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Beschreibung
Hintergrund der Erfindung
1. Bereich der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
ein verbessertes Zufuhrsystem mit Draht-Ruckzug.
Detaillierter formuliert, bezieht sich die Erfindung auf
ein Stent-Zufiihrsystem mit Draht-Riickzug unter Ver-
wendung einer Rickzugsvorrichtung mit Pistolen-
griff, um eine zurtickziehbare duf3ere Hille zuriickzu-
ziehen und ein medizinisches Implantat fir eine mini-
mal-invasive Anwendung; wie zum Beispiel ein endo-
vasculares Stent-lmplantat, ein Hohlvenenfilter, ei-
nen selbst expandierenden Stent, einen aufblasbar
erweiterbaren Stent oder dergleichen einzusetzen.

2. Beschreibung des verwandten Standes der Tech-
nik

[0002] Zuflhrsysteme flr das Einsetzen medizini-
scher Implantate, wie beispielweise fur ein endovas-
culares Stent-Implantat, ein Hohlvenenfilter, ein
selbstexpandierenden Stent, ein aufblasbar erweiter-
baren Stent oder dergleichen, sind hochentwickelt
und gut bekannt in der Medizintechnologie. Diese
medizinischen Elemente dienen vielen weithin be-
kannten Verwendungszwecken und Anwendungen.
Im Besonderen stellt der Stent eine Gefalprothese
dar, die im Allgemeinen rohrférmig ist und in einem
Gefal oder Hohlraum radial erweitert wird, um des-
sen Durchgéangigkeit zu erhalten. Stents werden
weithin benutzt in kdrpereigenen Gefallen, kdrperei-
genen Kanalen, Gangen oder anderen Hohlrdumen
des Korpers. Ein selbstexpandierender Stent ist ein
Stent, der sich aus einer komprimierten Zufuhrpositi-
on zu seinem urspringlichen Durchmesser erweitert,
sobald er vom Zufuihrsystem freigegeben wird, und
dabei einen radialen Druck auf den verengten Teil
des Kdrperhohlraums ausubt, um dessen Durchgan-
gigkeit wieder herzustellen. Ein ublicher selbstexpan-
dierender Stent wird aus Nitinol hergestellt, einer Ni-
ckel-Titanium Legierung mit Formspeicherung, die
geformt und gehartet werden kann; bei niedriger
Temperatur verformt wird sie bei Erwarmung wieder
in ihre ursprungliche Gestalt zurickversetzt, so wie
beispielsweise nach einem Einsetzen in den Kdrper
bei Kérpertemperatur.

[0003] Stent-Zuflhrsysteme mit Draht-Rickzug
werden in den Schriften US 5360401 und US
5571135 offenbart. Ein wesentlicher Faktor beim Zu-
fihren eines Stents ist der kontrollierte, prazise Ruck-
zug der zurickziehbaren &dufleren Hille. Bendtigt
wird ein Stent-Zufuhrsystem mit Draht-Rlckzug, das
fur einen kontrollierten und prazisen Riickzug der zu-
rickziehbaren dufleren Hille sorgt und es dem Arzt
ermoglicht, die geeignete Position des Stents genau
zu bestimmen sowie den Rickzug der dufderen Hille

zu verfolgen.

[0004] EP 0 518 838 offenbart ein Zufiihrsystem fur
die Zufuhr eines medizinischen Elements an eine
vorher bestimmte Stelle eines Kérperhohlraums. Das
Zufuhrsystem umfasst einen Katheterkorper, ein me-
dizinisches Element, eine zuriickziehbare auliere
Hulle und eine daran anschlieRende Rickzugsvor-
richtung. Der Katheterkorper ist so angepasst, dass
er das medizinische Element bis zu einer vorherbe-
stimmten, gekennzeichneten Stelle im Korperhohl-
raum transportiert, um es dort einzusetzen. Die zu-
rickziehbare aullere Hille enthalt das medizinische
Element in einer Zufihrstellung, in der das medizini-
sche Element in seiner gesamten axialen Lange ei-
nen verminderten Radius aufweist. Das vordere
Ende der Rickzugsvorrichtung ist mit dem vorderen
Ende des Katheters in Langsrichtung und mit dem
vorderen Ende des Katheterkérpers verbunden, wo-
bei die Rickzugsvorrichtung einen Pistolengriffabzug
enthalt, der mit der zurlickziehbaren auReren Hille
verbunden ist. Das medizinische Element wird durch
Abdriicken des Pistolengriffabzugs freigesetzt, der
die zurlickziehbare aufdere Hille zuriickzieht und da-
durch das Einsetzen des medizinischen Elements er-
moglicht.

[0005] Das Problem der Erfindung liegt darin, fur ei-
nen kontrollierten prazisen Rickzug der zuriickzieh-
baren duReren Hiille zu sorgen und es dem Arzt zu
ermoglichen, die geeignete Position des medizini-
schen Elements genau zu bestimmen sowie den
Ruckzug der zuriickziehbaren duferen Hiille zu ver-
folgen.

[0006] Dieses Problem wird durch das Zuflihrsys-
tem entsprechend Patentanspruch 1 gelést. Bevor-
zugte Ausfuhrungsbeispiele werden unter BerUlck-
sichtigung abhéangiger Patentanspriiche beschrie-
ben.

Zusammenfassung der Erfindung

[0007] Das System zur Zufuhr eines selbstexpan-
dierenden Stents an eine vorherbestimmte Stelle in
einem kdrpereigenen Hohlraum beinhaltet einen Ka-
theterkdrper mit einem Hohlraum flr einen Fuhrungs-
draht und mit einem Hohlraum fir einen Zugdraht.
Ein medizinisches Element, wie zum Beispiel ein
selbstexpandierender Stent, wird in einer umfangver-
minderten Zufuhr-Konfiguration gehalten zwecks
Einfihrung und Transport durch einen Koérperhohl-
raum an eine flr das Einsetzen vorherbestimmte
Stelle. Der Stent wird axial auBerhalb des Katheter-
korpers nahe an dessen hinterem Ende beférdert und
durch eine zurtckziehbare aufere Hulle in seiner
umfangverminderten Konfiguration gehalten. Die vor-
dere Ruckzugsvorrichtung ist mit dem vorderen Ende
des Katheterkérpers verbunden und enthalt einen
Pistolengriffdriicker, der in eine Sperrvorrichtung ein-
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greift, die mit einem Zugdraht verbunden ist, der sich
durch einen Zugdrahthohlraum erstreckt und mit der
zurlickziehbaren auf3eren Hiille verbunden ist.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen
[0008] Die Erfindung wird nachstehend detailliert

beschrieben, unter besonderer Berlicksichtigung der
Zeichnungen, in denen:

