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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung fiir en-
dovaskulare Okklusion durch die Ausbildung von
Thromben in Arterien, Venen, Aneurysmen, vaskula-
ren Fehlbildungen und arteriovendsen Fisteln. Insbe-
sondere handelt sie von einem verbesserten ver-
brauchbaren Verbindungsstlick zwischen einer endo-
vaskularen Vorrichtung, welche an der gewlinschten
Thrombus-Ausbildungsstelle eingesetzt wird und
dazu vorgesehen ist dazubleiben, und von der Vor-
richtung, die angewendet wird, die Vorrichtung einzu-
setzen. Die Erfindung weist ferner ein Verfahren zum
Einsetzen der Vorrichtung und deren elektrolytische
Abtrennung auf.

[0002] Schatzungsweise 25.000 intrakraniale Aneu-
rysmen rupturieren jedes Jahr in Nordamerika. Der
Hauptzweck der Behandlung eines rupturierten intra-
kranialen Aneurysmas ist, eine Neublutung zu ver-
hindern. Es gibt eine Vielfalt von Méglichkeiten, rup-
turierte und nicht-rupturierte Aneurysmen zu behan-
deln.

[0003] Mdoglicherweise das am meisten weit be-
kannte von diesen Verfahren ist eine extravaskularer
Behandlung unter Verwendung von Chirurgie oder
Mikrochirurgie. Diese Behandlung ist bei intrakrania-
len Beeren-Aneurysmas Ublich. Die Methode weist
einen Abklemm-Schritt des Halses des Aneurysmas,
eine Durchfiihrung einer Umstechungsligatur des
Halses oder ein Umwickeln des gesamten Aneurys-
mas auf. Jedes dieser Verfahren wird mittels eines in-
vasiven Eingriffs in den Kérper ausgebildet und von
der Aulenseite des Aneurysmas oder von der Ziel-
stelle aus durchgefiihrt. Im Allgemeinen sind bei die-
sen chirurgischen Verfahren eine Anasthesie, eine
Kraniothomie, eine Gehirn-Retraktion und die Anord-
nung einer Klammer um den Hals des Aneurysmas
herum typischerweise notwendig. Das chirurgische
Verfahren wird oft verzdgert wahrend des Wartens,
dass sich der Patient medizinisch stabilisiert. Aus die-
sem Grund sterben viele Patienten vor dem Beginn
des Verfahrens an der zugrunde liegenden Erkran-
kung oder dem zugrunde liegenden Defekt.

[0004] Ein anderes Verfahren — die extra-intravas-
kulare Behandlung — weist das chirurgische BloRle-
gen oder das stereotaktische Erreichen eines Aneu-
rysmas mit einer Sonde auf. Die Wand des Aneurys-
mas wird dann von der AulRenseite perforiert und ver-
schiedene Techniken werden zum Okkludieren des
Inneren angewendet, um zu verhindern, dass es wie-
der blutet. Die Techniken, die zum Okkludieren des
Aneurysmas angewendet werden, weisen die Elek-
trothrombose, die Klebstoff-Embolisation, die
Schweinehaar-Embolisation und die ferromagneti-
sche Thrombose auf. Diese Verfahren werden im US
Patent Nr. 5,122,136 von Guglielmi et al. diskutiert.
[0005] Eine noch andere Behandlung ist die am we-
nigsten invasive und wird zusatzlich in Guglielmi et al.
beschrieben. Es ist die endovaskulare Behandlung.
Bei dieser Behandlung wird das Innere des Aneurys-

mas mittels Anwendens eines Katheters betreten,
wie mit solchen, die in Engelson (Catheter Guidewi-
re), US Patent Nr. 4,884,579 und auch in Engelson
(Catheter for Guidewire Tracking), US-Patent Nr.
4,739,768, gezeigt werden. Diese Patente beschrei-
ben Vorrichtungen, die Fiihrungsdrahte und Katheter
anwenden, welche erlauben Zutritt zu dem Aneurys-
ma in entfernten Abschnitten des Koérpers zu erlan-
gen. Besonders mittels der Anwendung von Kathe-
tern, die sehr flexible Distalbereiche und Fiihrungs-
drahte aufweisen, welche zu dem Bereich des Aneu-
rysmas lenkbar sind, sind Embolievorrichtungen,
welche durch den Katheter zugeflihrt werden kon-
nen, eine Alternative zu den extravaskularen und ex-
tra-intravaskularen Behandlungen.

[0006] Die endovaskulare Behandlung weist typi-
scherweise zwei Hauptteile auf. Der erste Teil weist
das Einfihren des Katheters zu der Aneurysma-Stel-
le auf, unter der Anwendung von Vorrichtungen, wie
z. B. der in den Engelson Patenten gezeigten. Der
zweite Teil umfasst haufig das Auffiillen des Aneurys-
mas auf irgendeine Art und Weise oder auf eine an-
dere. Beispielsweise kann ein Ballon in das Aneurys-
ma von dem distalen Abschnitt des Katheters einge-
setzt werden, wo er aufgeblasen, abgel6st und zu-
rickgelassen wird, um das Aneurysma zu okkludie-
ren. Auf diese Weise ist die Mutterarterie geschitzt.
Ballone werden immer weniger favorisiert wegen der
Schwierigkeit den Ballon in den Aneurysma-Beutel
einzuflhren, der Moglichkeit einer Aneurysma-Rup-
tur aufgrund des Uberfiillens des Ballons in dem An-
eurysma und dem Risiko, welches mit der Mithahme-
reibung assoziiert ist, die erzeugt wird, wenn der Bal-
lon abgeldst wird.

