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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein vaskulares Schutz-
oder Behandlungssystem, das endoluminal in ein
Gefald implantierbar ist.

[0002] Es handelt sich ganz besonders darum, Ab-
lagerungen abzufangen, die Teil der durch das Blut
transportierten ,Gefalteilchen" oder Stoffe bilden
und deren Migration zu den Gefahrenzonen es zu
verhindern gilt. Es handelt sich ebenfalls darum, die
Risiken einer unangebrachten GefaRokklusion zu
verhindern.

[0003] Aufgabe der Erfindung ist es also, ein Sys-
tem vorzuschlagen, das gestattet, diese Gefalteil-
chen insbesondere wahrend einer Angioplastie-Be-
handlung einzufangen.

[0004] Das System der Erfindung ist ebenfalls auf
das Setzen eines Stents, eine Arterektomie oder eine
Thrombektomie in einem Blutgefal anwendbar.

[0005] Das Problem der Zirkulation von GefaRteil-
chen (auch Embolie bildende Materialien genannt) im
Inneren eines Gefales zieht die Hauptrisiken fir den
Patienten nach sich, und es wurden bereits vaskulare
Schutzsysteme, wie zum Beispiel in der
WO-A-00/68665, WO-A-99/44542  oder  der
WO-A-99/23976 vorgeschlagen.

[0006] Ein Problem, das sich noch stellt, betrifft je-
doch das gunstige Eindringen des Blutes in das Filt-
rierelement in Verbindung mit der Dichtigkeit zwi-
schen diesem Filtrierelement (genauer seiner Memb-
ran an der Stelle seines der Offnung nahen Randes)
und der inneren Wand des Gefalles, gegen welche
die Membran (lokal) in dem radial entfalteten Zustand
des Filtrierelementes gepref3t werden soll.

[0007] In der WO-A-99/23976 beglinstigt die Anord-
nung von Drahten den Stutzaufbau als umgekehrter
Kegel einerseits und der Filtriermembran anderer-
seits eine relative Dichtigkeit.

[0008] In der WO-A-99/44542 wird das Vorhan-
densein einer Lippe (,mouth") aus metallischem
Draht beschrieben, die sich am Umfang an der Stelle
der proximalen Umrandung der Filtrierumrandung er-
streckt.

[0009] Man stellt trotz allem eine mangelhafte An-
passung zwischen den Anforderungen der Dichtig-
keit zwischen dem Filtrierelement und der inneren
Wand des GefaRes, der optimalen Offnung der Filt-
riermembran an der Stelle ihres proximalen Randes
(Blut mufy kanalisiert werden, um es in situ zu filtrie-
ren), der radialen Offnung/Fiillung, die fiir das Filtrier-
element sehr zuverlassig erlangt werden muf,
und/oder eines geringen Raumbedarfs fest.

[0010] Diesbezuglich soll der Stitzaufbau der Mem-
bran helfen, sich radial zu 6ffnen oder wieder zu
schlie®en, wobei vermieden wird, dal® sie sich ver-
klemmt oder mit Verspatung reagiert, wobei zugleich
eine bestmogliche Umfangsdichtigkeit gegentber
der inneren Wand des Gefales sichergestellt wird.

[0011] Eine fir dieses Problem nach dem vorheri-
gen Stand der Technik nicht offenbarte L6sung be-
steht nach der Erfindung darin, da® der Stitzaufbau
lokal eine Umfangslippe auf seinem duferen Umfang
definiert, wobei diese Lippe im wesentlichen fortlau-
fend ist und mit dem proximalen Rand der Membran
zusammenwirkt, um sie an dieser Stelle zu stitzen.

[0012] Um die Steuerung der Tatigkeiten der radia-
len Offnung/SchlieBung (Ausdehnung/Zusammen-
ziehen) der Filtriermembran noch mehr zu begtinsti-
gen, wobei zugleich das Eindringen des Blutes in die
durch diese Membran gebildete Tasche beglinstigt
wird, schlagt die Erfindung ferner vor, daf}
— die Drahte des Stitzaufbaus ein proximales
Ende und ein distales Ende aufweisen, an denen
sie alle jeweils Uber proximale und distale Ringe
vereint sind, und
—die proximalen und distalen Abschnitte mehrerer
in Winkelrichtung folgender Drahte im wesentli-
chen parallel und mit einem Winkelversatz eines
Drahtes um die Achse herum zwischen den be-
nachbarten Anordnungen der Drahte langs ihres
proximalen Abschnitts und ihres distalen Ab-
schnitts aneinander angrenzend sind.

[0013] Um weiter die Dichtigkeit zwischen dem Filt-
rierelement und der inneren Wand des Gefalies so-
wie die allgemeine Filtriereffektivitat des Systems un-
ter Sicherstellung eines guten Blutflusses wahrend
dieser Filtriertatigkeit in situ zu beglnstigen, rat ein
anderes Merkmal der Erfindung, daR in einer radial
expandierten Position des Filtrierelementes die proxi-
malen Abschnitte der Drahte zusammen eine koni-
sche Form definieren und die distalen Abschnitte die-
ser selben Drahte zusammen im wesentlichen einen
Zylinder definieren, der mit einem distalen Kegel ver-
bunden ist, wo die filtrierende Membran fir Blut
durchlassig ist, wobei der Zylinder der distalen Ab-
schnitte ferner mit dem Kegel der proximalen Ab-
schnitte, im wesentlichen an der Stelle des proxima-
len Randes der Membran, Uber die Zwischenab-
schnitte der Drahte verbunden ist.

[0014] Ferner sieht man vor, dal3 die Membran ge-
gen Blut global an der Stelle des Zylinders, der durch
die distalen Abschnitte der Drahte definiert wird, dicht
ist, wobei die Membran Offnungen aufweist, welche
den Durchgang des Blutes, aber nicht der Gefaliteil-
chen an der Stelle des distalen Kegels gestattet, wel-
cher durch die distalen Abschnitte der Drahte defi-
niert ist.
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[0015] Um die Herstellung des Stlitzaufbaus zu be-
glinstigen, wobei zugleich aus den gegenulber der
Membran gesuchten mechanischen Ergebnissen
Nutzen gezogen wird, rat ein anderes Merkmal der
Erfindung, dal3 der Zwischenabschnitt eines Drahtes,
der durch die Gesamtheit der Drahte des Aufbaus ge-
geben ist, auf einer Seite mit dem proximalen Ab-
schnitt und auf der anderen Seite mit dem distalen
Abschnitt ein und desselben Drahtes liber abgerun-
dete Kniestlicke, die einen Innenwinkel a aufweisen,
verbunden ist, so daf3 gilt 90° < a < 135°.

