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(54) Bezeichnung: Implantateinfiihrsystem

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Vorrich-
tung zur Einbringung eines Implantates (1) in Blutgefale
oder Hohlorgane des menschlichen oder tierischen Korpers,
umfassend ein Implantat (1), einen Einfihrdraht (14) und ei-
nen Abldseschlauch (13), wobei das Implantat (1) in der Wei-
se verformbar ist, dass es in einem Mikrokatheter (8) eine
Form mit vermindertem Durchmesser annimmt und am Ort
der Implantation nach Wegfall des duf’eren Zwangs durch
den Mikrokatheter (8) unter Anpassung an den Durchmes-
ser des Blutgefales oder Hohlorganes expandiert, wobei am
Einflhrdraht (14) ein Halteelement (2) angeordnet ist und
das Halteelement (2) peripher iber mindestens eine, be-
vorzugt mehrere in das Halteelement (2) eingelassene Nu-
ten (3) verfligt, die auf dem Umfang des Halteelements (2)
verlaufen und kurvenlinienférmige Bahnen ausbilden, wobei
das Implantat (1) am proximalen Ende mindestens einen, be-
vorzugt mehrere sich Richtung proximal erstreckende Halte-
drahte (5) aufweist, die in die Nuten (3) eingepasst sind, wo-
bei der Abldseschlauch (13) formschliissig Gber das Halte-
element (2) und die in die Nuten (3) eingepassten Haltedrah-
te (5) gezogen ist, sodass die Haltedrahte (5) durch Reib- 6

schluss in den Nuten (3) gehalten werden und durch Zuriick- 10 2
ziehen des Abldseschlauchs (13) in proximaler Richtung ei-
ne Freisetzung des Implantates (1) erfolgt. GemaR einer al-
ternativen Ausflihrungsform betrifft die Erfindung eine Vor-
richtung zur Einbringung eines Implantates (1), bei der der
Abldseschlauch (13) in das proximale Ende des Implantates
(1) hineinragt, wobei eine elastische Kontaktflache zwischen
der Innenseite des Implantates (1) und der Auenseite des
Abldseschlauchs (13) vorliegt, sodass ein Reibschluss zwi-
schen Implantat (1) und Abléseschlauch (13) herbeigefiihrt
wird, der eine Langsverschieblichkeit des Implantates (1) in-
nerhalb des Mikrokatheters (8) durch Langsbewegung des
Abldseschlauchs (13) nach distal oder proximal ermdglicht.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur
Einbringung eines Implantates in Blutgefal’e oder
Hohlorgane des menschlichen oder tierischen Kor-
pers, umfassend ein Implantat, einen Einflihrdraht
und einen Abléseschlauch, wobei das Implantat in
der Weise verformbar ist, dass es in einem Mikroka-
theter eine Form mit vermindertem Durchmesser an-
nimmt und am Ort der Implantation nach Wegfall des
aulleren Zwangs durch den Mikrokatheter unter An-
passung an den Durchmesser des Blutgefalles oder
Hohlorganes expandiert, wobei am Einfiihrdraht ein
Halteelement angeordnet ist. GemaR einer alternati-
ven Ausflhrungsform betrifft die Erfindung eine Vor-
richtung zur Einbringung eines Implantates in Blutge-
fale oder Hohlorgane des menschlichen oder tieri-
schen Kérpers, umfassend ein Implantat und einen
Ablodseschlauch, wobei das Implantat in der Weise
verformbar ist, dass es in einem Mikrokatheter eine
Form mit vermindertem Durchmesser annimmt und
am Ort der Implantation nach Wegfall des duf3eren
Zwangs durch den Mikrokatheter unter Anpassung
an den Durchmesser des BlutgefaRes oder Hohl-
organes expandiert, und der Abléseschlauch ein in
Langsrichtung der Vorrichtung verlaufendes Lumen
aufweist, durch welches ein Einfuhrdraht langsver-
schieblich fuhrbar ist.

[0002] Arteriovendse Fehlbildungen kénnen in ei-
nem Patienten zu erheblichen Beeintrachtigungen
und Gefahrdungen bis hin zum Tode flhren. Dies
gilt insbesondere fiir arteriovendse Fisteln und Aneu-
rysmen, besonders dann, wenn sie im zerebralen
Bereich auftreten. In der Regel versucht man, sol-
che Fehlbildungen durch Implantate zu verschlie3en.
Derartige Implantate werden zumeist auf endovasku-
larem Weg mit Hilfe von Kathetern gesetzt.

[0003] Insbesondere bei Aneurysmen hat sich die
Implantierung von Platinspiralen bewahrt, die das
Aneurysma mehr oder weniger vollstandig ausfillen,
den Bluteinstrom weitgehend blockieren und dazu
fihren, dass sich ein lokaler Thrombus ausbildet, der
das Aneurysma letztlich verschliel3t. Diese Behand-
lungsmethode ist allerdings nur fir Aneurysmen ge-
eignet, die Uber einen relativ engen Zugang zum Ge-
faBsystem verfiigen, sogenannten Beerenaneurys-
men. Bei Aussackungen von BlutgefalRen, die tber
einen weiten Zugang zum Gefal} verfiigen, drohen
die implantierten Spiralen wieder ausgeschwemmt zu
werden und Schaden in anderen Bereichen des Ge-
faRsystems herbeizufiihren.

[0004] In solchen Fallen wurde bereits vorgeschla-
gen, eine Art Stent zu setzen, der die Offnung
des Aneurysmas ,vergittert* und dadurch die Aus-
schwemmung der Okklusionsspiralen verhindert.
Derartige Stents, die Uber eine relativ weitmaschi-
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ge Wandung verfiigen, haben aber eine Reihe von
Nachteilen.

[0005] Zum einen ist dies die weitmaschige Struk-
tur, die den Blutzutritt in das Aneurysma unbeein-
trachtigt zulasst. Ist das Aneurysma aber nicht hin-
reichend mit dem Okklusionsmittel ausgefiillt, bleibt
der Druck auf die GeféaBwandung unvermindert be-
stehen. Eine Nachbehandlung ist unter diesen Um-
stédnden nur schwer mdglich, da der Stent den Zu-
gang zum Aneurysma beeintrachtigt und die Einbrin-
gung weiterer Okklusionsmittel behindert.

[0006] Ein weiterer Nachteil ist die fehlende Anpass-
barkeit des Stents an seinen Einsatzort. Flr eine op-
timale Funktion sollte sich der Stent dicht an die Ge-
faBwandung anlegen, ohne jedoch einen Gbermafi-
gen Druck auf die Wandung auszuiiben. Im Gegen-
satz zu Stents, die eine Aufweitung des Gefalles bei
Stenosen bewirken sollen, sind diese Stents eher als
eine Art Manschette zu verstehen, die das Gefallu-
men und die Endothelwand des GefélRes moglichst
wenig beeinflussen soll.

[0007] Aus Drahtgeflecht bestehende Stents sind
insbesondere fir den Einsatz im koronaren Bereich
seit langem bekannt. Diese Stents werden in der Re-
gel als Rundgeflecht gefertigt, wobei die einzelnen
Drahtfilamente in gegenlaufigen spiralférmigen bzw.
helixférmigen Lagen die Stentwandung ausbilden. Es
entsteht ein Maschengeflecht, das in radialer Rich-
tung sowohl abstutzt als auch fur Blut durchldssig ist.

[0008] Derartige als Rundgeflecht aus Filamenten
bestehende Stents werden beim Einsatz zur Behand-
lung von Stenosen haufig mit Hilfe eines Ballons am
Einsatzort hydraulisch aufgeweitet und an der GefaRk-
wandung fixiert. Wahrend der Einbringung dient der
an einem Einfiihrdraht befestigte Ballon als Trans-
portvehikel, auf das der Stent aufgecrimpt ist. Fir Im-
plantate, die zur Beeinflussung bzw. Kanalisierung
des Blutflusses im zerebralen Bereich dienen, ist aber
ein Implantat von Vorteil, das sich selbstandig an den
GefalRdurchmesser anpasst und an die Gefallwan-
dung anlegt.

[0009] In der WO 2008/107172 A1 wird ein Implan-
tat beschrieben, bei dem das Geflecht in einem Mi-
krokatheter eine gelangte Form mit vermindertem
Durchmesser aufweist und am Implantationsort unter
Anpassung an den GefalRdurchmesser und Zunah-
me der Geflechtdichte expandiert, wobei die an den
Implantatenden herausstehenden Filamentenden zu-
mindest paarweise zusammengefiihrt und miteinan-
der verbunden sind. Auf diese Weise wurde ein Im-
plantat zur Verfigung gestellt, das in der Lage ist,
sich an den jeweiligen Geféaldurchmesser anzupas-
sen, wobei die Filamentenden atraumatisch sind.
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[0010] GemalR diesem Stand der Technik sind
an den zusammengeflihrten Filamentenden Verbin-
dungselemente angebracht, die mit Halteelementen
nach dem Schlissel-Schloss-Prinzip zusammenwir-
ken. Das Halteelement, (ber welches das Implan-
tat mit einem EinfUhrdraht gekoppelt ist, weist Aus-
nehmungen auf, in die die Verbindungselemente ein-
gepasst sind. Die Verbindungselemente weisen eine
Verdickung, beispielsweise eine Kugelform auf, so-
dass sie in den Ausnehmungen des Halteelements
formschlissig gehalten werden. Die Fixierung in den
Ausnehmungen kann mit Hilfe eines Schlauchs er-
folgen, der formschlissig Uber das Halteelement mit
den eingepassten Verbindungselementen gezogen
ist. Dieser Schlauch wird nach Erreichen der End-
position des Implantates in Richtung proximal zu-
rickgezogen, und das Implantat wird abgelést. An-
schlieend konnen Einflihrdraht mit Halteelement,
Schlauch und Katheter zuriickgezogen und aus dem
Kérper entfernt werden.

[0011] Der beschriebene Stand der Technik hat sich
grundsatzlich bewahrt, in Einzelfallen kann es jedoch
vorkommen, dass sich nicht sdmtliche Verbindungs-
elemente nach Zuriickziehen des Schlauches aus
den fur sie vorgesehenen Ausnehmungen des Hal-
teelementes I6sen, beispielsweise weil eine Verkan-
tung auftritt, durch die ein Verbindungselement wei-
terhin in der Ausnehmung des Halteelementes gehal-
ten wird. In einem solchen Fall 6ffnet sich das Im-
plantat an seinem proximalen Ende nicht so rasch,
wie es wiinschenswert wére, und 16st sich vom Halte-
element unter Umstanden erst nach weiterer Bewe-
gung des Einfuhrdrahtes. Wiinschenswert ist hinge-
gen ein Ablésesystem, bei dem sich das Implantat
unmittelbar nach Zuriickziehen des Schlauchs voll-
stdndig vom Halteelement I8st und dadurch freige-
setzt wird. Es stellt sich somit die Aufgabe, ausge-
hend von dem in der WO 2008/107172 A1 beschrie-
benen Stand der Technik das Abldsesystem weiter
zu optimieren.

[0012] Diese Aufgabe wird gemal einer ersten Aus-
fuhrungsform der Erfindung gelést durch eine Vor-
richtung zur Einbringung eines Implantates in Blutge-
fale oder Hohlorgane des menschlichen oder tieri-
schen Korpers, umfassend ein Implantat, einen Ein-
fihrdraht und einen Abldseschlauch, wobei das Im-
plantat in der Weise verformbar ist, dass es in einem
Mikrokatheter eine Form mit vermindertem Durch-
messer annimmt und am Ort der Implantation nach
Wegfall des dufleren Zwangs durch den Mikrokathe-
ter unter Anpassung an den Durchmesser des Blut-
gefalies oder Hohlorganes expandiert, wobei am Ein-
fihrdraht ein Halteelement angeordnet ist und das
Halteelement peripher Gber mindestens eine, bevor-
zugt mehrere in das Halteelement eingelassene Nu-
ten verfugt, die auf dem Umfang des Halteelementes
verlaufen und kurvenlinienférmige Bahnen ausbilden,
wobei das Implantat am proximalen Ende mindestens

2016.09.08

einen, bevorzugt mehrere sich Richtung proximal er-
streckende Haltedrahte aufweist, die in die Nuten ein-
gepasst sind, wobei der Abléseschlauch formschlis-
sig Uber das Halteelement und die in die Nuten einge-
passten Haltedrahte gezogen ist, sodass die Halte-
dréhte durch Reibschluss in den Nuten gehalten wer-
den und durch Zurlickziehen des Abléseschlauchs in
proximaler Richtung eine Ablésung des Implantates
erfolgt. Der Abléseschlauch stellt eine schlauchartige
Umhillung der Nuten des Halteelements und der in
die Nuten eingelegten Haltedrahte dar.

[0013] Erfindungsgemall weist das Halteelement
somit Nuten auf, die radial auf der AulRenseite des
Halteelementes in das Halteelement eingelassen
sind. Die Nuten sind so beschaffen, dass sich vom
Implantat nach proximal erstreckende Haltedréhte in
die Nuten eingelegt werden kdnnen. Die Haltedréhte
erstrecken sich in der Regel Uber das eigentliche Im-
plantat hinaus nach proximal. Damit sowohl ein Vor-
schieben des Implantates in Richtung distal als auch
ein Zurtckziehen in Richtung proximal mit Hilfe des
Einflhrdrahtes mdglich ist, ohne dass sich das Im-
plantat vom Halteelement |6st, haben die Nuten ei-
nen kurvenlinienférmigen Verlauf auf der AuRenseite
des Halteelementes. Im Falle eines geraden Verlau-
fes der Nuten in Langsrichtung der Vorrichtung be-
stiinde namlich die Gefahr, dass sich beim Zurick-
ziehen des Einflihrdrahtes die Haltedrahte des Im-
plantates aus den Nuten herausziehen. Dartiber hin-
aus sollten die Dimensionen der Nuten und der Halte-
drahte so aufeinander abgestimmt sein, dass die Rei-
bungskrafte zwischen den Nuten und den Haltedrah-
ten, die eine LOsung des Implantates verhindern, gré-
Rer sind als die beim Zurtickziehen oder Vorschieben
des Einfuihrdrahtes auftretenden Zug- oder Schub-
krafte. Insbesondere sollte der Querschnitt der Nu-
ten nur geringfiigig gréer sein als der Querschnitt
der Haltedrahte, sodass einerseits nach Zuriickzie-
hen des Abldseschlauchs ein Expandieren des Im-
plantates in radialer Richtung zwecks Ablésung pro-
blemlos méglich ist, andererseits aber die Reibungs-
krafte zwischen Nuten und Haltedrahten ausreichend
grof sind, sodass ein Herausziehen der Haltedréhte
aus den Nuten in axialer Richtung nur mit unverhalt-
nismafRig hohem Kraftaufwand erfolgen kann.