[0007] Eine hochwiinschenswerte Embolie-bilden-
de Vorrichtung, welche in ein Aneurysma unter der
Anwendung von endovaskularen Anordnungsverfah-
ren eingesetzt werden kann, ist im US Patent Nr.
4,994,069 von Richard et al. zu finden. Dort ist eine
Vorrichtung erlautert — typischerweise eine Wicklung
aus einer Platin/Wolfram-Legierung, die einen sehr
kleinen Durchmesser hat — welche in ein Aneurysma
durch einen Katheter hindurch eingesetzt werden
kann, wie beispielsweise jene, die oben in Engelson
beschrieben sind. Diese Wicklungen werden oft aus
Draht gemacht, der einen Durchmesser von 0,051
0,152 mm (2-6 mils) hat. Der Wicklungsdurchmes-
ser kann 0,254-0,762 mm (10-30 mils) sein. Diese
weichen, flexiblen Wicklungen koénnen jede win-
schenswerte Lange haben und fur die zu okkludie-
rende Stelle bestimmt sein. Beispielsweise kédnnen
die Wicklungen zum Auffiillen eines Beeren-Aneurys-
mas angewendet werden. Innerhalb einer kurzen
Zeitperiode nach dem Auffiillen des Aneurysmas mit
der Embolie-Vorrichtung bildet sich ein Thrombus in
dem Aneurysma und wird kurz danach vollstandig mit
einem Kollagenmaterial vervollstandigt, was das Po-
tential zur Aneurysma-Ruptur signifikant verringert.
[0008] Wicklungen, wie solche, die in Ritchart et al.
zu sehen sind, kénnen an die vaskulare Stelle auf
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eine Vielzahl von Médglichkeiten zugefiihrt werden,
aufweisend z. B. mechanisches Lésen von ihnen von
der Zufuhrvorrichtung, wie es in US Patent Nr.
5,250,071 von Palermo gezeigt ist, oder mittels elek-
trolytischen Abldsens, wie es in Guglielmi et al. (US
Patent Nr. 5,122,136) gezeigt ist, wie oben diskutiert
wurde.

[0009] Guglielmi et al. zeigt eine Embolie-bildende
Vorrichtung und ein Verfahren zum Anwenden der
Vorrichtung. Speziell wird bei Guglielmi et al. ein vas-
kularer Hohlraum, wie beispielsweise ein Aneurys-
ma, mit einer Embolie-Vorrichtung gefiillt, wie bei-
spielsweise eine Platinwicklung, welche Wicklung
endovaskular zugefuhrt wurde. Die Wicklung wird
dann von ihrem EinfUhrwerkzeug mittels des Anle-
gens eines kleinen elektrischen Stroms abgetrennt.
Winschenswerterweise weist die Einfuhrvorrichtung
einen Fuhrungsdraht auf, welcher an seinem distalen
Ende mittels eines elektrolytisch, verbrauchbaren
Verbindungsstiicks an einer Embolie-Vorrichtung an-
gebracht ist. Guglielmi et al. schlagt vor, dass, wenn
die Embolie-Vorrichtung eine Platinwicklung ist, die
Platinwicklung 1 bis 50 cm lang oder so wie notwen-
dig langer sein kann. Proximal von der Embolie-Wick-
lung ist ein Fiihrungsdraht, haufig in der Ausflihrung
aus rostfreiem Stahl. Der Fihrungsdraht wird ange-
wendet, die Embolie-Wicklung aus Platin, offensicht-
lich mit groRer Feinheit, in die zu okkludierende vas-
kulare Stelle zu schieben. Das Patent zeigt eine Viel-
zahl von Mdglichkeiten des Kuppelns der Embo-
lie-Wicklung an den Schiebefihrungsdraht. Bei-
spielsweise verjungt sich der Flihrungsdraht an sei-
nem Distalende und das Distalende des Flihrungs-
drahts ist in das Proximalende der Embolie-Wicklung
geldtet. Zusatzlich ist eine Wicklung aus rostfreiem
Stahl um den distalen sich verjingenden Abschnitt
des Fuhrungsdrahtes koaxial herumgewickelt, um
den Fuhrungsdraht mit Knickfestigkeit zu versehen.
Dieser koaxiale Draht aus rostfreiem Stahl ist sowohl
an den Fihrungsdraht als auch an die Embolie-Wick-
lung angefigt. Eine Isolierung kann zum Ummanteln
eines Abschnitts der festigkeit-bereitstellenden Rost-
freier-Stahl-Wicklung angewendet werden. Diese An-
ordnung stellt zwei Bereiche bereit, welche elektroly-
tisch abzutrennen sind, bevor die Embolie-Wicklung
von dem Fiihrungsdraht abgetrennt ist.

[0010] Eine andere Variation der ablésbaren Wick-
lung von Guglielmi ist eine, bei welcher das Distalen-
de des Fuhrungsdrahts aus rostfreiem Stahl nicht an
das Proximalende der Embolievorrichtung gelétet ist.
Ein einfacher konischer Draht aus rostfreiem Stahl ist
von dem Fihrungsdraht aus rostfreien Stahl bis zu
der Embolie-Wicklung enthalten.

[0011] Eine andere Variation, die in Guglielmi et al.
zu finden ist, weist eine diinne, gewindeférmige Ver-
langerung zwischen dem Fuhrungsdrahtkern und
dem Proximalende der Embolie-Wicklung auf. Auf
diese Art und Weise erstreckt sich der Fihrungsdraht
nicht zu der Embolie-Wicklung, sondern stitzt sich
stattdessen auf eine separat eingesetzte Verlange-

rung.
[0012] Eine continuation-in-part Anmeldung des
oben diskutierten Patents von Guglielmi et al., US
Patent Nr. 5,354,205, "IMPROVEMENTS IN AN EN-
DOVASCULAR ELECTROLYTICALLY DETACHAB-
LE WIRE AND TIP FOR THE FORMATION OF
THROMBUS IN ARTERIES, VEINS, ANEURYSMS,
VASCULAR MALFORMATIONS AND ARTERIOVE-
NOUS FISTULAS", herausgegeben am 11. Oktober
1994, beschreibt die Anwendung von mechanisch
I6sbaren Embolie-Vorrichtungen sowie von jenen,
welche elektrolytisch 16sbar sind. Die Embolie-Vor-
richtungen kdnnen mit angebrachten Filamenten ver-
gréRert werden.