[0009] Abb. 1 und Abb. 2 Seitenansichten des er-
findungsgemaRen Stent-Zufuhrsystems darstellen;

[0010] Abb. 3 das hintere Ende des erfindungsge-
mafen Stent-Zufuhrsystems zeigt;

[0011] Abb. 4 eine Schnittzeichnung des Katheter-
korpers langs der Schnittlinie 4-4 aus Abb. 3 dar-
stellt;

[0012] Abb. 5 eine Schnittzeichnung des Katheter-
kdrpers langs der Schnittlinie 5-5 aus Abb. 3 dar-
stellt;

[0013] Abb. 6-Abb. 8 Einzelheiten der Abb. 3 de-
tallierter zeigen;

[0014] Abb.9 die Verbindung zwischen dem
Zugdraht und dem Anschlussteil der Sperrvorrich-
tung zeigt;

[0015] Abb. 10 die Y-Spritze zeigt;

[0016] Abb.11 <eine Seite des zweiteiligen
Schnapphakens des vorderen Rickzuggriffs mit sei-
nen Bauteilen an ihrem jeweiligen Platz darstellt;

[0017] Abb. 12 die andere Seite des zweiteiligen
Schnapphakens der vorderen Ruckzugsvorrichtung
zeigt, wobei der Streifen in einen Kanal zuriickgezo-
gen ist;

[0018] Abb. 13 und Abb. 14 das Zufuhrsystem teil-
weise und voll eingesetzt zeigen;

[0019] Abb. 15 die flexible Sperrklaue detaillierter
darstellt, und

[0020] Abb. 16 und Abb. 17 die Befestigung des
Zugdrahts am Zugring in einer alternativen Ausflih-
rung zeigen.

Beschreibung der bevorzugten Ausfiihrung

[0021] Wahrend diese Erfindung in vielen verschie-
denen Formen ausgefiihrt werden kann, wird im Fol-
genden eine besondere bevorzugte Ausgestaltung
der Erfindung in den Zeichnungen dargestellt und de-
tailliert beschrieben. Die vorliegende Offenbarung er-
lautert beispielhaft die Prinzipien der Erfindung und

beabsichtigt nicht, die Erfindung auf eine besondere
hier veranschaulichte Ausgestaltung zu beschran-
ken.

[0022] Abb. 1 und Abb. 2 zeigen Seitenansichten
des erfindungsgemalfen Zufuhrsystems. Die nach-
stehend erdrterte bevorzugte Ausflihrung beschreibt
im Einzelnen das Zuflihren eines selbstexpandieren-
den Stents, dabei sind aber die Ausfihrungen so zu
verstehen, dass das erfindungsgemafe Zufuhrsys-
tem jedes medizinische Implantat fur eine minimal-in-
vasive Anwendung, wie zum Beispiel ein endovascu-
lares Stent-Implantat, einen Hohlvenenfilter, einen
selbstexpandierenden Stent, einen aufblasbar erwei-
terbaren Stent oder dergleichen einsetzen kann.

[0023] Die ausgewahlte Ausflhrung besitzt einen
zweiteiligen Aufbau mit einem implantierbaren medi-
zinischen Element, wie zum Beispiel einem selbstex-
pandierenden Stent und einem Zufiihr-Katheter. Der
Zufuhr-Katheter wird allgemein unter 10 dargestellt
und enthalt den Katheterkdrper 12, die zurlickziehba-
re dulRere Hulle 14 und die vordere Rlckzugsvorrich-
tung 16.

[0024] Abb. 3 zeigt das ferne (aus Sicht des Opera-
teurs hintere) Ende des Zufuhrsystems 10 und die
zurlickziehbare auRere Hille 14 in weiteren Einzel-
heiten. Ein medizinisches Element wird in seiner Zu-
fuhr-Konfiguration durch die dufRere Hiulle 14 gehal-
ten; und in einer bevorzugten Ausfihrung besteht
das medizinische Element aus einem selbstexpan-
dierender Stent 18, der konzentrisch zu einem einen
einzigen Hohlraum aufweisenden Extrusionsteil 35
nahe der fernen Spitze 20 getragen wird.

[0025] Abb. 4 zeigt, dass der Katheterkdrper 12 als
Dreikanalkatheter ausgestaltet ist; und in der bevor-
zugten Ausflihrung ist er ein extrudiertes Teil aus Ny-
lon mit einem Hohlraum 22 fiir den Fiihrungsdraht, ei-
nem Hohlraum fir die Stentspllung (Ansaugkanal)
24 und einem Hohlraum 26 fiir den Zugdraht. Der
Hohlraum fir den Flihrungsdraht hat Platz fiir einen
Fuhrungsdraht 28 im Durchmesser von 0,35 inch.
Der Hohlraum 22 fir den Fihrungsdraht und der
Hohlraum 24 fir die Stentspulung enden an dem
Punkt, der allgemein bei dem Bezugszeichen 30 dar-
gestellt wird; und es wird ein rostfreier Zugdraht 32
aus Stahl gezeigt, der sich aus dem Hohlraum 26 fir
den Zugdraht herauserstreckt und an einem rostfrei-
en Stahlring 34 befestigt ist (am besten in Abb. 6 zu
erkennen). Ein einen einzigen Hohlraum aufweisen-
des Extrusionsteil 35 (Hohlraum fir den Fihrungs-
draht) aus Nylon ist Uberlappend mit dem Katheter-
kérper 12 am Punkt 30 thermisch verschweilt und
hat eine Nylon-Extrusion, die an das ferne Ende des
einen einzigen Hohlraum aufweisenden Extrusions-
teils 35 aus Nylon fir den Fuihrungsdraht 35 ther-
misch angeschweil}t ist und sich verjingt, um eine
glatte, minimal korperverletzende Spitze zu erzeu-
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gen.