[0014] Anders als beim zuvor beschriebenen Stand
der Technik, bei dem die Verbindung von Verbin-
dungselement und Halteelement auf Formschluss
beruht, basiert die Festlegung der Haltedrahte in den
hierfir vorgesehenen Nuten erfindungsgemafR auf
Reibschluss bzw. Kraftschluss. Die Reibungskrafte
zwischen den Haltedrédhten und den Nuten sind so
groly, dass ein Lésen durch Krafteinwirkung in axia-
ler Richtung, d. h. Langsrichtung der Vorrichtung oder
auch des Einflihrdrahtes oder Implantates in der Pra-
xis nahezu ausgeschlossen ist. Wenn jedoch der Ab-
I6seschlauch soweit zurlickgezogen wird, dass die
Nuten radial freigelegt werden, kann sich das Implan-
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tat aufweiten, wobei sich gleichzeitig die Haltedrahte
radial nach auflen aus den Nuten herausbewegen.
Auf diese Weise wird eine Abldsung des Implanta-
tes vom Halteelement sichergestellt; das Implantat
ist damit endgultig freigesetzt und an der hierfur vor-
gesehenen Stelle implantiert. AnschlieRend kénnen
der Einfuhrdraht nebst hiermit verbundenem Halte-
element, der Abldseschlauch sowie der Mikrokathe-
ter zurlickgezogen und aus dem Kérper entfernt wer-
den.

[0015] Zur Platzierung des Implantats wird zunachst
mit Hilfe des Einflhrdrahtes das Implantat durch den
Mikrokatheter bis an die gewiinschte Position vorge-
schoben. Das Haltelement und zumeist der gesam-
te Einfihrdraht ist dabei vom Abléseschlauch umge-
ben. Sobald die Freisetzung des Implantats erfolgen
soll, wird zunachst der Mikrokatheter zurtickgezogen.
Dies allein bewirkt jedoch noch keine endgultige Ab-
I6sung, da der Abléseschlauch weiterhin daftr sorgt,
dass die vom Implantat ausgehenden Haltedréhte in
den Nuten des Halteelements gehalten werden. Die
Nuten sind im AuRenbereich des Halteelements an-
geordnet; durch die Aufweitung des Implantats nach
Freisetzung aus dem Mikrokatheter besteht somit ei-
ne nattrliche Tendenz der Haltedréhte, sich nach au-
Ren zu bewegen und aus den Nuten zu I6sen. Dies
ist jedoch erst dann moglich, wenn auch der Abl6-
seschlauch zurlickgezogen wurde. Der behandelnde
Arzt hat somit selbst nach Zuriickziehen des Mikro-
katheters noch ausreichend Zeit, die Situation zu be-
urteilen und entweder die endglltige Ablésung des
Implantats durch Zurtickziehen des Abléseschlauchs
in Richtung proximal herbeizuflhren oder, falls die
Platzierung des Implantats nicht wie gewlinscht er-
folgt ist, das Implantat durch Zurtickziehen des Ein-
fuhrdrahtes erneut in den Mikrokatheter zu bewegen
und an anderer Stelle zu implantieren oder auch die
Vorrichtung wieder aus dem Kérper herauszuholen.
Sobald das Implantat an der korrekten Position er-
folgreich abgeldst wurde, kdnnen der Einfihrdraht
mit dem Halteelement sowie der Abléseschlauch in
den Mikrokatheter zurlickgezogen und mit diesem
gemeinsam aus dem BlutgefalRsystem entfernt wer-
den.

[0016] Im Rahmen der Beschreibung wird unter dem
Begriff proximal dem behandelnden Arzt zugewandt
verstanden, d. h. das proximale Ende weist in Rich-
tung Kdrperauleres. Umgekehrt bedeutet distal dem
Arzt abgewandt, das distale Ende liegt also in Rich-
tung Korperinneres.

[0017] Typischerweise erstreckt sich der Abldse-
schlauch vom Halteelement aus, dessen Nuten ab-
gedeckt sein missen, um die Haltedrdhte sicher in
den Nuten zu halten, nach proximal bis auf3erhalb
des Korpers. Denkbar ist aber auch, dass der Ab-
I6seschlauch nicht den gesamten Einfihrdraht ab-
deckt, ausreichend ist eine Erstreckung des Abldse-
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schlauchs uber die Nuten des Halteelements. Der
Rickzug des Abléseschlauchs erfolgt in diesem Fall
Uber einen zweiten Draht oder Faden, der parallel
zum Einfihrdraht vom Abléseschlauch aus in Rich-
tung proximal verlauft.

[0018] Damit die Reibungskrafte zwischen Nuten
und Haltedréhten ausreichend grof3 sind, sind wel-
lenférmig verlaufende Bahnen fiir die Nuten auf dem
Umfang des Halteelementes von Vorteil. Die Nuten
kdnnen beispielsweise sinusférmig verlaufen. Typi-
scherweise verlaufen die Nuten unter Ausbildung ei-
ner kurvenlinienférmigen, insbesondere wellenférmi-
gen Bahn auf der Aullenseite des Halteelements
von proximal nach distal, wobei sich die Nuten nicht
Uber die gesamte Lange des Halteelements erstre-
cken missen. Insbesondere kénnen tber den Um-
fang des Halteelementes verteilt mehrere wellenfor-
mig verlaufende Nuten von proximal nach distal ver-
laufen, wobei die wellenférmigen Nuten im Wesent-
lichen parallel zueinander angeordnet sind. Denkbar
ist auch, dass die wellenformigen Nuten nicht ledig-
lich in Langsrichtung d. h. von proximal nach distal,
sondern spiralférmig in Langsrichtung um das Halte-
element herum verlaufen.

[0019] Sinnvollerweise sind fir die Haltedrahte meh-
rere Nuten im Halteelement angeordnet, insbesonde-
re mindestens 4 Nuten. Bevorzugt ist eine Zahl von
mindestens 8, insbesondere von 8 bis 32 Nuten. Dies
stellt sicher, dass das Implantat tiber seinen Umfang
gleichmafig gehalten wird und sich nach Zurickzie-
hen des Abldseschlauchs gleichférmig vom Halteele-
ment |6st. Das Halteelement kann beispielsweise aus
Edelstahl oder einer Nickel-Titan-Legierung wie Niti-
nol gefertigt sein.

[0020] Das Implantat selbst ist typischerweise ein
Geflecht aus einer Vielzahl an Geflechtdrahten,
die spiral- oder helixformig verlaufen, wobei sich
gegenlaufig verlaufende Geflechtdréhte gegenseitig
schneiden und ein Maschengeflecht ausbilden. Der-
artige Geflechtstrukturen sind aus dem Stand der
Technik hinreichend bekannt, beispielsweise aus der
oben bereits zitierten WO 2008/107172 A. Denkbar
ist allerdings auch, dass es sich bei dem Implantat
um ein réhrenférmiges oder geschnittenes Implantat
handelt, bei dem am proximalen Ende Haltedrahte
zur Einpassung in die Nuten des Halteelementes an-
geordnet sind.

[0021] Im Falle eines Implantates, das sich aus ei-
nem Drahtgeflecht zusammensetzt, ist es sinnvoll,
als Haltedrahte die proximalen Abschnitte der das Im-
plantat ausbildenden Geflechtdrahte zu verwenden.
Hierzu kénnen einzelne Geflechtdréhte in Richtung
proximal verlangert sein. Beispielsweise kann jeder
zweite, jeder vierte oder jeder achte Geflechtdraht
am proximalen Ende langer ausgebildet sein, wobei
diese Verlangerung des Geflechtdrahtes in Richtung
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proximal den proximalen Abschnitt darstellt, der im
Ubrigen als Haltedraht bezeichnet wird. Dieser Halte-
drahtistin eine hierfir vorgesehene Nut eingelegt. Im
Falle eines Implantates, dass aus 64 Geflechtdrahten
besteht, kann beispielsweise jeder zweite Geflecht-
draht am proximalen Ende langer ausgebildet sein,
sodass sich insgesamt 32 Haltedrahte ergeben und
hierfir 32 Nuten im Halteelement vorgesehen sei-
en mussen. Ebenso ist es moglich, nur jeden 4. Ge-
flechtdraht verlangert auszubilden (im Falle von 64
Geflechtdrdhten ergeben sich somit 16 Haltedréhte
und 16 Nuten) oder jeden 8. Geflechtdraht (im Falle
von 64 Geflechtdréhten ergeben sich somit 8 Halte-
dréhte fur 8 Nuten).

[0022] ZweckmalRig ist des Weiteren, wenn der Ab-
I6seschlauch vor Zuriickziehen in proximaler Rich-
tung zwecks Freisetzung des Implantates nicht nur
das Halteelement und die in die Nuten eingepassten
Haltedrahte abdeckt, sondern daruber hinaus auch
das proximale Ende des eigentlichen Implantates.
Der Abléseschlauch deckt somit auch die kirzeren
proximalen Enden der Geflechtdrahte ab, die nicht
zwecks Ausbildung von Haltedrahten in proximaler
Richtung verléngert sind. Diese proximalen Enden
der nicht zu Haltedrahten verlangerten Geflechtdrah-
te sind typischerweise lose, werden aber vom Abl6-
seschlauch mit abgedeckt. Der Vorteil einer solchen
Ausfuhrungsform ist darin zu sehen, dass auch nach
Herausschieben des Implantates aus dem Mikroka-
theter bzw. Rlickzug des Mikrokatheters, sodass das
Implantat im Wesentlichen freiliegt, ein Zurtickziehen
des Implantates in den Mikrokatheter immer noch
moglich ist, solange der Abléseschlauch das Halte-
element sowie die in die Nuten des Halteelementes
eingepassten Haltedrdhte abdeckt. Zwar kann sich
nach Zurickziehen des Mikrokatheters der groiite
Teil des Implantates radial aufweiten, dies gilt jedoch
nicht fir das proximale Ende des Implantates, solan-
ge hier der Abléseschlauch Ubergestilpt ist. Wenn
am proximalen Ende des Implantates noch keine Ex-
pansion stattgefunden hat, ist ein Zurtickziehen des
Implantates in den Mikrokatheter méglich, die bereits
aufgeweiteten Bereiche des Implantates falten sich in
diesem Fall wieder eng zusammen.

[0023] GemalR einer weiteren vorteilhaften Ausflih-
rungsform sind die Haltedrahte so verformt, dass die
Reibungskréfte zwischen den Haltedrdhten und den
Nuten erhoéht sind. Dies verbessert die Festlegung
der Haltedrahte in den Nuten zuséatzlich und stellt
sicher, dass ein unbeabsichtigtes Herausziehen der
Haltedrahte aus den Nuten quasi unmdglich wird.
Den Haltedrédhten kann beispielsweise eine zwei-
oder dreidimensionale Form aufgepréagt werden, die
ein Herausrutschen der Haltedrahte aus den Nuten
unter Zugbelastung verhindert. Ein solches Aufpra-
gen einer zwei- oder dreidimensionalen Struktur kann
etwa durch mechanische Behandlung oder Wéarme-
behandlung erfolgen.
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[0024] Gemal einer zweiten Ausflihrungsform wird
ebenfalls ein vereinfachtes Ablésesystem zur Verfi-
gung gestellt, das auf Reibschluss (Kraftschluss) be-
ruht. Gemal dieser Ausfliihrungsform handelt es sich
um eine Vorrichtung zur Einbringung eines Implan-
tates in BlutgefaRe oder Hohlorgane des menschli-
chen oder tierischen Kérpers, umfassend ein Implan-
tat und einen Abldseschlauch, wobei das Implantat
in der Weise verformbar ist, dass es in einem Mikro-
katheter eine Form mit vermindertem Durchmesser
annimmt und am Ort der Implantation nach Wegfall
des aulleren Zwangs durch den Mikrokatheter un-
ter Anpassung an den Durchmesser des Blutgefa-
Res oder Hohlorganes expandiert, und der Abldse-
schlauch ein in Langsrichtung der Vorrichtung verlau-
fendes Lumen aufweist, durch welches ein Einfiihr-
draht langsverschieblich flhrbar ist, wobei der Ab-
I6seschlauch in das proximale Ende des Implanta-
tes hineinragt und eine elastische Kontaktflache zwi-
schen der Innenseite des Implantates und der Au-
Renseite des Abldseschlauches vorliegt, sodass ein
Reibschluss zwischen Implantat und Abléseschlauch
erzeugt wird, der eine Ladngsverschieblichkeit des Im-
plantates innerhalb des Mikrokatheters durch Langs-
bewegung des Abldseschlauches nach distal oder
proximal herbeiflihrt.

[0025] Anders als bei der zuvor beschriebenen Aus-
fuhrungsform umschlie3t der Abléseschlauch nicht
das proximale Ende des Implantates bzw. die vom
Implantat ausgehenden Haltedréhte, sondern ragt in
dieses hinein. Dabei wird eine reibschlissige Verbin-
dung zwischen Abldseschlauch und Implantat herge-
stellt, sodass es moglich ist, durch Vorschieben oder
Zuriickziehen des Abléseschlauches das Implantat
in gleicher Weise nach distal oder proximal zu be-
wegen. Der Reibschluss zwischen Abldseschlauch
und Implantat wird dadurch herbeigeflhrt, dass derin
das Implantat hineinragende Teil des Abléseschlau-
ches zumindest teilweise eine elastische Kontaktfla-
che aufweist. Bevorzugt handelt es sich dabei um ei-
ne Zwischenlage, die im in das Implantat hineinra-
genden Teil des Abléseschlauches auf der Aulen-
seite des Abldseschlauches vorhanden ist und auch
als Pad bezeichnet werden kann. Die elastische Kon-
taktflache, bevorzugt die Zwischenlage, sorgt fir eine
reibschliissige Verbindung mit dem Implantat. Eine
solche Ausflhrungsform ist besonders einfach aufge-
baut und bedarf keiner Anformung von zusétzlichen
Elementen, die einen Formschluss herbeiflihren.

