20067021407 A2 | IV 00 000 0 R

WO

(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

(19) Weltorganisation fiir geistiges Eigentum
Internationales Biiro

(43) Internationales Veroffentlichungsdatum
2. Mirz 2006 (02.03.2006)

) I D A0 AR A O

(10) Internationale Veroffentlichungsnummer

WO 2006/021407 A2

(51) Internationale Patentklassifikation:
AG6IB 17/221 (2006.01)

(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/EP2005/009057

(22) Internationales Anmeldedatum:
22. August 2005 (22.08.2005)

(25) Einreichungssprache: Deutsch

(26) Veroffentlichungssprache: Deutsch

(30) Angaben zur Prioritét:

102004 040868.8  23. August2004(23.08.2004) DE

(71) Anmelder (fiir alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme von
US): PHENOX GMBH [DE/DE]; Lise-Meitner-Allee 31,
44801 Bochum (DE).

(72) Erfinder; und

(75) Erfinder/Anmelder (nur fiir US): MILOSLAVSKI,
Elina [RU/DE]; Im Mailand 10, 44797 Bochum (DE).
HENKES, Hans [DE/DE]; Im Mailand 10, 44797 Bochum
(DE). HANNES, Ralf [DE/DE]; Lindemannstrasse

(74)

(81)

(84)

34, 44137 Dortmund (DE). MONSTADT, Hermann
[DE/DE]; Haarstr. 61, 44797 Bochum (DE).

Anwalt: SCHNEIDERS & BEHRENDT; Huestrasse 23,
44787 Bochum (DE).

Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
Jede verfiigbare nationale Schutzrechtsart): AE, AG, AL,
AM, AT, AU, AZ,BA, BB, BG, BR, BW, BY, BZ, CA, CH,
CN, CO, CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, EC, EE, EG, ES,
FI, GB, GD, GE, GH, GM, HR, HU, ID, IL,, IN, IS, JP, KE,
KG, KM, KP, KR, KZ, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA,
MD, MG, MK, MN, MW, MX, MZ, NA, NG, NI, NO, NZ,
OM, PG, PH, PL, PT, RO, RU, SC, SD, SE, SG, SK, SL,
SM, SY, TJ, TM, TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC,
VN, YU, ZA, ZM, ZW.

Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
Jede verfiigbare regionale Schutzrechtsart): ARIPO (BW,
GH, GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ, UG,
7M, 7ZW), eurasisches (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU,
TJ, TM), europdisches (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK,

[Fortsetzung auf der niichsten Seite]

(54) Title: DEVICE FOR THE REMOVAL OF THROMBOSES

(54) Bezeichnung: VORRICHTUNG ZUR ENTFERNUNG VON THROMBEN

\\\

N

)2

2

(57) Abstract: The invention relates to a device for the removal of foreign bodies and thromboses from body cavities and blood
vessels, comprising a guide wire (2), with a distal element (3), whereby the distal element (3) is provided with an orthogonal structure

.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum Entfernen von Fremdkdrpern und Thromben aus Korper-
hohlrdumen und BlutgefiBen mit einem Fithrungsdraht (2), der ein distales Element (3) aufweist, wobei das distale Element (3) mit

einer orthogonalen Struktur (4) ausgestattet ist.
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Vorrichtung zur Entfernung von Thromben

Die Erfinduhg betrifft eine Vorrichtung zur Entfernung von Fremdkérpern und
Thromben aus Kérperhohlraumen und BlutgefaBen mit einem Fihrungsdraht,
der ein distales Element aufweist. Das distale Element ist unlésbar mit dem
Fuhrungsdraht verbunden.

Die Erfindung betrifft weiterhin eine Kombination dieser Vorrichtung mit einem
Korbelement.

Thromboembolische Erkrankungen wie Herzinfarkt, Lungenembolie, periphere -
Thrombose, Organembolien, etc. werden typischerweise durch einen
Thromboembolus (im folgenden kurz Thrombus), also einen viskoelastischen
Blutklumpen aus Blutplattchen, Fibrinogen, Gerinnungsfaktoren etc., ausgelost,
der sich in einem Blutgefall festgesetzt hat und dieses gani oder teilweise
verschliet. Der VerschluR von Organarterien fuhrt dabei zu einer
Unterbrechung der Versorgung des abhangigen Gewebes mit Sauerstoff und
Nahrstoffen. Der Stdrung des Funktionstoffwechsels mit Funktionsverlust folgt
innerhalb kurzer Zeit das Erliegen des Strukturstoffwechsels mit dem Untergang
des betroffenen Gewebes (Infarkt). Die haufigsten hiervon beim Menschen
betroffenen Organe sind das Herz und das Gehirn. Solche Veranderungen
betreffen aber auch die Extremitatenarterien und die Lungenarterien.
Vendse Thrombosen und thrombembolische Verschlisse kommen gehauft in
den Bein- und Beckenvenen vor. Das Krankheitsbild des thrombotischen
Verschlusses eines intrakraniellen Sinus kann durch die Stérung der ventsen
Drainage des Hirngewebes zu schweren Hirnblutungen fahren.

BESTATIGUNGSKOPIE
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Angesichts der Schwere der durch Thromboembolien ausgelésten
Krankheitsbilder und der Haufigkeit dieser Erkrankungen sind verschiedene
Techniken zur Auflésung oder Entfernung von Thromben bekannt.

So ist es bekannt, solche Patienten mit thrombolytischen Mitteln wie
Streptokinase oder Urokinase oder mit Antikoagulantien zu behandeln, was zur
Thrombolyse oder zur Einddmmung des Thrombenwachstums fihren soll. Da
diese Behandlungsmethoden meist zeitintensiv sind, werden sie oftmals
zusammen mit Eingriffen kombiniert, die der mechanischen Zerkleinerung oder
Entfernung des Thrombus bzw. Embolus dienen.

Neben offenen chirurgischen Eingriffen kommen im Stand der Technik
zunehmend  transluminale bzw. endovaskuldre, Katheter gefiihrte
interventionelle Therapieformen zum Einsatz, da diese weniger invasiv sind. So
ist es bekannt, den Thrombus mittels Unterdruck erzeugenden Saug-Kathetern
oder mechanisch mit Kathetern, welche mit Fangkérben, Wendeln, Haken oder
dergleichen versehen sind, aus dem Kérper des Patienten zu entfernen, siehe
US 6 245 089 B1, US 5171 233 A1, Thomas E. Mayer et al., Stroke 2002 (9),
2232.

Der Nachteil der bekannten transluminalen Vorrichtungen besteht darin, daf
auch diese den Thrombus haufig nicht vollstandig entfernen kénnen, und die
Gefahr besteht, daR der Thrombus oder Fragmente davon sich freisetzen und
im Blutstrom zu kleinlumigeren GefaRen weiterziehen, welche schwerer zu
erreichen und zu behandeln sind. Des weiteren eignen sich die im Stande der
Technik bekannten Vorrichtungen aufgrund ihrer Dimensionen und/oder
geringen Flexibilitat nur ungentgend zur Entfernung von Thromben aus
besonders kleinlumigen oder stark gewundenen Gefdlen, wie denen des
Gehirns.