[0026] Abb. 5 zeigt die Schnittzeichnung des einen
einzigen Hohlraum aufweisenden Extrusionsteils 35
fur den Flhrungsdraht langs des Abschnitts 5-5 aus
Abb. 3.

[0027] In der bevorzugten Ausfihrung sind réntgen-
fahige Markierungsstreifen 36 und 38 aus Tantal mit
dem einen einzigen Hohlraum aufweisenden Extrusi-
onsteils 35 verklebt, wobei ein Kleber aus Cyana-
crylat verwendet wird; dabei ist dies aber so zu ver-
stehen, dass die Markierungsstreifen 36 und 38 auch
mit anderen weithin bekannten Techniken, wie
Druckschweif’en oder Falzen/Pressen befestigt wer-
den kénnen. Die Markierungsstreifen 36 und 38 wer-
den in Verbindung mit Abbildungsverfahren verwen-
det, um den Stent im kérpereigenen Hohlraum richtig
zu positionieren. Obwohl die Fluoroskopie, als das
am meisten verbreitete Abbildungsverfahren, typi-
scherweise verwendet wird, kébnnen auch Réntgen-
bilder, MRI oder andere weithin bekannte Abbil-
dungstechniken benutzt werden. Bei der Ausfihrung
gemal Abb. 3 zeigen die Markierungsstreifen 36
und 38 das vordere (das nahe, dem Operateur zuge-
wandte) und das hintere Ende des Stents 18 in seiner
Zufuhr-Konfiguration. In einer alternativen Ausgestal-
tung kdnnen die Markierungsstreifen 36 und 38 auch
so angeordnet werden, dass sie das nahe vordere
und das ferne Ende des Stents 18 in seiner aufgewei-
teten Stellung zeigen, die eine etwas kirzere Lange
aufweist als der Stent in seiner Zufuihr-Konfiguration.
Eine Stentsperre 40 aus einem Nylonband ist eben-
falls mit dem einen einzigen Hohlraum aufweisenden
Extrusionsteil 35 verbunden und verhindert, dass
sich der Stent 18 nah entlang des einen einzigen
Hohlraum aufweisenden Extrusionsteils 35 bewegt,
wahrend sich die duRere Hille 14 zuruckzieht, so
dass sie damit hilft, den Stent an der richtigen Stelle
zu halten. Die Sperre 40 kénnte auch mit jeder Stan-
dardtechnik befestigt werden, wie zum Beispiel durch
Overmold- oder Ultraschall-Schweif3en.

[0028] In der bevorzugten Ausflihrung ist die zu-
ruckziehbare dufRere Hille 14 ein durchsichtiges Ex-
trusionsteil medizinischer Giteklasse aus PTFE (Po-
lytetrafluorathylen), welches das hintere Ende des
Katheterkérpers 12 (iber eine Lange von 10-20 cm
(abhangig von der Lange des Stents) umschliet. Die
aullere Hulle 14 kann jedoch auch aus jedem ande-
ren geeigneten fluropolymeren Material hergestellt
werden. In einer alternativen speziellen Ausfuhrung
konnte fluropolymeres Material benutzt werden, das
fur sichtbares Licht durchlassig ist und dem Opera-
teur den unmittelbaren Blick auf die Implantation
wahrend eines endoskopischen Implantationsverfah-
rens ermdglicht. Solche Materialien sind in Fachkrei-
sen weithin bekannt. In der bevorzugten Ausfih-
rungsform kénnen selbstexpandierende Stents aus
Nitinol mit einem Durchmesser von 6-14 mm und ei-

ner Ausdehnung von 20-100 mm in der Lange unter-
gebracht werden. Dies ist so zu verstehen, dass jeder
Typ eines selbstexpandierenden Stents verwendet
werden kénnte, obwohl selbstexpandierende Stents
aus Nitinol vorgezogen werden. Die zurtickziehbare
aulere Hiulle 14 ist mit der nahen (vorderen) Riick-
zugsvorrichtung 16 durch einen rostfreien Zugdraht
32 aus Stahl verbunden, der mit einem rostfreien
Ring 34 aus Stahl verschweil3t ist (am besten in
Abb. 6 zu erkennen). Der Ring 34 wird mit einem
rontgenfahigen Markierungsstreifen 42 aus Tantal in
seine Position an die duRere Hille 14 gepresst. Das
ferne (hintere) Ende der zurlickziehbaren aufleren
Hulle 14 ist so gestaltet, dass es mit der Spitze 20
bindig und passend abschlief3t, um ein glattes Profil
zu erzeugen. Das nahe (vordere) Ende der zurtick-
ziehbaren aufleren Hiille 14 endet in einem glatten
Ubergang, bestehend aus einem thermisch geform-
ten Pressteil aus Nylon, das mit einem réntgenfahi-
gen Markierungsstreifen 44 aus Tantal in seine Posi-
tion gepresst wird (am besten in Abb. 7 zu erken-
nen). Selbstverstandlich kann ein sich verjlingender
Ubergang auch in seiner Einbauposition entspre-
chend geformt werden, womit die Verwendung eines
Markierungsstreifens zur Befestigung des Pressteils
aus Nylon mittels Pressdruck unnétig ware. Es ver-
steht sich, dass der Markierungsstreifen auch geklebt
oder gefalzt werden konnte. Der sich verjliingende
glatte Ubergang des nahen Abschnitts der duReren
Hulle 14 1asst zu, dass der Katheterkorper 12 leichter
aus dem Korperhohlraum und der Einflhrungshulle
herausgezogen werden kann. Das nahe Ende der zu-
rickziehbaren auReren Hulle 14 schlief3t gleitend mit
dem Katheterkérper 12 ab und erlaubt ihr, sich in un-
mittelbarer Nahe und entlang des Katheterkorpers 12
zu verschieben, wenn sie mittels Zugdraht 32 zurtick-
gezogen wird. Der Stent 18 aus Nitinol wird bei nied-
riger Temperatur fir das Einflhren in das Zufuhrsys-
tem 10 komprimiert und in seiner umfangverminder-
ten Zufuhr-Konfiguration durch die zurtckziehbare
aulere Hulle 14 gehalten. Gleich nach dem Einset-
zen in vivo nimmt der Stent bei Kérpertemperatur
wieder seine ursprungliche Form an, da sich der
Stent aus Nitinol selbstandig auf weitet, wobei er ei-
nen radialen Druck auf den verengten Teil des Kor-
perhohlraums ausiibt, um dessen Durchgangigkeit
wieder herzustellen. Der Markierungsstreifen 45 ist
ebenfalls mit dem Extrusionsteil 35 verklebt, anna-
hernd eine Stentlange vor dem Markierungsstreifen
42 (in der nicht zuriickgezogenen Stellung), und wird
dazu benutzt, die vollstdndige Auslosung des Stents
abzusichern, so wie es weiter unten erdrtert wird.
Selbstverstandlich kénnte der Markierungsstreifen
45 auch durch Pressen oder Falzen/Pressen befes-
tigt werden.