[0026] Die Freisetzung des Implantates erfolgt da-
durch, dass das Implantat aus dem Mikrokatheter
herausgeschoben bzw. der Mikrokatheter relativ zum
Implantat nach proximal zuriickgezogen wird. Da das
Implantat eine natirliche Tendenz hat, sich nach
Wegfall des duBeren Zwangs durch den Mikrokathe-
ter radial aufzuweiten, 16st sich das Implantat nach
Freisetzung aus dem Mikrokatheter vom elastischen
Pad und legt sich an die Innenwand des Gefalles
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oder Hohlorgans an. Der Abléseschlauch, der Mikro-
katheter sowie der ggf. durch den Abléseschlauch
hindurch verlaufende Einfihrdraht kénnen anschlie-
Rend zurtickgezogen und aus dem Koérper entfernt
werden.

[0027] Der Abloseschlauch weist ein Innenlumen
auf, durch das sich der Einfiihrdraht erstrecken kann.
Typischerweise wird, nachdem der Einfliihrdraht an
die gewulinschte Position gebracht wurde, der Mikro-
katheter Uber den EinfUhrdraht bis an den Zielort
geschoben. Anschlielend kann der Abldseschlauch
samt reibschliissig hiermit verbundenem Implantat in
Richtung distal durch den Mikrokatheter hindurch vor-
geschoben werden. Das Zurickziehen und Entfer-
nen des Einflihrdrahtes ist sowohl vor, als auch wéh-
rend oder nach der Freisetzung des Implantates mog-
lich. Wenn man verhindern will, dass sich die Einflihr-
drahtspitze in distal liegende Gefélle bewegt, kann
ein Zurickziehen des Einfihrdrahtes bereits vor oder
wahrend der Implantatfreisetzung erfolgen.

[0028] Die elastische Kontaktflache/Zwischenlage
verlauft typischerweise ringférmig bzw. zirkuldr um
den Abléseschlauch. Mit anderen Worten ist der Ab-
I6seschlauch in einem Bereich radial umlaufend von
der elastischen Kontaktflache/Zwischenlage umge-
ben, die flr die reibschlissige Verbindung mit dem
Implantat sorgt. Beim Implantat handelt es sich ty-
pischerweise um ein Geflecht aus Geflechtdrahten,
obgleich auch anders geartete Implantate wie etwa
rohrférmige oder geschnittene Implantate nicht aus-
geschlossen sind.

[0029] Zur Herstellung der reibschlissigen Verbin-
dung mit dem Implantat kénnen ein oder mehrere
Zwischenlagen (Pads) vorgesehen sein, wobei sich
die Pads Uber eine gewisse Lange innerhalb des Im-
plantates erstrecken kénnen. In der Regel wird die
Zahl der Pads 1 oder 2 betragen, wobei im Fal-
le der Verwendung von zwei Pads diese entspre-
chend kirzer ausgebildet sein kénnen. Dort, wo die
Zwischenlagen auf dem Abldseschlauch angebracht
sind, weist dieser einen gréReren Aullendurchmes-
ser auf als in den angrenzenden Bereichen ohne Zwi-
schenlage.

[0030] Das fiir die Zwischenlage/das Pad verwen-
dete Material muss elastisch sein, um ausreichend
hohe Reibungskréfte zwischen Abléseschlauch und
Implantat herbeizufiihren, die ein Vorschieben oder
Zurickziehen des Implantates Uber den Ablbse-
schlauch ermdglichen, ohne dass sich das Implan-
tat relativ zum Abldseschlauch in Langsrichtung be-
wegt oder gar vom Abléseschlauch 16st. Als Materiali-
en fur die elastische Zwischenlage kommen viele ver-
schiedene Materialien in Frage, insbesondere kann
es sich um ein Elastomer handeln. Verwendbar sind
beispielsweise Gummi, Kautschuk oder Silikon.
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[0031] Die Zwischenlage kann auch aus einem Poly-
mermaterial wie Polytetrafluorethylen, Polyester, Po-
lyamiden, Polyurethanen oder Polyolefinen herge-
stellt sein. Besonders bevorzugt sind Polycarbona-
turethane. Dabei wird die Zwischenlage vorzugswei-
se durch Elektrospinnen erzeugt. Hierbei werden Fi-
brillen bzw. Fasern aus einer Polymerldésung mit Hil-
fe von elektrischem Strom auf einem Substrat abge-
schieden. Bei der Abscheidung verkleben die Fibril-
len zu einem Vlies. In der Regel haben die Fibrillen ei-
nen Durchmesser von 100 bis 3000 nm. Durch Elek-
trospinnen gewonnene Schichten sind sehr gleich-
mafig ausgebildet, zdh und mechanisch belastbar.
Im Zusammenhang mit der Schaffung einer Zwi-
schenlage mittels Elektrospinnings wird insbesonde-
re auf die WO 2008/049386, die DE 28 06 030 A1 und
die darin genannte Literatur hingewiesen.

[0032] Ebenso ist es mdglich, die Zwischenlage
aus demselben Material zu fertigen wie den Ablo-
seschlauch, der bevorzugt aus einem Polyimid be-
steht. In diesem Fall kann die Zwischenlage einsti-
ckig mit dem Abldseschlauch ausgebildet sein, wo-
bei der Abléseschlauch im Bereich der Zwischenla-
ge einen entsprechend gréReren Aullendurchmesser
aufweist als in angrenzenden Bereichen des Abldse-
schlauchs ohne Zwischenlage. Erfindungsgemal ist
auch eine einstickig mit dem Abléseschlauch aus-
gebildete Zwischenlage von dem Begriff Zwischenla-
ge erfasst, sofern die Zwischenlage elastisch ist und
einen ausreichend hohen Reibschluss mit dem Im-
plantat erzeugt. Mdéglich ist auch, dass der Ablose-
schlauch sich in dem in das Implantat erstreckenden
Abschnitt einen einheitlichen Querschnitt aufweist,
solange ein ausreichend starker Reibschluss zwi-
schen Implantat und Abléseschlauch erzeugt wird.
Beispielsweise kann auch ein distaler Abschnitt des
Abléseschlauches einen verringerten Durchmesser
aufweisen, sodass dieser distale Abschnitt in Langs-
richtung in das Implantat eingefiihrt werden kann, um
hier die gewtinschte reibschlissige Verbindung her-
beizuflhren.

[0033] Zwischen der elastischen Zwischenlage und
dem eigentlichen Abléseschlauch kann zusatzlich
rontgensichtbares Material vorgesehen sein, um die
Visualisierung des Implantateinbringungsvorgangs
zu verbessern. Besonders bevorzugt ist eine Wen-
del, auch Coil genannt, aus réntgensichtbarem Ma-
terial, da dieses ausreichend biegeweich ist, um ei-
nen problemlosen Vorschub des Implantats zu ge-
wahrleisten. Moglich ist aber auch réntgensichtbares
Material in anderer Form, beispielsweise in Form ei-
ner auf den Abléseschlauch aufgesteckten Hilse. Als
rontgensichtbares Material sind Platin und Platinle-
gierungen bevorzugt. Insbesondere kann die elasti-
sche Zwischenlage mit einer Polymerschicht verse-
hen werden, bevorzugt aus Polycarbonaturethan, be-
sonders bevorzugt erzeugt mittels Elektrospinnings,
wie vorstehend beschrieben.
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[0034] GemalR einer weiteren Variante der zweiten
Ausfihrungsform wird ein Ablésedraht in dem Be-
reich, in dem der Abléseschlauch in das proxima-
le Ende des Implantats hineinragt und in dem ei-
ne elastische Kontaktflache zwischen der Innensei-
te des Implantates und der AulRenseite des Ablose-
schlauchs vorliegt, um das Implantat geschlungen,
sodass der Abldsedraht eine Verstérkung der Rei-
bungskrafte zwischen Implantat und Abléseschlauch
erzeugt, wobei der Ablésedraht elektrolytisch korro-
dierbar ausgebildet ist.

[0035] GemalR dieser Variante wird das Implantat
nicht oder nicht ausschlieRlich durch den Mikrokathe-
ter in einer komprimierten Form gehalten, sondern
(auch) durch einen Ablésedraht, der um das Implan-
tat sowie den in das Implantat eingefiihrten Ablése-
schlauch mit elastischer Kontaktflache geschlungen
ist. Dabei wird der Ablésedraht auf dem Implantat
quasi festgeschnirt. Solange der Abldsedraht nicht
geldst ist, kann somit keine endgultige Freisetzung
des Implantats erfolgen, weil die Reibungskrafte zwi-
schen Implantat und Abléseschlauch zu hoch sind.
Der Abléseschlauch weist zur Herbeiflhrung hoher
Reibungskréfte elastische Kontaktflachen, bevorzugt
elastische Zwischenlagen/Pads wie oben beschrie-
ben auf. Anders als bei der zuvor beschriebenen Va-
riante wird aber das Implantat auch dann noch reib-
schlissig auf dem Abldseschlauch gehalten, wenn
der Mikrokatheter bereits vom Implantat zurtickgezo-
gen bzw. das Implantat aus dem Mikrokatheter her-
ausgeschoben wurde. Auf diese Weise wird eine be-
sonders hohe Sicherheit bei der Platzierung des Im-
plantats gewahrleistet, da auch nach Freisetzung des
Implantats aus dem Mikrokatheter das Implantat zu-
nachst noch in seiner komprimierten Form verbleibt
und ein Zurlickziehen des Implantats in den Mikroka-
theter daher weiterhin mdéglich ist.

[0036] Der Ablésedraht umgibt das Implantat in der
axialen Position, in der sich die elastischen Kontakt-
flachen, bevorzugt die elastischen Zwischenlagen/
Pads befinden. Das Implantat kann unmittelbar dort
das Implantat umschniren, wo sich eine elastische
Kontaktflache/ein Pad befindet. Méglich ist auch die
Umschnirung des Implantates in einer axialen Posi-
tion des Implantates, die zwischen zwei elastischen
Kontaktflachen/Pads liegt.

[0037] Der das Implantat umschlingende Abldse-
draht ist an zumindest einer Ablésestelle elektro-
lytisch korrodierbar ausgebildet. Diese Abldsestelle
sollte sich in dem Abschnitt des Abldsedrahtes be-
finden, der in Form einer Schlaufe/Schlinge um das
Implantat herumgelegt ist. Anstelle einer elektrolyti-
schen Korrodierbarkeit ist auch eine thermische Ab-
I6sung denkbar, bei der die Ablésestelle so weit er-
warmt wird, dass der Ablésedraht durchtrennt wird.
Die elektrolytische Korrosion oder auch die Erwér-
mung wird durch Anlegen an eine Spannungsquel-
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le herbeigeflhrt. Hierzu werden bevorzugt die Enden
des Abldsedrahtes nach proximal gefuhrt, wo der An-
schluss erfolgen kann. Mit anderen Worten verlauft
der Abldsedraht von proximal bis zur Position des in
das Implantat eingeflihrten Abléseschlauchs, bildet
dort eine Schlinge oder Schlaufe um das Implantat
und verlauft wieder zuriick in proximaler Richtung.
Wenn eine Spannung an den Ablésedraht angelegt
wird, erfolgt eine elektrolytische Korrosion des Abl6-
sedrahtes an der Abldsestelle, sodass der Abldse-
draht an dieser Position durchtrennt wird. Der Abl6se-
draht ist somit nicht mehr in der Lage, das Implantat
auf den Abléseschlauch zu pressen. Wegen der dem
Implantat aufgepragten Tendenz, nach Wegfall eines
aulleren Zwangs zu expandieren, |6st sich das Im-
plantat vom Abléseschlauch und wird damit endgultig
freigesetzt. Mikrokatheter, Abléseschlauch, Einflhr-
draht und Ablésedraht kénnen anschlieflend zuriick-
gezogen werden.

[0038] Damit eine elektrolytische Korrosion des Ab-
|6sedrahtes herbeigefihrt werden kann, kann es
sinnvoll sein, den Ablésedraht an zumindest einer Po-
sition so zu schwéachen, dass die elektrolytische Kor-
rosion bevorzugt an dieser Ablésestelle erfolgt. Diese
Abldsestelle kann z. B. einen kleineren Querschnitt
aufweisen als andere Bereiche des Abldsedrahtes.
Darlber hinaus ist es moglich, Teile des Ablésedrah-
tes aus einem Material zu fertigen, das sich bei Anle-
gen einer elektrischen Spannung besonders gut auf-
I6st. Die fur die Ablésestelle verwendbaren Materia-
lien entsprechen denen, wie sie auch beispielswei-
se bei elektrolytisch ablésbaren Implantaten Verwen-
dung finden. Hierzu gehéren Stahl, Magnesium oder
Magnesiumlegierungen sowie Cobalt-Chrom-Legie-
rungen.

[0039] Letztere werden in der WO 2011/147567 A1
beschrieben, auf die insoweit Bezug genommen wird.
Um eine Konzentration des Stromflusses auf die Ab-
I6sestelle zu erreichen, kann der Ablésedraht aulRer-
halb der Abldsestelle ganz oder teilweise durch eine
Ummantelung isoliert sein.

[0040] Bei der beschriebenen Variante mit Ablose-
draht wird zur Einbringung des Implantats so vor-
gegangen, dass das am Abldseschlauch festgeleg-
te Implantat durch den Mikrokatheter an den Zielort
vorgeschoben wird, indem der Abléseschlauch nach
distal bewegt wird. Die reibschlissige Verbindung
zwischen Abldseschlauch und Implantat sorgt dafur,
dass sich das Implantat entsprechend dem Ablose-
schlauch mitbewegt. Am Zielort wird der Mikrokathe-
ter nach proximal zurlickgezogen oder das Implan-
tat nach distal aus dem Mikrokatheter herausgescho-
ben. Aufgrund der Umschniirung durch den Abldse-
draht wird das Implantat weiterhin auf dem Abl&se-
schlauch gehalten, bis der behandelnde Arzt die end-
glltige Freisetzung des Implantats beschlief3t. Hier-
zu wird eine Spannung an den Ablésedraht angelegt,
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woraufhin dieser durchtrennt wird und das Implantat
zur Expansion freigibt.

