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(54) Bezeichnung: Medizinisches Implantat und Set umfassend ein Implantat und ein Kathetersystem

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft ein medizini-
sches Implantat zur Behandlung einer lokalen Läsion in ei-
nem Gefäß, insbesondere zur Aneurysmabehandlung, mit
einem röhrchenförmigen Stützkörper (10), der komprimier-
bar und expandierbar ist, wobei der Stützkörper (10) einen
ersten Bereich (11) mit einer ersten Porosität aufweist. Die
Erfindung zeichnet sich dadurch aus, dass der Stützkörper
(10) wenigstens einen zweiten, lokalen Bereich (12) zur Be-
handlung der Läsion und wenigstens ein Verankerungsele-
ment (13) aufweist, wobei der zweite Bereich (12) eine zwei-
te Porosität aufweist, die kleiner als die erste Porosität ist,
und das Verankerungselement (13) (13) zur Verankerung
des Stützkörpers (10) im Gefäß im expandierten Zustand
über den Stützkörper (10) vorsteht und angepasst ist, um in
eine Gefäßöffnung, insbesondere ein Aneurysma oder ein
zuführendes Gefäß einer Bifurkation, einzugreifen.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein medizinisches Im-
plantat zur Behandlung einer lokalen Läsion in ei-
nem Gefäß, insbesondere zur Aneurysmabehand-
lung, mit den Merkmalen des Oberbegriffs des An-
spruchs 1. Ein solches Implantat ist beispielsweise
aus WO 2012/025247 A1 bekannt, die auf die Anmel-
derin zurückgeht.

[0002] Endovaskuläre Implantate oder Geräte wir
Stents, Flow-Diverter, Thrombektomiesysteme usw.
werden zur Behandlung von Gefäß-Läsionen, wie
beispielsweise Aneurysmen oder Stenosen einge-
setzt, wobei diese Implantate oder Geräte mit em-
bolischen Materialien kombiniert werden können. Für
einen sicheren Rückhalt der embolischen Materia-
lien im Aneurysma und/oder für eine Reduzierung
des Blutflusses in das Aneurysma hinein weisen der-
artige Implantate Außenwandungen mit einer rela-
tiv geringen Porosität auf. Dabei kommt es darauf
an, dass der entsprechende Teil der Außenwande-
rung sicher im Bereich des Aneurysmas positioniert
ist. Dies wird üblicherweise dadurch gelöst, dass ent-
weder die komplette Außenwandung mit einer gerin-
gen Porosität ausgebildet ist oder zumindest ein so
großer Bereich der Außenwanderung mit einer ge-
ringen Porosität ausgebildet ist, dass dieser Bereich
sicher über dem Aneurysma platziert werden kann.
Die geringe Porosität der großflächigen Außenwan-
derung kann die mechanischen Eigenschaften und
die Durchblutung durch Perforatoren negativ beein-
flussen.

[0003] Eine besondere Herausforderung bieten Lä-
sionen im Bereich von Bifurkationen, also im Be-
reich von Gefäßverzweigungen, wie beispielswei-
se Bifurkationsaneurysmen. Bei herkömmlichen Ka-
thetersystemen werden Implantate im zuführenden
Hauptgefäß sowie in einem der abgehenden Neben-
gefäße platziert. Eine sichere und wirkungsvolle Posi-
tionierung eines Implantats im Bereich des Aneurys-
mas ist in diesem Fall sehr kompliziert bis unmöglich.

[0004] Der Erfindung liegt die Aufgabe zu Grunde,
ein medizinisches Implantat zur Behandlung einer
lokalen Läsion in einem Gefäß, insbesondere zur
Aneurysmabehandlung, anzugeben, dass sicher und
präzise im Bereich der Läsion positioniert werden
kann und möglichst auch zur Behandlung von Läsio-
nen im Bereich von Bifurkationen geeignet ist. Der
Erfindung liegt ferner die Aufgabe zu Grunde, ein Set
umfassend ein Implantat und ein Kathetersystem an-
zugeben, das die Behandlung von Läsionen im Be-
reich von Bifurkationen ermöglicht.

[0005] Erfindungsgemäß wird die Aufgabe mit Blick
auf das Implantat durch den Gegenstand des An-
spruchs 1 gelöst. Mit Blick auf das Set wird die Auf-

gabe erfindungsgemäß durch den Gegenstand des
Anspruchs 14 gelöst.

[0006] Die Erfindung beruht auf dem Gedanken, ein
medizinisches Implantat zur Behandlung einer loka-
len Läsion in ein Gefäß, insbesondere zur Aneurys-
mabehandlung anzugeben, das einen röhrchenförmi-
gen Stützkörper aufweist, der komprimierbar und ex-
pandierbar ist. Der Stützkörper weist einen ersten Be-
reich mit einer ersten Porosität und wenigstens ei-
nen zweiten, lokalen Bereich mit einer zweiten Poro-
sität zur Behandlung der Läsion auf. Die zweite Po-
rosität ist kleiner als die erste Porosität. Der Stütz-
körper weist wenigstens ein Verankerungselement
auf. Das Verankerungselement steht zur Veranke-
rung des Stützkörpers im Gefäß im expandierten Zu-
stand über den Stützkörper vor und ist angepasst, um
in eine Gefäßöffnung, insbesondere ein Aneurysma
oder ein zuführendes Gefäß einer Bifurkation einzu-
greifen.