[0029] Die Abb. 6-Abb. 8 zeigen Einzelteile aus
Abb. 3 in detaillierterer Form.

[0030] Nochmals wird auf die Abb.1 und Abb. 2
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Bezug genommen, in denen gezeigt wird, dass der
Stent 18 unter Verwendung der vorderen Rickzugs-
vorrichtung 16 eingesetzt wird. Die vordere Rick-
zugsvorrichtung 16 ist aus vielen Teilen zusammen-
gesetzt, die ergonomisch gestaltet sind, und mit ei-
nem Pistolengriffabzug 46 versehen. Der Driickerme-
chanismus 46 ist in einem zweiteilig geformten Au-
Rengehause aus ABS (Acrylonitril, Butadien, Styrol)
untergebracht, das durch eine Schnappverbindung
zusammengehalten wird. Der Drucker aus ABS 46
hat eine Sicherheitsverriegelung aus Polypropylen
48, um einer versehentlichen Auslésung des Stents
vorzubeugen. Die vordere Rickzugsvorrichtung 16
ist mit dem Katheterkdrper 12 durch den Zugdraht 32,
mit einer Y-Spritzeneinheit, allgemein mit 50 gekenn-
zeichnet; und mit einer Zugentlastung 52 verbunden.

[0031] Nunmehr wird Bezug genommen auf die
Abb. 9: Der Katheterkdrper 12 ist mit der Zugentlas-
tung 52 verbunden und das vordere Ende des
Zugdrahts 32 verlasst den Hohlraum 26 und ist ein-
gefadelt und verquetscht mit einem Streifen 54 mit-
tels einer Quetschhiilse 56, die als Teil der Sperrvor-
richtung benutzt wird, um die auRere Hiille 14 zuriick-
zuziehen. Die Zugentlastung 52 ist aus Pebax® her-
gestellt und ist Uberformend an den Katheterkorper
12 angefigt und so konstruiert, dass sie in den Vor-
sprung an der vorderen Vorrichtung 16 passt (am
besten zu erkennen in den Abb. 11 und Abb. 12).

[0032] In Abb. 10 wird die Y-Spritzeneinheit 50 dar-
gestellt; sie besteht aus einer Y-Spritze aus Nylon mit
einem einen einzigen Hohlraum aufweisenden Extru-
sionsteil, das mit jeweils einem Abzweig des ,Y" im
Overmold-Verfahren verbunden ist. Selbstverstand-
lich kbnnte das Extrusionsteil auch an jeden Abzweig
des ,Y" angebondet werden. Abzweig 58 des ,Y" ist
die Anschlussbuchse flir die Stentspiilung und Ab-
zweig 60 ist die Anschlussbuchse fur den Fuhrungs-
draht. Jeder einzelne Hohlraum ist mit dem Katheter-
korper 12 lberlappend thermisch verschweil3t und
liefert die Verbindung zwischen der Y-Spritze und
dem Hohlraum 22 fiir den Fuhrungsdraht und dem
Hohlraum 24 fir die Stentspllung. Der Hohlraum fir
die Stentspulung wird benutzt, um die zurlickziehba-
re aullere Hulle 14 mit Flissigkeit zu fiillen und so die
Luft aus der &ufReren Hille 14 zu entfernen, bevor der
Katheterkérper 12 in den Kérper eingesetzt wird.

[0033] Nunmehr wird Bezug genommen auf
Abb. 11: Der vordere Teil der Riickzugsvorrichtung
16 ist detaillierter dargestellt, sie wird durch eine
Montageeinheit mit vielen Bauteilen gebildet, die er-
gonomisch mit einem Pistolengriff 46 gestaltet ist, der
mit einer Drickerfeder 62 verbunden ist. Der Pisto-
lengriff oder Drucker 46 besitzt zwei zylindrische Vor-
springe 64 auf jeder Seite des Drlickers 46, die sich
nach auflen erstrecken und von drehbar gelagerten
Halterungen aufgenommen werden, die in die vorde-
re Rickzugsvorrichtung 16 eingeformt sind, um den

Pistolengriff 46 an der Vorrichtung 16 zu befestigen
und einen Punkt zu liefern, um den sich der Pistolen-
griff dreht. Ein Anschlag 66 fur den Dricker legt die
normale Position des Druckers fest und der Dricker
46 wird in dieser Ausgangsstellung durch die Driick-
erfeder 62 gehalten. Wenn der Drucker 46 gedrickt
wird, dreht er sich in seine zusammengepresste Stel-
lung, und — wieder losgelassen — zwingt die Driicker-
feder den Dricker, sich wieder in seine Ausgangs-
stellung, bindig abschlielend mit dem Drickeran-
schlag 66, zu drehen. Der Driicker 46 beinhaltet ein
Paar Elemente 68, die in ein Getriebe eingreifen und
so voneinander getrennt angeordnet sind, dass sie
eine ausreichend grof3e Aussparung fir die Aufnah-
me des gréleren Zahnrads 72 des Getriebes 70 bil-
den. Das Getriebe 70 umfasst das Zahnrad 72 und
ein Paar Zahnrader 74, von denen jeweils eins auf je-
der Seite des Zahnrades 72 mit diesem starr verbun-
den ist. Die Zahnrader 74 greifen in die das Getriebe
70 betreffenden Teile 68 des Druickers 46 ein, um das
Getriebe 70 in dem Mal zu drehen, wie sich der Dru-
cker 46 dreht. Eine Welle 76 wird von eingeformten
Halterungen in den beiden Teilen der Vorrichtung 16
aufgenommen, um das Getriebe an der Vorrichtung
16 zu befestigen. Das Zahnrad 72 greift in die Sperr-
vorrichtung ein, die am Zugdraht 32 befestigt ist. Die
Sperrvorrichtung besteht aus einem Zahnstangenan-
trieb, der aus zwei Teilen zusammengesetzt ist, einer
Zahnstange 80 und einem Zahnstangentabulator 82,
die zusammengeschnappt sind und dabei einen Ka-
nal zur Aufnahme eines Bandes 84 lassen. Wie am
besten aus Abb. 15 ersichtlich, besitzt das Band 84
Stopper 86, die wie schrage Rampen geformt sind,
wobei jedes benachbarte Paar dieser Stopper ein
Rastelement 88 bildet. Der Zahnstangentabulator 82
besitzt eine biegsame Klaue 89, die in die Rastele-
mente 88 einrastet, sodass das Band 84, wenn der
Zahnstangenantrieb nach vorn bewegt wird, wenn
der Dricker 46 in seine zusammengepresste Stel-
lung gedriickt wird, nach vorn bewegt wird; aber die
biegsame Sperrklaue 89 rutscht, wenn der Zahnstan-
genantrieb nach hinten bewegt wird, wenn sich der
Dricker 46 in seine Ausgangsposition zurtickdreht,
Uber den rampenférmig geformten Stopper 86 und
I8st sich so vom Band 84.