So ist aus der US 2002/0049452 eine Vorrichtung mit einem Katheter zur
Entfernung von Thromben bekannt, an dessen distalem Ende Fangarme aus
einem Formgedéachtnismaterial angebracht sind, die im komprimierten Zustand
am Katheter anliegen und sich in der expandierten Konfiguration radial vom
Katheter nach auBen erstrecken. Nach der durch die Koérpertemperatur
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ausgeldésten Einnahme der expandierten Konfiguration sollen sich die Fangarme
im Thrombus verhaken und diesen bei Rickfiihrung des Katheters in einen
weiteren Katheter aus dem Blutgefa® mit sich ziehen. Der Nachteil dieser
Vorrichtung besteht darin, daB sie entweder zur Kihlung der Fangarme unter
die Umwandlungstemperatur, bis diese in den Blutstrom gelangen, in einem
Sekundarkatheter, der diese Kiihlung ermdéglicht, an dem Thrombus vorbei
manévriert werden muR; oder der mit den Fangarmen versehene Katheter muf

in seinem Inneren eine Heizvorrichtung tragen, die die Erhitzung auf die

Umwandlungstemperatur nach dem Erreichen des Thrombus erméglicht. Diese
konstruktiven Erfordernisse sind zum einen sehr aufwendig und somit auch
stéranfallig und machen allein aufgrund ihres physikalischen Umfanges die
Behandlung besonders kleinlumiger Gefale unmdglich.

Angesichts der mit dem Stand der Technik verbundenen Nachteile besteht die
Aufgabe der Erfindung somit in der Bereitstellung einer Vorrichtung zur
Entfernung von Fremdkérpern und Thromben aus Korperhohlrdumen und
BlutgefaBen, welche das operative Risiko bei der Entfernung von Thromben
vermindert und die Behandlung besonders kleinlumiger Gefalie erlaubt.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemaR durch eine Vorrichtung der eingangs
genannten Art gelést, welche dadurch gekennzeichnet ist, dall das distale
Element mit einer im wesentlichen orthogonalen Struktur ausgestattet ist.
Vorzugsweise besteht die orthogonale Struktur aus einer Vielzahl von Fasern
oder Borsten, die einzeln oder in Biindeln angeordnet sein kdnnen.

Die Erfindung beruht auf Ergebnissen der Erfinder, die belegen, dal die
Verwendung einer derartig einfach konzipierten und somit besonders
kleinvolumig haltbaren Vorrichtung geeignet ist, Thromben aus insbesondere
auch sehr kleinlumigen GefaRBen zu bergen. Der als Einfahrhilfe ausgestaltete
Fuhrungsdraht erméglicht die gute Mandvrierbarkeit in auch kleinlumige und
gewundene GefaRabschnitte und halt den Gesamtdurchmesser der Vorrichtung,
insbesondere aber den nicht variablen Durchmesser der Vorrichtung klein (der
durch die Fasern bedingte Durchmesser ist insofern variabel, als diese biegsam
sind, und kann daher auch verengte Gefalpassagen passieren). Die
Fasern/Borsten sind geeignet, einen Thrombus festzuhalten und zu stabilisieren,
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insbesondere dann, wenn sie aus thrombogenen Materialien bestehen oder
damit ausgeristet sind.

Es versteht sich, dal Fuhrungsdraht und distales Element unlésbar miteinander
verbunden sind.

Die Vorrichtung wird dabei mit Hilfe eines kleinlumigen Mikrokatheters an den
Einsatzort gebracht. Es ist gleichermaen mdglich, die Vorrichtung im
Mikrokatheter 1) zuerst distal des Thrombus zu mandévrieren und dann
zuriickzuziehen, 2) im Bereich des Thrombus aus dem Mikrokatheter
freizusetzen, 3) proximal des Thrombus aus dem Mikrokatheter
herauszuschieben und dann anterograd den Thrombus zu penetrieren. Beim
Vorschieben der Vorrichtung legen sich die biegsamen Fasern aufgrund des
mechanischen Widerstandes in proximale Richtung an das distale Element an.
Beim Zuriickziehen dagegen stellen sie sich auf, verhaken sich im Thrombus
und unterstiitzen so dessen Riickfilhrung in einen gréReren als den urspriinglich
verwendeten Mikrokatheter. Entsprechend der aktuellen Technik wird man einen
Fuhrungskatheter verwenden, mit dem das betreffende Haupgefall sondiert
wird. Durch diesen Fuhrungskatheter wird man einen Mikrokatheter koaxial
einfihren, der zur Einbringung der besagten Vorrichtung in die Zielregion dient.
Den mit der besagten Vorrichtung fixierten Thrombus wird man vorzugsweise
bis in den Fuhrungskatheter zurtickziehen und dann mit diesem aus dem Kérper
entfernen.

Es versteht sich, daR die Fasern/Borsten tber eine hinreichende Steifigkeit
verfigen, um ihren Zweck zu erfillen, gleichzeitig aber auch hinreichend flexibel
oder biegsam sind, um durch einen Katheter gefihrt zu werden und
GefaRwande nicht zu verletzen.

Die Fasern kénnen aus einem Naturstoff, Polymermaterial, Metall, keramischem
Material, Glas oder aus Kombinationen davon bestehen.

GemaR einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Vorrichtung bestehen die
Fasern aus einem Polymermaterial.
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Als Materialien eignen sich hierbei vor allem Polyurethan, Polyacryl, Polyester,
Polytetrafluoroethylen oder Polyethylen, und aufgrund seiner peptidéhnlichen
Bindungsstruktur vor allem Polyurethan und Polyamid, was eine besonders gute
Verankerung (,Anwachsen“) des Thrombus an den Fasern erméglicht.

Neben Polymermaterialien kommen vor allem metallische Materialien in Frage.
Geeignete Metalle sind alle Metalle, die ohne Nachteil fur die Patienten zur
Behandlung herangezogen werden kénnen. Insbesondere geeignet sind fur den
genannten Zweck Edelstahlfasern aus Metalllegierungen mit
Formgedachtniseigenschaften, wie beispielsweise Nitinol-Fasern. Fasern aus
Formgedachtnismaterialien haben den Vorteil, daR sie unter dem &ueren
Zwang eines Mikrokatheters in einer ersten, eng an das distale Element
anliegenden Form vorliegen koénnen und nach Freisetzung aus dem
Mikrokatheter in einer zweiten orthogonalen Form mit frei abstehenden Fasern.
Weiterhin sind Gold und Platin geeignete Materialien.

Weitere geeignete Materialien sind keramische Materialien und Glasfasern,
wobei Kohlenstofffasern zu den keramischen Materialien zu zéhlen sind.

Die erfindungsgemaR zum Einsatz kommenden Fasern oder Borsten stehen
vorzugsweise in einem Winkel von etwa 90° von distalen Element ab. Eine
orthogonale Struktur im Sinne der Erfindung ist aber eine jede Struktur, die
einen im wesentlichen nicht parallelen Verlauf zum distalen Element hat, d. h.
einen beliebigen Winkel zum distalen Element ausbildet.

Es ist darauf zu achten, daR die erfindungsgemaR zum Einsatz kommenden
Fasern hinreichend steif sind, um einen Thrombus festzuhalten und an sich zu
binden. Die Steifigkeit darf aber nicht so weit reichen, daR die Fasern oder
Borsten geeignet sind, die GefaBwéande zu verletzen.