[0007] Die Erfindung hat den Vorteil, dass durch die
Kombination des zweiten lokalen Bereichs zur Be-
handlung der Läsion mit dem wenigstens einen Ver-
ankerungselement eine feste räumliche Beziehung
zwischen dem Verankerungselement und dem zwei-
ten, lokalen Bereich geschaffen wird, die zur sicheren
Positionierung und Arretierung des Implantats im Be-
reich des Aneurysmas dient. Mit anderen Worten wird
die Lage des Implantats im Gefäß und damit auch
in die Lage des zweiten, lokalen Bereichs bezogen
auf die Läsion durch das Verankerungselement be-
stimmt. Damit wird nicht nur eine sichere Arretierung
des Implantats im Gefäß geschaffen, sondern auch
die Ausrichtung des zweiten, lokalen Bereichs im Be-
reich des Aneurysmas erreicht. Außerdem wird durch
das Verankerungselement das Risiko einer Disloka-
tion des Implantats verringert.

[0008] Erfindungsgemäß ist vorgesehen, dass das
Verankerungselement im expandierten Zustand über
den Stützkörper vorsteht und angepasst ist, um in ei-
ne Gefäßöffnung, insbesondere ein Aneurysma oder
ein zu führendes Gefäß einer Bifurkation einzugrei-
fen. Im Vergleich zur Implantaten, bei dem die Veran-
kerung in der Gefäßwand erfolgt, ist die Arretierung
des Implantats durch den Eingriff des Verankerungs-
element in das Aneurysma oder in ein zu führendes
Gefäß einer Bifurkation schonender.

[0009] Die Verankerungselemente sind vorzugswei-
se so ausgelegt, dass sich diese bei Entlassung aus
dem Katheter radial ausweiten, sich also hochklap-
pen, und sich in den Katheter zurückziehen lassen.
Das heißt, dass nach Entlassung kein Hinterschnitt
entsteht, der das Zurückziehen verhindert. Das ist zB
im Fall von "Zungen" möglich, die distal gerichtet sind.
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[0010] Die unterschiedlichen Porositäten bedeuten,
dass der zweite Bereich weniger durchlässig für Blut
ist, als der erste Bereich.

[0011] Die Einstellung der ersten und zweiten Poro-
sität kann auf unterschiedliche Weise erfolgen. Bei-
spielsweise kann ein Dünnschichtelement die zweite
Porosität des zweiten Bereichs durch entsprechende
Perforationen bestimmen. Das Dünnschichtelement
kann beispielsweise eine mittels der Sputtertechno-
logie und Lithographie hergestellte Folie sein. Es ist
auch möglich, als zweiten Bereich ein Geflecht vor-
zusehen, das engmaschiger als beispielsweise die
Gitterstruktur des Stützkörpers im ersten Bereich ist.
Der zweite Bereich kann Teil des Stützkörpers sein,
wie zB im Fall eines Geflechtes, bei dem die Porosi-
tät durch Einstellung der Flechtparameter lokal vari-
iert wird.

[0012] Die Erfindung ist nicht auf eine spezielle Aus-
bildung des Stützkörpers zur Einstellung der Poro-
sität eingeschränkt. Es kommt lediglich darauf an,
dass die Porosität des zweiten Bereichs des Stütz-
körpers geringer ist als die Porosität des ersten Be-
reichs des Stützkörpers, um durch die damit erziel-
te Verdichtung des zweiten Bereichs eine wirkungs-
volle Behandlung der Läsion bzw. des Aneurysmas
zu erreichen, ohne dass dabei die Stützfunktion und/
oder die Strömungseigenschaften in Seitenäste und
in Perforatoren wesentlich beeinträchtigt werden.

[0013] Ein weiterer Vorteil der Erfindung besteht dar-
in, dass das Implantat zusammen mit dem Kathe-
tersystem gemäß DE 10 2015 121 545, die auf die
Anmelderin zurückgeht, verwendet werden kann, um
Läsionen im Bereich von Bifurkationen zu behan-
deln. Dabei kommt der erfindungsgemäße Vorteil be-
sonders zum Tragen, dass der lokale zweite Be-
handlungsbereich des Stützkörpers und das wenigs-
tens eine Verankerungselement in einer bestimmten
räumlichen Beziehung zueinanderstehen. Wenn das
Verankerungselement für den Eingriff in das Aneu-
rysma angepasst ist, stimmen die Lage des Veranke-
rungselement und des lokalen zweiten Bereichs des
Stützkörpers geometrisch im Wesentlichen über ein,
sodass beim Entlassen des Implantats aus dem Ka-
thetersystem das Verankerungselement in das Aneu-
rysma eingreift und damit gleichzeitig den lokalen
zweiten Bereich über dem Aneurysma platziert. Die-
se Variante der Erfindung ist auch für andere Be-
handlungen also nicht nur für die Behandlung von Lä-
sionen im Bifurkationsbereich geeignet.

[0014] Bei der weiteren Variante, wonach das Ver-
ankerungselement angepasst ist, um in ein zuführen-
des Gefäß einer Bifurkation einzugreifen, wird die La-
ge des zweiten Bereiches des Stützkörpers durch die
Position des Verankerungselement im zuführenden
Gefäß bestimmt. Dabei stimmt die räumliche Bezie-
hung zwischen der Gefäßöffnung des zuführenden

Gefäßes und dem Aneurysma im Wesentlichen mit
der räumlichen Beziehung zwischen dem Veranke-
rungselement und dem zweiten Bereich des Stütz-
körpers überein. Beispielsweise können das Veran-
kerungselement und der zweite Bereich auf radial ge-
genüberliegenden Seiten des Stützkörpers angeord-
net sein. Wenn der lokale zweite Bereich etwas grö-
ßer als das zu behandelnde Aneurysma bzw. dessen
Aneurysmahals ist, wird die korrekte Positionierung
des Implantats erleichtert.