[0016] Um ein leistungsfahiges Schutzsystem zu er-
halten, das den zuvor genannten Anforderungen der
Qualitat der Offnung/Schlielung, der Dichtigkeit und
Herstellung entspricht, kann man auch ein wichtiges
Merkmal der Erfindung derart definieren, da®
— von dem proximalen Rand bis zum distalen
Ende die Membran die Tragerstruktur in vorteil-
hafter Weise tGberdeckt und daher von ihr gestitzt
wird, wobei die Tragerstruktur im Zustand des ra-
dial ausgedehnten Filtrierelementes lokal mit der
Membran eine zylindrische Form aufweist, wobei
so eine zylindrische Dichtigkeitsoberflache in Be-
zug auf eine GefalRwand definiert wird, an der das
Schutzsystem anzuordnen ist,
—und vorzugsweise die zylindrische Dichtigkeitso-
berflache eine axiale Lange aufweist, die groRer
(vorzugsweise mindestens zweimal grofer) als
die axiale Lange der proximalen und distalen Ke-
gel ist, die durch die Drahte in Richtung der jeweils
proximalen und distalen Enden des Filtrierele-
mentes definiert werden,
—und/oder die Zwischenabschnitte der Drahte ge-
meinsam am Umfang im wesentlichen eine Reihe
von paarweise an ihren Enden angrenzenden Bo-
gen definieren.

[0017] Eine ebenfalls durch die Erfindung vorge-
schlagene LOsung zur Sicherstellung eines wirksa-
men Haltens der Membran und zur Begtinstigung des
radialen Entfaltens des Stutzaufbaus besteht darin,
dall der Stutzaufbau des hier zuvor gezeigten
Schutzsystems ausgehend von dem proximalen
Ende in Richtung auf das distale Ende zunachst min-
destens zwei Gruppen von Drahten aufweist, wobei
jede Gruppe aus mehr als zwei zueinander benach-
barten Drahten besteht, und diese Gruppen sich an
einer Stelle der Drahtlange aufspalten, so daf sich
innerhalb der Gruppen zumindest einige Drahte dann
voneinander entfernen, wonach etwas weiter auf die-
ser Lange die Drahte einer bestimmten Gruppe, die
sich von mindestens einigen der anderen dieser glei-
chen Gruppe entfernt hatten, sich derart wieder ver-
einen, daf} sie an mindestens einem Draht der ande-
ren Gruppe(n) von Drahten anliegen.

[0018] Das Limit der Gruppen von Drahten an der
proximalen Seite auf zwei Gruppen zu senken, kann
Ubrigens gestatten, zwei breite Eintrittséffnungen zu

erhalten, wie man hier spater sehen wird.

[0019] Wenn immer an der proximalen Seite vorge-
sehen wird, dal jede dieser zwei Gruppen aufderdem
mit zwei aneinander angrenzenden Drahten verse-
hen ist, erhdht dies Ubrigens die Zuverlassigkeit der
Offnung des Filtrierelementes, insbesondere in der
Zone der Eintrittséffnungen.

[0020] Man bemerkt ebenfalls, dal® der Abstand der
Drahte untereinander einer gegebenen Gruppe, die
weiter auf der Lange von einer Annaherung an min-
destens einige der Drahte einer anderen Gruppe ge-
folgt wird, zugleich das radiale Entfalten, das Halten
der Membran gegen die Wand des Gefaltes in Be-
triebsposition sowie Abstiitzungszonen quer durch
diese selbe Membran (in typischer Weise dort, wo
sich die Drahte der urspriinglich an der proximalen
Seite gebildeten Gruppen entfernen) begtinstigt.

[0021] In Verbindung mit dem Vorangegangenen
besteht eine zuséatzliche Aufgabe der Erfindung da-
rin, ein besonders leistungsfahiges Halten der Mem-
bran gegen die innere Wand des Gefalles auf den
zweiten und dritten Teilen der Lange der Drahte (d.h.
von der Stelle an, wo sich die Drahte der proximalen
Gruppe, wenigstens einige von den anderen Drahten
der Gruppe entfernen) sicherzustellen.

[0022] Zusatzlich zu einer solchen mechanischen
Leistung wird ebenfalls eine Verbesserung der Ra-
dio-Opazitat gewlinscht.

[0023] Fir diesen Zweck rat ein zusatzliches Merk-
mal der Erfindung, dal® an der Stelle, an der die Grup-
pen von Drahten sich aufteilen, zumindest einige der
Drahte der Gruppe sich von den anderen Drahten der
gleichen Gruppe entfernen, wahrend die anderen
Drahte dieser Gruppe anliegend vereint bleiben und
Uber mindestens einen Teil ihrer verbleibenden Lan-
ge so verbleiben (wobei klargestellt wird, da® auf
dem Teil der Lange der Drahte, der dem distalen
Ende am nachsten ist, die radiale Halteleistung, so-
bald die Membran hier in typischer Weise von dem
Gefaly entfernt ist, als weniger empfindlich angese-
hen werden kann, wobei sie dort einen im wesentli-
chen konischen Teil fir ihre Verbindung mit dem dis-
talen Ende des Filtrierelementes aufweist).

[0024] Um optimiert wenigstens einige schon ge-
nannte Ziele zu erreichen, rat ein anderes Merkmal
der Erfindung, daf’ der Trageraufbau bzw. die Trager-
struktur in vorteilhafter Weise in der Nahe des proxi-
malen Endes ausschlieBlich zwei Gruppen von min-
destens vier Drahten aufweist, die sich an einer Stelle
auf der Lange der Drahte derart aufteilen, dal} in je-
der Gruppe ein erster Draht sich zu einer Seite und
ein zweiter Draht zur anderen Seite entfernt, wobei
der dritte und der vierte Draht der gleichen Gruppe
zusammenbleiben, wahrend weiter auf der Lange der
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besagte erste Draht mit einem ersten Draht der (ei-
ner) anderen Gruppe zusammenkommt und der be-
sagte zweite Draht mit einem zweiten Draht dieser
anderen Gruppe zusammenkommit.

[0025] Die Erfindung ist ebenfalls damit befalit, eine
leistungsstarke Lésung zum Halten der Drahte des
Stitzaufbaus herbeizufihren, wenn sie auf aneinan-
der angrenzende Weise angeordnet werden mussen,
wobei eine zusatzliche Aufgabe darin besteht, immer
groRtmaoglich die Radio-Opazitat des Filtrierelemen-
tes zu erhdhen.