Die Fasern oder Borsten werden auf an und fur sich bekannte Art und Weise mit
dem distalen Element verbunden, wie dies beispielsweise aus der Fertigung von
faserbewehrten Embolisationsspiralen bekannt ist. Dies kann durch Verflechten
mit dem distalen Element, durch Verkleben, Verschweilen oder jede andere
geeignete Befestigungsart geschehen.
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Zur Behandlung besonders kleinlumiger GefaBe eignen sich insbesondere
Fasern einer Lange von 0,5 bis 6 und vorzugsweise 0,5 bis 3 mm, so dal auch
bei radialer Anordnung der Borsten ein AuRendurchmesser des die Fasern
tragenden Teils des distalen Elements von 1 bis maximal 12 mm erreicht wird.
Zur besonders atraumatischen Behandlung sollte dieser Aufendurchmesser
etwas kleiner dimensioniert sein als der Innendurchmesser des betreffenden
Blutgefales.

GemaR einer zweckmaBigen Ausfuhrungsform sind die Fasern im wesentlichen
gerade ausgebildet.

GemalR einer weiteren zweckmaBigen Ausfilhrungsform sind die Fasern
hakenférmig ausgebildet, wobei ihre hakenférmigen Enden zweckméRigerweise
nach proximal gebogen sind, so daB sie beim Verschieben in das Blutgefal
nicht stéren und der besonders guten Verankerung des Thrombus beim
Herausziehen aus dem BlutgefaR dienen. In Frage kommen weiterhin
gekrauselte oder helixartige Strukturen. Soweit die Fasern dazu bestimmt und
geeignet sind, mit einem Thrombus zu ,verkleben“, ist eine gute
Anschmiegbarkeit und groBe Kontaktflache von Vorteil.

Gemal einer vorteilhaften Ausfihrungsform der Vorrichtung erstrecken sich die
Fasern oder Faserbiindel radial von der Langsachse des distalen Elements
nach auBen. Bei dieser Ausfilhrungsform ist der die Fasern tragende Teil des
distalen Elements nach Art einer Flaschenbirste ausgebildet.

GemaR einer weiteren Variante sind die einzelnen Fasern oder Faserbundel in
Reihen angeordnet. Dies bedeutet, dass sich die Fasern im wesentlichen
parallel zueinander in mehrere Richtungen erstrecken, so dass zwischen diesen
Faserreihen und der Faserbiindelreihen faserfreie Kanéle frei bleiben.

GemaR einer weiteren vorteilhaften Ausgestaltung der Vorrichtung sind die
Fasern spiralférmig entlang der Langsachse des Filamentes angeordnet. Diese
Ausfiihrungsform eignet sich besonders gut zum ,Aufspieen” des Thrombus,
da der die Fasern tragende Teil des distalen Elements nach Art eines
Korkenziehers arbeitet, wenn er vom Operateur entsprechend mandvriert wird.
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Vorzugsweise betragt der Winkel zwischen Fasern und distalem Element 45 °
bis 105°, wobei der Wert von 45° mit proximaler Ausrichtung und der von 105°
mit distaler Ausrichtung der Fasern gilt.

Besonders bevorzugt betragt der Winkel zwischen dem distalen Element und
der Langsachse der Fasern maximal 90° oder etwas weniger als 90°. Die
Ausfihrungsform mit einem Winkel etwas unter 90° ist dabei besonders
atraumatisch beim Vorschieben in das GefaB bzw. durch den Thrombus und
bewirkt gleichzeitig eine besonders gute Verankerung im Thrombus beim
Zuriickziehen aus dem Blutgefal.

GemaR einer zweckméBigen Ausfihrungsform der Vorrichtung erstrecken sich
die Fasern uber eine Lange des distalen Elements, die 0,5 bis 5 cm ausmacht.

Zur Gewibhrleistung einer ausreichend guten Verankerung des Thrombus, ohne
zu groRe Steifigkeit aufzuweisen, um durch den Thrombus gefihrt zu werden,
ist es zweckmaRig, wenn die Fasern in einer Dichte von 20 bis 100 pro cm an
dem distalen Teil der Einfahrhilfe angeordnet sind.

Grundsatzlich kénnen die Fasern auf jede Art an der Einfuhrhilfe befestigt sein,
die deren Ablésung verhindert. Besonders geeignet sind hier das Verkleben
oder die mechanische Verbindung. So eignet sich zum Verkleben
beispielsweise Permabond. Als mechanische Verbindung kommt vor allem die
Verklemmung in der Einfithrhilfe in Frage, insbesondere, wenn das die Fasern
tragende distale Element als Mikrowendel oder -spirale ausgebildet ist.

ZweckmaRigerweise ist der Fiihrungsdraht aus einem medizinischen Edelstahl
oder einem Formgedachtnismaterial, vorzugsweise Nitinol ausgebildet.

Es st weiterhin zweckmiBig, wenn der Fahrungsdraht einen
Aufendurchmesser von 0,2 bis 0,4, vorzugsweise 0,22 bis 0,27 mm aufweist.

Darlber hinaus ist es zweckméBig, wenn der Fihrungsdraht eine Léange von 50
bis 180 cm aufweist.
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Das distale Element kann ebenfalls aus Edelstahl oder einem
Formgedachtnismaterial, etwa Nitinol, bestehen. Vorzugsweise besteht das
distale Element aber aus einem réntgendichten Material, beispielsweise einer
Platinlegierung, oder enthalt ein solches Material.

Das distale Element kann langgestreckt mit einem im wesentlichen geraden
Verlauf ausgebildet sein, je nach Einsatzzweck aber auch eine gekrimmte
Struktur aufweisen, beispielsweise mit einer J-férmig abgebogenen Spitze, einer
Korkenzieherstruktur oder dergleichen.

GemaR einer vorteilhaften Ausfiihrungsform ist das distale Element mit
mindestens einem réntgendichten Marker versehen.

Es ist weiterhin vorteilhaft, wenn die Spitze des distalen Elements atraumatisch,
also zum Beispiel abgerundet, ausgebildet ist.

GemaR einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform der Vorrichtung sind die
Fasern beschichtet. Dies kann beispielsweise eine neutrale Beschichtung aus
Parylen oder Teflon® sein, aber auch eine solche mit Kollagen oder mit einem
die Blutgerinnung férdernden Material, vorzugsweise einem oder mehreren
Gerinnungsfaktoren. Diese Ausfiihrungsform dient der verstérkten Verankerung
der Fasern in dem Thrombus und vermindert die Gefahr, da der Thrombus
zerfallt und Teile des Thrombus im Blutgefal® zuriickbleiben oder sich in den
Blutstrom freisetzen.