[0041] Das hier beschriebene Prinzip eines Abldse-
drahtes, der das Implantat in der Position, in der
der Abléseschlauch mit seinen elastischen Kontakt-
flachen in das Implantat eingeflhrt ist, in einer Wei-
se umgibt, dass die Reibungskréfte zwischen Im-
plantat und Abléseschlauch soweit erhdht werden,
dass eine Langsbewegung des Implantats durch Vor-
und Zurtckziehen des Abldseschlauchs moglich ist,
l&sst sich auch auf eine Ausfiihrungsform Ubertragen,
bei der anstelle eines Abldseschlauchs der Einfiihr-
draht selbst elastische Kontaktflachen, insbesondere
elastische Zwischenlagen/Pads aufweist. In diesem
Fall wird also ein Reibschluss nicht zwischen Implan-
tat und Abléseschlauch, sondern zwischen Implantat
und Einfihrdraht erzeugt. Dies ermoglicht den Vor-
schub des Implantats durch Vorschub des Einflihr-
drahtes durch den Mikrokatheter. Auf einen den Ein-
fuhrdraht umgebenden Abléseschlauch kann in die-
sem Fall verzichtet werden. Auch eine solche Aus-
fihrungsform wird von der Erfindung umfasst.

[0042] Die Herstellung einer reibschliissigen Verbin-
dung zwischen Implantat und Einflhrdraht (anstel-
le des Abléseschlauchs) stellt auch im Ubrigen, d.h.
ohne Vorhandensein des oben beschriebenen Ab-
I0sedrahtes, eine dritte erfindungsgemafRe Ausfiih-
rungsform dar, die von dieser Anmeldung umfasst
wird. Hierfir wird auf dem Einflhrdraht eine elasti-
sche Kontaktflache insbesondere in Form einer elas-
tischen Zwischenlage/eines elastischen Pads vorge-
sehen, die die Reibungskrafte zwischen Implantat
und Einfihrdraht so weit erhdht, dass eine Bewegung
des Implantats durch Vorschieben oder Zurilickzie-
hen des Einfuhrdrahtes mdglich ist. Die Verwendung
des zuvor beschriebenen Abldseschlauchs ist in die-
sem Fall entbehrlich.

[0043] Die elastische Zwischenlage/das elastische
Pad wird gemaR dieser Variante der Erfindung bevor-
zugt aus Polycarbonaturethan gefertigt, insbesonde-
re mittels Elektrospinning. Dieses Verfahren wurde
oben bereits erlautert.

[0044] Insbesondere kann gemal der dritten Aus-
fuhrungsform der Erfindung, bei der die reibschlus-
sige Verbindung zwischen Einfihrdraht und Implan-
tat hergestellt wird, eine Wendel, die auf dem Gebiet
der Medizintechnik haufig auch als Coil bezeichnet
wird, auf dem Einflihrdraht angebracht sein, wobei
das Coil mit einem elastischen Material beschichtet
ist. Dabei kann es sich um die oben genannten elas-
tischen Materialien Gummi, Kautschuk oder Silikon
oder auch um Polymermaterialien wie Polytetrafluo-
rethylen, Polyester, Polyamide, Polyurethane oder
Polyolefine handeln. Besonders bevorzugt sind Poly-
carbonaturethane. Das elastische Material bildet so-
mit die Zwischenlage. Bei Einsatz der genannten Po-
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lymere, insbesondere bei Einsatz von Polycarbona-
turethan, kann wiederum ein Aufbringen mittels Elek-
trospinnings erfolgen, wobei in diesem Zusammen-
hang auf die obigen Ausfiihrungen verwiesen wird.

[0045] Das Coil selbst ist vorzugsweise aus einem
rontgensichtbaren Material gefertigt, bevorzugt aus
Platin oder einer Platinlegierung, wodurch eine Vi-
sualisierung des Implantationsvorgangs ermdglicht
wird. Gleichzeitig ist das Coil aber in ausreichendem
Male biegeweich, sodass der Einflihrdraht mit auf-
gesetztem Implantat auch englumigen Blutgeféfien
beim Vorschub gut folgen kann. Mdglich ist grund-
sétzlich auch das Aufbringen von rontgensichtbarem
Material auf den Einfuhrdraht in anderer Form, bei-
spielsweise in Form einer metallischen Hilse, aller-
dings ist in diesem Fall die Biegeweichheit geringer
als im Falle eines Coils.

[0046] Die folgenden Ausfliihrungen beziehen sich,
soweit sich aus dem Zusammenhang nichts anderes
ergibt, sowohl auf die erste als auch auf die zweite
und dritte oben beschriebene Ausfihrungsform der
Erfindung. Grundsétzlich gilt, dass samtliche Merk-
male, die im Rahmen dieser Beschreibung im Zusam-
menhang mit der ersten, zweiten oder dritten Ausfiih-
rungsform der Erfindung genannt sind, auch Merkma-
le der jeweils anderen Ausfuhrungsformen sein kon-
nen, soweit sich aus dem Zusammenhang nichts an-
deres ergibt oder dies technisch unmdglich ist.

[0047] Gemal einer bevorzugten Ausfiihrungsform
variiert der AuBendurchmesser des Abléseschlauchs
zwischen proximalem und distalem Ende, wobei sich
die Variation des AuRendurchmessers auf die nicht
das Halteelement umgebenden bzw. aulerhalb des
Implantates liegenden Bereiche des Abldseschlau-
ches bezieht. Diese zuletzt genannten Bereiche wer-
den im Folgenden als distaler Abschnitt bezeich-
net. Durch eine Variation des AuRendurchmessers
des Abldseschlauchs zwischen proximalem und dis-
talem Ende werden die Vorteile einer hohen Flexi-
bilitdt und einer problemlosen, vorhersehbaren Ab-
I6sbarkeit miteinander kombiniert. In Teilabschnitten
des Abldseschlauchs, insbesondere in einem Be-
reich, der sich proximal an den distalen Abschnitt an-
schlie3t, welcher unmittelbar das Halteelement um-
hillt bzw. in das Implantat eingreift, ist eine hohe
Flexibilitdt von besonderer Bedeutung, damit die Ge-
samtvorrichtung beim Einfiihren auch feinen Gefal3-
windungen folgt. Aus diesem Grund ist hier ein kleiner
AuRendurchmesser sinnvoll. Auf der anderen Seite
sollten die noch weiter proximal liegenden Abschnit-
te des Abldseschlauchs eine ausreichende Wider-
standskraft gegen eine unerwiinschte Langung auf-
weisen. Dies ist im proximalen Abschnitt von be-
sonderer Bedeutung, da dieser den gréfiten Teil der
Gesamtlange des Abldseschlauchs ausmacht, die
Dehnbarkeit in Langsrichtung sollte daher mdéglichst
gering sein, da sich ansonsten tber die Gesamtlan-

8/26



DE 10 2015 103 240 A1

ge eine unerwlinscht hohe Gesamtdehnung erge-
ben kann. Auch im distalen Abschnitt selbst, der ge-
mal der ersten Ausfihrungsform der Erfindung das
Halteelement umschlief3t, kann eine gréRere Wider-
standskraft gegen eine unerwlinschte Ladngung von
Vorteil sein, damit sich dieser Abschnitt des Ablése-
schlauchs beim Zuriickziehen tatsachlich nach pro-
ximal bewegt und nicht nur in Langsrichtung dehnt.
Aus diesem Grund kann auch der distale Abschnitt ei-
nen grélBeren AuRendurchmesser aufweisen als der
mittlere Abschnitt, was aber nicht unbedingt erfor-
derlich ist. Der wiinschenswerte Auf3en- und Innen-
durchmesser im distalen Abschnitt hdngt auch mit
den Dimensionen des umschlossenen Halteelements
zusammen.

[0048] Von Vorteil ist entsprechend ein Abldse-
schlauch mit einem distalen Abschnitt, der u. a. das
Halteelement umschliel3t (erste Ausfihrungsform der
Erfindung) oder sich in das Implantat erstreckt (zweite
Ausfuhrungsform der Erfindung), einem sich in pro-
ximaler Richtung anschlieRenden mittleren Abschnitt
mit kleinem AuRendurchmesser und einem sich in
proximaler Richtung an den mittleren Abschnitt an-
schlieRenden proximalen Abschnitt mit groRem Au-
Rendurchmesser. Daruber hinaus kann es sinnvoll
sein, wenn auch der distale Abschnitt einen grof3en
AuBendurchmesser aufweist, um das Halteelement
mit den eingepassten Haltedrahten zu umschlieRRen.
Mit anderen Worten weist der Abschnitt, der die Nu-
ten im Halteelement abdeckt, einen groflen Aul3en-
durchmesser und damit eine gréRere Steifigkeit auf
als der sich in Richtung proximal daran anschlief3en-
de mittlere Abschnitt, dessen Flexibilitat beim Einfih-
ren der Vorrichtung von besonderer Bedeutung ist.
Der bei weitem lédngste Abschnitt, der hier als pro-
ximaler Abschnitt bezeichnet wird, weist wiederum
einen groRen AuRRendurchmesser auf, um ein Ein-
fihren und Zuriickziehen des Abléseschlauchs auch
Uber gréRere Distanzen zu ermdglichen.

[0049] Typischerweise liegt die Lange des mittleren
Abschnitts bei 50 bis 500 mm, insbesondere 80 bis
120 mm, besonders bevorzugt bei ca. 100 mm. Der
distale Abschnitt kann bspw. eine Lange von 2 bis 10
mm haben; dies ist in der Regel ausreichend, um Nu-
ten im Halteelement zu Gberdecken. Die Gesamtlan-
ge des Abldseschlauchs kann 1.000 bis 2.000 mm,
z. B. 1.800 mm betragen, entsprechend ist der proxi-
male Abschnitt normalerweise der langste und weist
eine Lange von 500 bis 1.900 mm auf.

[0050] Die Ausdriicke ,grofer AuRendurchmesser*
und ,kleiner Auflendurchmesser” sind erfindungsge-
mal so zu verstehen, dass in Bereichen mit groRem
AuRendurchmesser der AuRendurchmesser gréfier
ist als in Bereichen mit kleinem AulRendurchmesser.
Die genauen Male kénnen ebenso variieren wie das
Verhéaltnis der Durchmesser, insbesondere in Abhan-
gigkeit von den Verhaltnissen im Blutgefalsystem
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und dem konkreten Einsatzzweck. Ein typischer gro-
Rer AulRendurchmesser liegt aber in einem Bereich
von 0,4 bis 0,8 mm, insbesondere 0,5 bis 0,7 mm,
beispielsweise ca. 0,6 mm. Ein typischer kleiner Au-
Rendurchmesser liegt bei 0,3 bis 0,55, insbesondere
0,4 bis 0,5, beispielsweise ca. 0,45 mm.

[0051] An den proximalen Abschnitt des Abldse-
schlauchs mit in der Regel groRem AufRendurchmes-
ser kann sich noch ein proximales Ende anschlie-
Ren, das wiederum einen verhaltnismaBig kleinen
AuRendurchmesser aufweist. Hier wird der Abl6se-
schlauch sinnvollerweise auf den Einfiihrdraht ge-
klemmt, z. B. mit Hilfe eines Torquers, um einen
Reibschluss zu erzeugen und eine unerwiinschte ge-
genseitige Verschiebung von Einfihrdraht und Ablo-
seschlauch zu verhindern. Ein Verschieben darf bei
Verwendung des erfindungsgemalfien Implantats ge-
mal erster Ausfihrungsform erst dann stattfinden,
wenn die Ablésung des Implantats erfolgen soll.

[0052] Um das Zuriickziehen des Abldéseschlauchs
zwecks Freisetzung des Implantats zu vereinfachen,
kann am proximalen Ende des Abléseschlauchs, un-
abhangig vom Aufendurchmesser in diesem Be-
reich, eine Griffmdglichkeit vorgesehen sein. Diese
kann in Form einer Verdickung oder als das proxi-
male Ende des Abléseschlauchs umgebende Hilse
vorliegen. Wenn die Abldsung des Implantats erfol-
gen soll, wird der Torquer, der den Abldseschlauch
auf den Einfihrdraht klemmt, typischerweise geldst
und ggf. am Einfihrdraht neu angesetzt, um diesen
besser handhabbar zu machen. Der Abléseschlauch
kann dann durch den Benutzer an der Griffmdéglich-
keit gefasst und in Richtung proximal zuriickgezogen
werden.

[0053] Die Passage des Implantats nebst Einfiihr-
draht und umgebendem Abléseschlauch durch den
Katheter kann dadurch erleichtert werden, dass eine
Beschichtung des Abléseschlauchs auf der Aufien-
seite vorgesehen wird, die die Reibung zwischen Ab-
I6seschlauch und Katheter verringert. Hierbei handelt
es sich bevorzugt um eine hydrophile Beschichtung.

[0054] Beim Zuriickziehen des Abldseschlauchs ist
es daruber hinaus sinnvoll, die Reibungskrafte zwi-
schen Einfihrdraht und Abléseschlauch moglichst
gering zu halten. Hierflr kann, zumindest in Teilbe-
reichen, eine reibungsmindernde Beschichtung auf
der AulRenseite des Einfuhrdrahtes bzw. der Innen-
seite des Abldseschlauchs zum Einsatz kommen. Be-
vorzugt ist die Verwendung von Polytetrafluorethylen
(PTFE). Dies gilt insbesondere fiir Bereiche, in denen
der EinfUhrdraht angeschliffen ist, was typischerwei-
se am proximalen Ende der Fall ist, um das Ergreifen
mithilfe eines Torquers zu ermdglichen.

[0055] Neben dem AuRendurchmesser kann auch
die Wandstarke des Abldseschlauchs variieren, d.
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h. in den Bereichen mit groBem AulRendurchmesser
weist der Abldseschlauch eine héhere Wandstarke
auf als in den Bereichen mit kleinem Auf3endurch-
messer. Die Verringerung der Wandstarke erhéht die
Flexibilitdt und Biegsamkeit des Abléseschlauchs zu-
satzlich, sodass er innerhalb des Mikrokatheters fei-
nen Verzweigungen des BlutgefalRsystems beson-
ders gut folgen kann.

[0056] Der Abléseschlauch kann dadurch hergestellt
werden, dass man von einem einheitlich aufgebau-
ten Abldseschlauch ausgeht, der zumindest Gber den
grofiten Teil der Lange einen konstanten Auf3en- und
Innendurchmesser, d. h. auch eine konstante Wand-
starke aufweist. Von diesem Abléseschlauch wird au-
Ren in den gewlinschten Abschnitten Material abge-
tragen und somit der AuRendurchmesser verringert.
Da innen kein Material abgetragen wird, verringert
sich in gleichem Male die Wandstarke des Ablose-
schlauchs. Man erhélt somit einen Abldseschlauch,
der einstuckig ist, wobei in Teilabschnitten, insbeson-
dere im mittleren Abschnitt der AuRendurchmesser
sowie die Wandstarke durch Materialabtrag verrin-
gert wurden. In anderen Teilabschnitten, z. B. im pro-
ximalen und ggf. im distalen Abschnitt, wird norma-
lerweise kein Material entfernt, d. h. der urspriingliche
AuBendurchmesser bleibt hier erhalten.