[0015] Die Erfindung ist nicht auf die Behandlung
von Läsionen immer Bereich von Bifurkationen ein-
geschränkt.

[0016] Bevorzugte Ausführungsformen der Erfin-
dung sind in den Unteransprüchen angegeben.

[0017] Bei einer besonders bevorzugten Ausführung
ist das Verankerungselement direkt am zweiten Be-
reich oder direkt im zweiten Bereich angeordnet.
Dies bedeute, dass das Verankerungselement und
der zweite Bereich bezogen auf den Stützkörper die-
selbe geometrische Position aufweisen. Das Ver-
ankerungselement kann direkt am Rand des zwei-
ten Bereichs angeordnet sein. Vorzugsweise ent-
spricht der Außenkontur des Verankerungselement
zumindest dort wo das Verankerungselement mit
dem Stützkörper verbunden ist, also am Fuß des
Verankerungselements, der Kontur des zweiten Be-
reichs. Wenn mehrere Verankerungselement vorge-
sehen sind, sind diese entlang der Kontur des zwei-
ten Bereichs angeordnet.

[0018] Diese Ausführung hat den Vorteil, dass die
Positionierung des Implantats besonders einfach ist,
weil die Lage des Verankerungselement und in die
Lage des zweiten Bereichs übereinstimmen.

[0019] Bei einer weiteren besonders bevorzugten
Ausführungsformen sind das Verankerungselement
und der zweite Bereich in Umfangsrichtung des Stütz-
körpers versetzt angeordnet. Besonders bevorzugt
ist ein Versatzwinkel von ca. 180° (±20°) oder ein Ver-
satzwinkel von ca. 120° (±20°) oder ein Versatzwinkel
von ca. 90° (±20°). Diese Ausführung ist für die Ver-
ankerung des Implantats in einem zuführenden Ge-
fäß oder Trägergefäß einer Bifurkation geeignet. Die
versetzte Anordnung des Verankerungselement und
des zweiten Bereichs bedeuten, dass die geometri-
sche Lage des Verankerungselement und des zwei-
ten Bereichs voneinander abweichen. Damit kann die
räumliche Beziehung des Verankerungselement und
des zweiten Bereichs an die räumliche Beziehung
zwischen dem zuführenden Gefäß und dem Aneu-
rysma angepasst werden. Auch hier gilt, dass durch
eine flächige Überlappung des zweiten Bereichs mit
dem Aneurysmahals die Positionierung des Implan-
tats vereinfacht wird.
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[0020] Das Verankerungselement und der zweite
Bereich können auf demselben Umfangsabschnitt,
insbesondere auf demselben Radius des Stützkör-
pers oder in Längsrichtung des Stützkörpers ver-
setzt angeordnet sein. Damit werden unterschiedli-
che geometrische Anordnungen des Verankerungs-
element und des zweiten Bereichs geschaffen, die
eine Behandlung von Läsionen in unterschiedlichen
Gefäßsituationen ermöglichen.

[0021] Vorzugsweise weist das Verankerungsele-
ment einen Halsabschnitt und einen Halteabschnitt
auf, wobei der Halsabschnitt mit dem Stützkörper ver-
bunden und der Halteabschnitt gegenüber dem Hals-
abschnitt nach außen gewölbt ist. Diese Ausführung
eignet sich besonders für die Verankerung des Im-
plantats in einem Aneurysma, da sich der nach au-
ßen gewölbte Halteabschnitt an die Aneurysmawand
anlegen kann und somit für eine sichere und atrau-
matische Arretierung des Implantats sorgt.

[0022] Bei einer weiteren bevorzugten Ausführung
können dem zweiten Bereich mehrere, einzelne Ver-
ankerungselemente zugeordnet sein, die voneinan-
der beanstandet sind. Weiter vorzugsweise kön-
nen die Verankerungselemente entlang des Umfangs
zweiten Bereichs angeordnet sein.

[0023] Alternativ kann dem zweiten Bereich ein ein-
ziges Verankerungselement zugeordnet sein, dass
eine durchgehende Wandlung aufweist, die entlang
des Umfangs des zweiten Bereichs oder zumindest
eines Teilumfangs des zweiten Bereichs gekrümmt
ist.

[0024] Die unterschiedlich ausgebildeten Veranke-
rungselemente können an die jeweiligen patienten-
spezifischen Anforderungen angepasst werden bzw.
in Abhängigkeit der jeweiligen Anforderungen ausge-
wählt werden.

[0025] Eine weitere Möglichkeit besteht darin, das
Verankerungselement und/oder den zweiten Bereich
außermittig bezogen auf den Stützkörper, insbeson-
dere an einem Ende des Stützkörpers anzuordnen.

[0026] Nach dem nebengeordneten Anspruch 11
bezieht sich die Erfindung auf ein medizinisches Im-
plantat zur Behandlung einer lokalen Läsion in ei-
nem Gefäß, insbesondere zur Aneurysmabehand-
lung, wobei eine röhrchenförmiger Stützkörper vor-
gesehen ist, der komprimierbar und expandierbar ist.
Der Stützkörper weist einen ersten Bereich mit einer
ersten Porosität auf. Der Stützkörper weist wenigs-
tens einen zweiten, lokalen Bereich zu Behandlung
der Läsion auf, der durch eine einzige, geschlosse-
ne Umrandung begrenzt ist, wobei der zweite Bereich
vollumfänglich vom ersten Bereich umgeben ist. Der
zweite Bereich weist eine zweite Porosität auf, die
kleiner als die erste Porosität ist. Der zweite Bereich

ist mehrlagig. Dabei kann der Stützkörper selbst ei-
ne der Lagen bilden, wobei die Wandung des Stütz-
körpers durchgängig ist. Es ist auch möglich, dass
der zweite Bereich 2 Lagen aufweist, die sich von
der Wandung des Stützkörpers unterscheiden, so-
dass sich die Wandung des Stützkörpers nicht in den
zweiten Bereich hinein erstreckt.