Es wurde Uberraschend gefunden, dal eine thrombogene Ausristung der
orthogonalen Struktur und insbesondere der Fasern zu einer erheblichen
Stabilisierung an der erfindungsgemaBen Vorrichtung fahren. Es ist dabei dem
Operateur tberlassen, die erfindungsgeméafe Vorrichtung so mit dem Thrombus
in Kontakt zu bringen und in Kontakt zu belassen, dal Uber eine gewisse
Einwirkungszeit der thrombogenen Elemente ein ,Festwachsen® des Thrombus
an der Vorrichtung geférdert wird. Dieses ,Festwachsen® erfolgt in relativ kurzer
Zeit an thrombogenen Fasern/Borsten, teilweise innerhalb einiger Minuten. Dies
beugt nicht nur einem Zerfall des Thrombus, wie er mit vielen kommerziell
erhiltlichen Retrievern beobachtet werden kann, vor, sondern erleichtert auch
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die Einholung des Thrombus und seine Extraktion aus dem vaskularen System.
Die dazu besonders geeigneten thrombogenen Materialien und Beschichtungen
sind dem Fachmann aus der Literatur bekannt.

Zu diesem Zwecke eignen sich insbesondere einer oder mehrere der Faktoren
Fibrin, Thrombin, Faktor XlIl und / oder Faktor VIil.

Daruiber hinaus kann es zweckdienlich sein, wenn auch der die orthogonale
Struktur tragende Bereich des distalen Elements mit dem oben beschriebenen
gerinnungsférdernden Material beschichtet ist.

GemaR  einer  weiteren/vorteilhaften  Ausfuhrungsform  weist  die
erfindungsgemaRe Vorrichtung am distalen Element eine langliche Korbstruktur
auf, die geeignet ist, sich unter dem &auReren Zwang eines Katheters eng
zusammenzufalten und ohne den duBeren Zwang zur vollen Korbstruktur zu
entfalten. Die Ausgestaltung derartiger Korbe ist dem zusténdigen Fachmann
hinlanglich bekannt. Die Korbstruktur kann bei der Extraktion des Thrombus
hilfreich sein.

Die Korbstruktur weist im allgemeinen eine langliche, schiffahnliche Struktur mit
einer Lange von 5 bis 50 mm und einen Durchmesser von 2 bis 6 mm auf. Der
Korb kann halbseitig mit einer Netzstruktur verschlossen sein und/oder
periphere, insbesondere langsverlaufende Verstarkungsdréhte oder Streben
aufweisen.

GemalR einer zweckmaRigen Ausfuhrungsform der erfindungsgeméaRen
Kombination weist auch die Korbstruktur mindestens einen réntgendichten
Marker auf. Dieser ist vorteilhafterweise am distalen Ende der Korbstruktur
angeordnet.

Weiterhin ist es zweckmaRig, wenn die Korbstruktur aus einem
Formgedachtnismaterial, vorzugsweise Nitinol, besteht, so daR sie sich im
zusammengefalteten Zustand in einem Mikrokatheter transportieren laft und
nach Herausschieben aus dem Mikrokatheter auffaltet.
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Eine besonders bevorzugte Ausfilhrungsform einer solchen Korbstruktur weilt
drei oder mehr Streben auf, insbesondere vier Streben, die im Abstand von 90°
zueinander angeordnet sind. Diese Streben kénnen durch eine Netzstruktur
miteinander verbunden sein, dies ist jedoch nicht unbedingt erforderlich. Die
Streben sind vorzugsweise aus einem Formgedachtnismaterial, beispielsweise
Nitinol gefertigt.

Die orthogonale Struktur des distale Elements verlduft dabei vorzugsweise
zentral in der Korbstruktur. Es sind allerdings Varianten denkbar, die eine
asymetrische Verteilung der Streben sinnvoll erscheinen lassen wie auch eine
nicht zentrale Anordnung des distalen Elements, beispielsweise dann, wenn es
darauf ankommt, einen Thrombus seitlich zu umgehen und in die Korbstruktur
hineinzubeférdern.

Eine Zusammenfaltung der Korbstruktur unter dem &uReren Zwang eines
Katheters tritt im allgemeinen mit einer Streckung der Strukturen im Bereich des
distalen Elements auf. Um diese Streckung aufzufangen — bzw. bei der
Freisetzung des distalen Elements aus dem Fihrungskatheter die Kontraktion
zu erleichtern, ist es sinnvoll, dass distale Element im Bereich des Korbs
beweglich so auszustatten, dass es dieser Streckung/Kontraktion folgen kann.
Dazu weillt das distal Element eine Fiihrung auf, in der sich ein proximales und
ein distales Drahtelement dieses distalen Elements in axialer Richtung bewegen
kénnen. Eine solche Fihrung besteht zweckmaBigerweise aus einem
schraubenférmig gewickelten Draht, der in seinem Inneren einen Hohlraum
lasst. Ein solcher Draht kann beispielsweise aus einem radiopaken Metall
bestehen, beispielsweise Platin oder einer Platinlegierung.

Bei dieser Ausfiihrungsform ist die orthogonale Struktur in Form von Fasern
oder Faserbiindeln zweckmaéRigerweise an der Fuhrung festgelegt, d. h. mit der
Fuhrung verklebt, daran angeschmolzen oder um die Drahtwindungen
gewickelt.

Um eine Zwangsaufrichtung der Fasern oder Faserbindel zu ermdglichen,
kénnen die Fasern oder Faserbiindel an den Streben der Korbstruktur festgelegt
sein, beispielsweise durch Verkleben, Anschmelzen, aber auch dadurch, dass
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die einzelnen Fasern als Schlaufen ausgebildet sind, die um die Streben gelegt
werden. Beim Entfalten der Streben nach Freigabe aus einem Katheter kommt
es zu einer Zwangsaufrichtung der Fasern beziehungsweise Faserbiindel.

GemaR einer anderen vorteilhaften Ausfihrungsform verlaufen die Streben der
Korbstruktur schraubenlinenférmig, d. h. Anfangspunkt und Endpunkt auf dem
distalen Element sind um einen Winkel gegeneinander versetzt, beispielsweise
um 45° bis 180°, vorzugsweise um etwa 90°. Ein solcher Schraubenlinienverlauf
erlaubt es, beim Vorschieben der Korbstruktur einen an der Gefalwand
haftenden Thrombus abzuschéren bzw. abzuschneiden, ohne dass dazu die
Vorrichtung gedreht werden musste.

GemaR einer anderen Variante verlaufen die Streben in einer Wellenline mit
einer seitlichen Auslenkung von 45° bis etwa 90°, d. h. die Streben bewegen
sich zunachst seitlich, bis sie beispielsweise einen Punkt erreicht haben, der um
90° gegen den Startpunkt auf dem distalen Element versetzt ist, und bewegen
sich anschlieRend, auf der zweiten Halfe ihrer Lange zum Ausgangspunkt
zuriick.

Die Korbstruktur kann, wie oben fur die Borsten/Fasern beschrieben, aus den
gleichen thrombogenen Materialien bestehen oder damit ausgeristet sein.

Die Erfindung betrifft schlieBlich auch die Kombination der Vorrichtung mit
einem Fihrungs- und/oder Mikrokatheter, in dem die Vorrichtung an den
Einsatzort manévriet und mit dem Thrombus beladen wieder aus dem
BlutgefaRsystem entfernt werden kann. Es kann sinnvoll sein, den Katheter
dazu zusétzlich als Aspirationskatheter auszulegen, mit dem Mikrokatheter
abgesaugt werden kénnen.

Die Erfindung wird nachfolgend exemplarisch anhand der folgenden
Zeichnungen naher erlautert.