[0026] Hierfir rat ein anderes Merkmal der Erfin-
dung, dal} mindestens an der Stelle, an der die Drah-
te des Trageraufbaus aneinanderliegend angeordnet
sind, diese Drahte lokal von einem Ring umgeben
sind, der eine Umfangswand aufweist, durch welche
Schweilstellen die Verbindung der Drahte miteinan-
der sicherstellen.

[0027] Es folgt nun eine genauere Beschreibung der
Erfindung unter Bezugnahme auf die beigefligten
Zeichnungen, in welchen:

[0028] Fig. 1 eine Ansicht in leichter Perspektive ei-
nes distalen Teils eines vaskularen Schutzsystems
nach der Erfindung ist, wobei insbesondere das Filt-
rierelement gezeigt wird,

[0029] Fig. 2 dasselbe Teil wie die Fig. 1 nach einer
proximalen Perspektive zeigt,

[0030] Fig.3 eine schematische Darstellung ist,
welche eine andere Vorrichtung bezlglich zweier
Drahte des Aufbaus des Filtrierelementes zeigt,

[0031] die Eig.4, Fig.5, FEig.6, Fig.7, Fiqg.S8,
Fig. 9, Fig. 10 und Fig. 11 schematisch in kleinerem
MafRstab die Hauptbetriebsschritte des Anbringens
und dann des Zurlckziehens eines vaskularen
Schutzsystems nach der Erfindung schematisch dar-
stellen.

[0032] Fig. 12 in einer leicht unterschiedlichen Per-
spektive die Losung der Fig. 1 mit leicht kleinerem
MaRstab ohne Membran und ohne Fadenfiihrungs-
steuerung zeigt,

[0033] Fig. 13 eine perspektivische Darstellung in
demselben Malstab wie Fig. 1 einer perfektionierten
Lésung der Filtriervorrichtung nach der Erfindung ist,

[0034] Fig. 14 eine Ansicht entlang des Schnittes
XIV-XIV der Fig. 13 ist,

[0035] und Fig.15 schematisch im Langsschnitt
eine Angioplastie-Behandlungsvorrichtung zeigt, die
mit der Filtriervorrichtung fir den distalen Schutz der
Erfindung ausgestattet ist.

[0036] Zunachst interessieren wir uns fir die Fig. 1,
Fig. 2 und Fig. 6, um ein vaskulares Schutzsystem 1
nach der Erfindung zu beschreiben.

[0037] Das vaskulare Schutzsystem 1 weist eine
Drahtfihrung 3 auf, die an einem distalen Filtrierele-
ment 5 befestigt ist, welches selbst im wesentlichen
einen radial selbstausdehnbaren Stiitzaufbau 7 und
eine Filtriermembran 9 aufweist, die eine radial ver-
formbare Tasche bildet.

[0038] Die Drahtflihrung 3 ist entweder ein flexibler
Draht, wie zum Beispiel ein metallischer Draht oder
ein feiner Katheter. Ihre Lange reicht aus, um die zu
schutzende vaskuldre Zone (wie zum Beispiel die
Zone 10 der inneren Halsschlagader 11 der Fig. 6)
von auflerhalb des Koérpers des Patienten zu errei-
chen, d.h. von aufderhalb der mit 13 in Fig. 3 bezeich-
neten Hautoberflache.

[0039] Dem Durchsatz an Kérperflissigkeit Rech-
nung tragend, die quer durch die Membran 9 gehen
mulB, ist diese vorzugsweise mit einem undurchlassi-
gen, polymeren Kunststoffilm bzw. -folie hergestellt,
der lokal mit distalen Offnungen 15 durchbohrt ist,
welche den Durchgang fir die Korperflissigkeit ge-
statten. Man kann jedoch auch ins Auge fassen, ein
pordses Material, wie zum Beispiel aus Polyurethan,
zu verwenden. Gegebenenfalls kénnte ein Netzwerk
passend sein. Es wird jedoch geraten, dald der Filter
9 ausschlieBlich auf seinem im wesentlichen koni-
schen distalen Teil 17 fir Korperflissigkeit (insbeson-
dere Blut) poros ist, wahrend der Filter auf seinem zy-
lindrischen proximalen Teil 19 mit im wesentlichen
konstantem und im wesentlichen kreisrundem Quer-
schnitt im wesentlichen undurchlassig ist.

[0040] Die Filtrierfolie 9 (oder Membran) ist fir ihr
radiales Entfalten und Einfalten mit dem Stitzaufbau
7, d.h. im wesentlichen senkrecht zu der Hauptachse
21 des vaskularen Schutzsystems (diese Achse fallt
mit der Achse der Drahtfiihrung 3 zusammen) ver-
bunden.

[0041] Der Stutzaufbau 7 weist am Umfang eine
Folge von Drahten 70 auf, die sich global parallel zu
der Achse 21 erstrecken und die einen proximalen
Abschnitt 70a und einen distalen Abschnitt 70b auf-
weisen, die miteinander durch einen Zwischenab-
schnitt 70c quer durch die Achse 21 verbunden sind.

[0042] In Fig. 2 stellt man klarer fest, da® (an dem
Umfang des Filtrierelementes) die quer laufenden
Zwischenabschnitte, wie zum Beispiel 70c, und 70c,
zweier aufeinanderfolgender Drahte, wie zum Bei-
spiel 70, und 70, zwischen sich ein benachbartes
Ende aufweisen, das durch die Zone 71a definiert ist.

[0043] In dem bevorzugten dargestellten Beispiel
sind die proximalen und distalen Abschnitte 70a und
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70b mehrerer aufeinanderfolgender Drahte selbst im
wesentlichen auf ihrer ganzen Lange mit einer Win-
kelversetzung eines Drahtes um die Achse 21 zwi-
schen den aneinanderliegenden Anordnungen der
Drahte entlang ihres proximalen und ihres distalen
Abschnittes benachbart bzw. nebeneinanderliegend.

[0044] So sind die Drahte 70, und 70, an ihrem pro-
ximalen Abschnitt 70a parallel und Rand an Rand an-
liegend, wobei der Draht 70, dann erneut Rand an
Rand mit dem Draht 70, an dem distalen Abschnitt
70b parallel und anliegend ist. Zwischen den zwei
Abschnitten ist der Zwischenabschnitt 70c, des
Drahtes 70, zu der Endzone 71b hin an dem Mittel-
abschnitt 70c, des Filters 70, benachbart, wahrend er
an den Zwischenabschnitt 70c, des Filters 70, an sei-
nem anderen Ende an der Stelle der Verbindungszo-
ne 71a angrenzend ist.