[0027] Durch die mehrlagige Ausführungen des
zweiten Bereichs wird eine besonders wirkungsvolle
lokale Verdichtung des Stützkörpers und damit eine
wirkungsvolle Abdichtung des Aneurysmas geschaf-
fen.

[0028] Die Erfindung nach dem nebengeordneten
Anspruch 11 kann bei einer bevorzugten Ausführung
dahingehend modifiziert sein, dass der Stützkörper
wenigstens ein Verankerungselement aufweist, das
zur Verankerung des Stützkörpers im Gefäß im ex-
pandierten Zustand über den Stützkörper vorsteht
und angepasst ist, um in eine Gefäßöffnung, insbe-
sondere ein Aneurysma oder ein zuführendes Gefäß
einer Bifurkation einzugreifen.

[0029] Die Verankerungselemente sind idealerwei-
se so ausgelegt, dass sich diese bei Entlassung aus
dem Katheter radial ausweiten, sich also hochklap-
pen, und sich in den Katheter zurückziehen lassen.
Das heißt, dass nach Entlassung kein Hinterschnitt
entsteht, der das Zurückziehen verhindert. Das ist zB
im Fall von "Zungen" möglich, die distal gerichtet sind.

[0030] Für alle Ausführungen der Erfindung gilt, dass
der zweite Bereich vorzugsweise durch eine Folie
gebildet sein kann, die durch die Sputtertechnolo-
gie und Lithographie hergestellt ist. Es ist auch mög-
lich, die Verdichtung des Stützkörpers im zweiten Be-
reich durch ein entsprechendes Braiding, d.h. durch
eine Verdichtung des Geflechts zu erreichen. Weite-
re Möglichkeiten der Verdichtung sind denkbar.

[0031] Nach dem nebengeordneten Anspruch 14
betrifft die Erfindung ein Set umfassend ein Implan-
tat nach Anspruch 1 und ein Kathetersystem zum Zu-
führen und Entlassen des Implantats im Bereich ei-
ner Gefäßbifurkation, insbesondere zu Behandlung
eines Aneurysmas im Bereich der Gefäßbifurkation.
Das Kathetersystem weist ein erstes Führungsele-
ment zum Zuführen und Entlassen des Implantats
auf. Ein zweites Führungselement des Kathetersys-
tems oder wenigstens ein Teil des zweiten Führungs-
element des Kathetersystems und das erste Füh-
rungselement bilden zumindest beim Entlassen des
Implantats eine Y-förmige Gabelung. Das erste Füh-
rungselement ist durch das zweite Führungselement
oder durch wenigstens einen Teil des zweiten Füh-
rungselement manipulierbar. Die Erfindung hat den
Vorteil, dass das erfindungsgemäße Implantat mit
dem Kathetersystem im Bereich einer Bifurkation so
entlassen werden kann, dass das Implantat in den
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beiden abgehenden Gefäßen der Bifurkation platziert
werden kann.

[0032] Als bevorzugte Materialien für das Implantat
kommen Formgedächtnislegierungen, wie beispiels-
weise Nickel-Titanlegierungen, insbesondere Nitinol,
zum Einsatz. Dabei kann das gesamte Implantat aus
einer Nickel Titanlegierung hergestellt sein. Es ist
auch möglich, das Implantat auf der Basis einer Ni-
ckel-Titanlegierung herzustellen und mindestens teil-
weise röntgendichte Materialien vorzusehen, wie bei-
spielsweise Tantal, Platin, Gold oder Legierungen
aus diesen Materialien, die auf dem Grundmaterial
aus der Nickel-Titan Legierung durch die Sputtertech-
nologie aufgebaut werden. Ferner ist es möglich, nur
den verdichteten Bereich aus einem röntgendichten
Material herzustellen. Das gesamte Implantat bzw.
Device kann monolithisch aus der Nickel-Titanlegie-
rung mit der Sputtertechnologie hergestellt sein.

[0033] Die Erfindung wird nachfolgend mit weiteren
Einzelheiten unter Bezug auf die beigefügten sche-
matischen Zeichnungen anhand von Ausführungs-
beispielen näher erläutert.

[0034] In diesen zeigen:

[0035] Fig. 1 ein erfindungsgemäßes Ausführungs-
beispiel eines Implantats bei dem die geometrische
Lage des zweiten Bereichs und des Verankerungs-
elements übereinstimmen;

[0036] Fig. 2 ein erfindungsgemäßes Ausführungs-
beispiel eines Implantats bei dem die geometrische
Lage des zweiten Bereichs und des Verankerungs-
elements abweichen;

[0037] Fig. 3 ein erfindungsgemäßes Ausführungs-
beispiel, das die beiden Beispiele gemäß Fig. 1,
Fig. 2 kombiniert;

[0038] Fig. 4 ein erfindungsgemäßes Ausführungs-
beispiel eines Implantats mit einem alternativen Ver-
ankerungselement;

[0039] Fig. 5 einen Querschnitt des Implantats nach
Fig. 4;

[0040] Fig. 6 verschiedene außermittige Anordnun-
gen des zweiten Bereichs und des Verankerungsele-
ments bzw. der Verankerungselemente;

[0041] Fig. 7a–k verschiedene Varianten des Veran-
kerungselements bzw. der einzelnen Verankerungs-
elemente;

[0042] Fig. 8 ein erfindungsgemäßes Ausführungs-
beispiel eines Implantats mit einem einzigen Veran-
kerungselement am zweiten Bereich;

[0043] Fig. 9 ein erfindungsgemäßes Ausführungs-
beispiel eines Implantats mit einem einzigen Veran-
kerungselement, das versetzt zum zweiten Bereich
angeordnet ist;

[0044] Fig. 10 ein erfindungsgemäßes Ausführungs-
beispiel eines Implantats mit einem mehrlagigen, ins-
besondere doppellagigen zweiten Bereich; und

[0045] Fig. 11 ein erfindungsgemäßes Beispiel ei-
nes Kathetersystems, das mit einem erfindungsge-
mäßen Implantat zu einem Set kombinierbar ist.