Es stellen dar:



10

15

20

25

30

WO 2006/021407

Figur 1

Figur 2

Figur 3

Figur 4

Figur 5

Figur 6

Figur 7

Figur 8

Figur 9

Figur 10

PCT/EP2005/009057

12

die vergroBerte Darstellung einer nach Art
einer  Flaschenbirste  ausgestalteten
erfindungsgemafRen Vorrichtung;

die Darstellung der Kombination einer
erfindungsgeméaBen Vorrichtung mit einer
einen Fangkorb tragenden Vorrichtung in
vergroRerter Darstellung;

vergroéRerte Darstellung einer
erfindungsgeméafRen  Vorrichtung mit
zusétzlichem Fangkorb;

in  vergroRerter  Darstellung  einen
Fuhrungsdraht mit daran angeordnetem
Fangkorb;

eine weitere Ausfihrungsform einer
erfindungsgemaRen Vorrichtung in
seitlicher Ansicht, in der Sicht von vorn und
in zusammengefalteter Form;

Verlaufsvarianten fur die Streben der
Korbstruktur nach Figur 5;

eine Variante fir die Verbindung der
orthogonalen Struktur mit den Streben von
Figur 5;

eine weitere Variante der Ausgestaltung
eines Fangkorbs der erfindungsgemafien
Vorrichtung;

einen mit Nylonfasern verspannten
Fangkorb gemaR der Erfindung;

eine weitere Variante der
erfindungsgemaBen Vorrichtung mit einem
Fangkorb mit Distanzelementen;
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Figur 11 eine weitere Ausfihrungsform einer
erfindungsgeméfen Vorrichtung mit einer
eingespannten Polymerhaut; und

Figur 12 eine weitere Ausfuhrungsform mit dber
Kreuz  verlaufenden Streben  des
Fangkorbs der erfindungsgeméalRen
Vorrichtung.

Die in Figur 1 dargestelite erfindungsgeméBe Vorrichtung 1 weist am distalen
Ende des aus Nitinol gefertigten Fuhrungsdrahtes 2 mit einem Durchmesser von
0,254 mm eine flaschenburstenartige Funktionseinheit 3 zur Einholung von
Thromben auf. Die Funktionseinheit 3 weist Polyamid-Borsten 4 einer Lénge
von 2mm auf, die radial an dem Fuhrungsdraht2 angebracht sind. Der
Durchmesser der Funktionseinheit 3 betragt somit 4 mm und eignet sich
insbesondere zur Bergung von Thromben aus GefaRen von ca. 4,5 bis 5 mm
Innendurchmesser. Der Fihrungsdraht2 ist in dem die Borsten tragenden
Bereich als Platin-Mikrowendel 5 ausgebildet, diese Ausfuhrungsform ist
besonders flexibel und dient gleichzeitig als radiopaker Marker fir die
rontgenologische Kontrolle des Eingriffs. Die distale Spitze der Mikrowendel
endet in einem besonders atraumatischen abgerundeten Kopf. Die Borsten 4
sind mechanisch in der Wendel verklemmt, wobei sich jeweils eine zwei
Borsten 4 bildende Faser von etwas mehr als doppelter Borstenldnge quer
durch die Wendel spannt und so zwei sich gegenuberliegende Borsten
ausbildet, die aus der Wendel herausstehen. Die Borsten sind mit Fibrin
beschichtet, um eine gute Thrombenadhdsion an der Vorrichtung1 zu
gewahrleisten.

Die Vorrichtung1 wird mit dem distalen Anteil voran mittels eines
Mikrokatheters 6 von beispielsweise 0,67 mm Innendurchmesser durch das
BlutgefalRsystem in das durch den Thrombus verschlossene Blutgefal
geschoben. Dort wird unter rontgenologischer Kontrolle der korrekten
Positionierung durch herkémmliche Verfahren des Standes der Technik die
Vorrichtung aus dem Katheter heraus, an dem Thrombus vorbei oder durch
diesen hindurch gefiihrt. Die Borsten 4 sind dabei durch den mechanischen
Widerstand nach proximal ausgerichtet. AnschlieBend wird die Vorrichtung 1
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nach proximal zuriickgezogen, wobei sich die Borsten aufstellen, im Thrombus
verhaken und diesen mit sich in den Mikrokatheter 6 fihren, worin er aus dem
BlutgefaRsystem entfernt wird.

Figur2 stellt die Kombination einer erfindungsgemaRen Vorrichtung 1 mit
flaschenburstenartig ausgestalteter Funktionseinheit 3 mit einer einen aus
Streben 12 gebildeten Thromben-Fangkorb 7 tragenden Vorrichtung dar. Beide
Vorrichtungen weisen separate Fulhrungsdrahte 2/2° auf, die in der Figur aber
nicht separat dargestellt sind. Der Fangkorb 7 ist aus Nitinol ausgebildet und
kann (in der Figur nicht dargestellte) Maschen aufweisen, die Uber seinen
Kérper verteilt sind. Proximal und distal des Korbes befinden sich radiopake
Marker 9 aus Platin an dem Fuhrungsdraht 2" der die Fangkorb 7 tragenden
Vorrichtung zur réntgenologischen Detektion. Der Fangkorb 7 wird durch den
vom Mikrokatheter 6 ausgeilibten mechanischen Zwang wahrend seiner
Passage in dem selben im komprimierten Zustand gehalten. Nach
Herausschieben aus dem Mikrokatheter 6 durchlauft er infolge des Wegfalls des
Zwanges eine spannungsinduzierte martensitische Transformation und nimmt
seine expandierte Konfiguration ein, die in der Figur 2 dargestellt ist. In dieser
Konfiguration weist er einen AuBendurchmesser auf, der zweckmaRigerweise im
wesentlichen der der Funktionseinheit3 der Vorrichtung 1 entspricht oder
geringflgig gréRer, aber kleiner als der Innendurchmesser des zu behandelnden
GefaRes ist. Nachdem der Korb 7 aus dem Mikrokatheter 6 herausgeschoben
wurde, wird der distale Bereich der im selben Mikrokatheter 6 gefiihrten
Vorrichtung 1 ebenfalls aus dem Mikrokatheter 6 durch den Korb 7 in den
Thrombus gefiihrt. AnschlieBend wird die Vorrichtung 1 mitsamt dem sich in der
Funktionseinheit 3 befindenden Thrombus in den Korb 7 gezogen. Sobald sich
Funktionseinheit 3 und Thrombus in dem Korb 7 befinden, werden beide
Vorrichtungen unter Vermeidung von Relativbewegungen beider
Vorrichtungen zu einander gemeinsam in den Mikrokatheter 6 zuriickgezogen.
Der Korb dient dabei als weitere Sicherung gegen ein Lésen des Thrombus oder
von Fragmenten desselben von der Vorrichtung 1.