[0013] Dr. Taki hat eine Variation der I6sbaren Wick-
lung von Guglielmi ersonnen, welche ein Kupferver-
bindungsstiick zwischen dem Fuhrungsdraht und der
Wicklung anwendet.

[0014] Keine dieser bekannten Verfahren, welche
elektrolytisch I6sbare Embolie-Vorrichtungen anwen-
den, schlagt die Struktur des hierin beschriebenen
verbrauchbaren Verbindungsstucks vor.

[0015] WO-A-95/12367 (EP-A-0 726 745 und
EP-A-0 807 410), welches nur gemal Artikel 54(3)
EPU zulassig ist, offenbart Fiihrungsdréhte, welche
die Konstruktion aufweisen, die in Fig. 1-7 des vorlie-
genden Falls dargestellte sind.

[0016] GemaR der Erfindung wird ein Fihrungs-
draht bereitgestellt fir die Anwendung zur Bildung ei-
ner vaskularen Okklusion, in Kombination mit einem
Katheter, aufweisend:

einen Kerndraht, wobei der Kerndraht eine Achse hat
und nicht fiir elektrolytische Zersetzung im Blut emp-
findlich ist,

ein diskretes, verbrauchbares, abtrennbares Verbin-
dungsstiick, das einen Durchmesser hat und das fir
elektrolytische Zersetzung im Blut empfindlich ist,
wobei es distal und abtrennbar an dem Kerndraht an-
geschlossen ist,

wobei das Verbindungsstiick eine Lange nicht grofier
als der Durchmesser des Verbindungsstiicks hat
oder die Flache des Verbindungsstlicks nach der Zer-
setzung im Wesentlichen nicht grof3er sein wiirde als
ein Kreis, der den Durchmesser des Verbindungs-
stucks hat, und

wobei der Kerndraht proximal von dem Verbindungs-
stiick mit mindestens einer Schicht aus einer anhaf-
tenden Polymer-Ummantelung isoliert ist, wobei das
verbrauchbare Verbindungsstiick eine Nut ist, die
mittels Laserkerbschnitts durch die anhaftende Poly-
mer-Ummantelung hergestellt ist, und

eine vaso-okklusive Vorrichtung, die sich distal jen-
seits des Kerndrahts erstreckt und zum Bilden der
Okklusion innerhalb eines Sauger-Gefalisystems an
einer ausgewabhlten Stelle eingerichtet ist, wobei die
vaso-okklusive Vorrichtung fir elektrolytische Zerset-
zung im Blut nicht empfindlich ist und bei elektrolyti-
scher Zersetzung des verbrauchbaren Verbindungs-
stlicks von dem Kerndraht abtrennbar ist.

[0017] Das verbrauchbare Verbindungsstiick des
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Kerndrahts ermoglicht eine saubere und schnelle Ab-
I6sung der vaso-okklusiven Vorrichtung von dem
Fihrungsdraht. Fokussieren der Elektrolyse an der
verbrauchbaren Verbindungsstelle reduziert die Mog-
lichkeit des Auftretens von mehrfachen Elektrolyse-
stellen und die Freisetzung von groRen Teilchen von
diesen Stellen.

[0018] Eine Ausfuhrungsform des Fuhrungsdrahts
gemal der Erfindung wird nur exemplarisch mit Be-
zug auf die beigefligten Zeichnungen erlautert, in
welchen:

[0019] Fig. 1 bis 7 Fihrungsdrahte zeigen, die aus
dem Dokument WO-A-95/12367 bekannt sind, wel-
ches gemaR Artikel 54(3) EPU einen Stand der Tech-
nik reprasentiert.

[0020] Fig. 1, 2, 3, 5 und 6 zeigen Seitenansichten
und Teilquerschnitt-Ansichten von Variationen eines
elektrolytisch-empfindlichen, verbrauchbaren Verbin-
dungsstiicks zwischen einem Kerndraht und einer
Embolie-Vorrichtung. Eine Erfindung geman Artikel
54(3) EPU;

[0021] Fig. 4 zeigt einen Querschnitt der in Fig. 3
gezeigten Variation;

[0022] Fig. 7 zeigt eine Nahaufnahme einer Seiten-
ansicht einer Variation, wie sie in Fig. 6 zu finden ist;
[0023] Fig. 3 zeigt eine Seitenansicht einer Anord-
nung, die das lasergeritzte, verbrauchbare Verbin-
dungssttick der Erfindung betrifft;

[0024] Fig. 9 zeigt eine Seitenansicht einer Anord-
nung, die das verbrauchbare Verbindungsstiick, wel-
ches in Fig. 1 gezeigt ist, betrifft; und

[0025] Fig. 10 und 11 stellen schematisch ein Ver-
fahren zum Einbringen einer vaso-okklusiven Vor-
richtung dar, das einen Fuhrungsdraht verwendet,
welcher geman der Erfindung oder nicht geman der
Erfindung sein kann.