[0057] Das Abtragen von Material kann mit Hilfe von
grundsatzlich aus dem Stand der Technik bekannten
Verfahren erfolgen, z. B. durch Abdrehen, Abschlei-
fen oder Abschalen mit Hilfe mechanischer Werkzeu-
ge oder auch mit Hilfe eines Lasers. Auch am proxi-
malen Ende kann Material entfernt werden, um hier
das Ergreifen durch einen Torquer zu erméglichen.

[0058] Der Abldseschlauch ist typischerweise aus
einem Kunststoff gefertigt. Besonders bewahrt haben
sich Polyimide. Denkbar ist jedoch auch die Verwen-
dung anderer Materialien, beispielsweise Polypropy-
len oder Polytetrafluorethylen (PTFE). Auch Kom-
binationen verschiedener Kunststoffe oder mehr-
schichtige, koextrudierte Polymere kénnen verwen-
det werden. Dariber hinaus kann der Abldse-
schlauch auch zusatzlich eine Bewehrung aufweisen,
indem Fasern, beispielsweise Metallfasern in den Ab-
I6seschlauch eingebettet werden. Denkbar ist z. B.
ein Abléseschlauch, der durch ein Gewebe oder Ge-
flecht verstarkt wird.

[0059] Daneben kann der Abléseschlauch auch aus
Metall gefertigt sein, wobei der Abléseschlauch diinn-
wandig ausgestaltet sein sollte, um keine zu grolRe
Biegesteifigkeit herbeizuftihren. Insbesondere bieten
sich als Metall Nickel-Titan-Legierungen wie Nitinol
an.

[0060] Die genannten Materialien sind fir den Ab-
I6seschlauch verwendbar unabhéngig davon, ob es
sich um einen Abléseschlauch gemal erster oder
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zweiter Ausfuhrungsform der Erfindung handelt und
ob der Aulkendurchmesser des Abldseschlauchs va-
riiert.

[0061] Um die Biegesteifigkeit weiter zu verringern,
kann der Abléseschlauch Ausnehmungen oder Ma-
terialverdiinnungen aufweisen, bspw. in Form von
Schlitzen oder Offnungen. Dies gilt unabhéngig da-
von, aus welchem Material der Abléseschlauch ge-
fertigt ist, d. h. sowohl fiur Kunststoffe als auch fir
Metalle. Die Ausnehmungen/Materialverdiinnungen
kénnen speziell in bestimmten Bereichen des Abl6-
seschlauchs vorgesehen werden, in denen eine ge-
ringe Biegesteifigkeit von besonderer Bedeutung ist,
bspw. im distalen Bereich, oder auch tber die gesam-
te Lange des Abldseschlauchs angeordnet sein. Die
Flexibiltat des Abléseschlauchs wird auf diese Weise
erhoht, ohne jedoch die Zugfestigkeit negativ zu be-
einflussen.

[0062] Das Abtragen von Material kann in der Wei-
se erfolgen, dass der Abldseschlauch nach der Bear-
beitung eine Vielzahl unterschiedlicher Auf3endurch-
messer aufweist. Insbesondere kann der Ubergang
von Abschnitten mit groRem Auflendurchmesser zu
Abschnitten mit kleinem Auflendurchmesser und um-
gekehrt graduell erfolgen, beispielsweise iber meh-
rere kleine Stufen, die jeweils geringfligig unter-
schiedliche Auflendurchmesser aufweisen. Ebenso
ist ein kontinuierlicher Ubergang méglich, sodass
sich der Auflendurchmesser gleichmaflig verringert
bzw. vergroRert. In diesem Fall ist der Ubergang ko-
nisch. Im Langsschnitt betrachtet kann die Wandung
des Abléseschlauchs an den Stellen des Ubergangs
von groRem zu kleinem Auflendurchmesser eine Fa-
se, einen schragen oder auch einen runden oder bo-
genférmigen Verlauf aufweisen.

[0063] Alternativ kann der Abléseschlauch auch
mehrstickig aufgebaut sein. In diesem Fall werden
Teilabschnitte des Abldseschlauchs mit unterschied-
lichen AuRendurchmessern miteinander verbunden,
in der Regel stoffschlissig. Zweckmalig ist eine Ver-
bindung der Teilabschnitte mittels Klebung.

[0064] Beim Verbinden der Teilabschnitte mit un-
terschiedlichen AuRendurchmessern sollten sich die
Teilabschnitte Gberlappen, um eine sichere Verbin-
dung, insbesondere eine ausreichende Haftflache fir
die Klebung sicherzustellen. Ggf. kann der Innen-
durchmesser eines Teilabschnitts mit groflerem Au-
Rendurchmesser erweitert werden, um das partielle
Einflhren eines Teilabschnitts mit kleinerem Durch-
messer zu ermdglichen. Zusétzlich kann dafur ge-
sorgt werden, dass die Ubergénge zwischen den
Teilabschnitten mdéglichst gleichmaRig verlaufen und
sich der AuBendurchmesser jeweils nicht sprunghaft,
sondern sukzessive vergroRert bzw. verkleinert. Zu
diesem Zweck koénnen die Teilabschnitte angefast
werden, mdglich ist auch ein Materialabtrag in ande-
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rer Weise. Ebenso mdglich ist es, eine gewisse zu-
satzliche Menge einer geeigneten Masse, bspw. des
Klebstoffs aufzubringen, um auf diese Weise einen
kontinuierlichen Ubergang von groRem zu kleinem
AuBendurchmesser zu erhalten.

[0065] Die Teilabschnitte kdnnen sich auch lber lan-
gere Distanzen Uberlappen, beispielsweise kann ei-
ne Schicht des Abldseschlauchs durchgehend Uber
den groliten Teil der Ladnge des Abléseschlauchs
verlaufen. Moglich ist eine Schicht, die am dista-
len Ende oder geringfiigig proximal des distalen En-
des des Abléseschlauchs beginnt und bis zum pro-
ximalen Ende durchgehend verlauft und auf diese
Weise einen weitgehend einheitlichen Innendurch-
messer des Abldseschlauchs gewahrleistet. Ein ein-
heitlicher Innendurchmesser ist fertigungstechnisch
von Vorteil. In bestimmten Abschnitten, insbesonde-
re im distalen und proximalen Abschnitt, wird auf
die durchgehende Schicht des Abldseschlauchs au-
Ren eine duflere Schicht des Abléseschlauchs auf-
gebracht. Die inneren und &uferen Schichten wer-
den miteinander verbunden, insbesondere verklebt.
Dort, wo innere und duf3ere Schicht miteinander ver-
bunden sind, erhalt man somit einen Abléseschlauch
mit gréflerem Auflendurchmesser und héherer Ge-
samtwandstarke, in den Abschnitten, wo keine &u-
Rere Schicht vorhanden ist, ist hingegen der Auf3en-
durchmesser und die Wandstéarke kleiner. Es hat sich
Uberraschend herausgestellt, dass ein mehrschichti-
ger Aufbau auch die Abschnitte des Abléseschlauchs
mit groBem AuBendurchmesser, insbesondere den
proximalen Abschnitt, flexibler macht. Aufgrund der
relativ hohen Wandstarke und damit verbunden gro-
Ren Querschnittsflache der AuRenwand ist jedoch die
Zugfestigkeit hoch. Im Vergleich zu einem einschich-
tigen Aufbau der Wandung des Abléseschlauchs mit
insgesamt gleicher Wandstéarke ist somit die Flexibi-
litdt héher, die Zugfestigkeit jedoch vergleichbar.

[0066] Auch bei dieser Ausflihrungsform kdnnen
selbstverstandlich die Ubergédnge zwischen Ab-
schnitten mit groBem und kleinem Auf3endurchmes-
ser kontinuierlich oder in Form mehrerer kleiner Stu-
fen ausgebildet werden. Darliber hinaus kann der Ab-
I6seschlauch neben innerer und aulierer Schicht wei-
tere Schichten aufweisen, der Abléseschlauch kann
also grundsatzlich aus beliebig vielen Schichten auf-
gebaut sein.

[0067] Unabhangig von der genauen Ausgestaltung
des Abldseschlauchs ist der Abstand zwischen dem
Einfihrdraht und der Innenwandung des Abldse-
schlauchs insofern von Bedeutung, als bei zu gro-
Rem Abstand, d. h. bei im Verhaltnis zum Innen-
durchmesser des Abldseschlauchs zu dinnem Ein-
fuhrdraht wahrend des Vorschubs im Mikrokatheter
ein Umbiegen oder Umknicken erfolgen kann, was im
Extremfall den weiteren Vorschub unmdglich macht.
Umgekehrt ist ein zu kleiner Abstand von Innenwan-
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dung des Abléseschlauchs zum Einfiihrdraht insofern
problematisch, als bei Relativbewegungen hohe Rei-
bungskrafte auftreten, die beispielsweise das Zuriick-
ziehen des Abléseschlauchs zwecks Ablésung des
Implantats behindern kénnen.

[0068] Es ist von Vorteil, wenn eine innere Schicht
des Abléseschlauchs zumindest weitgehend von dis-
tal nach proximal durchgehend verlauft. Hierunter
wird verstanden, dass sich die innere Schicht Uber
mindestens 70 %, vorzugsweise mindestens 80 %
und besonders bevorzugt mindestens 90 % der Lan-
ge erstreckt. Als innere Schicht wird dabei nicht nur
eine Schicht verstanden, die zunachst separat vor-
liegt und erst nachtraglich mit einer &ufleren Schicht
verbunden wird, sondern auch der innere Teil eines
einstlickig ausgebildeten Abléseschlauchs, wie er zu-
vor beschrieben wurde. Dies fuhrt nicht nur zu ei-
nem einheitlichen Innendurchmesser, sondern dar-
Uber hinaus auch dazu, dass unerwilinschte Langun-
gen des Abldseschlauchs beim proximalen Zurick-
ziehen weitgehend vermieden werden. Auf der einen
Seite sind die Abschnitte, in denen Biegsamkeit von
besonderer Bedeutung ist, insbesondere der mittle-
re Abschnitt, besonders dinn und flexibel, sodass
der Abléseschlauch gut durch enge Blutgefalle ge-
fuhrt werden kann. Auf der anderen Seite sind weite-
re Abschnitte, insbesondere der proximale und ggf.
der distale Abschnitt, hinreichend widerstandsfahig
gegen eine unerwiinschte Verldngerung des Abl6se-
schlauchs, wenn dieser nach proximal zurtickgezo-
gen wird. Dies gewabhrleistet eine sichere und pro-
blemlose Ablésung des Implantats.

[0069] Auch der Einflhrdraht kann in unterschied-
lichen Abschnitten verschiedene Durchmesser auf-
weisen. Insbesondere kann der Durchmesser distal
kleiner sein als im proximalen Abschnitt, da auch fur
den Einfuhrdraht distal eine niedrige Biegesteifigkeit
von Vorteil ist, damit er innerhalb des Mikrokathe-
ters moglichst gut dem Verlauf des BlutgefaRes fol-
gen kann. Auf der anderen Seite kann ein zu kleiner
Durchmesser aber auch dazu fuhren, dass sich der
Einfihrdraht beim Vorschieben verbiegt, wodurch der
weitere Vorschub erschwert oder unméglich gemacht
wird. Es ist daher sinnvoll, den Einflihrdraht im dis-
talen Abschnitt mit einem kleineren Durchmesser zu
versehen, da der Einflhrdraht hier besonders darauf
angewiesen ist, dem Verlauf des Blutgefalies zu fol-
gen, wahrend im proximalen Abschnitt mehr der pro-
blemlose Vorschub im Vordergrund steht. Der Durch-
messer kann auch Uber die Lange des Einflhrdrahtes
mehrfach variieren, wobei an den Ubergéngen der
Durchmesser vorzugsweise gleichmaflig zu- oder ab-
nimmt. Die Ubergénge sind somit bevorzugt konisch.
Die Variation des Durchmessers des Einfiihrdrahtes
kann auch unabhangig von der Variation des Aufien-
durchmessers des Abléseschlauchs erfolgen.
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[0070] Wenn auch grundsétzlich ein niedriger
Durchmesser im distalen Abschnitt des Einfiihrdrah-
tes von Vorteil ist, kdnnen einzelne Bereiche des Ein-
fuhrdrahtes auch im distalen Abschnitt wiederum ei-
nen gréBeren Durchmesser aufweisen. Dies gilt ins-
besondere fiir die Spitze des Einflihrdrahtes. Bei Ein-
teilung des Einfihrdrahtes in eine proximale und ei-
ne distale Halfte ist es aber sinnvoll, wenn der Durch-
messer in der distalen Halfte im Durchschnitt kleiner
ist als in der proximalen Halfte.

[0071] Die Bereiche des Einfiihrdrahtes mit kleinem
Durchmesser kénnen mit einem Polymer, z. B. PT-
FE umhillt sein. Auf diese Weise wird Spiel zwi-
schen Einfihrdraht und Abléseschlauch vermieden,
wodurch eine unerwiinschte Verformung des Einfuihr-
drahtes beim Vorschub unterbunden wird. Gleich-
wohl bleibt der Einfiihrdraht in diesem Abschnitt aus-
reichend flexibel und biegsam, weil das Polymer den
Einfihrdraht praktisch nicht versteift. Das Polymer
kann auch in Form einer den Einfiihrdraht ganz oder
in Teilbereichen umgebenden spiralfdrmigen Wen-
del vorgesehen sein. Die spiralformige Wendel kann
auch aus einem anderen Material, insbesondere aus
Metall bestehen.