[0045] Eine solche auf dem gesamten Umfang des
Filtrierelementes 5 wiederholte Konfiguration bewirkt,
dall die Folge der Zwischenabschnitte der Drahte
(70c,, 70c, usw.) eine im wesentlichen fortlaufende
Umfangslippe definiert, welche das Positionieren der
Membran 9 begtinstigt, deren proximaler Rand 90
(proximales Ende) sich an die Kontur dieser getffne-
ten Lippe unter Abstiitzung dagegen anpalit.

[0046] Fiir die radiale Offnung des Filtrierelementes
ist der proximale Abschnitt 70a der Drahte des Auf-
baus im wesentlichen konisch, wahrend jeder distale
Abschnitt 70b der Drahte zunachst zylindrischen
Querschnitt hat (auf der axialen Lange L, des Ab-
schnittes 19 der Membran 9), dann im wesentlichen
konischen auf der axialen Lange L, entsprechend
dem Abschnitt 17 der Membran.

[0047] Der proximale Rand 90 der Membran und die
geodffnete Lippe, welche durch die Folge der querlau-
fenden Zwischenabschnitte der Drahte definiert ist,
liegen im wesentlichen an der Verbindungsstelle zwi-
schen den konischen und zylindrischen Zonen der
Abschnitte der Drahte 70a, 70b.

[0048] Die Form der proximalen und distalen Enden
des Filtrierelementes als zwei umgekehrte Kegel er-
laubt den Drahten oder Stltzen 70, an der proxima-
len Seite in einen ersten Ring 23 geprel3t zu werden,
der die Verbindung zwischen dem Filtrierelement 5
und der Drahtfiihrung 3 sicherstellt, und an der dista-
len Seite in einen zweiten Ring 24 gepreldt zu wer-
den, der mit einem flexiblen Ansatzstick (,floppy
end") 25 verbunden ist. Es sei bemerkt, dal} man lie-
ber eine solche Anordnung von Drahten mit Teilen
doublierter Drahte (auRer an der Stelle der Zwischen-
abschnitte des Anschlusses 70c,, 70c, ...) vorgezo-
gen hat als eine Anordnung aller Drahte in derselben
Richtung auf dem Umfang der Offnungslippe, wie in
Eig. 3, dann mit Abschnitten, die nicht doubliert sind
(auBer an ihren proximalen und distalen Enden sind

die Drahte wie zum Beispiel 70", 70", in ihrem radial
entfalteten Zustand nur an einem einzigen Ende ihres
Zwischenabschnittes bei 71'a anliegend bzw. be-
nachbart). Die bevorzugte Lésung der Fig.1 und
Fig. 2 beginstigt die radialen Betatigungen des Filt-
rierelementes und verstarkt die Dichtigkeit gegenu-
ber der inneren Wand des Gefal3es.

[0049] Was diese Dichtigkeit betrifft, so sei bemerkt,
daf3, wenn der Abschnitt 19 auf seiner Lange L, einen
im wesentlichen konstanten Querschnitt hat, die
Dichtigkeit bezilglich laufender konischer oder kegel-
stumpfartiger Formen von dem proximalen Ende der
Offnung der Membran bis zu dem distalen Ende des
Filtrierelementes (wie in der WO-A-99/23976 oder
der WO-A-99/44542) um so mehr beginstigt wird.

[0050] Vorzugsweise betragt die Lange L, zwischen
2 und 4 mal die Langen L, und L, (wobei L, die axiale
Lange des proximalen Abschnittes 70a ist), wobei fur
L, und L; zum Beispiel gilt L, < L; < 1,5 L,, um die
Dichtigkeit und die Offnungs-SchlieRbedingungen
des Filtrierelementes 5 zu optimieren.

[0051] Die Drahte 70 kdnnen metallisch (insbeson-
dere nicht-rostender Stahl) oder mit thermischem
Formmemory (insbesondere ,Nitinol"®), ja sogar aus
Kunststoffmaterial sein.

[0052] An der proximalen Seite stellen sie sich so
dar, dal® mindestens zwei Gruppen von Drahten (im
vorliegenden Fall vier) gebildet werden, jeder der
zwei Drahte, wie zum Beispiel 70,, 70, fur eine Grup-
pe oder auch 70,, 70, fir eine andere Gruppe, wobei
diese Drahte auf der Lange L, untereinander angren-
zen (im vorliegenden Fall Rand an Rand und geradli-
nig). Am Ende dieser Lénge L,, die an der Stelle des
proximalen Rings 15 beginnt und die sich im wesent-
lichen bis zu der Grenze der Offnungslippe 90 der
Membran erstreckt, teilen sich die Gruppen von
Drahten.

[0053] So entfernen sich zum Beispiel die Drahte
70,, 70, an der Stelle der Zone 71b, einer Krimmung
folgend, derart voneinander, dal sich diese Drahte,
die sich entfernt haben, wenig spater auf ihrer Lange
derart wieder vereinigen, daf} sie an einem Draht ei-
ner anderen Gruppe angrenzen. Im vorliegenden Fall
bemerkt man so, daf sich der Draht 70, dem Draht
70, ndhert und die Dréhte 70, und 70, selbst individu-
ell einem Draht einer nicht bezeichneten Gruppe na-
hern.

[0054] Man bemerkt ebenfalls, dal sich diese Anna-
herung auf der Lange L, vollzieht, wobei die Drahte
(wie zum Beispiel 70, und 70,) auf dieser Lange par-
allel zu der Achse 11 sind, wahrend sie sich, obwohl
sie im wesentlichen geradlinig bleiben, entlang einer
konischen Krone sowohl auf der proximalen Lange L,
als auch auf der distalen Lénge L, entwickeln, an de-
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ren Stelle sich der abgerundete Boden der Membran
9 befindet.

[0055] Fur die Zuverlassigkeit des Stutzaufbaus 7
und um die genannten Vorteile zu begunstigen, be-
merkt man ebenfalls, dal sich die Zwischenabschnit-
te der Drahte 70c, ... an die proximalen und distalen
Abschnitte derselben Drahte (wie zum Beispiel 70,)
durch abgerundete Bogen anschliel3en, wobei sie ei-
nen inneren Winkel bilden (a, flir den proximalen An-
schlufd bzw. a, fir den distalen Anschluf’ in Eig. 2)
derart, dal jeder Winkel (a,, a,) zwischen etwa 90°
und 135° betragt.

[0056] Die Umfangsoffnungslippe der Membran 9
sowie die Zwischenabschnitte der Dréhte 70c,, 70c,,
... bestimmen eine Folge von paarweise aneinander
angrenzenden Bogen.