Figur3 stellt eine weitere Ausfuhrungsform der erfindungsgeméaRen
Vorrichtung 1° mit zuséatzlichem Fangkorb7° dar, der an demselben
Fuhrungsdraht angebracht ist, an dem sich auch die flaschenbirstenartig
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ausgestaltete Funktionseinheit3 mit den radial angebrachten Borsten 4
befindet. Der Fihrungsdraht 2 ist hier durchgéngig aus Nitinol ausgebildet. Die
Borsten 4 sind im Bereich der Funktionseinheit 3 an diesem durch Verkleben mit
Permabond befestigt. Die Vorrichtung 1° weist zwei radiopake Marker 9/9° aus
Platin auf, die sich proximal und distal des Korbes 7" befinden. Der Fangkorb
weist eine Maschenstruktur auf, die sich von proximal zu distal hin verdichtet, so
dal® eine verbesserte Sicherheit gegen ein Herausrutschen von Thrombus-
Fragmenten aus dem Korb beim Zuruckfiihren der Vorrichtung 1° aus dem
BlutgefaR gewanhrleistet ist. Eine groRere Maschenweite im proximalen Bereich
des Korbs erleichtert das Zuriickziehen des Korbs in den Katheter unter
Zusammenfallen der Strukturen und EinschluR des Thrombus, der zusatzlich
durch die Borsten im Korb fixiert wird.

Es sei darauf hingewiesen, daR die erfindungsgemaBe Vorrichtung auch zur
Extraktion von  Fremdkorpern geeignet ist, beispielsweise von
Embolisierungsspiralen oder Stents.

Figur 4 zeigt eine einfache Ausfuihrungsform des Fangkorbs, wie er vorstehend
schon in Zusammenhang mit Figur 3 beschrieben ist. Der Fangkorb besteht in
diesem Fall aus einer duReren Drahtkonstruktion und Verstarkungsstreben aus
einem Formged&chtnismaterial, etwa Nitinol sowie einem darin angeordneten
Netz aus einem thrombogenen Material, beispielsweise Polyurethan, Polyamid
oder dergleichen. Die Materialien kénnen auch beschichtet werden. Die
Korbstruktur entfaltet sich nach der Freisetzung aus dem Mikrokatheter und ist
in der Lage, sich nach Einfangen des Thrombus bei Zuriickziehen in den
Mikrokatheter wieder zusammenzufalten, begunstigt durch die proximal sich
verjingende Form der Einfassung.

In der Darstellung ist die Drahteinfassung mit 12 bezeichnet, und die
Netzstruktur mit 11. Die Verstarkungsstreben sind mit 10 bezeichnet.

Figur 5 zeigt eine weitere Variante einer erfindungsgeméRen Vorrichtung zum
Extrahieren von Thromben mit dem Fuhrungsdraht oder Puscherdraht 2, der in
die Korbstruktur 7 mit insgesamt vier gleichméaBig tber den Umfang verteilten
Streben 12 (bergeht. Die Streben 12 bestehen aus Nitinol, haben also
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Formgedachtniseigenschaften. Sie erstrecken sich von einem proximalen
Marker 9 zu einem Marker 9', welche gleichzeitig als Hiilse ausgebildet sind, die
die Streben 12 zur Korbstruktur biindeln. Im gezeigten Fall hat die Korbstruktur
vier Streben, die jeweils um 90° Grad gegeneinander versetzt sind; andere
Strukturen mit weniger oder mehr Streben und gleichmaBiger oder
ungleichmaRiger Verteilung Uber den Kreis sind ohne weiteres moglich. Der
Fuhrungsdraht 2 geht distal zum Marker 9 in einen proximalen Draht 21 Gber,
der in ein schraubenférmig gewickeltes Fihrungselement 22 hineinragt. Das
Fiuhrungselement 22 besteht aus einem Platin/lridium-Draht  mit
Markereigenschaften. Am distalen Ende dieser Fihrung 22 befindet sich eine
zweites Drahtsegment 23, das im distalen Marker 9 endet. Das distale
Drahtsegment 23 kann fest mit der Platinfihrung 22 verbunden oder aber in ihm
gefuhrt sein. Am distalen Ende des distalen Markers 9’ befindet sich eine
atraumatische Spitze 14 in Form einer Platin- oder Kunststoffhalbkugel.

Das distale Element besteht bei dieser Vorrichtung aus dem proximalen
Drahtelement 21, der Fithrung 22, dem distalen Drahtelement 23 sowie den an
der Fuhrung 22 angehefteten Faser- oder Borstenbiindeln 4. Die Faserbindel
kénnen in die Drahtwicklung 22 eingeflochten oder daran angeklebt sein,
gegebenenfalls auch angeschmolzen. Figur 5b zeigt die Anordnung 5a vom
distalen Marker 9’ hergesehen, mit der atraumatischen Spitze 14 im Zentrum,
den im Abstand von 90° angeordneten Streben 12 sowie den um die Streben
angeordneten Faserbindeln 4. Die Faserbindel sind im gezeigten Fall in vier
Staffeln angeordnet und aneinander ausgerichtet.

Figur 5c zeigt die Vorrichtung von Figur 5a eingezogen in einem Mikrokatheter 6
mit gestreckten Streben 12 und angelegten Fasern 4. Es ist zu erkennen, dass
— im Vergleich zur Figur 5a — der Abstand zwischen den Markern 9 und 9" durch
die Streckung der Streben 12 gréRer geworden ist.

Figur 6 zeigt zwei Varianten einer Strebenfilhrung in Abwandlung der
Vorrichtung gemaR Figur 5. In Bezug auf den Fuihrungsdraht 2 beziehungsweise
dessen distale Fortsetzung im distalen Element 3 ergibt sich fir eine Strebe 12
bei um 90° gegeneinanderersetzten Start- und Endpunkten der gezeigte
Drahteverlauf, bei dem die Strebe 12 auf den Betrachter zulauft. Bei Betrachung
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in Richtung des Fuhrungsdrahtes 2 ergibt sich fir den Verlauf der Strebe 12 in
etwa ein Dreiviertelkreis wobei zu beriicksichtigen ist, dass Startpunkt und
Endpunkt durch die Lénge 7 der Korbstruktur voneinander getrennt sind.

Ein derartiger Verlauf der Strebe 12 ermdglicht dem behandelnden Arzt die
Abscharung eines an der GefaRwand anhaftenden Thrombus durch vorsichtiges
Vorschieben der Fangvorrichtung.

Figur 6b zeigt ein weitere Variante, bei der die Strebe 12 zunachst mit einer 90°
Drehung auf den Betrachter zulauft, dort ihren Futhrungsdraht fernsten Punkt in
etwa der Mitte bei M erreicht und anschlieBend wieder zuriicklauft, so dass
Start- und Endpunkt keine Versetzung gegeneinander zeigen. Diese Variante
hilft dabei, Drehbewegungen und Thrombenbelastungen bei Zug oder Schub zu
vermeiden und bietet gleichzeitig einen Langenpuffer.

Figur 7 zeigt schematisch, eine Variante zur Verbindung der Fasern 4 mit den
Streben 12 der Korbstruktur. Die Fasern 4 gehen von den Windungen der
Fuhrungen 22 aus, schwingen sich um eine Strebe 12 und laufen wieder zur
Futhrung 22 zuriick. Bei der Entfaltung der Korbstruktur nach Ausbringung aus
einem Katheter erfolgt hierdurch eine Zwangsaufrichtung der Fasern 4
orthogonal zum Verlauf der Fihrung 22.