[0046] Die nachstehenden Ausführungsbeispiele
betreffen ein medizinisches Implantat, insbesondere
einen Stent, der einen lokal verdichteten Bereich auf-
weist. Unter einem lokal verdichteten Bereich wird ein
Bereich verstanden, der eine geringere Porosität auf-
weist, als die Porosität des Umgebungsbereichs. Ziel
ist es, durch den verdichteten Bereich den Aneurys-
mahals abzudecken, um die Okklusion des Aneurys-
mas anzuregen. Weiterhin ist das Implantat mit ei-
nem oder mehreren Verankerungselementen ausge-
stattet, die dazu dienen, das Implantat sicher unter
dem Aneurysmahals auszurichten und zu arretieren.
Das Implantat weist ferner Mittel für die Röntgensicht-
barkeit auf, die die Platzierung des Implantats unter-
stützen.

[0047] In Fig. 1 ist ein Ausführungsbeispiel des Im-
plantats gezeigt, das einen röhrchenförmigen Stütz-
körper 10 aufweist. Zum Zuführen und Implantie-
ren des Stützkörpers ist dieser in an sich bekann-
ter Weise komprimierbar. Nach dem Entlassen aus
dem Katheter expandiert der Stützkörper. Dabei kann
der Stützkörper selbstexpandierend sein oder durch
Hilfsmittel expandiert werden.

[0048] Der Stützkörper 10 weist einen ersten Be-
reich 11 mit einer ersten Porosität auf. Konkret ist
der Stützkörper 10 als Gitterstruktur ausgebildet.
Die Gitterstruktur kann geflochten oder geschnitten,
beispielsweise lasergeschnitten, oder durch Sput-
tertechnologie, insbesondere aus Nitinol, hergestellt
sein. Andere Möglichkeiten zur Herstellung des
Stützkörpers 10 sind denkbar. Die Porosität ergibt
sich in an sich bekannter Weise aus der Maschen-
größe bzw. der Größe der Zellen der Gitterstruktur.

[0049] Der Stützkörper 10 weist einen zweiten, loka-
len Bereich 12 auf, der zu Behandlung des Aneurys-
mas vorgesehen ist. Der zweite, lokale Bereich 12
unterscheidet sich vom ersten Bereich 11 durch die
unterschiedliche Porosität. Die Porosität des zweiten
Bereichs 12 ist geringer als die Porosität des ersten
Bereichs 11. Mit anderen Worten bildet in der zwei-
te Bereich 12 eine partielle Verdichtung des Stütz-
körpers 10, die zur Behandlung des Aneurysmas ge-
nutzt wird. Die partielle Verdichtung durch den zwei-
ten lokalen Bereich 12 bewirkt eine gezielte Behand-
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lung des Aneurysmas, ohne dass dabei die mecha-
nischen Eigenschaften des Implantats signifikant be-
einträchtigt werden. Die globale Struktur des Implan-
tats, d.h. der erste Bereich 11 des Stützkörpers 10
kann hinsichtlich der mechanischen Eigenschaften,
wie beispielsweise die Radialkraft oder hinsichtlich
der Durchlässigkeit des Implantats für die Blutströ-
mung optimiert werden.

[0050] Der zweite Bereich 12 kann eine Gitterstruk-
tur aufweisen, die eine Porosität bildet, die geringer
als die Porosität des ersten Bereiches 11 ist. Der
zweite Bereich 12 kann geflochten oder als Folie aus-
gebildet sein, in die eine Perforation in an sich be-
kannter Weise eingebracht ist. Die Folie kann durch
die Sputtertechnologie und Lithographie hergestellt
sein. Mit anderen Worten kann der verdichtete zweite
Bereich monolithisch oder durch eine in das Implan-
tat bzw. den Stützkörper 10 eingebrachte Feinstruk-
tur ausgeführt sein.

[0051] Der zweite lokale Bereich 12 kann unter-
schiedliche geometrische Formen aufweisen, bei-
spielsweise sattelförmig, oval, kreisrund oder andere
geometrische Formen. Im Extremfall kann der zwei-
te lokale Bereich 12 ein gesamtes Umfangssegment
des Stützkörpers 10 ausbilden, dass zumindest ein-
seitig an den ersten Bereich des Stützkörpers 10, ins-
besondere beidseitig an den ersten Bereich 11 des
Stützkörpers 10 angrenzt.