[0057] In vorteilhafter Weise ist der Filtrieraufbau 9
aulerhalb des Stiutzaufbaus 7 unter Abstitzung auf
den distalen Abschnitt 70b angeordnet.

[0058] Die Membran kann auf den Drahten des Auf-
baus geklebt sein.

[0059] In Verbindung mit den Fig. 4 bis Fig. 11 sieht
man nun ein Betriebsverfahren dargestellt, um das
vorlaufige vaskulare Schutzsystem zu benutzen, das
gerade dargestellt wurde.

[0060] In Fig. 4 sieht man insbesondere eine Hauto-
berflache 13 eines Korpers 27 sowie eine Hals-
schlagader 29, die sich in eine dul3ere Schlagader 31
und eine innere Schlagader 11 teilt.

[0061] An der Verzweigung der inneren Haupt-
schlagader 11 bemerkt man das Vorhandensein ei-
ner Stenose 33.

[0062] Zur Behandlung dieser Stenose verwendet
man die vaskulare Schutzvorrichtung 1, wobei zu-
gleich das Herz gegen Ablagerungen geschutzt wird.

[0063] Hierfir fUhrt der Arzt zunachst quer durch die
Haut 13 und bis zu der Hauptschlagader 29 eine Ka-
theterfihrung 35 ein, deren proximales Ende 35a aus
dem Korper des Patienten herausragt.

[0064] In Fig. 5 bemerkt man, dal® quer durch die
Katheterfihrung 35 (und von auRerhalb des Korpers
des Patienten) ein Einfuhrkatheter 37 geschoben
wurde.

[0065] In dem Einfuhrkatheter 37 (in typischer Wei-
se mit dem Durchmesser 4F) wurde die vaskulare
Schutzvorrichtung 1 der Erfindung angeordnet, wel-
che das durch ihre Drahtfihrung 3 betatigbare Filt-
rierelement 5 aufweist (deren proximales, nicht dar-
gestelltes Ende selbstverstandlich aus dem Koérper

des Patienten austritt, um von auferhalb dieses Kor-
pers aus betatigbar zu sein).

[0066] Das distale Ansatzstlick 25 dient als weiche
bzw. flexible FUhrung und tritt auRerhalb des distalen
Endes 37a des Katheters 37 aus.

[0067] In diesem Zustand ist das Filtrierelement 5
zuriickgezogen und radial durch den Katheter 37 ge-
prefdt, der es radial zusammendrickend umgibt.

[0068] Am Ausgang der Katheterfiihrung 35 1Rt der
Arzt den Katheter 37 die Stenose 33 passieren, um
sein distales Ende 37a abstromig in die innere Haupt-
schlagader 11 zu fuhren. Die Richtung des Blutflus-
ses ist schematisch durch den Pfeil 39 dargestellt.

[0069] In Fig. 6 wurde der Einfluihrkatheter 37 nach
hinten gezogen, wahrend das radial selbst-ausdehn-
bare Filtrierelement 5 am Platz gehalten wurde, was
bewirkt, dal} letzteres aus dem Katheter ausgetreten
ist und sich radial in einer Position gedffnet hat, die
mit der der Fig. 1 und Fig. 2 vergleichbar ist.

[0070] Das Filtrierelement oder der temporare Filter
5 hat sich so gegen die innere Wand 11a der Haupt-
schlagader 11 gepreldt, gegeniber welcher jetzt
Dichtigkeit besteht.

[0071] Der Einfuhrkatheter 37 wird anschlief’end
quer durch die Katheterfiihrung 35 (siehe Eig. 7) zu-
rickgezogen. Der Filter 5 schitzt die vaskulare Zone
10 so wie die gesamte Folge des Gefalles dartber.

[0072] Um die Stenose 33 zu reduzieren, kann der
Arzt dann quer immer durch denselben Zugangsweg,
welcher die Katheterfiihrung 35 aufweist, einen Ka-
theter 39 mit nicht aufgeblasenem kleinem Ballon 41,
einflhren.

[0073] Der kleine Ballon wird in seinem nicht aufge-
blasenen Zustand an der Stelle der Stenose 33 ange-
bracht. Man blast dann den kleinen Ballon auf, was
eine Dilatation der Stenose erzeugt, wie man in

Fig. 8 sieht.

[0074] Nach der Dilatation wird die Luft aus dem
kleinen Ballon 41 ausgelassen, und er wird mit dem
Katheter 39 zuriickgezogen (erneut quer durch die
Katheterflihrung 35).

[0075] Es versteht sich, daR der kleine Ballon 41 an
dem Katheter 39 befestigt ist, und ein Durchgang
quer durch den Katheter 39 erlaubt dem Aufblasfluid,
zu ihm zu gelangen und aus dem kleinen Ballon aus-
zutreten.

[0076] Die Dilatation der Stenose droht, das LosI6-
sen von vaskularen Teilchen hervorzurufen und Abla-
gerungen zu erzeugen, desgleichen nach dem Zu-
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rickziehen des kleinen Ballons. Das Filtrierelement 5
ist da, um sie zurlickzuhalten.

[0077] Nach dem Zuriickziehen des Ballonkatheters
fuhrt der Arzt immer quer durch die Katheterfiihrung
35 einen Katheter 43 zur Einflhrung eines radial aus-
dehnbaren Implantats ein, gewdéhnlich ,Stent" ge-
nannt.

[0078] Fur seine Einflihrung ist der Stent nach der
Abbildung des Filtrierelementes 5 in Fig. 5 in einem
radial zusammengedrickten Zustand im Inneren des
Katheters 43 konditioniert.

[0079] Nach dem Anbringen des distalen Endes 43a
des Katheters 43 an der Stelle der zusammenge-
quetschten Stenose 33" wird der Katheter 43 nach
rickwarts gezogen, wahrend eine StoRvorrichtung
(nicht dargestellt) dem Stent erlaubt, aus dem Kathe-
ter 43 auszutreten und sich radial zu entfalten (wenn
er selbst-entfaltbar ist, wie der Stent, der schema-
tisch bei 45 in Fig. 9 dargestellt ist) oder radial mittels
eines inneren aufblasbaren kleinen Ballons verformt
zu werden (nicht dargestellte Losung).

[0080] Wie dem auch sei, der Stent wird an der Stel-
le der Stenose 33' radial derart entfaltet, daf® der vas-
kulare Durchgang offen bleibt.

[0081] Der Katheter 43 wird quer durch die Kathe-
terfuhrung 35 zuriickgezogen.

[0082] Dertemporare Filter 5 hat, seit er angebracht
wurde, vaskulare Teilchen 47 aufgefangen, ohne das
Blut daran zu hindern, in der inneren Hauptschlaga-
der 11 zu zirkulieren (siehe den Pfeil in Eig. 9).