[0026] Jedes der diskreten, verbrauchbaren An-
schlusse, die oben diskutiert wurden, kénnen in der
Vorrichtung, die in US Patent Nr. 5,122,136 von
Guglielmi et al. gezeigt ist, angewendet werden.
[0027] Die erste von derartigen Variationen ist in
Fig. 1 gezeigt. Die Anordnung 100 ist hauptsachlich
aus einem Flhrungs- oder Kerndraht 102, welcher
sich an seinem Distalende zu einem Punkt verjingt
und in das Proximalende von einer vaso-okklusiven
Vorrichtung 104 geldtet ist, welche in diesem Fall
eine Wicklung ist. Der ganze Wicklungsdraht 102 ist
mit einem isolierendem Material ummantelt, wie bei-
spielsweise Polyfluorkarbone (zum Beispiel Teflon®),
Polyurethan, Polyethylen, Polypropylen, Polyimide
oder einem anderen geeigneten Polymermaterial, bis
auf das distalste bloRgelegte Anschlussstiick oder
verbrauchbare Verbindungsstiick 106. Das Verbin-
dungsstiick 106 ist nicht mit einem elektrischen Isola-
tor ummantelt und ist aus einem Material, welches fur
elektrolytisches Auflésen im Blut empfindlich ist. Der
Kerndraht 102 ist typischerweise aus rostfreiem Stahl
und kann innerhalb eines Schutz-Katheters, der nicht
gezeigt ist, angeordnet werden. Der Fihrungsdraht
102 aus rostfreiem Stahl ist typischerweise ungefahr

0,254-0,762 mm (10-30 mils) im Durchmesser. Hau-
fig ist der Flhrungsdraht 50-300 cm lang, namlich
von der Eintrittstelle aulRerhalb des Korpers bis zu
dem verbrauchbaren Verbindungsstiick 106.

[0028] Das verbrauchbare Verbindungsstiick 106 ist
ein diskretes Verbindungsstiick. Mit "diskret" wollen
wir sagen, dass das Verbindungsstiick nach dem Ab-
I6sen der vaso-okklusiven Vorrichtung 104 vorzugs-
weise im Wesentlichen aufgeldst ist. Alternativ kann
mit "diskret" gemeint sein, dass die Lange des Ver-
bindungsstiicks 106 nicht groRer als der Durchmes-
ser des verbrauchbaren Verbindungsstiicks 106 ist,
oder dass die vorhandene elektrolytische Flache,
nachdem die vaso-okklusive Vorrichtung abgelést ist,
nicht wesentlich gréRer sein wirde als ein Kreis, der
den Durchmesser des verbrauchbaren Verbindungs-
stlicks 106 hat.

[0029] In Fig. 1 ist auch eine Wicklung 108 gezeigt,
welche an ihrem Proximalende verl6tet ist und typi-
scherweise so konstruiert ist, die Flihrungsdrahtan-
ordnung mit einiger Knicksteifigkeit zu versehen,
wahrend die Flexibilitdt des sich verjingenden Ab-
schnitts des Kerndrahtes 102 nicht schadlich beein-
flusst wird. Offensichtlich ist in dem Bereich, bei dem
die Stutzwicklung 108 an den Kerndraht 102 gel6tet
ist, die Ummantelung an 102 nicht vorhanden, so-
dass dem Loétmittel ermdglicht wird, die Metallflachen
zusammenzuhaften. Zusatzlich kénnen an dem Dis-
talende des Kerndrahtes 102 ein Paar Isolatoren ge-
funden werden: Hulse 110 und Endstopfen 112, wel-
che dazu dienen die Wicklung 108 aus rostfreiem
Stahl vom Kontakt mit dem Blut weiter zu entfernen,
wahrend der Schritt der elektrolytischen Abtrennung
ausgefiihrt wird. Vorzugsweise sind der Endstopfen
112 und die Hilse 110 so klebend aneinander ange-
bracht, dass sie um Wicklung 108 ein elektrolytisch
isolierendes oder elektrolytisch-festes Gehause bil-
den. Der Endstopfen 112 und die Hulse 110 bilden in
der Figur eine ebene Flache, welche hauptsachlich
eben und senkrecht zu der Achse des Kerndrahtes
102 ist.

[0030] Wie oben erwahnt wird das Distalende des
Fuhrungsdrahtes oder des Kerndrahtes 102 in das
verldtete Verbindungsstlick 114 eingesetzt, welches
das Proximalende der vaso-okklusiven Vorrichtung
104 bildet.

[0031] Wie im Folgenden detaillierter diskutiert wird,
wird das diskrete verbrauchbare Verbindungsstiick
106 vollstandig oder im Wesentlichen vollstandig
wahrend der Elektrolyse aufgel6st.

[0032] Fig. 2 zeigt eine am meisten bevorzugte Va-
riation der Vorrichtung aus Fig. 1, die einen Fuih-
rungs- oder einen Kerndraht 102 aufweist, welcher
sich an dessen Distalende zu einem Punkt verjingt
und welcher in das Proximalende von einer vaso-ok-
klusiven Vorrichtung 104 gel6tet ist, welche in diesem
Fall eine Wicklung ist. Auf ahnliche Weise ist der Dis-
talabschnitt des Fuhrungsdrahtes 102, der eine
Wicklung 108 aus rostfreiem Stahl da herum auf-
weist, vollstdndig von einem Endstopfen 107 und von
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einer Hulse 109 umschlossen, um fir den Fuhrungs-
draht und die enthaltene Wicklung 108 aus rostfreiem
Stahl einen zusatzlichen Schutz bereitzustellen. Der
Hauptunterschied zwischen der Vorrichtung aus der
Fig. 1 und der in Fig.2 gezeigten Verbindungs-
stick-Anordnung ist die Anwendung eines vorge-
spannt ausgebildeten Distalbereichs. Die Kombinati-
on aus einem Endstopfen 107 und einer Hilse 109
ermdglicht einen sauberen Zutritt von Blut (und daher
Elektrolyse-Stroms) zu dem verbrauchbaren Verbin-
dungsstiick (106). Der Endstopfen 107 und die Hulse
110 bilden in der Figur eine ebene Flache, welche im
Wesentlichen eben aber nicht senkrecht zu der Ach-
se der Wicklung 102 ist.