Die Figuren 8 zeigen drei verschiedene Varianten einer Ausfiihrungsform, in der
der Korb 7 an seinem distalen Ende zusatzliche Streben oder Schlaufen 8
aufweisen, die das distale Ende des Korbes dichter gestalten. Aus Griinden der
Ubersichtlichkeit sind bei den Kérben nur jeweils zwei von mindestens vier
Streben 12 dargestellt, um das Prinzip zu verdeutlichen. Des weiteren sind die
zentralen Elemente der ,Flaschenblirste* ganz oder teilweise fortgelassen.

Figur 8a zeigt den Korb mit den Streben 12 und seinen Markierungen 9’ (distal)
und 9 (proximal). Der Fihrungsdraht2 verlauft durch die proximale
Markierung 9 und geht in die Fiihrung 22 tiber. An den Streben 12 festgelegt ist
ein ovaler Ring 15, um den schlaufenférmig ausgebildete Streben 8 gefiihrt sind.
Diese schlaufenférmigen Streben 8 beginnen und enden innerhalb der
Markierungsspirale 9, die gleichzeitig als Manschette fir die Streben 12 und 8
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dient und sind lose um den Ring 15 herum gefiihrt. Die ovale Ausbildung des
Rings 15, bei der die Festlegungspunkte an den Streben 12 nicht auf gleicher
Hohe liegen, erlaubt eine einfache Anpassung der Streben oder Schlaufen 8 an
den StreckungsiUstand des Korbes innerhalb und auRerhalb eines Katheters.

Es versteht sich, dass in dieser und in anderen Ausfilhrungsformen die
Markierungsspirale 9 und 9’ jeweils eine duale Funktion haben. Zum einen
dienen sie als Marker, zum anderen als Manschetten zur Verbindung der
Streben 8 und 12, die innerhalb und ggf. auch mit dieser Manschette form- oder
stoffschliissig verbunden sind.

Figur 8b zeigt eine weitere Ausfihrungsform, in der der ovale Ring 15 durch
Osen 14 an den Streben 12 gezogen ist. Im Ubrigen entspricht diese
Ausfuhrungsform der von Figur 8a.

Figur 8c verzichtet auf den Ring 15 und verbindet die Schlaufen 10 unmittelbar
mit Osen 14 der Streben 12. Es versteht sich, dass die Schlaufen oder
Streben 10 sich in ihrem Verlauf an die Korbstruktur anpassen, d.h. einen
Verlauf aufweisen, der dem der Streben 12 entspricht.

Weitere Ausfiihrungsformen sind in Figur 9 dargestellt, die aus Grinden der
Einfachheit ebenfalls nur einen Teil der Streben darstellen. Die orthogonale
Struktur ist in Figur 9a und Figur 9b nicht dargestellt.

Figur 9a zeigt eine erfindungsgemaRe Korbstruktur, in der der Flihrungsdraht 2
durch den proximalen Marker 9 hindurch in die Fuhrung 22 Ubergeht und im
distalen Marker 9’ endet. Die Streben 12 weisen Uber einen Teil ihrer Lange,
insbesondere im distalen Bereich eine Wicklung oder Ummantelung auf, die aus
Markierungsspiralen aus Platin-Iridium-Legierung besteht, sowie eine
Umwicklung mit Fasermaterial 16, die vom distalen Ende her einen Teil der
Lange der Streben 12 erfasst. Diese Wicklung kann beispielsweise aus
Nylonfasern bestehen, die in die Windungslicken der Markierungsspirale
gepresst werden und wird vorzugsweise in einem Zug vorgenommen, d.h. die
gesamte Wicklung besteht aus einem Filament. Das Einpressen oder auch
Ankleben an die Markierungsspiralen 18 auf den Streben 12 bewirkt gleichzeitig
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eine Fixierung der Streben in lhrer Position und ihrem Abstand relativ
zueinander.

Figur 9b zeigt eine weitere Variante, in der ein Korb mit insgesamt sieben
Streben 12 mit einem Nylonfaden umwickelt ist. Die Umwicklung, die wie in
Figur 9a nur einen Teil des Korbs umfasst, ndmlich den distalen Bereich, ist hier
alternierend innen und auBen um die Streben 12 gelegt und bewirkt eine noch
weitergehende Fixierung. Die Bezugsziffer 22 bezeichnet die zentrale Fuhrung,
die die einzelnen Elemente des Fuhrungsdrahts 2 umgibt. Die Streben 12
weisen dabei eine Markierungsspirale 18 auf.

Eine weitergehende Fixierung der Streben 12 in ihrer Position zueinander ist in
Figur 10a dargestellt, in der zwei Streben 12 gezeigt werden, die Uber eine
flexible Spange 19 miteinander verbunden sind. Die Verbindung mit diesem ,V-
Stick" kann entweder form- oder auch stoffschliissig (Schweillen, Kleben)
erfolgen. Die Streben 12 sind auch hier mit Markierungsspiralen aus Platin-
Iridium-Legierung ummantelt, welche dazu dienen kdnnen, die Spange 19 zu
fixieren.

In Figur 10b ist die Ausfilhrungsform von Figur 10a im Querschnitt anhand eines
kompletten Korbes dargestellt. Die einzelnen Streben 12, in diesem Falle sechs,
sind Uber die Spangen 19 miteinander verbunden. Zwischen der zentralen
Fuhrung 22, die ihrerseits aus einer Spirale besteht, und den Streben 12 sind
die Filamente 4 der orthogonalen Struktur gefihrt, die in Schlaufen um die
jeweiligen Langselemente 12 und 22 gelegt sind.

Figur 11 zeigt eine weitere Variante, die an die Varianten mit den Netzstrukturen
von Figur 3 und 4 anknipft. In diesem Fall ist der Korb in seinem distalen
Bereich mit einer Polymerhaut 17 aus beispielsweise expandiertem PTFE
bespannt, die das distale Ende des Korbs zu einer Tasche werden l&sst. Die
Polymerhaut erstreckt sich von der distalen Spitze des Korbs entlang der
Streben bis zu einer gewiinschten Position, beispielsweise etwa in der Mitte des
Korbs.
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Die proximale Kante der Polymerhaut verlauft dabei vorzugsweise wellenférmig,
so dass der Kantenbereich zwischen zwei Streben naher distal liegt (a) als der
Bereich an den Streben selbst (b). Die Streben kénnen in die Polymerhaut
eingebettet oder an diese angeklebt sein.

Figur 11b zeigt eine weitere Variante mit einem gegenuber Figur 11a
geanderten Verlauf der Polymerhautkante, die an den Streben 12 mehr nach
distal gezogen ist. Hierdurch wird eine weitgehende Fixierung der Streben
zueinander erhalten. Zwischen den Streben ist die Polymerhaut nach proximal
eingetieft. Eine Stabilisierung dieser Kantenstruktur kann durch eine
Verbindungsstrebe oder Spange 17 erfolgen, wie sie in Figur 10a beschrieben
ist.

Figur 12 zeigt schlieRlich eine besondere Form des Verlaufs der Streben 12, die
von distal nach proximal um 180° gegeneinander versetzt verlaufen, d.h. von
der Oberseite einer Korbstruktur zur Unterseite. Die Anordnung eines
Strebenpaars in Relation zur Filhrung 22 ist in Figur 12b dargestellt mit einem
Strebenpaar 12 und 12’. Es versteht sich, dass die Korbstruktur, die hier
eigentlich eine Doppelkorbstruktur ist, aus wenigstens zwei, besser wenigstens
drei Strebenpaaren besteht, die regelmaRig uber den Umfang verteilt sind.