[0083] Mit dem Blut sind die vaskularen Teilchen 47
eingedrungen und haben sich im Inneren der Memb-
ran 9 Uber die Zugangsoéffnungen 49 angesammelt,
die zwischen den Armen 70 an der proximalen Seite
70a ausgespart sind (siehe Fig. 1).

[0084] Das Blut konnte frei durch die distalen Off-
nungen 15 austreten, deren Durchmesser kleiner als
der der vaskularen Teilchen ist, die so in dem Filter 5
durch seine Membran gefangen wurden.

[0085] In typischer Weise ist der Durchmesser der
Eintritts6ffnungen gleich oder groker als 0,5 mm?, ja
sogar in der GréRenordnung von 0,2 bis 0,3 cm?,
wahrend der Querschnitt jeder Austrittséffnung 15 fur
das Blut kleiner als 0,1 mm? sein kann.

[0086] Hat der Arzt geurteilt, dall die Migrationsge-
fahren der Teilchen zu dem Herz ausreichend be-
grenzt sind, wird ein Rickzugkatheter 49 quer durch
die Katheterfihrung 35 bis iber den Stent 45 einge-
fuhrt, und das Filtrierelement 5 (welches die vaskula-
ren Teilchen 47 enthalt) wird in das Innere des Kathe-

ters 49 durch seine Drahtfiihrung 3 gezogen und zu-
rickgezogen, wie man in Fig. 10 sieht.

[0087] Der Katheter 49, welcher das distale, vasku-
lare Schutzsystem 1 enthalt, wird dann selbst zurtick-
gezogen, wodurch so erlaubt wird, da® die vaskula-
ren Teilchen aus dem Kérper des Patienten extrahiert
bzw. entfernt werden.

[0088] Man bemerkt, dal® seit dem Zurlickziehen
des Einfuhrkatheters 37 (Fig. 6) die Drahtfuhrung 3
des vaskularen Schutzsystems 1 verschiedenen Ka-
thetern 39, 43, ... erlaubt hat, bis zu ihrer Anbrin-
gungszone gefiihrt zu werden.

[0089] Am Ende des Eingriffs wird die Katheterfiih-
rung 35 (von gréRerem Durchmesser als die anderen
Katheter) aus dem Korper des Patienten gezogen,
und der Zugangsweg an der Stelle der Haut 13 wird
geschlossen.

[0090] Nur der Stent 45 wird am Platz gelassen.

[0091] Die Verwendung des vaskularen Schutzsys-
tems der Erfindung erlaubt es im Rahmen des Ein-
griffsverfahrens, das eben dargestellt wurde, dem
Arzt, ein temporares Filtrieren des Blutes herzustel-
len, wobei deutlich die Emboliegefahren begrenzt
werden.

[0092] Wenden wir uns nun der Variante der Fig. 12
zu, um festzustellen:
— dal} die axialen Langen L,, L,, L; vergleichbar
sind,
— daB} in radial ausgedehntem Zustand der Vor-
richtung 1 sich die aufeinanderfolgenden koni-
schen 22, dann zylindrischen 24 Abschnitte der
Drahte mit Filamentabschnitten als ,S" wie zum
Beispiel der Abschnitt 70, anschlieien, wobei die
AnschluRzwischenabschnitte den einzigen Teil
der Drahte bilden, wo diese einzeln und nicht we-
nigstens zu zweit Rand an Rand gruppiert sind,
— und dall Zwischenringe, wie zum Beispiel 26,
von Ort zu Ort zwischen den Endringen 23' und
23" angebracht sind.

[0093] Die Ringe 26 haben zur Aufgabe, die Drahte
untereinander Rand an Rand auf der Lange zu hal-
ten, wo sie sein missen, und dienen ebenfalls als ra-
dio-opake Markierungen.

[0094] Die Ringe kénnen also insbesondere metal-
lisch sein.

[0095] Die Ringe umgeben die Drahte dann Rand
an Rand angeordnet, und durch Offnungen, wie zum
Beispiel 28, die quer durch die Wand der Ringe aus-
gespart sind, schweil3t man die so vereinten Ringe
untereinander (siehe Schweillpunkte 30). Diese
Technik begrenzt die Belastungen, welche durch die
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Drahte (die also nicht nur paarweise geschweiflt,
sondern auch durch die Ringe geprel3t gehalten sind)
ausgehalten werden, mit einem sehr glinstigen Effekt
der Radio-Opazitat.

[0096] Die Fig. 13 und Fig. 14 zeigen ein anderes
Filtrierelement 10 nach der Erfindung, das als distale
Schutzvorrichtung verwendbar ist.

[0097] In Fig. 13 erstrecken sich, ausgehend von
dem proximalen Ring 23', zwei proximale Gruppen
32, 34 von jeweils vier Drahten, die zu der radial aus-
dehnbaren Struktur des Filtrierelementes 10 geho-
ren.

[0098] Pro Gruppe sind die Drahte zueinander par-
allel, angrenzend und im vorliegenden Fall geradli-
nig. Sie erstrecken sich entlang Erzeugenden des
proximalen Kegels, welcher die Struktur bestimmt.
An der Stelle des maximalen Durchmessers D der ra-
dialen Ausdehnung der Struktur bzw. des Aufbaus
oder aber in der Nahe dieses Durchmessers, entfer-
nen sich einige Drahte jeder Gruppe von den ande-
ren Drahten derselben Gruppe, um sich an Drahten
der anderen Gruppe etwas weiter auf der Lange, dort
wo der Aufbau schon zylindrisch ist (Lange L"), anzu-
schlieRen. Diesbezuglich ist die Lange L', fur einen
Durchmesser D des Aufbaus 10 in seinem radial ge-
offneten Zustand derart, dal L', > 1,5D, wobei L', die
Lange des im wesentlichen zylindrischen Teils des
Aufbaus in diesem Zustand ist.

[0099] In dem dargestellten Beispiel andert sich die
Winkelposition der Drahte dann nicht mehr bis zu
dem distalen Ring 23", d.h., da® die Dréhte (im vor-
liegenden Fall also paarweise vereint) auf der ge-
samten verbleibenden Lange des zylindrischen Ab-
schnittes (Lange L';) dann auf dem distalen koni-
schen Teil (Léange L',) parallel und paarweise angren-
zend bleiben.

[0100] Insbesondere bei den elastischen Drahten
70, und 70", findet man wohl die Form als ,,S" auf ih-
rem Verbindungsabschnitt (70°_, oder 70' ,) zwischen
den Zonen der proximalen (Gruppe 34) bzw. mehr
distalen Gruppierung wieder, wie schon in Fig. 1 an-
gemerkt wurde.