[0033] Offensichtlich ist die Gestalt der Flache in
und von ihr selbst nicht sehr kritisch, auf3er zu dem
Ausmal, in dem sie einen ziemlich freien Zutritt des
Bluts zu dem verbrauchbaren Verbindungsstiick 106
ermdglicht. Gekrimmte, mit Schlitzen versehene und
andere Variationen der Endflache werden auch in
dieser Erfindung betrachtet.

[0034] Fig. 3 zeigt eine Variation der Vorrichtung,
die in Fig. 1 oder 2 gezeigt ist, indem der Kerndraht
102 sich zu einem Punkt hin verjingt, der ein ver-
brauchbares Verbindungsstiick 106 aufweist, wel-
ches in das Létverbindungsstiick 114 in der vaso-ok-
klusiven Vorrichtung 104 geldtet ist. Die Wicklung
108, die vorgesehen ist, dem Kerndraht 102 eine zu-
satzliche Knicksteifigkeit zu geben, ist auch vorhan-
den. Ein Endstopfen 112 ist auch in dieser Vorrich-
tung zu finden. Die Variation ist in der AuRenhulse
116. In dieser Variation erstreckt sich die Auf3enhdilse
bis zu dem und ist in Kontakt mit dem Létverbin-
dungsstiick 114, welches an dem Ende von der va-
so-okklusiven Vorrichtung 104 zu finden ist. Um dem
verbrauchbaren Verbindungsstick 106 zu ermdgli-
chen, einen elektrischen Kontakt mit dem Blut des
Patienten zu bekommen, weist eine Hilse 116 eine
Anzahl von Offnungen darin auf zum Erméglichen
des Kontakts des Blutes mit dem verbrauchbaren
Verbindungsstiick 106. Die Offnungen 118 kénnen
sowohl in Fig. 3 als auch in einem in Fig. 4 zu finden-
den Querschnitt gesehen werden. Der Endstopfen
112 und der Querschnitt des verbrauchbaren Verbin-
dungssticks 106 kénnen auch in Fig. 4 gesehen
werden. Die in Fig. 3 gezeigte Variation kann etwas
mehr physikalische Festigkeit haben, aber wegen der
kleineren Flache durch die Offnungen 118 hindurch
kann der Elektrolyseschritt etwas langsamer sein.
[0035] Fig. 5 zeigt eine andere Variation eines ver-
brauchbaren Verbindungssticks. Die Vorrichtung
weist wieder einen Flhrungsdraht oder einen Kern-
draht 120 auf, welcher sich hin zu einem schmalen
Punkt verjiingt, welcher in ein Létverbindungsstiick
114 an dem Ende der vaso-okklusiven Vorrichtung
104 geldtet ist. Wieder ist, wie bei der Vorrichtung aus
Fig. 1, 2 und 3, alles aulRer der distalste Abschnitt
122 des Kerndrahts 120 mit einem isolierenden Ma-
terial ummantelt, wie beispielsweise einem Tef-
lon®-Polymer oder anderen geeigneten isolierenden

Polymeren. In diesem Beispiel ist jedoch das ver-
brauchbare Verbindungsstick 122, welches das Dis-
talende des Kerndrahts 120 bildet, wie ein Abschnitt
der Verjungung am Fuhrungsdraht 120, von einer L6-
sefeder 124 umgeben. Die Losefeder 124 ist an dem
Fuhrungsdrahtkoérper 120 angebracht, ist aber nicht
an dem Loétverbindungsstiick 114 an der vaso-okklu-
siven Vorrichtung 104 angebracht. Die Losefeder 124
ist leicht zusammengedrickt. Sie hat jedoch auch
zwischen ihren benachbarten Windungen etwas
Platz, so wie sie an Ort und Stelle an dem Kerndraht
120 zu finden ist. Auf diesem Weg hat Blut Zutritt zum
verbrauchbaren Verbindungsstiick 122 zwischen den
benachbarten Windungen der Lésefeder 124. Wenn
das verbrauchbare Verbindungsstiick 122 aufgeldst
ist, drickt die Losefeder 124 behutsam die vaso-ok-
klusive Vorrichtung 104 von dem Ende des Fuh-
rungsdrahts oder Kerndrahts 120 weg. Die Lésefeder
124 ist vollstandig isoliert, auRer offensichtlich an
dem Abschnitt, welcher an dem Kerndraht 120 ange-
schlossen ist, falls die Losefeder 124 an den Kern-
draht 120 angeschweif3t oder angeldtet werden
muss.