[0034] Wie am besten in Abb. 12 zu erkennen, wird
das Band 84 von Kanal 90 aufgenommen. Eine zwei-
te Sprungfeder, die Bandfeder 92, wird mit ihrem
Ende an der Vorrichtung 16 sicher festgehalten, wo-
bei die Sperre 96 an ihrem Kopfteil so in die Rastele-
mente 88 einrastet, dass das Band 84 in seiner Stel-
lung verbleibt, wenn der Dricker 46 entspannt wird
und der Zahnstangentabulator sich nach hinten be-
wegt und sperrend in das hintere angrenzende Rast-
element 88 einrastet. Die rampenférmigen Stopper
86 (am besten aus Abb. 15 ersichtlich) lassen es zu,
dass das Band durch den Zahnstangentabulator 82
im Kanal 90 nach vorne bewegt wird, bis das benach-
barte Rastelement sperrend in die Bandfeder 92 ein-
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rastet. Die Rastelemente sind jeder anndhernd 2 mm
voneinander entfernt, so dass jedes vollstandige
Durchdriicken des Driickers 46 den Zugdraht 32 und
die dulRere Hille 14 anndhernd 20 mm zurtickzieht.
Durch wiederholtes Drucken und Lésen des Dru-
ckers 46 wird die auRere Hulle 14 in vollem Umfang
zurlickgezogen und der Stent 18 so weit freigesetzt,
dass er sich selbst aufweiten kann. Die Sperrvorrich-
tung ist so ausgelegt, dass mit beliebigen Stents in
Langen zwischen 20 und 100 mm gearbeitet werden
kann, obwohl das Design auch einfach dahingehend
geandert werden koénnte, dass jede gewlinschte
Stentlange akzeptiert wird.

[0035] Das Ubersetzungsverhaltnis des Getriebes
70 in der Ausfiihrung gemall Abb. 12 ist 2 : 1, so
dass ein Druck auf den Dricker 46 Uber einen Weg
von 1 mm die auere Hille um 2 mm zuriickzieht.
Dies ist jedoch so zu verstehen, dass jedes ge-
wiinschte Ubersetzungsverhéltnis fiir das Getriebe
benutzt werden kdénnte. Zum Beispiel kdnnte das Ge-
triebe 70 fir ein gewiinschtes Ubersetzungsverhalt-
nis von 1 : 1 ausgelegt werden. In dieser Ausfihrung
wird der Dricker 46 mit einem einzigen Bereich 68
ausgestattet und er ist fir die Aufnahme des Zahnra-
des 72 anstelle des Zahnrades 74 ausgestaltet, um
ein Ubersetzungsverhéltnis von 1 : 1 zu liefern, so-
dass ein Druck auf den Dricker 46 Uber einen Weg
von 1 mm die dufRere Hille um 1 mm zurlickzieht. Im
Einklang hiermit wirden die Rastelemente 88 anna-
hernd 1 mm voneinander entfernt auf dem Band 84
angeordnet werden, wobei dies so zu verstehen ist,
dass die Stopper 86 und die Rastelemente 88 in allen
gewunschten Abstanden angeordnet werden koénn-
ten. Wenn gewinscht, kdnnte das Getriebe 70 auch
mit einem Ubersetzungsverhaltnis von 1 : 2 ausge-
legt werden, sodass ein Druck auf den Dricker 46
Uber einen Weg von 2 mm die auliere Hille 14 um 1
mm zurtickziehen wirde.

[0036] Bei der Operation werden normalerweise
Abbildungstechniken oder andere Standardverfahren
vor der Implantation durchgefihrt, um den Einfuh-
rungsweg zu bestimmen und die Ausgangssituation
zu beurteilen. Ein Fuhrungsdraht 28 (0,035 inch im
Durchmesser in der bevorzugten Ausfihrung) wird
durch den Kérpergang mandvriert. Das Zufuhrsys-
tem 10 mit dem vorher geladenen medizinischen Ele-
ment (in der bevorzugten Ausfiihrung ein selbstex-
pandierender Stent) wird dann durch eine Einfluh-
rungshulle gefihrt und mit einem Fuhrungsdraht ge-
leitet, bis das medizinische Element an die ge-
wiinschte Stelle gelangt ist. In der bevorzugten Aus-
fuhrung werden die Markierungen 36 und 38 in Ver-
bindung mit Standard-Abbildungsverfahren verwen-
det, wie zum Beispiel die Fluoroskopie, Réntgenbil-
der, MRI oder Ahnliches, um den Stent 18 gegeniiber
der Verengung richtig zu positionieren. Wenn der
Driicker 46 wiederholt gedriickt wird, wird die auRere
Hulle 14 nach vorn zurlickgezogen, um den Stent so

weit freizusetzen, dass er sich selbst aufweiten kann.
Um eine vollstandige Implantierung und Freisetzung
des Stent sicherzustellen, beobachtet der Operateur,
wie die Markierung 42 sich bis zu Markierung 45 be-
wegt.