[0052] Wie in Fig. 1 weiter zu erkennen, weist der
Stützkörper 10 Verankerungselemente 13 auf. Die
Verankerungselemente 13 dienen dazu, das Implan-
tat im Gefäß zu arretieren, um einerseits in die Posi-
tion des zweiten Bereichs 12 relativ zum Aneurysma
auszurichten und andererseits eine Dislokation des
Implantats zu verhindern. Dazu stehen die Veran-
kerungselemente 13 zumindest im expandierten Zu-
stand über den Stützkörper 10 vor. Dies bedeutet, wie
in Fig. 1 gut zu erkennen, dass die Verankerungsele-
mente 13 über die Außenkontur des röhrchenförmi-
gen Stützkörpers 10, d.h. über die zylindrische Man-
telfläche des Stützkörpers 10 hervorragen. Dadurch
ergibt sich eine Profilierung des Implantats, die zur
Verankerung im Gefäß genutzt wird. Dazu sind die
Verankerungselemente 13 so angepasst, dass diese
in die Gefäßöffnung, die durch das Aneurysma ge-
bildet ist, eingreifen können. Daraus ergibt sich eine
formschlüssige Verbindung zwischen dem Implantat
und dem Gefäß, insbesondere dem Aneurysma.

[0053] Die Verankerungselemente 13 können klap-
penartig oder stegartig ausgeführt sein. In beiden Fäl-
len ist es vorteilhaft, wenn die Verankerungselement
13 so angepasst sind, dass sich diese in den Kathe-
ter zurückziehen lassen.

[0054] Die Verankerungselement 13 können durch
Röntgenmarker für die Anwendung unter Angiogra-
phie sichtbar gemacht werden.

[0055] Bei dem Implantat nach Fig. 1 sind die Ver-
ankerungselemente direkt am zweiten Bereich 12 an-
geordnet. Konkret sind die Verankerungselement 13
auf dem Umfang des zweiten Bereichs 12 angeord-
net.

[0056] Der zweite Bereich 12 bildet eine geschlos-
sene Umrandung, die den Umfang des zweiten Be-
reichs 12 bildet und vollumfänglich vom ersten Be-
reich 11 umgeben ist. Die Umrandung des zweiten
Bereichs 12 erstreckt sich dabei nicht ausschließlich
in Umfangsrichtung, sondern auch in Längsrichtung
des Stützkörpers 10. Im Extremfall kann der zwei-
te Bereich 12 als Umfangssegment des Stützkörpers
10 ausgebildet sein. In diesem Fall bildet der zweite
Bereich 12 keine einzige geschlossene Umrandung,
sondern zwei in Umfangsrichtung des Stützkörpers
10 verlaufende Kanten (nicht dargestellt).

[0057] Beim Ausführungsbeispiel gemäß Fig. 1 fal-
len die Positionen der Verankerungselemente 13 und
des zweiten Bereichs 12 auf dem Stützkörper 10 zu-
sammen, d.h. die Verankerungselement 13 und der
zweite Bereich 12 sind an derselben Stelle des Stütz-
körpers 10 angeordnet. Wie in Fig. 1 zu sehen, wird
dadurch die Ausrichtung des zweiten Bereichs 12 be-
zogen auf das Aneurysma erreicht.

[0058] Das Implantat gemäß Fig. 2 weicht von dem
Implantat gemäß Fig. 1 in der unterschiedlichen An-
ordnung der Verankerungselemente 13 und dem
zweiten Bereich 12 ab. Im Unterschied zum Implantat
gemäß Fig. 1 sind die Verankerungselemente 13 und
der zweite Bereich 12 in Umfangsrichtung des Stütz-
körpers 10 versetzt angeordnet. Die Verankerungs-
elemente 13 und der zweite Bereich 12 sind in Um-
fangsrichtung des Stützkörpers 10 beanstandet. Der
sich daraus ergebende Versatzwinkel entspricht dem
Winkel zwischen dem Aneurysma und dem zuführen-
den Gefäß der Bifurkation. Wenn das Aneurysma und
das zuführende Gefäß gegenüberliegend angeordnet
sind, beträgt der Versatzwinkel ca. 180°. Andere Ver-
satzwinkel, beispielsweise 90° oder 120° sind mög-
lich, je nachdem unter welchem Winkel das zuführen-
de Gefäß in die Bifurkation mündet.

[0059] Das Implantat gemäß Fig. 3 kombiniert die
Verankerungselemente 13 gemäß Fig. 1 und Fig. 2.
Dem zweiten Bereich 12 sind Verankerungselemente
13, wie in Fig. 1 direkt zugeordnet. Außerdem weist
der Stützkörper 10 weitere Verankerungselement 13
auf, die in Umfangsrichtung des Stützkörpers 10 ver-
setzt angeordnet sind, wie dies in Fig. 2 der Fall ist.
Damit kann das Implantat sowohl im Aneurysma als
auch im zuführenden Gefäß der Bifurkation verankert
werden.
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[0060] Bei dem Beispiel gemäß Fig. 4 ist dem zwei-
ten Bereich 12 ein alternatives Verankerungselement
13 direkt zugeordnet, das am Rand des zweiten Be-
reichs 12 mit dem Stützkörper 10 verbunden ist. Kon-
kret sind am zweiten Bereich 12 zwei Verankerungs-
elemente 13 gegenüber angeordnet, wie in Fig. 5 ge-
zeigt, das einen Querschnitt des Implantats gemäß
Fig. 4 darstellt.

[0061] Fig. 6 zeigt 3 Beispiele eines außermittig an-
geordneten zweiten Bereichs 12 mit Verankerungs-
elementen 13, die am Rand des zweiten Bereichs 12
angeordnet sind. Der zweite Bereich 12 mit den Ver-
ankerungselementen 13 ist an einem Ende des Im-
plantats angeordnet. Mit anderen Worten ist das Im-
plantat asymmetrisch aufgebaut. Damit wird bewirkt,
dass das Implantat vornehmlich in einem der beiden
abgehenden Äste der Bifurkation positionierbar ist.
Wie in Fig. 6 gezeigt, kann der zweite Bereich 12
unterschiedlich weit vom axialen Ende des Stützkör-
pers 10 angeordnet sein. Es ist auch möglich, an-
stelle der beiden Verankerungselemente 13 ein ein-
ziges Verankerungselement 13 einzusetzen. Diese
Ausführungsform erleichtert das Zurückziehen in den
Katheter.