[0036] Fig. 6 zeigt eine Variation der erfinderischen
Vorrichtung, in welcher ein Kerndraht 126 verjiingend
abnimmt und entweder direkt an das Innere der Wick-
lung 128 bei einem Loétverbindungsstiick 130 gelbtet
ist oder an ein Verbindungsstlick angeschlossen ist,
welches dann an das Verbindungsstiick 130 gel6tet
wird. Eine Stlutzfeder 132 im Inneren von Wicklung
128 kann auf die gleiche Weise angewendet werden,
wie es in Fig. 1, 2 und 3 gezeigt ist. Als ein Sicher-
heitsfaktor sind die Wicklung 128 und die Stitzfeder
132 am Kerndraht 126 befestigt. Die Wicklung 128 ist
auch mit dem Kerndraht 126 elektrisch verbunden.
Der Kerndraht 126, die Wicklung 128 und die Stutz-
feder 132 sind vollstandig isoliert, sodass nach dem
Anlegen von Spannung eine Elektrolyse an dem
Kerndraht 126 verhindert wird. Die Ausnahme von
dieser Isolation ist eine Ritz- oder Kerbriefe 134, wel-
che das diskrete, verbrauchbare Verbindungsstiick
bildet. Die Kerbriefe 134 ist in Fig. 7 detaillierter ge-
zeigt. Wieder ist der Sinn der Ritz- oder Kerbriefe
134, wie in Fig. 6 gezeigt, dass die Elektrolyse nur an
jenem kleinen Bereich stattfindet und wenn die Elek-
trolyse die Wicklung 128 an dieser Stelle vollstandig
abgetrennt hat, gibt es wenig Mdglichkeit, dass die
Elektrolyse an irgendeiner anderen Stelle an dem
Kerndraht 126 oder der Feder 128 stattfindet.

[0037] Die vaso-okklusive Vorrichtung 104 ist in je-
dem der oberen Zeichnungen als eine Wicklung ge-
zeigt. Sie kann eine Wicklung oder ein Geflecht oder
eine andere vaso-okklusive Vorrichtung sein, wie
schon bekannt ist. Die vaso-okklusive Vorrichtung
kann mit faserigen Materialien bedeckt oder verbun-
den sein, die, wie gewlinscht, an der AuRRenseite der
Wicklung angebunden oder auf die Auf3enhille ge-
flochten sind. Derartige faserige Zusatze kdnnen in
der US-Patentanmeldung Nr. 07/965,973 von Phelps
et al, oder in der US Patentanmeldung Nr.
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07/771,013 mit dem Titel "Vasoocclusion Coil with At-
tached Fibrous Elements" gefunden werden.

[0038] Zusatzlich zu der Anwendung eines
Schrumpf-hll Schlauches, der Polyethylen, Polypro-
pylen, Polyurethan, Polyethylenterephthalat, Polyvi-
nylchlorid oder dergleichen enthalt, ist ein anderer
wiinschenswerter Thermoplast, allgemein als Pary-
len bekannt. Es gibt eine Vielzahl von Poylmeren (z.
B. Polyxlylen), basierend auf Para-Xylylen. Diese Po-
lymere werden typischerweise auf ein Substrat mit-
tels einer Dampfphasen-Poylmerisation des Mono-
mers platziert. Parylen N -Ummantelungen werden
mittels Verdampfung von einem di(P-Xylylen) Dimer,
einer Pyrolisation und einer Kondensation des
Dampfes erzeugt, um ein Polymer zu erzeugen, wel-
ches bei einer vergleichsweise niedrigen Temperatur
aufrechterhalten wird. Zuséatzlich zu Parylen-N wird
Parylen-C aus di(monochlor-P-Xylylen) hergeleitet
und Parylen-D wird aus di(dichlor-P-Xylylen) herge-
leitet. Es gibt eine Vielzahl von bekannten Méglich-
keiten, Parylen auf Substraten anzubringen. lhre An-
wendung in chirurgischen Vorrichtungen wurde bei-
spielsweise im US Patent Nr. 5,380,320 (von J. R.
Morris), im US Patent Nr. 5,174,295 (von Christian et
al.), im US Patent Nr. 5,067,491 (von Taylor et al.)
und dergleichen gezeigt. Da die erfinderische Vor-
richtung eine einmal anzuwendende Vorrichtung ist,
sind mehrere der Parylene geeignet, insbesondere
als eine aullere Isolierungsschicht im Bereich des
elektrolytisch verbrauchbaren Verbindungsstilcks.
Dies ist besonders zutreffend, wenn die ummantelte
Vorrichtung gegluht wird.

[0039] Eine hochwiinschenswerte Variation dieser
Erfindung ist eine, bei welcher mindestens der Be-
reich nahe des elektrolytisch verbrauchbaren Verbin-
dungsstiicks mit Parylen ummantelt ist und unter An-
wendung eines Lasers ein sehr schmaler Streifen
entfernt wird, um das verbrauchbare Verbindungs-
stlick zu bilden. Ummantelungen von weniger als un-
gefahr 0,025 mm (0,001 Zoll) sind héchstwiinschens-
wert, bevorzugt weniger als ungefahr 0,019 mm
(0,00075 Zoll).

[0040] Besonders in Fig. 8 wird ein Verbindungs-
stlck eingesetzt, welches ahnlich zu dem in Fig. 5
oder 6 gezeigten ist. Die Vorrichtung weist einen Fih-
rungsdraht oder Kerndraht 137 auf, welcher sich zu
einem kleinen Punkt hin verjingt, welcher im Létver-
bindungsstlick 114 an das Ende der vaso-okklusiven
Vorrichtung 104 inkorporiert ist. Zumindest der Ab-
schnitt des Kerndrahts 137, der in Fig. 8 zu sehen ist,
ist mit einer Ummantelung 139 aus Parylen umman-
telt. Der Kerndraht 137, distal von der Ansicht in
Fig. 8 gesehen, kann ebenfalls mit Parylen wie beno-
tigt oder gewiinscht ummantelt sein. Ein Laser-einge-
ritzter Bereich 141 wird mittels Wegschneidens des
vorher aufgetragenen Parylens unter Anwendung ei-
nes Lasers vorbereitet. Ein Ultraviolett-Excimer-La-
ser mit angemessener Leistung ist geeignet. Die
Breite des Laser-eingeritzten Bereichs 141 ist ziem-
lich schmal, typischerweise nicht mehr als ungefahr

0,254 mm (0,010 Zoll), vorzugsweise nicht mehr als
ungefahr 0,127 mm (0,005 Zoll). Der Laser-eingeritz-
te Bereich 141 kann zu dem Létverbindungsstiick
114 oder dem Schweiltverbindungsstiick benachbart
sein; dies ergibt einen sauberen "Schwanz" an der
Wicklung, nachdem sie entfaltet wurde. Der la-
ser-eingeritzte Bereich 141 kann jedoch an jeder
Stelle in diesem Bereich sein.