[0037] Die Abb. 3, Abb. 13 und Abb. 14 zeigen das
hintere, entfernte Ende des Zufuhrsystems 10 und
zwar vor dem Einsetzen (Abb. 3), in teileingesetztem
Zustand (Abb. 13) und nach vollstdndigem Einset-
zen (Abb. 14).

[0038] Nunmehr wird auf die Abb. 16 und Abb. 17
Bezug genommen, in denen eine alternative Ausfih-
rung des erfindungsgemafRen Zufuhrsystems darge-
stellt ist, bei der ein Zugdraht 32 wie ein U geformt ist
und mit seinem U-férmigen Abschnitt 100 eine
Schlaufe in U-Form bildet, die sich um eine Kerbe
102 im Zugring 34 windet. Die beiden Enden des wie
ein U geformten Zugdrahts erstrecken sich durch den
Hohlraum 26 fiir den Zugdraht, um an der Riickzugs-
vorrichtung befestigt zu sein. Wie aus Abb. 17 er-
sichtlich, kénnte eine Vielzahl von Zugdrahten 32 —
wenn es gewlinscht wird — um eine Vielzahl von Ker-
ben 102 als Schlinge geflihrt werden, die um den Zu-
gring 34 herum in Abstéanden angeordnet werden. Ein
zweiter Hohlraum koénnte vorgesehen werden, um ei-
nen oder mehrere weitere Zugdrahte 32 aufzuneh-
men, die es ermdglichen, dass der Zugring mit einer
gleichmaliger Uber den Umfang des Zugrings verteil-
ten Zugkraft zurickgezogen wird. Zwei Zugdrahte 32
in U-Form, jeder von ihnen gefihrt durch einen ge-
sonderten Hohlraum und um den Zugring 34 gewun-
den, wie in Abb. 17 zu erkennen, wirden vier An-
satzpunkte, um den Zugring 34 herum angeordnet,
schaffen und so die auf den Zugring einwirkende
Zugkraft gleichmafiger verteilen. Jeder
Zugdraht-Hohlraum kdnnte auch je nach Wahl mehr
als einen Zugdraht transportieren, um so viele Befes-
tigungspunkte wie gewlinscht am Zugring 34 bereit-
zustellen.

[0039] Hiermitist die Beschreibung der bevorzugten
und der alternativen Ausfihrungsformen der Erfin-
dung abgeschlossen. Dies ist so zu verstehen, dass,
obwohl zahlreiche Merkmale und Vorteile der vorlie-
genden Erfindung mit der vorangehenden Beschrei-
bung erlautert worden sind, und zwar in Einzelheiten
des Aufbaus und der Funktion der Erfindung, diese
Beschreibung nur veranschaulichen soll und dass
Anderungen im Detail, insbesondere in Fragen der
Form, GréRRe und Anordnung der Teile, im Rahmen
des Prinzips dieser Erfindung vorgenommen werden
kénnen, und zwar in vollem Umfang wie dies die brei-
te und allgemeine Bedeutung der Begriffe andeutet,
in der die beigefligten Patentanspriiche formuliert
sind.
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Patentanspriiche

1. Ein Zufuhrsystem fur die Zufuhr eines medizi-
nischen Elements an eine vorherbestimmte Stelle in
einem Koérperhohlraum, wobei das Zuflhrsystem um-
fasst:
einen Katheterkdrper (12) mit einem vorderen und ei-
nem hinteren Ende, wobei der Katheterkdrper einen
Hohlraum (22) fir einen axialen Fuhrungsdraht und
einen Hohlraum (26) fur einen Zugdraht besitzt, und
wobei der Katheterkdrper ein medizinisches Element
an die vorherbestimmte Stelle eines Kérperhohlrau-
mes zum Einsetzen beférdert;
ein medizinisches Element (18) mit einem vorderen
und einem hinteren Ende, das durch den Katheter-
korper am hinteren Ende getragen wird;
eine zuriickziehbare duf3ere Hille (14) mit einem vor-
deren und einem hinteren Ende, die das medizini-
sche Element umgibt und das medizinische Element
in einer Zufuhr-Konfiguration enthalt, in der das me-
dizinische Element einen verminderten Radius in sei-
ner gesamten axialen Lange aufweist;
dadurch gekennzeichnet, dass das Zufuhrsystem
enthalt:
eine vordere Rickzugsvorrichtung (16), die mit dem
vorderen Teil des Katheterkorpers verbunden ist, wo-
bei die Ruckzugsvorrichtung einen Pistolengriffabzug
(46) enthalt, der mit einer Sperrvorrichtung in Verbin-
dung steht, und wobei die Sperrvorrichtung mit einem
Zugdraht (32) verbunden ist, der sich durch einen
Hohlraum fir den Zugdraht bis zum hinteren Ende
des Katheterkérpers erstreckt, wo er mit der zurtick-
ziehbaren aueren Hulle verbunden ist,
wobei das medizinische Element dadurch zugefiihrt
werden kann, dass der Pistolengriffabzug gedriickt
wird, wodurch die Rickzugsvorrichtung veranlasst
wird, den Zugdraht zuriickzuziehen, der die zuriick-
ziehbare aulere Hille zurlckzieht und dadurch das
Einsetzen ermdglicht.