[0072] Von Vorteil ist, wenn sich der AuRRendurch-
messer des Abldseschlauchs und der Durchmesser
des Einfuhrdrahtes in etwa synchron zueinander ver-
grélRern oder verkleinern. Dies ist auch insofern sinn-
voll, als in den gleichen Abschnitten von Abldse-
schlauch einerseits und Einfiihrdraht andererseits ei-
ne hohe Flexibilitat wiinschenswert ist. Dartber hin-
aus wird auf diese Weise gewahrleistet, dass der Ab-
stand zwischen Innenwandung des Abléseschlauchs
und Einflhrdraht relativ konstant bleibt. Der Durch-
messer des Einflhrdrahtes kann distal durchaus er-
heblich abnehmen, sodass auch der Innendurchmes-
ser des Abléseschlauchs in den entsprechen Ab-
schnitten klein sein kann; beispielsweise ist es mog-
lich, dass der Abléseschlauch im mittleren Abschnitt
einen kleineren Innendurchmesser aufweist als der
Durchmesser des Einflhrdrahts im proximalen Ab-
schnitt.

[0073] Der Einflihrdraht kann sich auch durch das ei-
gentliche, zur Ablésung bestimmte Implantat erstre-
cken. Insbesondere kann sich der Einfuhrdraht nach
distal auch Uber das distale Ende des Implantats hin-
aus erstrecken, wenn sich das Implantat im kompri-
mierten Zustand befindet. Mit anderen Worten liegt
die Einfihrdrahtspitze weiter distal als das distale En-
de des Implantats, wenn dieses noch nicht vom Hal-
teelement freigesetzt wurde. Auf diese Weise wird
bewirkt, dass auch nach Freisetzung des Implantats
zunachst noch ein Objekt durch das Innere des Im-
plantats verlauft, solange der Einfuhrdraht nicht zu-
riickgezogen wird. Dies ermdglicht die erneute Son-
dierung des Gefalies bzw. Implantates, beispielswei-
se indem ein Katheter Uiber den Einfiihrdraht und die
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sich anschlieBende Einflhrdrahtspitze gefihrt wird.
Der Katheter wird auf diese Weise durch das frei-
gesetzte und expandierte Implantat bewegt. Die Ein-
fuhrdrahtspitze wird erst durch das endgiiltige Zu-
rickziehen des Einfiihrdrahtes entfernt.

[0074] Die Einfihrdrahtspitze kann ein rotations-
symmetrisches Design haben. Der Querschnitt kann
rund, oval, rechteckig oder auf grundséatzlich beliebi-
ge andere Art geformt sein. Sinnvoll ist es dartber
hinaus, die Einfihrdrahtspitze visualisierbar zu ma-
chen, z. B. indem die Einflihrdrahtspitze selbst zu-
mindest teilweise aus einem rontgensichtbaren Ma-
terial gefertigt wird und/oder indem die Einflhrdraht-
spitze an ihrem distalen Ende einen réntgendichten
Marker aufweist. Hergestellt werden kann die Ein-
fuhrdrahtspitze aus Edelstahl, Nitinol, Platin, Platin/
Iridium, Platin/Wolfram oder anderen Metallen.

[0075] Die Einfuhrdrahtspitze und der eigentliche
Einfihrdraht kénnen einstiickig gefertigt sein, d. h.
es handelt es sich letztlich um einen durchgehenden
Draht. Mdglich ist es aber auch, Einfuhrdrahtspitze
und Einfuhrdraht getrennt zu fertigen und erst nach-
traglich miteinander zu verbinden. Dabei kdnnen die
vorteilhaften Eigenschaften unterschiedlicher Mate-
rialien miteinander kombiniert werden, bspw. kann
der eigentliche Einfuhrdraht aus Edelstahl mit gu-
ter Vorschiebbarkeit, die Einfihrdrahtspitze hingegen
aus einer Nickel-Titan-Legierung wie Nitinol zur Er-
héhung der Flexibilitdt bestehen.

[0076] Der Begriff Einfihrdraht ist weit zu verstehen
und muss nicht in jedem Fall einen klassischen Draht
bedeuten. Denkbar sind beispielsweise auch langli-
che Einfihrhilfen mit einem inneren Hohlraum. In die-
sem Fall entspricht der oben diskutierte Durchmesser
des Einfihrdrahtes dem AuRendurchmesser. Wichtig
ist jedoch, dass sich der Einflhrdraht nach proximal
so weit erstreckt, dass der behandelnde Arzt den Ein-
fuhrdraht ergreifen und bewegen kann.

[0077] Das zur Ablésung vorgesehene Implantat
selbst weist vorzugsweise eine Wandung aus einzel-
nen, sich tUberschneidenden Filamenten auf, die ein
réhrenférmiges Geflecht ausbilden. Das réhrenférmi-
ge Geflecht ist zumeist ein Rundgeflecht und hat ei-
nen vom proximalen oder distalen Ende aus betrach-
tet kreisférmigen Querschnitt. Grundséatzlich sind je-
doch auch Abweichungen von der Kreisform méglich,
beispielsweise ein ovaler Querschnitt.

[0078] Bei den Filamenten, die die Geflechtstruktur
bilden, kann es sich um einzelne Drahte aus Metall
handeln, mdglich ist aber auch das Vorsehen von Lit-
zen, d. h. mehreren Drahten geringen Durchmessers,
die zusammen ein Filament bilden und vorzugsweise
miteinander verdrillt sind.
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[0079] Das Implantat wird im Folgenden anhand ei-
nes Flow Diverters beschrieben, der geeignet ist, den
Blutfluss in einem Gefall zu beeinflussen, dergestalt,
dass arterioven6se Fehlbildungen, soweit wie mog-
lich vom Blutfluss abgeschottet werden. Bei den Fehl-
bildungen handelt es sich zumeist um Aneurysmen.
Die erfindungsgemale Vorrichtung ist hierauf jedoch
nicht beschrankt und grundsétzlich auch fir andere
Implantate geeignet, die daflir vorgesehen sind, in
Blutgefalie eingebracht und dort abgeldst zu werden,
beispielsweise herkdmmliche Stents, die eine Stitz-
funktion ausuben sollen.

[0080] Das Implantat kann auch dem Verschluss von
Gefalen dienen, die vom Blutkreislauf abgekoppelt
werden sollen, weil sie beispielsweise Tumore ver-
sorgen. Das Implantat soll bei optimaler Auswahl des
Verhéltnisses von Implantatdurchmesser zu Gefald-
durchmesser in der Lage sein, sich an den jeweiligen
Gefalkdurchmesser anzupassen. Im Bereich von Er-
weiterungen und Aussackungen soll es maximal sei-
nen Nenndurchmesser annehmen, d. h. den Durch-
messer, den das Implantat ohne Ausiibung eines &u-
Reren Zwangs einnimmt.

[0081] Als Material fir das Implantat kommen ins-
besondere Materialien mit hoher Rickstellkraft bzw.
Federwirkung in Frage. Dies sind insbesondere Ma-
terialien mit superelastischen oder Formgedachtnis-
eigenschaften, beispielsweise Nitinol. Dabei kénnen
fur die einzelnen Filamente auch Drahte mit unter-
schiedlichem Durchmesser verwendet werden. Die
Vor- und Nachteile von Drahten mit unterschiedli-
chem Querschnitt kbnnen auf diese Weise kombiniert
bzw. kompensiert werden. Der Querschnitt der Drah-
te ist in den meisten Fallen rund, mdglich sind aber
auch Dréhte mit ovalem oder eckigem Querschnitt
oder Kombinationen hieraus.

[0082] Wichtig ist in jedem Fall, dass das Implan-
tat einerseits in der Lage ist, eine komprimierte Form
zwecks Durchfiihrung durch den Mikrokatheter ein-
zunehmen, sich andererseits aber bei Befreiung vom
aulleren Zwang des Mikrokatheters automatisch auf-
zuweiten und sich am Implantationsort an die Gefal3-
innenwandung anzulegen. Méglich ist auch die Fer-
tigung des Implantats aus Verbundmaterialien, bei-
spielsweise aus mit Platin ummantelten Nickel-Titan-
Drahten oder mit Nickel-Titan ummantelten Platin-
dréhten. Auf diese Weise werden die Formgedécht-
niseigenschaften der Nickel-Titan-Legierung (Nitinol)
mit der Rontgensichtbarkeit des Platins kombiniert.

[0083] Der Durchmesser des Implantats im expan-
dierten Zustand liegt typischerweise zwischen 2,5
und 5,0 mm. Die Lénge betragt beispielsweise 20 bis
40 mm

[0084] Der Einflihrdraht kann aus Edelstahl oder
auch aus einem Formgedéachtniswerkstoff, insbeson-
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dere einer Nickel-Titan-Legierung wie Nitinol gefertigt
sein. Bei Einfiihrdrahten, deren Durchmesser variiert,
ist es sowohl mdglich, den Einfihrdraht aus einem
einzelnen Draht zu schleifen, d. h. in den Bereichen
kleineren Durchmessers Material abzutragen. Mog-
lich ist aber auch die Zusammenfiigung von mehre-
ren einzelnen Drahten zu einem Einfiihrdraht an den
Stellen, an denen sich der Durchmesser des Einfihr-
drahtes andert. Dabei kénnen unterschiedliche Ma-
terialien zum Einsatz kommen. Insbesondere ist es
mdglich, einen Einfihrdraht aus Edelstahl mit einer
Spitze aus einer Nickel-Titan-Legierung am distalen
Ende zu versehen.

[0085] Wenn das Implantat als Flow Diverter dient,
muss es nicht unbedingt, wie es bei Ublichen Stents
der Fall ist, eine Stutzfunktion ausiiben. Das Implan-
tat dient vielmehr in erster Linie zur Kanalisierung des
Blutflusses im Bereich der Fehlbildungen im Sinne
einer Art innerer Manschette. Es soll beispielsweise
auch in einem Aneurysma platzierte Okklusionsmittel
daran hindern, in die GefaRbahn ausgeschwemmt zu
werden. Darlber hinaus kann der Ein- und/oder Aus-
fluss von Blut in ein Aneurysma verhindert werden.

[0086] Die Implantate werden typischerweise als
Geflecht aus einer Mehrzahl von Filamenten gefer-
tigt, wobei das Geflecht im Prinzip einen Endlos-
schlauch bildet. Die jeweils bendtigte Implantatlan-
ge kann dann aus diesem Endlosschlauch abgeléngt
werden. Die einzelnen Filamente sind dazu spiral-
oder helixférmig aufgewickelt, wobei die einzelnen
Filamente als Flechtwerk, d. h. einander kreuzend un-
tereinander und Ubereinander eingebracht werden.
In der Regel sind die einzelnen Filamente dabei in
zwei einander in einem konstanten Winkel kreuzen-
den Richtungen gewickelt, die sich beispielsweise
in einem Winkel von 90° schneiden. Bevorzugt sind
— im spannungsfreien Normalzustand — Winkel von
mehr als 90°, insbesondere von 90 bis 160°, wobei
die zu den axialen Enden des Implantats hin offe-
nen Winkel gemeint sind. Eine solche steile Wicklung
der Einzelfilamente kann, wenn sie hinreichend dicht
ist, zu einem Geflecht mit hoher Oberflachendich-
te bzw. Oberflachenabdeckung flihren, das bei axia-
ler Streckung zu erheblich geringeren Durchmessern
auseinandergezogen werden kann. Bei Wegfall der
Streckkrafte und hinreichender Rickstellkraft des Fil-
amentmaterials nahert sich das Geflecht dem Nenn-
durchmesser, d. h. dem urspriinglich spannungsfrei-
en Zustand, wieder an und dehnt sich aus, was zu
einer engen Anschmiegung an die Gefallwand am
Implantationsort und zu einer Verdichtung der Ma-
schenstruktur an der Wandung fuhrt. Dies gilt ins-
besondere auch im Bereich von Gefalerweiterun-
gen. Die Oberflachenabdeckung ist somit in den Be-
reichen einer Gefalerweiterung, beispielsweise ei-
nes Aneurysmas hoher als in angrenzenden Berei-
chen des Gefales. Zusatzlich oder alternativ kann
die Oberflachenabdeckung des Geflechts auch durch
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die angewandte Flechttechnik variiert werden. Bei-
spielsweise kann das Implantat im mittleren Bereich,
in dem typischerweise das Aneurysma abgedeckt
wird, dichter geflochten sein als in den Endbereichen,
sodass eine weitgehende Abdeckung des Aneurys-
mahalses gewdahrleistet ist. Auf der anderen Seite
wird durch eine geringere Oberflachendichte in den
Endbereichen eine hinreichende Flexibilitat gewahr-
leistet. Gefallabzweigungen (Bifurkationen) kénnen
bei den Implantaten beispielsweise durch Bereiche
einer geringeren Maschendichte berlcksichtigt wer-
den. Die Starke der Filamente betragt typischerwei-
se 0,01 bis 0,2 mm, insbesondere 0,02 bis 0,05
mm. Jedes Einzelfilament kann aus einem einzel-
nen Draht oder auch aus einer Litze von mehreren
zusammengefassten und vorzugsweise miteinander
verdrillten Einzeldréhten bestehen. Die Einzeldrahte
kénnen den gleichen Durchmesser sowie auch un-
terschiedliche Durchmesser aufweisen. Auch kénnen
die Drahte aus unterschiedlichen Materialien (Niti-
nol, Cobalt-Chrom-Legierungen, Platin-Legierungen)
bestehen. Dréhte aus einem rontgendichten Materi-
al beispielsweise sorgen flur die Rontgensichtbarkeit
des Implantats.

[0087] In dem Geflecht kdnnen an den Implantaten-
den herausstehende Filamentenden zumindest paar-
weise zusammengefuhrt und miteinander dauerhaft
verbunden werden. Dies kann beispielsweise durch
Verschweil3en erfolgen, aber auch durch mechani-
sches Verklammern, Verdrillen, Verléten oder Verkle-
ben. Eine Verbindung der Filamentenden kann auch
mittels einer aufgesetzten Hulse erfolgen. Diese Hiil-
se kann mit den Filamentenden eine stoffschliissi-
ge Verbindung eingehen, beispielsweise verschweil3t
oder auch vercrimpt sein. Eine Alternative besteht
darin, dass die Hilse so dimensioniert ist, dass an
den Filamentenden befindliche Verdickungen daran
gehindert sind, durch die Hilse hindurchzurutschen.
Die Hulse ist somit relativ zu den Filamenten in axialer
Richtung verschiebbar, sie kann aber nicht vollstan-
dig abgezogen werden. Des Weiteren kdénnen die
Hilsen in axialer Richtung gegeneinander versetz-
bar sein. Auf diese Weise wird erreicht, dass die Hul-
sen beim Komprimieren des Implantats nicht unmit-
telbar Ubereinander zu liegen kommen, sodass das
Implantat insgesamt einen geringeren Durchmesser
aufweist.