[0041] Dieses Verfahren hat bewiesen, verlasslich
zu sein und durchweg gute Verbindungsstlicke mit
vorhersehbaren Ausbringzeiten zu erzeugen.

[0042] Wir haben auch herausgefunden, dass die
Anwendung eines Polyfluorkarbon-Sprays, z. B.
PTFE-Feststoffe in einem geeigneten Ldsungsmit-
tel-Trager, auch zum Herstellen einer Isolatorschicht
fur den Kerndrahtabschnitt der Anordnung geeignet
ist, insbesondere den Abschnitt des Kerndrahts pro-
ximal von dem verbrauchbaren Verbindungssttick.
[0043] Auf andere Weise gesagt, wird mindestens
ein Abschnitt des Bereichs der Anordnung distal von
dem Verbindungsstlick mit einer Polymerummante-
lung ummantelt, die aus einem oder mehreren der
oben aufgelisteten Polymere ausgewahlt wird; der
Bereich braucht sich gewdhnlich nicht zu dem Buch-
sen- oder Wicklungs-Lotverbindungsstick erstre-
cken, welches anderswo erwahnt wurde. Der Bereich
der Kerndrahtanordnung proximal von dem ver-
brauchbaren Verbindungsstiick kann auch mit einer
Ummantelung aus Polymer ummantelt sein, welches
aus einem oder mehreren der oben aufgelisteten Po-
lymere ausgewahlt wird; der Isolationsbereich
braucht sich gewdhnlich nicht sehr weit in den Kathe-
ter erstrecken, kann dies aber tun.

[0044] Fig. 9 zeigt eine typische Anordnung, welche
das diskrete, verbrauchbare Verbindungsstick 106
aufweist, wie es generell in Fig. 1 oben gezeigt wur-
de. In Fig. 9 kann eine, ziemlich konventionelle, mit
Teflon® beschichtete oder &hnlich isolierte Flihrungs-
drahtanordnung 140 aus rostfreiem Stahl innerhalb
eines Schutzkatheters angeordnet sein. Wie oben er-
wahnt wurde, kann ein Fihrungsdraht 140 aus rost-
freiem Stahl einen Durchmesser von ungefahr 0,254
bis 0,762 mm (10 bis 30 mils) haben. In der erwahn-
ten Ausflhrungsform aus Fig. 9 verjingt sich die
Fuhrungsdrahtanordnung 140 an ihrem Distalende,
um einen konischen Abschnitt 142 zu bilden, wel-
chem ein anderer Abschnitt 144 folgt, welcher sich
entlang einer Lange von Fuhrungsdraht 146 er-
streckt. Abschnitt 144 verengt sich dann allmahlich
hin zu einem diinneren Abschnitt 148. Die Flihrungs-
drahtanordnung 140, wie oben erwahnt, kann in ei-
nem Katheterkérper angeordnet werden und ist typi-
scherweise 50 bis 200 cm bis zu dem verbrauchba-
ren Verbindungsstlick 106 lang. Wie in Fig. 1 gezeigt,
weist der distale Abschnitt der Fihrungsdraht-Anord-
nung 140 eine AuRRenhiilse 150 aus Teflon® auf (oder
eine Hulse aus einem anderen geeigneten isolieren-
den Material). AuRerdem weist sie einen Endstopfen
152 auf, um die elektrische Isolation des Fiihrungs-
drahts vom Blut zu erméglichen, auler an dem ver-
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brauchbaren, diskreten Verbindungsstick 106. Das
Proximalende der vaso-okklusiven Vorrichtung 104
ist typischerweise ein gelétetes Ende oder ein An-
schlussstick 114. Vorzugsweise bildet die vaso-ok-
klusive Vorrichtung 104, wenn sie eine Wicklung ist,
eine sekundare Schleife aus, nachdem sie aus dem
Ende des Katheters heraustritt. Das Distalende der
vaso-okklusiven Vorrichtung 104 kann auch einen
Endstopfen oder eine Spitze aufweisen, um ein
Punktieren des Aneurysmas zu verhindern, wenn sie
in den Aneurysma-Beutel eingesetzt wird.

[0045] Wie erwahnt, kann die Wicklung oder die va-
so-okklusive Vorrichtung 104 vorgespannt sein, um
einen Zylinder oder eine konische Hulle auszubilden.
Die vaso-okklusive Vorrichtung 104 ist jedoch extrem
weich und ihre Gesamtgestalt wird leicht deformiert.
Die vaso-okklusive Vorrichtung 104 wird, wenn sie in
den Katheter (nicht gezeigt) eingesetzt wird, leicht
gestreckt, sodass sie axial innerhalb des Katheters
liegt. Sobald sie aus dem Ende von dem Katheter
ausgeworfen wird, kann die vaso-okklusive Vorrich-
tung 104 eine Gestalt ausbilden, die in Fig. 9 gezeigt
ist oder kann locker deformiert werden, um sich der
inneren Gestalt des Aneurysmas anzupassen.
[0046] Fig. 10 zeigt die Anordnung der erfinderi-
schen Vorrichtung, die oben gezeigt wurde, innerhalb
einer Ader 156, mit dem Ende von Katheter 158, wel-
ches nahe dem Hals 160 des Aneurysmas 162 ange-
ordnet ist. Eine vaso-okklusive Vorrichtung 164 wird
zumindest solange in das Aneurysma 162 gespeist,
bis das verbrauchbare Verbindungsstick 106 jen-
seits dem distalen Ende des Katheters 158 bloRge-
legtist. Eine positive elektrische Spannung von unge-
fahr 0,01 bis 2 mA bei 0,1 bis 6 V wird am Fihrungs-
draht 166 angelegt, um einen Thrombus innerhalb
des Aneurysmas 162 zu bilden. Der negative Pol 168
der Energieversorgung 170 wird typischerweise mit
elektrischem Kontakt mit der Haut platziert.