[0062] Die Fig. 7a bis Fig. 7k illustrieren verschie-
dene Varianten der Verankerungselemente 13. Die
Fig. 7a bis Fig. 7f zeigen klappenförmige Veranke-
rungselemente 13 mit unterschiedlichen Formen und
unterschiedlichen Porositäten für eine optimierte En-
dothelialisierung. Wie in Fig. 7f zu erkennen, weisen
die Verankerungselemente 13 jeweils einen Halsab-
schnitt 14 auf, der als Fuß des jeweiligen Veran-
kerungselement 13 mit dem Stützkörper 10 verbun-
den ist. Der Halsabschnitt 14 ist mit einem Halte-
abschnitt 15 verbunden, insbesondere einteilig aus-
gebildet, der gegenüber dem Halsabschnitt 14 nach
außen gewölbt ist. Diese Ausbildung des Veranke-
rungselement 13 ist besonders gut für die Arretierung
in einem Aneurysma geeignet.

[0063] Fig. 7g, Fig. 7i, Fig. 7k zeigen Beispiele für
stegartige Verankerungselemente 13. Die stegarti-
gen Verankerungselement 13 weisen ebenfalls ei-
nen Halsabschnitt 14 und einen Halteabschnitt 15
auf. Dabei können die stegartigen Verankerungsele-
mente 13, wie in Fig. 7g gezeigt, nebeneinander,
d.h. auf dem Umfang des zweiten Bereichs 12 an-
geordnet sein. Alternativ können die Verankerungs-
elemente 13 in Längsrichtung der jeweiligen Veran-
kerungselemente 13, d.h. hintereinander angeordnet
sein (Fig. 7i, Fig. 7k).

[0064] Die Verankerungselemente 13 können unter-
schiedlich hoch ausgebildet sein, wie in Fig. 7h ge-
zeigt.

[0065] Die Ausführungsbeispiele der Fig. 8, Fig. 9
weisen ein einziges Verankerungselement 13 auf,

das dem zweiten Bereich 12 direkt oder indirekt zu-
geordnet ist. Das einzige Verankerungselement 13
hat eine durchgehende Wandung, die entlang des
Umfangs des zweiten Bereichs 12 gekrümmt ist. Das
Verankerungselement 13 ist stentartig aufgebaut und
hat eine röhrchenförmig Struktur. Das Verankerungs-
element 13 kürzer als der Stützkörper 10. Zusammen
mit dem Stützkörper 10 bildet das Verankerungsele-
ment 13 eine T-stückartige Form. Das Verankerungs-
element 13 weist eine Gitterstruktur auf.

[0066] In Analogie zur den Beispielen gemäß Fig. 1,
Fig. 2 kann das einzige Verankerungselement 13 der
Fig. 8, Fig. 9 entweder direkt am zweiten Bereich 12
(Fig. 8) oder in Umfangsrichtung versetzt zum zwei-
ten Bereich 12 (Fig. 9) angeordnet sein. Eine Kom-
bination der Beispiele gemäß Fig. 8, Fig. 9 ist mög-
lich, sodass der Stützkörper 10 zwei Verankerungs-
elemente 13, wie in den Fig. 8, Fig. 9 gezeigt, auf-
weist.

[0067] Fig. 10 zeigt ein Beispiel eines medizinischen
Implantats, das im nebengeordneten Anspruch 11
beansprucht ist. Das Implantat weist eine Stützkör-
per 10 mit einem ersten Bereich 11 auf, der eine ers-
te Porosität bildet. Stützkörper 10 weist einen loka-
len, zweiten Bereich 12 auf, der aus mehreren, ins-
besondere zwei Lagen besteht. Der zweite Bereich
12 weist eine geringere Porosität als der erste Be-
reich 11 des Stützkörpers 10 auf. Es ist möglich, mehr
als zwei Lagen vorzusehen. Die unterschiedlichen
Lagen können unterschiedliche Porosität aufweisen,
um den zweiten Bereich 12 weiter zu verdichten. Die
Porosität der Lagen sollte nach außen hin entweder
gleich bleiben oder immer dichter oder immer weiter
werden.

[0068] Das Ausführungsbeispiel gemäß Fig. 10
kann mit Verankerungselementen 13 wie in den vor-
stehend genannten Ausführungsbeispielen kombi-
niert werden.

[0069] Fig. 11 zeigt ein Beispiel für ein Kathetersys-
tem, das als Set zusammen mit einem der Implantate
nach den Fig. 1 bis Fig. 10 verwendet werden kann.
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Patentansprüche

1.     Medizinisches Implantat zur Behandlung ei-
ner lokalen Läsion in einem Gefäß, insbesondere
zur Aneurysmabehandlung, mit einem röhrchenför-
migen Stützkörper (10), der komprimierbar und ex-
pandierbar ist, wobei der Stützkörper (10) einen ers-
ten Bereich (11) mit einer ersten Porosität aufweist,
dadurch gekennzeichnet, dass der Stützkörper (10)
wenigstens einen zweiten, lokalen Bereich (12) zur
Behandlung der Läsion und wenigstens ein Veran-
kerungselement (13) aufweist, wobei der zweite Be-
reich (12) eine zweite Porosität aufweist, die kleiner
als die erste Porosität ist, und das Verankerungsele-
ment (13) (13) zur Verankerung des Stützkörpers (10)
im Gefäß im expandierten Zustand über den Stütz-
körper (10) vorsteht und angepasst ist, um in eine
Gefäßöffnung, insbesondere ein Aneurysma oder ein
zuführendes Gefäß einer Bifurkation, einzugreifen.