2. Das Zufuihrsystem gemafl Patentanspruch 1,
wobei das medizinische Element ein selbstexpandie-
render Stent ist.

3. Das Zufuhrsystem gemafR® Patentanspruch 1,
wobei das medizinische Element ein aufblasbar er-
weiterbarer Stent ist.

4. Das Zufihrsystem gemald Patentanspruch 1,
wobei das medizinische Element ein Hohlvenenfilter
ist.

5. Das Zufuhrsystem gemafl Patentanspruch 1,
wobei das medizinische Element ein endovaskulares
Stent-Implantat ist.

6. Das Zuflhrsystem gemafl einem der Paten-
tanspriiche 1 bis 5, wobei die Sperrvorrichtung sich
zusammensetzt aus:
einem Zahnstangenantrieb, bestehend aus einem

mit einer Zahnstange verbundenen Zahnstangenta-
bulator, wobei der Zahnstangentabulator und die
Zahnstange so konstruiert und angeordnet sind, dass
sie einen durchgangigen Kanal im Zahnstangenan-
trieb bilden, und die Zahnstange au3erdem so kon-
struiert und angeordnet ist, dass sie in ein Getriebe
eingreifen kann;

einem lang gezogenen Band mit Ober- und Untersei-
te und vorderem und hinterem Ende, wobei sich das
Band durch den Kanal im Zahnstangenantrieb er-
streckt und wobei das hintere Ende mit dem Zugdraht
verbunden ist und die Bandoberseite eine Vielzahl
von Stoppern besitzt, die beabstandet voneinander
auf dem Band so angebracht sind, dass zwischen je-
dem Paar benachbarter Stopper ein Rastelement ge-
bildet wird, wobei die Stopper so konstruiert und an-
geordnet sind, dass die Rastelemente jeweils in ei-
nem vorgegebenen Abstand rdumlich zueinander
stehen, und der Zahnstangentabulator eine biegsa-
me Klaue besitzt, die so konstruiert und angeordnet
ist, dass sie sperrend in ein Rastelement auf dem
Band so einrastet, dass, wenn der Zahnstangenan-
trieb nach vorn bewegt wird, auch das Band nach
vorn bewegt wird; wird aber der Zahnstangenantrieb
nach hinten bewegt, 16st sich die Sperrklaue vom
Band und Iasst es zu, dass sich der Zahnstangenan-
trieb nach hinten bewegt, ohne dass sich das Band
nach hinten bewegt;

einer Sperrvorrichtung, die mit einer Bandfeder und
einer Drickerfeder zusammenwirkt, um den
Zugdraht nach vorn zurtickzuziehen;

eine Bandfeder, die mit der vorderen Rickzugsvor-
richtung verbunden ist und auBerdem einen Sperrbe-
reich beinhaltet, der so konstruiert und angeordnet
ist, dass er in ein auf dem Band angebrachtes Rast-
element sperrend einrastet, um zu verhindern, dass
das Band sich nach hinten bewegen kann, der sich
aber auch vom Band Iésen kann, um dem Band zu
erlauben, sich nach vorn zu bewegen;

eine Drickerfeder, die mit der vorderen Rickzugs-
vorrichtung und einem Drilcker verbunden ist, wobei
die Druckerfeder eine offene Ausgangsstellung und
eine zusammengedruckte Position besitzt und den
Dricker von seiner zusammengedriickten Position in
seine normale Ausgangsstellung zurlickbewegt,
wenn der Druck, der den normalerweise offenen Drii-
cker in seine zusammengedrickte Position bewegt,
nicht mehr ausgeubt wird; wobei jeder volle Druck auf
den Pistolengriffabzug den in das Getriebe eingrei-
fenden Teil des Drlckers dreht, der das Getriebe
dreht und damit den Zahnstangenantrieb und das
Band veranlasst, sich Uber eine vorherbestimmte
Strecke nach vorn zu bewegen, bis die Bandfeder
sperrend in das hintere benachbarte Rastelement auf
dem Band einrastet und die duf3ere Hulle Uber eine
vorher festgelegte Strecke zurlckzieht, wobei die
Bandfeder wieder gesperrt wird, um die aulere Hiille
daran zu hindern, sich nach hinten zu bewegen; wo-
bei nach dem Ldsen des Drickers die Drickerfeder
den Dricker wieder in seine normale, offene Position
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bewegt und den Zahnstangenantrieb veranlasst, sich
Uber eine vorgegebene Distanz nach hinten zu bewe-
gen, wahrend das Band unverandert stehen bleibt
und wobei ein wiederholtes Driicken des Driickers
die auBere Hulle Uber die gesamte axiale Lange des
medizinischen Elements zurtickzieht, um das medizi-
nische Element vollstandig einzusetzen.

7. Das Zufuhrsystem gemafl® Patentanspruch 6,
wobei der Zugdraht mit einem Zugring verbunden ist,
der wiederum mit der auf3eren zuriickziehbaren Hille
verbunden ist.

8. Das Zufuihrsystem gemal Patentanspruch 7,
wobei das medizinische Element aus einem selbst
expandierenden Stent besteht, und weiterhin um-
fasst:
einen ersten und einen zweiten rontgenfahigen Mar-
kierungsstreifen, die jeweils mit dem Katheterkorper
am hinteren Ende verbunden, beziehungsweise
nahe des hinteren und vorderen Endes des Stents,
positioniert sind, und die benutzt werden, um den
Stent in der gewinschten Stellung im Koérperhohl-
raum zu halten;
einen genau vor dem Stent angeordneten, mit dem
Katheterkérper verbundenen Stent-Stopper, um zu
verhindern, dass der Stent sich nach vorn bewegt,
wenn die aulere Hulle zuriickgezogen wird und wo-
bei der Zugring, genau vor dem Stent-Stopper an der
aufleren Hiulle angebracht ist;
einen dritten rontgenfahigen Markierungsstreifen, der
mit der auflieren Hille verbunden und Gber dem Zug-
ring angebracht ist;
einen vierten rontgenfahigen Markierungsstreifen,
der mit dem Katheterkdrper ungeféhr eine axiale
Stentlange vor dem Zugring verbunden ist,
wobei die vollstandige Freisetzung des Stents da-
durch bestimmt werden kann, dass beobachtet wird,
wie der dritte rontgenfahige Markierungsstreifen sich
nach vorn bewegt, bis er den vierten rontgenfahigen
Markierungsstreifen erreicht hat.

9. Das Zufuihrsystem gemal Patentanspruch 8,
wobei der Hohlraum flir den Zugdraht genau vor dem
vierten rontgenfahigen Markierungsstreifen endet
und wobei der Zugdraht tUber den Teil des Katheter-
kérpers mit dem Hohlraum fiir den Fihrungsdraht hi-
nausreicht, um mit dem Zugring verbunden zu wer-
den.

10. Das Zuflihrsystem gemaf Patentanspruch 9,
wobei das vordere Ende der zurlickziehbaren Hulle
sich verjungt und gleitend dicht mit dem Katheterkor-
per abschlief3t, und zwar vor dem Punkt, an dem der
Zugdraht aus dem Hohlraum fur den Zugdraht aus-
tritt.