[0047] Nachdem der Thrombus ausgebildet worden
ist und das Aneurysma okkludiert ist, wird die va-
so-okklusive Vorrichtung 164 vom Fihrungsdraht
166 mittels elektrolytischer Zersetzung des ver-
brauchbaren Verbindungsstiicks 106 abgeldst.
[0048] Nachdem das verbrauchbare Verbindungs-
stlick 106 zumindest im Wesentlichen mittels elektro-
lytischer Wirkung aufgelést ist, typischerweise in we-
niger als zwei Minuten, am haufigsten in weniger als
einer Minute, werden der Fiihrungsdraht 166 und der
Katheter 158 aus der Ader 156 entfernt, wobei das
Aneurysma 162 wie in Fig. 11 gezeigt okkludiert zu-
rickgelassen wird.

[0049] Das Verfahren wird typischerweise unter flu-
roskopischer Steuerung mit lokaler Anasthesie prak-
tiziert. Ein Transfemoral-Katheter wird zum Behan-
deln eines Zerebral-Aneurysmas verwendet und wird
gewohnlich in der Leistengegend eingesetzt. Wenn
die vaso-okklusive Vorrichtung 164 aus Platin ist,
wird sie nicht von der Elektrolyse beeinflusst. Wenn
der Fuhrungsdraht und entsprechende Abschnitte
des Stitzdrahtes an dem Distalende des Fihrungs-

drahtes angemessen mit isolierenden Umhillungen
ummantelt sind, wird nur der freigelegte Abschnitt an
dem verbrauchbaren Verbindungsstiick 106 von der
Elektrolyse beeinflusst.

[0050] Es muss verstandlich sein, dass die Gestalt
des Endes oder der distalen Wicklung aus Platin, die
in Kombination mit dem Fihrungsdraht gemaf der
Erfindung angewendet wird, mit einer Vielzahl von
Gestalten und Hullen bereitgestellt werden kann.

Patentanspriiche

1. Fuhrungsdraht fir die Anwendung zur Bildung
einer vaskularen Okklusion, in Kombination mit ei-
nem Katheter, aufweisend:
einen Kerndraht (137), wobei der Kerndraht eine
Achse hat und nicht fiir elektrolytische Zersetzung im
Blut empfindlich ist,
ein diskretes, verbrauchbares, abtrennbares Verbin-
dungssttick, das einen Durchmesser hat und das fir
elektrolytische Zersetzung im Blut empfindlich ist,
wobei es distal und abtrennbar an dem Kerndraht
(137) angeschlossen ist,
wobei das Verbindungsstiick eine Lange nicht groflier
als der Durchmesser des Verbindungsstiicks hat
oder die Flache des Verbindungsstlicks nach der Zer-
setzung im Wesentlichen nicht grof3er sein wiirde als
ein Kreis, der den Durchmesser des Verbindungs-
stucks hat, und
wobei der Kerndraht (137) proximal von dem Verbin-
dungsstiick mit mindestens einer Schicht aus einer
anhaftenden Polymer-Ummantelung (139) isoliert ist,
wobei das verbrauchbare Verbindungsstiick eine Nut
(141) ist, die mittels Laserkerbschnitts durch die an-
haftende Polymer-Ummantelung (139) hergestellt ist,
und
eine vaso-okklusive Vorrichtung (104), die sich distal
jenseits des Kerndrahts (137) erstreckt und zum Bil-
den der Okklusion innerhalb eines Sauger-Gefalisys-
tems an einer ausgewahlten Stelle eingerichtet ist,
wobei die vaso-okklusive Vorrichtung (104) fur elek-
trolytische Zersetzung im Blut nicht empfindlich ist
und bei elektrolytischer Zersetzung des verbrauchba-
ren Verbindungsstiicks von dem Kerndraht (137) ab-
trennbar ist.

2. Fuhrungsdraht gemafls Anspruch 1, wobei die
anhaftenden Polymer-Ummantelungen (139) aus
Materialien sind, welche von der Gruppe ausgewahlt
sind, die sich aus Polyfluorkarbonen, Polyxylylen,
Polyethylen, Polypropylen, Polyurethan, Polyimiden
und Silikon-Polymeren zusammensetzt.

3. Fuhrungsdraht gemal Anspruch 1 oder 2, wo-
bei mindestens eine der anhaftenden Polymer-Um-
mantelungen (139) ein Polyfluorkarbon ist.

4. Fuhrungsdraht gemafl Anspruch 3, wobei min-
destens eine der anhaftenden Polymer-Ummantelun-
gen (139) ein Polytetrafluorethylen ist.
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5. Fuhrungsdraht gemaf Anspruch 2, wobei min-
destens eine der Polymer-Ummantelungen (139) ein
Polyxylylen ist.

6. Fuhrungsdraht gemaR einem der vorherge-
henden Anspriiche, wobei die vaso-okklusive Vor-
richtung (104) eine Wicklung ist.

7. Fuhrungsdraht gemal Anspruch 6, wobei die
vaso-okklusive Vorrichtung (104) eine Platinlegie-
rungs-Wicklung aufweist.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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