[0101] An der Stelle dieses gebogenen Zwischen-
abschnittes, wo die betreffenden Drahte eine radiale
Komponente aufweisen, sind die Drahte, wie zum
Beispiel 70", und 70',, allein. An dieser Stelle endet
die dichte (gegen Flussigkeit, insbesondere gegen
Blut) Membran, die strichpunktiert mit 9" bezeichnet
ist, an ihrem gedffneten proximalen Ende 90, wobei
die Membran im Gegensatz dazu an ihrem entgegen-
gesetzten distalen Ende an der Stelle ihrer Boden-
wand 19' geschlossen ist, da wo die Austritts6ffnun-
gen 15' fur Blut liegen.

[0102] In Fig. 13 stellt man ferner fest, da® an der
Stelle, wo sich die Drahte trennen (zum Beispiel an
der Stelle des Rings 26a fir die Gruppe der Drahte
34), sich zwei der vier Drahte (Drahte 70', und 70",)
trennen, wahrend die zwei anderen (70'; und 70',)
aneinander angrenzend vereint bleiben und im vorlie-
genden Fall auf ihrer ganzen verbleibenden Lange so
bleiben, d.h., dal sie bis zu dem distalen Ring 23"
parallel und einer gegen den anderen bleiben.

[0103] Wie in dem Fall des vorhergehenden Auf-
baus der Eig. 1 gelangt der Draht 70", wieder zu dem
Draht 7'; der anderen Gruppe, wobei das Gleiche flr
den Draht 70°, gilt, der den Draht 70'; der zweiten
Gruppe mit jedesmal einer Winkelverschiebung wie-
der erlangt, um von einer Gruppe zur anderen zu ge-
langen, d.h. einer radialen Komponente an der Stelle
der Zonen, wie zum Beispiel 70°;, und 70" ,).

[0104] So kdnnen zwei groke Offnungen 36, 38 an
der proximalen Seite des Aufbaus 10 bestimmt wer-
den, wobei die zwei Offnungen durch die proximalen
Gruppen 32, 34 der Drahte voneinander getrennt
sind, und dies bis zu den Ringen 26a, 26b, wo die
Verbindungszwischenabschnitte mit radialer Kompo-
nente ,als S", wie zum Beispiel 70, und 70'_,, begin-
nen.

[0105] Die proximalen und distalen Ringe 23', 23"
pressen und halten die jeweiligen Enden der elasti-
schen Drahte (wie man insbesondere in Eig. 14 se-
hen kann) axial genau so, wie die radio-opaken Zwi-
schenringe, wie zum Beispiel 26a, 26b, die Drahte in
ihren zuvor genannten Positionen so halten, wie
schon flr die Ringe 26 der Eig. 12 beschrieben wur-
de.

[0106] In dieser Fig. 14 sieht man ebenfalls deutlich
die groRen Offnungen 36, 38 sowie die Form mit ra-
dialer Komponente der Umfangs-Verbindungszwi-
schenabschnitte, wie zum Beispiel 70',, und 70',.

[0107] Vorzugsweise markieren die radio-opaken
Ringe 26 den Anfang und das Ende der Lange L', des
Zylinderabschnittes.

[0108] In dem radial zusammengedriickten Zustand
des Aufbaus 10 werden die elastischen Drahte, wenn
sie selbst-ausdehnbar sind, verformt und gepreft,
um sich im wesentlichen parallel zu der Achse 21'
(auBer der Verbindungsabschnitte, wie zum Beispiel
70'., und 70'_,) zu erstrecken, wobei die Abschnitte
ihre natlrliche gebogene, radial entfaltete Form seit
ihrer Freisetzung wieder annehmen.

[0109] An Stelle dessen kénnte man sich die Ver-
wendung einer Zugvorrichtung, ja sogar eines ande-
ren Ausdehnungsmittels vorstellen, um die zwei Rin-
ge 23', 23" mechanisch axial einander zu nahern
oder zu entfernen.
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[0110] Es sei bemerkt, dafl man an Stelle von proxi-
malen Gruppen, wie zum Beispiel 34, mit vier Drah-
ten, zum Beispiel mindestens zwei Gruppen jede mit
drei Drahten hatte vorsehen kdnnen, wobei sich die
Drahte jeder Gruppe vorn voneinander trennen, was
fur zwei der Drahte wieder dieser Gruppen zutrifft, um
sich erneut mit einem Draht der anderen Gruppe zu
vereinen, wobei der dritte Draht auf dem Rest der
Lange des Aufbaus bis zu dem distalen Ring 23" al-
lein bleibt.

[0111] Unter der Annahme héatte man also auf dem
Zylinderteil der Léange L', zwei Gruppen mit zwei dia-
metral entgegengesetzten Drahten, sowie zwei
Gruppen eines einzelnen Drahtes die ebenfalls

[0112] In Fig. 14 kann man Ubrigens diese Winkel-
verteilung feststellen.

[0113] In Fig. 15 gehdrt die Filtriervorrichtung 10 zu
einem Angioplastie-Apparat 20.

[0114] Allgemeiner kann die Vorrichtung 10 am
Ende ihrer Drahtfiihrung 3 (die im vorliegenden Fall
ein Katheter ist) insbesondere als distale Schutzvor-
richtung einer vaskularen Behandlungsapparatur
verwendet werden, wobei Embolie bildende Materia-
lien drohen, sich in dem Blutflu® einzulagern, deren
Migration zu dem Herzen oder dem Gehirn sich als
gefahrlich erweisen kann.

[0115] Der Filtrieraufbau 10 befindet sich abstromig
bezuglich der durch die Stenose 89 in Eig. 15 gebil-
deten Eingriffszone (die Richtung des Blutflusses ist
durch den Pfeil 91 gekennzeichnet). Er erlaubt also,
dieses Blut unter Zuriickhalten der Embolie bilden-
den Teilchen zu filtrieren (Offnungen 15' mit kleine-
rem Querschnitt als die GroRe dieser Materialien),
ohne dafiir im wesentlichen die Blutzirkulation zu un-
terbrechen. Man bemerkt, dal® das Merkmal L, (oder
L") > 1,5D die Dichtigkeit, das Zentrieren und die
Leistung des Filtrieraufbaus beglinstigt.

[0116] Der Apparat 20 weist einen Ballon 93 auf, der
mittels des Katheters 3, an dem er befestigt ist, radial
aufgeblasen werden kann.