[0088] Von Bedeutung ist das Zusammenfiihren und
Verbinden der Filamentenden insbesondere am pro-
ximalen Ende des Implantats; es hat sich herausge-
stellt, dass am distalen Ende des Implantats auch
freie Filamentenden unproblematisch sind. Gleich-
wohl ist es selbstverstandlich moglich, auch am dis-
talen Ende des Implantats die Filamentenden zusam-
menzufiihren und miteinander zu verbinden.

[0089] Mdglich ist auch eine Zusammenfiihrung der
Filamente zu ersten Geflechtenden, die wiederum zu
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zweiten Geflechtenden verbunden sind, wie in der
DE 10 2009 006 180 A1 beschrieben.

[0090] Dabei oder zusatzlich kdnnen die verbunde-
nen Filamentenden atraumatisch umgeformt werden.
Insbesondere kénnen die Filamentenden distal und/
oder proximal eine atraumatische Verdickung aufwei-
sen, die z. B. ungefahr kugelférmig ist. Die Verdi-
ckung kann durch Laserschweif3en, Hartléten, Ver-
kleben, Aufcrimpen o. 4. aus dem Filamentende aus-
geformt oder am Filamentende angebracht werden.

[0091] Die Platzierung der erfindungsgemafen Im-
plantate erfolgt in der Praxis unter Réntgenkontrol-
le. Aus diesem Grund sollte das Implantat und ggf.
auch der Einfuhrdraht ein réntgendichtes Markerma-
terial aufweisen, sofern es nicht aus einem réntgen-
dichten Material selbst gefertigt ist. Solche rontgen-
dichten Materialien sind insbesondere Tantal, Gold,
Wolfram und Platinmetalle, insbesondere Platinlegie-
rungen wie Platin-lridium oder Platin-Wolfram. Die-
se Marker kdnnen beispielsweise als Markerelemen-
te in bekannter Weise an die Filamentenden ange-
heftet werden, aber auch als Markerfilamente in die
Geflechtstruktur des Implantates eingeflochten wer-
den. Die Ummantelung einzelner Filamente mit ei-
ner Helix oder Draht aus einem rontgendichten Ma-
terial wie Platin ist ebenfalls mdglich. Die Helix bzw.
der Draht kann mit den Filamenten verschweilt, ver-
klebt 0. &. sein. Eine weitere Mdglichkeit besteht in
der Beschichtung oder Fillung der Filamente mit ei-
nem réntgendichten Material.

[0092] Ebenfalls méglich sind réntgendichte Markie-
rungen in Form von Hilsen, die die zusammenge-
fuhrten Filamente umschlieBen. Diese Hiilsen koén-
nen mit den Filamentenden verschweilt oder auch
vercrimpt sein. Die réntgendichten Hilsen kdnnen
mit den oben erwdhnten Hilsen zum Zusammenhal-
ten der Filamentenden identisch sein und somit eine
Doppelfunktion erfiillen. Méglich ist dartiber hinaus
das Versehen eines distalen Abschnitts des Einflihr-
drahtes mit einer Wendel aus réntgendichtem Mate-
rial, bspw. einer Pt-Wendel. Diese ist vorzugsweise
sich proximal anschliefend an das Halteelement an-
geordnet.

[0093] Denkbar ist auch die Einbringung rontgen-
sichtbarer Substanzen in den Abldseschlauch. Hier-
bei kann es sich um rontgensichtbare Partikel han-
deln, wie sie ublicherweise in der Rontgentechnik als
Kontrastmittel eingesetzt werden. Solche rdntgen-
dichten Substanzen sind beispielsweise Schwerme-
tallsalze wie Bariumsulfat oder lodverbindungen. Die
Roéntgensichtbarkeit des Abléseschlauchs ist bei der
Einbringung und Lokalisierung des Implantats hilf-
reich und kann zusatzlich oder anstelle von Marker-
elementen Verwendung finden.
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[0094] Wie vorstehend beschrieben, kommt es fir
den Verschluss von Aneurysmen bei der spannungs-
freien Anordnung der Einzelfilamente im Geflecht
darauf an, die Implantatoberflache moglichst dicht zu
gestalten. Da die Flexibilitdt des Geflechts erhalten
bleiben muss, ist eine 100 %ige Oberflachenabde-
ckung durch die Filamente allerdings allenfalls an-
nahernd mdglich. Je nach Anwendung kdnnen sich
aber auch geringere Oberflachenabdeckungen erge-
ben bzw. haben sich auch geringere Oberflachen-
abdeckungen als ausreichend herausgestellt. Bevor-
zugt ist eine Oberflachenabdeckung im Bereich von
30 bis 80 %, vorzugsweise von 35 bis 70 %.

[0095] Zur Verbesserung der Oberflachenabde-
ckung kann das Geflecht mit einer Folie umman-
telt werden, beispielsweise aus Teflon, Silikon oder
einem anderen korpervertraglichen Kunststoff. Zur
Erhdéhung der Flexibilitdt und Dehnbarkeit kann ei-
ne solche Kunststofffolie geschlitzt sein, wobei die
Schlitzanordnung gestaffelt ist und die Langsrichtung
der Schlitze entlang der Umfangslinie des Implan-
tates verlauft. Eine solche Folie kann beispielswei-
se durch Eintauchen des Implantates in ein entspre-
chendes flussiges Folienmaterial (Dispersion oder
Lésung) und anschliefiende Einfligung der Schlitze,
beispielsweise mit einem Laser erzielt werden. Durch
Eintauchen kann beispielsweise auch eine vollstandi-
ge oder teilweise Fullung der Maschen erreicht wer-
den.

[0096] Alternativ ist es mdoglich, die einzelnen Fil-
amente des Implantats durch Eintauchen in eine
Kunststoffdispersion oder L6sung mit einem solchen
Kunststoff zu ummanteln und dadurch den Filament-
querschnitt zu erhdéhen. In diesem Fall bleiben offe-
ne Maschen, jedoch wird die MaschengrofRe deutlich
vermindert.

[0097] Das Implantat kann auf an und fir sich be-
kannte Weise beschichtet sein. Als Beschichtungs-
materialien kommen insbesondere solche in Frage,
wie sie fir Stents beschrieben sind, etwa mit antiproli-
ferativen, entziindungshemmenden, antithromboge-
nen, das Einwachsen férdernden und/oder die An-
lagerung hindernden, hdmokompatiblen Eigenschaf-
ten. Bevorzugt ist eine Beschichtung, die das Ein-
wachsen des Implantats und die Neointimabildung
fordert. Es kann sinnvoll sein, das Implantat aul3en
derart zu beschichten und innen mit einem Mittel, das
die Anhaftung mindert, etwa Heparin oder einem De-
rivat, ASS oder dazu geeigneten Oligosacchariden
und Chitinderivaten. Hier geeignet sind ferner Schich-
ten aus Nano-Partikeln, etwa ultradiinnen Schichten
aus polymerem SiO,, die die Anhaftung mindern.

[0098] Wie schon vorstehend erwahnt, wird bei der
ersten Ausfihrungsform der Erfindung die Kombi-
nation aus Einfihrdraht mit Halteelement, Abldse-
schlauch und Implantat durch einen Mikrokatheter
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gefuhrt. Dabei ist der Durchmesser des Halteele-
ments sowie des Abléseschlauchs so bemessen,
dass beides zusammen ohne weiteres durch einen
Ublichen Mikrokatheter gefiihrt werden kann. Ent-
sprechend betrifft die Erfindung auch eine Vorrich-
tung, die neben dem Implantat, dem Abldseschlauch
und dem Einfihrdraht auch einen Mikrokatheter um-
fasst, durch den die weiteren Bestandteile an den
Zielort gebracht werden kénnen. Zudem kann die
Vorrichtung eine Lagerhilse umfassen, in der das
Implantat und ggf. Abléseschlauch und Einflhrdraht
zur Lagerung aufbewahrt werden kénnen. Bei der An-
wendung wird das Implantat mit Hilfe des Einflihr-
drahtes aus der Lagerhiilse heraus in den Mikro-
katheter hineingeschoben, wobei typischerweise ein
konisches Ubergangsstiick zur Anwendung kommt.

[0099] Die Erfindung wird anhand der nachfolgen-
den Darstellungen néher erlautert. Es zeigen:

[0100] Fig. 1a, b: Eine Vorrichtung mit distaler Ein-
fuhrdrahtspitze gemafR einer ersten Ausfiuhrungsform
der Erfindung;

[0101] Fig. 2a, b: eine Vorrichtung ohne distale Ein-
fuhrdrahtspitze gemaf der ersten Ausfuhrungsform
der Erfindung,

[0102] Fig. 3a, b: das Halteelement im Quer- bzw.
Langsschnitt gemaR der ersten Ausfliihrungsform der
Erfindung;

[0103] Fig. 4: ein Halteelement im Langsschnitt mit
festgelegtem Implantat gemafl® der ersten Ausfih-
rungsform der Erfindung;

[0104] Fig. 5: eine erfindungsgeméafe Vorrichtung
im Langsschnitt gemal einer zweiten Ausfuhrungs-
form der Erfindung;

[0105] Fig. 6-Fig. 11: verschiedene Varianten eines
Abléseschlauchs gemal der zweiten Ausflihrungs-
form der Erfindung und

[0106] Fig. 12: eine Variante der zweiten Ausfih-
rungsform der Erfindung, bei der ein Ablésedraht ver-
wendet wird.

[0107] Fig. 1a zeigt den grundsatzlichen Aufbau der
erfindungsgemafen Vorrichtung gemal der ersten
Ausflhrungsform der Erfindung, wobei die spezifi-
schen Eigenschaften des Halteelements in dieser
Darstellung nicht zu erkennen sind. Die Vorrichtung
setzt sich zusammen aus einem Implantat 1, einem
Einfihrdraht 14 und einem Abléseschlauch 13. Das
Implantat 1 besteht aus einem Geflecht, in das einzel-
ne Drahte 4 aus einem rontgendichten Material ein-
geflochten sind, um die Réntgensichtbarkeit des Im-
plantats 1 sicherzustellen. Am proximalen Ende ist
das Implantat 1 mit dem Einfihrdraht 14 gekoppelt,
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der Uber ein hier nicht im Detail dargestelltes Halte-
element verfiigt. Die vom proximalen Ende des Im-
plantats 1 ausgehenden Haltedrahte sind im Halte-
element fixiert, wobei der Abléseschlauch 13 die Hal-
tedrahte daran hindert, sich vom Halteelement zu 16-
sen. Der Einfuhrdraht 14 verlduft in Richtung distal
durch das Implantat 1 hindurch und weist am distalen
Ende eine Einflhrdrahtspitze 9 auf. Das Implantat 1
wird durch einen Mikrokatheter 8 vorgeschoben. Am
proximalen Ende werden Einfihrdraht 14 und Abl6-
seschlauch 13 durch einen Torquer 7 zusammenge-
halten.

[0108] In Fig. 1b ist das Implantat 1 aus Fig. 1a im
abgeldsten Zustand dargestellt. Der Abléseschlauch
13 wurde zuriickgezogen, sodass die Haltedrahte
sich aus dem Halteelement des Einfuhrdrahtes 14 16-
sen konnten. Weiterhin verlauft die Einfihrdrahtspit-
ze 9 noch durch das Implantat 1 hindurch, kann aber
zusammen mit Einfihrdraht 14 und Abldseschlauch
13 zurlickgezogen werden.

[0109] In den Fig. 2a und Fig. 2b ist eine Ausfiih-
rungsform dargestellt, die im Grundsatz der aus den
Fig. 1a und Fig. 1b entspricht, allerdings wurde hier
auf eine distale EinfUhrdrahtspitze 9 verzichtet.

[0110] In Fig. 3a ist das Halteelement 2 im Quer-
schnitt gezeigt. Das Halteelement 2 ist grundséatzlich
im Wesentlichen zylindrisch aufgebaut und damit ro-
tationssymmetrisch. In das Halteelement 2 ist eine
Zahl an Nuten 3 eingelassen, wobei die Zahl der Nu-
ten 3 gemal dem hier gewahlten Beispiel vier be-
tragt. Es kénnen jedoch auch mehr Nuten 3 in das
Halteelement eingelassen sein, beispielsweise 8-32
Nuten 3. Nach aufien sind die Nuten 3 offen, sodass
das Einlegen eines Haltedrahts § moglich ist.

[0111] Der Verlauf der Nuten 3 ist in Fig. 3b darge-
stellt, bei der es sich um einen Langsschnitt durch das
Halteelement 2 handelt. Das Halteelement 2 ist am
EinfUhrdraht 14 befestigt. Die Nuten 3 weisen einen
wellenférmigen Verlauf auf, die Haltedrahte 5 kénnen
entsprechend so eingelegt werden, dass ein ausrei-
chend starker Reibschluss erfolgt, was ein Heraus-
ziehen des Implantates 1 in Langsrichtung verhin-
dert. Nach radial auRen sind die Nuten 3 hingegen
offen, sodass ein radialer Austritt der Haltedrahte 5
problemlos maoglich ist, sobald ein Uber das Halte-
element 2 und die Haltedrahte 5 gezogener Ablése-
schlauch 13 entfernt wurde. Die sich am Rand befind-
lichen Nuten 3 des Halteelementes 2 sind in Fig. 3b
nur angedeutet, haben jedoch ebenso wie die Ubri-
gen Nuten 3 einen wellenférmigen Verlauf.

[0112] Das Gesamtprinzip der Ablésung wird in
Fig. 4 weiter verdeutlicht, bei der das proximale Im-
plantatende 12 gezeigt wird. In der hier und Fig. 3b
gewahlten Darstellung entspricht, entgegengesetzt
zu in den Fig. 1a, b und Fig. 2a, b gewahlten Dar-
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stellungen, links distal, wahrend sich rechts die Vor-
richtung in Richtung proximal fortsetzt. Das Implantat
1 setzt sich aus einer Vielzahl an Geflechtdréhten 6
zusammen. Von den Geflechtdréhten 6 weisen eini-
ge Geflechtdrahte 6 ein verlangertes proximales En-
de auf, wobei die Verlangerung den Haltedraht 5 er-
gibt, der in eine Nut 3 eingelegt ist. Die Zahl der Hal-
tedrahte 5 entspricht normalerweise der Zahl der Nu-
ten 3. Durch den wellenférmigen Verlauf der Nut 3
wird auch dem Haltedraht 5 eine entsprechende Wel-
lenform aufgepragt, wodurch der Haltedraht 5 mittels
Reibschluss in der Nut 3 gehalten wird. Die Steifig-
keit des Haltedrahtes 5 ist so auf die Vorrichtung ab-
zustimmen, dass ein ungewolltes Herausziehen des
Haltedrahtes 5 aus der Nut 3 bei typischerweise im
Rahmen der Implantierung auftretenden Schub- oder
Zugkraften praktisch ausgeschlossen ist. Typischer-
weise ist jeder 2., 4. oder 8. Geflechtdraht 6 langer
ausgebildet, sodass sich ein Haltedraht 5 ergibt. Eini-
ge Geflechtdrahte 6 weisen darliber hinaus eine Pla-
tinwendel 10 auf, die der Erhéhung der Réntgensicht-
barkeit des Implantates 1 dient.