2.   Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Verankerungselement (13) direkt
am oder im zweiten Bereich (12) angeordnet ist.

3.     Implantat nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Verankerungselement (13)
und der zweite Bereich (12) in Umfangsrichtung des
Stützkörpers (10) versetzt angeordnet sind, insbe-
sondere mit einem Versatzwinkel von 180° (±20°)
oder ein Versatzwinkel von ca. 120° (±20°) oder ei-
nen Versatzwinkel von 90° (±20°).

4.   Implantat nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Verankerungselement (13) und
der zweite Bereich (12) auf demselben Umfangs-
abschnitt, insbesondere auf demselben Radius des
Stützkörpers (10) angeordnet sind.

5.   Implantat nach Anspruch 1 oder 3, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Verankerungselement (13)
und der zweite Bereich (12) in Längsrichtung des
Stützkörpers (10) versetzt angeordnet sind.

6.   Implantat nach einem der vorhergehenden An-
sprüche, dadurch gekennzeichnet, dass das Ver-
ankerungselement (13) einen Halsabschnitt (14) und
einen Halteabschnitt (15) aufweist, wobei der Hals-
abschnitt (14) mit dem Stützkörper (10) verbunden ist
und der Halteabschnitt (15) gegenüber dem Halsab-
schnitt (14) nach außen gewölbt ist.

7.   Implantat nach einem der vorhergehenden An-
sprüche, dadurch gekennzeichnet, dass dem zwei-
ten Bereich (12) mehrere, einzelne Verankerungsele-
mente (13) zugeordnet sind, die voneinander bean-
standet sind.

8.   Implantat nach Anspruch 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Verankerungselemente (13) ent-

lang des Umfangs des zweiten Bereiches (12) ange-
ordnet sind.

9.     Implantat nach einem der Ansprüche 1 bis
6, dadurch gekennzeichnet, dass dem zweiten Be-
reich (12) ein einziges Verankerungselement (13) zu-
geordnet ist, das eine durchgehende Wandung auf-
weist, die entlang des Umfangs des zweiten Bereichs
gekrümmt ist.

10.   Implantat nach einem der vorhergehenden An-
sprüche, dadurch gekennzeichnet, dass das Ver-
ankerungselement (13) und/oder der zweite Bereich
(12) außermittig bezogen auf den Stützkörper (10),
insbesondere an einem Ende des Stützkörpers (10)
angeordnet sind.

11.     Medizinisches Implantat zur Behandlung ei-
ner lokalen Läsion in einem Gefäß, insbesondere
zur Aneurysmabehandlung, mit einem röhrchenför-
migen Stützkörper (10), der komprimierbar und ex-
pandierbar ist, wobei der Stützkörper (10) einen ers-
ten Bereich (11) mit einer ersten Porosität aufweist,
dadurch gekennzeichnet, dass der Stützkörper (10)
wenigstens einen zweiten, lokalen Bereich (12) zur
Behandlung der Läsion aufweist, der durch eine ein-
zige, geschlossene Umrandung begrenzt ist, die voll-
umfänglich vom ersten Bereich (10) umgeben ist, wo-
bei der zweite Bereich (12) eine zweite Porosität auf-
weist, die kleiner als die erste Porosität ist, und der
zweite Bereich (12) mehrlagig ist.

12.     Implantat nach Anspruch 11, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Stützkörper (10) wenigstens
ein Verankerungselement (13) aufweist, das zur Ver-
ankerung des Stützkörpers (10) im Gefäß im expan-
dierten Zustand über den Stützkörper (10) vorsteht
und angepasst ist, um in eine Gefäßöffnung, insbe-
sondere ein Aneurysma oder ein zuführendes Gefäß
einer Bifurkation, einzugreifen.

13.   Implantat nach einem der vorhergehenden An-
sprüche, dadurch gekennzeichnet, dass der zwei-
te Bereich (12) durch eine Folie, insbesondere eine
Folie, die durch Sputtertechnologie und Lithographie
hergestellt ist, gebildet ist.

14.   Implantat nach einem der vorhergehenden An-
sprüche, dadurch gekennzeichnet, dass der Stütz-
körper (10) durch ein Sputterverfahren, insbesonde-
re durch Nickel-Titan-Dünnschichttechnologie, her-
gestellt ist.

15.   Set umfassend ein Implantat nach Anspruch
1 und ein Kathetersystem zum Zuführen und Entlas-
sen des Implantats (10) im Bereich einer Gefäßbifur-
kation, insbesondere zur Behandlung eines Aneurys-
mas im Bereich der Gefäßbifurkation, mit einem ers-
ten Führungselement (11) zum Zuführen und Entlas-
sen des Implantats (10), dadurch gekennzeichnet,
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dass ein zweites Führungselement oder wenigstens
ein Teil des zweiten Führungselements und das erste
Führungselement zumindest beim Entlassen des Im-
plantats eine Y-förmige Gabelung bilden, wobei das
erste Führungselement durch das zweite Führungs-
element oder durch wenigstens einen Teil des zwei-
ten Führungselements manipulierbar ist.

Es folgen 5 Seiten Zeichnungen
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Anhängende Zeichnungen



DE 10 2015 122 677 A1    2017.06.29

12/15



DE 10 2015 122 677 A1    2017.06.29

13/15



DE 10 2015 122 677 A1    2017.06.29

14/15



DE 10 2015 122 677 A1    2017.06.29

15/15


	Titelseite
	Beschreibung
	Ansprüche
	Anhängende Zeichnungen