11. Das Zufuhrsystem gemafR Patentanspruch
10, wobei das hintere Ende des Katheters eine glatte,
sich verjingende, minimal korperverletzende Spitze

enthalt, die den Hohlraum fir den Fihrungsdraht um-
schliet und wo die zuriickziehbare auf3ere Hille an
die Spitze angrenzt, wenn sie vollstandig unzuriick-
gezogen ist, um ein den Stent aufnehmenden Ab-
schnitt zu erzeugen.

12. Das Zufiihrsystem gemafl Patentanspruch
11, bestehend aus einem Hohlraum fir die Stentspu-
lung, der sich axial in das den Stent aufnehmenden
Abschnitt 6ffnet und es damit erlaubt, die Luft aus
dem den Stent aufnehmenden Abschnitt abzufiihren,
indem Flussigkeit in den den Stent aufnehmenden
Abschnitt eingeflllt wird, bevor das Zufiihrsystem fir
den Stent in den Kdérperhohlraum eingefihrt wird.

13. Das Zuflihrsystem gemal Patentanspruch 6
wobei das Getriebe ein Ubersetzungsverhaltnis von
2 : 1 aufweist, so dass die Bewegung des Drlickers
um 1 mm die duf3ere Hille um 2 mm zurtickzieht, wo-
bei die Rastelemente anndhernd 2 mm getrennt von-
einander angeordnet sind und ein vollstandig zusam-
mengepresster Driicker die aulere Hille um anna-
hernd 20 mm zurlickzieht.

14. Das Zufuhrsystem gemal Patentanspruch 6,
wobei das Getriebe ein Ubersetzungsverhaltnis von
1 : 1 aufweist, so dass die Bewegung des Driickers
um 2 mm die duf3ere Hille um 2 mm zuriickzieht, wo-
bei die Rastelemente anndhernd 2 mm getrennt von-
einander angeordnet sind und ein vollstandig zusam-
mengepresster Driicker die aulere Hille um anna-
hernd 10 mm zurlickzieht.

15. Das Zufuhrsystem gemaR Patentanspruch 6,
wobei der Antrieb ein Ubersetzungsverhéltnis von 1 :
2 aufweist, so dass die Bewegung des Driickers um
2 mm die duRere Hille um 1 mm zuriickzieht, wobei
die Rastelemente anndhernd 1 mm getrennt vonein-
ander angeordnet sind und ein vollstdndig zusam-
mengepresster Driicker die aulere Hille um anna-
hernd 5 mm zurlckzieht.

16. Das Zufiihrsystem gemaf Patentanspruch 7,
das auBerdem einen zweiten Hohlraum fir einen
Zugdraht aufweist, wobei jeder der Hohlrdume min-
destens einen Zugdraht enthalt, der U-férmig geformt
ist, wobei die Enden zumindest eines U-férmig ge-
formten Zugdrahts mit der Sperrvorrichtung verbun-
den sind und wobei ein U-férmiger Abschnitt von zu-
mindest einem U-fdrmigen Zugdraht eine Schlaufe
bildet, die um zwei Befestigungspunkte am Zugring
gewunden ist, und der Riickzug der duReren Hille
dadurch erreicht wird, dass die Zugdrahte an einer
Vielzahl von Punkten auf dem Zugring befestigt sind,
um die auf den Zugring einwirkende Zugkraft gleich-
mafiger zu verteilen.

17. Das Zufuihrsystem gemaf Patentanspruch 7,
das auBerdem einen zweiten Hohlraum flir einen
Zugdraht und einen zweiten Zugdraht aufweist, der
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mit der angebrachten Vorrichtung verbunden ist, wo-
bei jeder Zugdraht eine U-Form bildet, wobei ein
U-Schleifen-Abschnitt des Zugdrahts um zwei Befes-
tigungspunkte am Zugring gewunden ist und zwei
Beinabschnitte des U-férmigen Zugdrahts sich durch
den Hohlraum fir den Zugdraht erstrecken, um mit
der Sperrvorrichtung verbunden zu sein, wobei der
Ruckzug der auferen Hille dadurch erreicht wird,
dass die Zugdrahte an vier Punkten auf dem Zugring
befestigt sind.

18. Das Zufiihrsystem gemaf einem der Paten-
tanspriiche 1 bis 17, worin eine zurlickziehbare au-
Rere Hille aus fluropolymerem Material hergestellt
wird, das fur sichtbares Licht durchlassig ist.

19. Das Zufiihrsystem gemaf einem der Paten-
tanspruche 1 bis 18, worin das Implantierungssystem
enthalt:
einen ersten rontgenfahigen Markierungsstreifen
(45), der von dem Katheterkorper getragen wird und
auf dem Katheterkdrper dichter positioniert ist, und
zwar annahernd der axialen Lange des medizini-
schen Elements entsprechend;
wobei die zurlickziehbare aullere Hille einen zwei-
ten rontgenfahigen Markierungsstreifen (42) an ih-
rem hinteren Ende aufweist,
wobei die Zufuhr des medizinischen Elements da-
durch bestatigt werden kann, dass man beobachtet,
wie der zweite rontgenfahige Markierungsstreifen
sich bis zum ersten rontgenfahigen Markierungsstrei-
fen hin bewegt und damit anzeigt, dass die duf3ere
Hulle vollstandig zurliickgezogen ist, um das medizi-
nische Element zuzufihren.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen

9/16



Fig.1

DE 697 33 367 T2 2005.11.24

Anhangende Zeichnungen

(14

Ly
\

12
—__poonoo

Fig.2

(I4

10/16



DE 697 33 367 T2 2005.11.24

11/16



Fig.6

DE 697 33 367 T2 2005.11.24

; ~
L/g
]
% 1o
S e N 930
Ny j = ¢ _-_—E =
& d ©
28]
" \Q
<
- &
g o
N

20
S

12/16

==

./—_
-



DE 697 33 367 T2 2005.11.24

13/16



DE 697 33 367 T2 2005.11.24

N il

= o)
Nl

_YMW@R@__L» =

Q

14/16



DE 697 33 367 T2 2005.11.24

15/16



DE 697 33 367 T2 2005.11.24

NOJ

16/16



	Titelseite
	Beschreibung
	Patentansprüche
	Anhängende Zeichnungen