[0113] Der Abléseschlauch 13 ist sowohl Uber das
Halteelement 2 als auch Uber das proximale Implan-
tatende 12 gezogen. Auf diese Weise wird zum einen
sichergestellt, dass ein Freisetzen des Implantates
1 nicht erfolgen kann, bevor der Abléseschlauch 13
vom Halteelement 2 so weit heruntergezogen wird,
bis sdmtliche Nuten 3 freiliegen. Zum anderen stellt
die Tatsache, dass der Abléseschlauch 13 auch Uber
das proximale Implantatende 12 gezogen ist, sicher,
dass auch nach Freisetzung des Implantates aus
dem Mikrokatheter die Geflechtdréahte 6 am proxima-
len Ende 12 zusammengehalten werden und ein Zu-
rickziehen in den Mikrokatheter 8 bei Bedarf weiter-
hin moglich ist, solange der Abléseschlauch 13 nicht
zurlickgezogen wurde.

[0114] In den Fig. 5-Fig. 11 ist die zweite Aus-
fuhrungsform der Erfindung dargestellt. Der Abl6se-
schlauch 13 weist an seinem distalen Ende ein oder
mehrere Pads 11 auf, die aus einem elastischen Ma-
terial gefertigt sind und einen ausreichend hohen
Reibschluss zwischen Pad 11 und Implantat 1 erzeu-
gen, sodass ein Vorschieben und Zurickziehen des
Implantates 1 durch Bewegung des Abldseschlauchs
13 moglich ist. Das Implantat 1 befindet sich in der
hier gewahlten Darstellung innerhalb des Mikrokathe-
ters 8, d. h. in seiner komprimierten Form. Der Ein-
fihrdraht 14 erstreckt sich hier durch das gesamte
Implantat, sodass die Einfihrdrahtspitze 9 distal des
distalen Endes des Implantates liegt, eine Einflihr-
drahtspitze 9 ist aber nicht obligatorisch. Im Gegen-
satz zu der Darstellung, die in den Fig. 3a, Fig. 3b
und Fig. 4 gewahlt wurde, liegt bei der Darstellung
gemal den Fig. 5-Fig. 11 proximal links und distal
rechts. Am proximalen Ende der Vorrichtung wird der
Einfiihrdraht 14 sowie der Abléseschlauch 13 mit Hil-
fe eines Torquers 7 gehalten.
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[0115] Sobald das Implantat 1 am Zielort angekom-
men ist, kann es aus dem Mikrokatheter 8 nach distal
hinausgeschoben bzw. der Mikrokatheter 8 nach pro-
ximal zuriickgezogen werden, sodass sich das Im-
plantat 1 radial aufweitet und sich an die GefaRin-
nenwand anpasst. Wie bei der ersten Ausfihrungs-
form der Erfindung basiert das Abléseprinzip somit
darauf, dass eine Ablésung durch eine Aufweitung
des Implantates 1 in radialer Richtung erfolgt, wah-
rend in axialer Richtung ausreichend hohe Reibungs-
kréfte erzeugt werden, die eine Freisetzung des Im-
plantates 1 in axialer Richtung ausschlie3en.

[0116] In den Fig. 6-Fig. 11 sind verschiedene Vari-
anten von Abldseschlduchen 13 dargestellt. In der in
Fig. 6 dargestellten Ausflihrungsform weist ein pro-
ximaler Abschnitt 15 des Abléseschlauches 13 ei-
nen hdheren, ein weiter distal liegender mittlerer Ab-
schnitt 16 hingegen einen niedrigeren Querschnitt
auf. Dies bewirkt, dass auf der einen Seite der mittlere
Abschnitt 16 des Abldseschlauches 13 recht flexibel
ist und sich beim Transport durch englumige Blutge-
fale problemlos vorschieben lasst, auf der anderen
Seite lasst sich der Abléseschlauch 13 auch problem-
los in Richtung proximal zurlickziehen, da der pro-
ximale Abschnitt 15 einen héheren Querschnitt auf-
weist und somit die Langsdehnbarkeit des Ablose-
schlauches 13 begrenzt. Gemal Fig. 6 ist das Pad
11 aus dem Schlauchmaterial selbst gefertigt d. h. es
muss kein Pad 11 zusatzlich auf dem Abldseschlauch
13 angebracht werden.

[0117] Fig. 7 stellt eine ahnliche Ausfihrungsform
dar, bei der ebenfalls der mittlere Abschnitt 16 ei-
nen niedrigeren Querschnitt aufweist als der proxima-
le Abschnitt 15 des Abléseschlauches 13. Im Gegen-
satz zur in Fig. 6 dargestellten Ausflihrungsform sind
hier jedoch zwei Pads 11 separat angebracht, die den
Abléseschlauch 13 ringférmig umgeben.

[0118] In Fig. 8 ist eine weitere Variante dargestellt,
bei der ebenfalls der proximale Abschnitt 15 einen
héheren Querschnitt aufweist als der weiter distal lie-
gende mittlere Abschnitt 16 des Abldseschlauches
13, hier wurde jedoch nur ein den Abléseschlauch 13
ringférmig umgebendes Pad 11 aufgebracht, welches
l&nger ausgebildet ist als die einzelnen Pads geman
Fig. 7.

[0119] Die Fig. 9, Fig. 10 und Fig. 11 entsprechen
den Fig. 6, Fig. 7 und Fig. 8, wobei aber der Abl6se-
schlauch 13 keinen Absatz aufweist und, vom dista-
len Ende abgesehen, einen einheitlichen Querschnitt
hat.

[0120] In Fig. 12 wird eine Variante dargestellt, bei
der ein Reibschluss zwischen Implantat 1 und Ablo-
seschlauch 13 erzeugt wird, indem ein Abldsedraht
17 um das Implantat 1 geschlungen wird. Der Abl6-
sedraht 17 schnirt dabei das Implantat 1 zwischen
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zwei Pads 11 so weit ein, dass eine Fixierung des Im-
plantates 1 auf dem Abléseschlauch 13 gegeben ist.
Auch ohne Mikrokatheter bleibt somit das Implantat
1 auf dem Abléseschlauch 13 festgelegt, bis durch
Anlegen einer elektrischen Spannung eine elektroly-
tische Korrosion des Ablésedrahtes 17 an einer hier-
fur vorgesehenen Abldsestelle erfolgt und der Ablo-
sedraht sich vom Implantat 1 16st. AnschlieRend kann
sich das Implantat 1 aufweiten und der Mikrokatheter,
der Abléseschlauch 13, der Einfihrdraht 14 sowie die
verbleibenden Enden des Abldsedrahtes 17 werden
zurtickgezogen. Um das Anlegen einer elektrischen
Spannungsquelle an den Abldsedraht 17 zu ermdgli-
chen, verlaufen die beiden Enden des Abldsedrahtes
17 in Richtung proximal.
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Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Einbringung eines Implantates
(1) in Blutgefalie oder Hohlorgane des menschlichen
oder tierischen Korpers, umfassend ein Implantat (1),
einen Einfuhrdraht (14) und einen Abldseschlauch
(13), wobei das Implantat (1) in der Weise verform-
bar ist, dass es in einem Mikrokatheter (8) eine Form
mit vermindertem Durchmesser annimmt und am Ort
der Implantation nach Wegfall des au3eren Zwangs
durch den Mikrokatheter (8) unter Anpassung an den
Durchmesser des Blutgefalles oder Hohlorganes ex-
pandiert, wobei am Einfiihrdraht (14) ein Halteele-
ment (2) angeordnet ist, dadurch gekennzeichnet,
dass das Halteelement (2) peripher Giber mindestens
eine, bevorzugt mehrere in das Halteelement (2) ein-
gelassene Nuten (3) verflgt, die auf dem Umfang des
Halteelements (2) verlaufen und kurvenlinienférmige
Bahnen ausbilden, wobei das Implantat (1) am pro-
ximalen Ende mindestens einen, bevorzugt mehrere
sich Richtung proximal erstreckende Haltedrahte (5)
aufweist, die in die Nuten (3) eingepasst sind, wobei
der Abldseschlauch (13) formschliissig Giber das Hal-
teelement (2) und die in die Nuten (3) eingepassten
Haltedrahte (5) gezogen ist, sodass die Haltedrahte
(5) durch Reibschluss in den Nuten (3) gehalten wer-
den und durch Zuriickziehen des Abléseschlauchs
(13) in proximaler Richtung eine Freisetzung des Im-
plantates (1) erfolgt.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Nuten (3) auf dem Umfang des
Halteelements (2) wellenférmige Bahnen ausbilden.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass die Nuten (3) auf dem Um-
fang des Halteelements (2) unter Ausbildung einer
kurvenlinienférmigen Bahn von proximal nach distal
verlaufen.

4. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass die Zahl der Nuten
(3) im Halteelement (2) = 4 ist.

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Zahl der Nuten (3) im Halteele-
ment (2) = 8 ist.

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Zahl der Nuten (3) im Halteele-
ment (2) 8 bis 32 betragt.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass der Querschnitt der
Nuten (3) geringfiigig grofRer ist als der Querschnitt
der Haltedrahte (5).

8. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
7, dadurch gekennzeichnet, dass das Implantat (1)
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ein Geflecht aus einer Vielzahl an Geflechtdrahten (6)
ist.

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Haltedrahte (5) proximale Ab-
schnitte von das Implantat (1) ausbildenden Geflecht-
drahten (6) sind.

10. Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch ge-
kennzeichnet, dass ein Teil der Geflechtdrahte (6) in
Richtung proximal verlangert ist.

11.  Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1
bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass der Ablése-
schlauch (13) vor Zuriickziehen in proximaler Rich-
tung das proximale Ende des Implantates (1) ab-
deckt.

12. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
11, dadurch gekennzeichnet, dass die Haltedrah-
te (5) in einer die Reibungskrafte zwischen den Hal-
tedrahten (5) und den Nuten (3) erh6henden Weise
verformt sind.

13. Vorrichtung zur Einbringung eines Implanta-
tes (1) in Blutgefalie oder Hohlorgane des menschli-
chen oder tierischen Kérpers, umfassend ein Implan-
tat (1) und einen Abléseschlauch (13), wobei das Im-
plantat (1) in der Weise verformbar ist, dass es in ei-
nem Mikrokatheter (8) eine Form mit vermindertem
Durchmesser annimmt und am Ort der Implantation
nach Wegfall des auleren Zwangs durch den Mi-
krokatheter (8) unter Anpassung an den Durchmes-
ser des Blutgefalles oder Hohlorganes expandiert,
und der Abléseschlauch (13) ein in Langsrichtung der
Vorrichtung verlaufendes Lumen aufweist, durch wel-
ches ein Einfiihrdraht (14) langsverschieblich fiihr-
bar ist, dadurch gekennzeichnet, dass der Abldse-
schlauch (13) in das proximale Ende des Implanta-
tes (1) hineinragt, wobei eine elastische Kontaktfla-
che zwischen der Innenseite des Implantates (1) und
der AuRenseite des Abldseschlauchs (13) vorliegt,
sodass ein Reibschluss zwischen Implantat (1) und
Abldseschlauch (13) erzeugt wird, der eine Langsver-
schieblichkeit des Implantates (1) innerhalb des Mi-
krokatheters (8) durch Langsbewegung des Abldse-
schlauchs (13) nach distal oder proximal herbeifiihrt.

14. Vorrichtung nach Anspruch 13, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die elastische Kontaktflache
zwischen der Innenseite des Implantates (1) und
der AuRRenseite des Abldseschlauchs (13) durch eine
elastische Zwischenlage (11) hergestellt ist.

15. Vorrichtung nach Anspruch 14, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Zwischenlage (11) ringfor-
mig um den Abléseschlauch (13) verlauft.

16. Vorrichtung nach Anspruch 14 oder 15, da-
durch gekennzeichnet, dass die Zwischenlage (11)
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aus demselben Material besteht wie der Ablose-
schlauch (13), insbesondere aus einem Polyimid.

17. Vorrichtung nach Anspruch 14 oder 15, da-
durch gekennzeichnet, dass die Zwischenlage (11)
aus einem Elastomer besteht.

18. Vorrichtung nach Anspruch 17, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Elastomer Gummi, Kau-
tschuk oder ein Silikon ist.

19. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 13 bis
18, dadurch gekennzeichnet, dass ein Ablésedraht
(17) in dem Bereich, in dem der Abléseschlauch (13)
in das proximale Ende des Implantats (1) hineinragt
und in dem eine elastische Kontaktflache zwischen
der Innenseite des Implantates (1) und der Auf3en-
seite des Abldseschlauchs (13) vorliegt, um das Im-
plantat (1) geschlungen ist, sodass der Ablésedraht
(17) eine Verstarkung der Reibungskrafte zwischen
Implantat (1) und Abléseschlauch (13) erzeugt, wobei
der Ablésedraht (17) an zumindest einer Abldsestel-
le elektrolytisch korrodierbar oder thermisch durch-
trennbar ausgebildet ist.

20. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1
bis 19, dadurch gekennzeichnet, dass der Aulien-
durchmesser des Abldseschlauchs (13) zwischen
proximalem und distalem Ende variiert.

Es folgen 6 Seiten Zeichnungen

20/26



DE 10 2015 103 240 A1 2016.09.08

Anhéangende Zeichnungen

Fig. 1 a
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Fig.1b
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Fig.2 a
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Fig. 3a Fig. 3b
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Fig. 4
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Fig. 12



	Titelseite
	Beschreibung
	Ansprüche
	Anhängende Zeichnungen