Die Konstruktion erlaubt es, radiale Kréfte in den Streben durch die Fiihrung auf
die gegeniiberliegende Seite so zu nutzen, dass der Korb in jedem Fall seine
aufgespannte Form erhalt, auch dann, wenn der Nenndurchmesser in einem
engen GefaR nicht realisiert werden kann. Dies gilt insbesondere in Verbindung
mit der Fuhrung 22 und der dadurch ermdglichten Léangenanpassung.

Es versteht sich, dass in der vorliegenden Ausfilhrung die Begriffe ,distal* und
,proximal* auf den behandelnden Arzt bezogen sind. Damit bezeichnet ,distal”
das dem behandeinden Arzt abgewandte Ende beispielsweise des Korbs oder
des Katheters.

- Patentanspriiche -
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Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Entfernung von Fremdkérpern und Thromben aus
Korperhohlraumen und BlutgefaBen mit einem Fihrungsdraht (2), der ein
distales Element (3) aufweist,
d adurch ge k ennzeichne.!t

dass das distale Element (3) mit einer orthogonalen Struktur (4) ausgestattet ist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die
orthogonale Struktur (4) aus Fasern/Borsten besteht.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die
Fasern oder Borsten (4) aus einem Polymermaterial bestehen.

4. Vorrichtung nach Anspruch 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet,
dass die Fasern(4) aus Polyurethan, Polyamid, Polyacryl, Polyester,
Polytetrafluoroethylen oder Polyalkylen bestehen.

5. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die
Fasern oder Borsten (4) aus Metall bestehen.

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass die
Fasern oder Borsten(4) aus Edelstahl, einem  Metall  mit
Formgedachtniseigenschaften, Gold oder Platin bestehen.
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7. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die
Fasern oder Borsten (4) aus Keramik, Glas oder Kombinationen derselben
untereinander oder mit Metall oder Kunststoff bestehen.

8. Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Fasern (4) eine Lange von 0,5 bis 6 mm und
vorzugsweise 1,2 bis 3 mm aufweisen.

9. Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Fasern (4) einen Winkel von 45° bis 105°,
vorzugsweise etwa 90°, zum distalen Element (3) ausbilden.

10. Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Fasern (4) spiralférmig entlang der Langsachse des
distalen Elements (3) angeordnet sind.

11.  Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch
gekennzeichnet, dass die Fasern (4) im wesentlichen parallel zueinander in zwei
oder mehr Richtungen ausgerichtet sind.

12.  Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das distale Element(3) einen helixartig gewundenen
Draht aufweist.

13.  Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass das distale Element (3) ganz oder teilweis aus Edelstahl
oder einem Metall mit Formgedachtniseigenschaften besteht.

14.  Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das distale Element (3) mit mindestens einem radiopaken
Marker (9) versehen ist.
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15.  Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die orthogonale Struktur (4) mit einer Beschichtung
versehen ist.

16.  Vorrichtung nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass die
Beschichtung aus Parylen oder Polytetrafluorethylen besteht.

17.  Vorrichtung nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass die
Beschichtung Kollagen oder ein die Blutgerinnung férderndes Material aufweist.

18.  Vorrichtung nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, daR die
Beschichtung Fibrin, Thrombin, Faktor VIl und/oder Faktor Xllla enthélt.

19.  Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass sie eine langliche Korbstruktur (7) aufweist, die geeignet
ist, sich unter dem &uReren Zwang eines Mikrokatheters (6) eng
zusammenzufalten, um innerhalb des Mikrokatheters (6) transportiert zu werden
und sich bei Wegfall des auReren Zwangs durch den Mikrokatheter (6) zur
vollen Korbstruktur entfaltet.

20. Vorrichtung nach Anspruch 19, dadurch gekennzeichnet, dass die
Korbstruktur (7) drei oder mehr Streben (12) aufweist.

21.  Vorrichtung nach Anspruch 19 oder 20, dadurch gekennzeichnet,
dass die Streben (12) aus Formgedachtnismaterial bestehen.

22. Vorrichtung nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, dass die
Streben (12) aus Nitinol bestehen.

23. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 19 bis 22, dadurch
gekennzeichnet, dass die orthogonale Struktur (4) des distalen
Elements (3) zentral in der Korbstruktur (7) verlauft.
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24. Vorrichtung nach einem der Anspriche 19 bis 23, dadurch
gekennzeichnet, dass das distale Element (3) des Fihrungsdrahts (2) im
Bereich des Korbs. (7) eine Fuhrung (22) aufweist, in der ein proximales
Drahtelement (21) des distalen Elements (3) verschiebbar gelagert ist.

25.  Vorrichtung nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, dass die
Fuhrung (22) ein schraubenférmig gewickelter Draht ist.

26. Vorrichtung nach Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet, dass der
schraubenférmig gewickelte Draht aus Platin oder einer Platinlegierung besteht.

27. Vorrichtung nach einem der Anspriche 24 bis 26, dadurch
gekennzeichnet, dass die orthogonale Struktur aus an der Fihrung (22)
festgelegten Fasern oder Faserbiindeln (4) besteht.

28. Vorrichtung nach Anspruch 27, dadurch gekennzeichnet, dass die
Fasern oder Faserbindel (4) an Streben (12) der Korbstruktur (7) festgelegt
sind.

29. Vorrichtung nach Anspruch 28, dadurch gekennzeichnet, dass die
Fasern oder Faserbiindel (4) an den Streben (12) angeklebt, angeschmolzen
oder {iber eine Schlaufenstruktur festgelegt sind.

30. Vorrichtung nach einem der Anspriche 19 bis 29, dadurch
gekennzeichnet, dass die Streben schraubenlinienférmig verlaufen, so dass ihr
Startpunkt gegenuiber ihrem Endpunkt um 45° bis 180° versetzt ist.

31. Vorrichtung nach einem der Anspriche 19 bis 29, dadurch
gekennzeichnet, dass die Streben entlang einer Wellenlinie mit einer seitlichen
Auslenkung von 45° bis 90° verlaufen, wobei Startpunkt und Endpunkt nicht
gegeneinander versetzt sind.

32. Vorrichtung nach einem der Anspriche 19 bis 29, dadurch
gekennzeichnet, dass die Streben (12) in ihrem Verlauf um 180° versetzt sind.
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33. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 19 bis 31, dadurch
gekennzeichnet, dass die Korbstruktur (7) eine Netzstruktur aufweist.

34. Vorrichtung nach einem der Anspriche 19 bis 31, dadurch
gekennzeichnet, dass die Korbstruktur (7) distal mit einer Polymerhaut (17)
bespannt ist.

35. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 23, dadurch
gekennzeichnet, dass das distale Element (3) mit der orthogonalen Struktur (4)
und die Korbstruktur (7) an separaten Fuhrungsdrahten (2), (2') angeordnet sind
und gegeneinander beweglich sind.

36. Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriche, in
Kombination mit einem Filhrungskatheter und/oder Mikrokatheter (6).

37. Kombination nach Anspruch 36, dadurch gekennzeichnet, dass der
Fuhrungs-/Mikrokatheter (6) als Aspirationskatheter ausgelegt ist.

- Zusammenfassung —
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