[0117] Sowohl der Ballon 93 als auch der Filtrierauf-
bau 10 sind dazu geeignet, radial fir ihre vaskulare
Einfihrung in einer Einfuhr-/Rickzugshilse 95 ent-
halten zu sein, die geeignet ist, quer durch den Kor-
per des Patienten bis zu der betreffenden vaskularen
Zone zu gelangen.

[0118] Die jeweiligen Langen der Hilse 95 und des
Mandvriermittels (Katheter 3) sind mindestens gleich
dem Abstand, welcher die vaskulare Eingriffszone
(Zone der Stenose) der Hautoberflache des Korpers
des Patienten trennt, ausgehend von welcher die Ein-
griffsvorrichtung auf endoluminalem Weg implantiert

wird.

[0119] Wenn die Filtriervorrichtung 10 selbst-aus-
dehnbar ist, dehnt sie sich radial von dem Ausgang
der Hulse 95 an aus. Auf jeden Fall ist der Aufbau der
Vorrichtung 10 mechanisch radial ausdehnbar.

[0120] Der Ballon 93, der ein Angioplastie-Ballon
sein kann, wird mit dem Fluid aufgeblasen, das ent-
weder quer durch den Katheter 3 oder quer durch ein
getrenntes Rohr (nicht dargestellt) zirkuliert, an wel-
chem er dann befestigt ware.

[0121] In Fig. 15 hat die radiale Ausdehnung des
Ballons 93 das Gefall 97 an der Stelle der Stenose
89 erweitert, gegeniber welcher der Ballon angeord-
net wurde.

[0122] Zuvor (oder gleichzeitig) wurde der Filtrier-
aufbau 10a radial entfaltet, um das Gefal® abstromig
von der Stelle der Stenose und des Ballons zu ver-
schlielen.

[0123] Das Andricken des Ballons gegen die Ge-
faBwand bewirkt in typischer Weise das Loslésen von
Embolie bildenden Materialien, wie zum Beispiel 99,
welche die Neigung haben, abstromig durch den FluR
mitgenommen, zu migrieren.

[0124] lhre Migration wird durch die Filtriervorrich-
tung 10 blockiert.

Patentanspriiche

1. Vaskulares Schutzsystem, das endoluminal in
ein Gefall implantierbar ist und das ein filtrierendes
Element (10) aufweist, das fur Blut durchlassig ist,
aber fur Embolie bildende Materialien (53) undurch-
lassig ist und das eine Achse (11) aufweist, ein proxi-
males axiales Ende aufweist, in dessen Nachbar-
schaft eine oder mehrere Offnungen (36, 38) ange-
ordnet sind, tber die Blut und Embolie bildende Ma-
terialien in dieses filtrierende Element eindringen,
und ein distales axiales Ende aufweist, wobei das fil-
trierende Element in Bezug auf die Achse radial aus-
dehnbar oder einziehbar ist und eine Tragerstruktur
(7") aufweist, die mit einer Membran (9') verbunden
ist, die einen proximalen Rand (90) aufweist, wobei
die Tragerstruktur in ihrem Umfang eine Abfolge von
Drahten (70',, 70',) aufweist, die eine Lange zwi-
schen den besagten proximalen und distalen Enden
haben, dadurch gekennzeichnet, dass die Trager-
struktur lokal eine Lippe in Umfangsrichtung definiert,
die im wesentlichen fortlaufend ist und mit dem proxi-
malen Rand (90) der Membran zusammenwirkt.

2. System gemal Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dal
— jeder Draht einen proximalen Abschnitt und einen
distalen Abschnitt aufweist und daf}

9/18



DE 602 12 006 T2 2007.04.19

— im wesentlichen am Ort des proximalen Randes
(90) der Membran (9) der proximale Abschnitt und
der distale Abschnitt der Drahte Uber einen Zwi-
schenabschnitt (70C), der transversal zur Achse an-
geordnet ist, miteinander verbunden sind, wobei die
Zwischenabschnitte zweier in Winkelrichtung um die
Achse einander folgender Drahte zwischen einander
Enden aufweisen, die im wesentlichen angrenzend
sind (70A, 71B).

3. System gemal Anspruch 1 oder Anspruch 2,
dadurch gekennzeichnet, das
— die Drahte (70) ein proximales Ende und ein dista-
les Ende aufweisen, an denen sie alle Uber jeweils
proximale und distale Ringe (23, 24) vereint sind, und
daR
— die proximalen und distalen Abschnitte mehrerer in
Winkelrichtung folgender Drahte (70,, 70,, 70;) im
wesentlichen parallel und mit um die Achse herum ei-
nem Winkelversatz eines Drahtes zwischen den be-
nachbarten Anordnungen der Drahte langs ihres pro-
ximalen Abschnitts und ihres distalen Abschnittes an-
einander angrenzend sind.

4. System gemal Anspruch 2 oder Anspruch 3,
dadurch gekennzeichnet, daR in einer radial ausge-
dehnten Position des filtrierenden Elements die pro-
ximalen Abschnitte (70A) der Drahte zusammen eine
konische Form definieren und die distalen Abschnitte
(70B) dieser selben Drahte zusammen im wesentli-
chen einen Zylinder definieren, der mit einem distalen
Kegel verbunden ist, wo die filtrierende Membran (9)
fur Blut durchlassig ist, wobei der Zylinder der dista-
len Abschnitte mit dem Kegel der proximalen Ab-
schnitte, im wesentlichen an der Stelle des proxima-
len Randes (90) der Membran Uber die Zwischenab-
schnitte der Drahte (70C) verbunden ist.

5. System gemafl Anspruch 4, dadurch gekenn-
zeichnet, daR die Membran (9) global am Ort des Zy-
linders (19), der durch die distalen Abschnitte der
Drahte definiert wird, fir Blut undurchlassig ist, wobei
die besagte Membran am Ort des distalen Kegels
(17), der durch die besagten distalen Abschnitte der
Drahte definiert ist, Offnungen (15) aufweist, die den
Durchflu® von Blut erlauben, aber nicht von vaskula-
ren Trimmern.

6. System nach einem der Anspruche 2 bis 5, da-
durch gekennzeichnet, dall der Zwischenabschnitt
(70C) eines Drahtes auf einer Seite mit dem proxima-
len Abschnitt und auf der anderen Seite mit dem dis-
talen Abschnitt ein und desselben Drahtes Uber ab-
gerundete Kniestiicke, die einen Innenwinkel a auf-
weisen, so daf 90° < a < 135° ist, verbunden ist.

7. System gemaf Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dal} von seinem proximalen Rand bis zum
distalen Ende des filtrierenden Elements die Memb-
ran (9) die Tragerstruktur (7) Uberdeckt und daher

von ihr gestltzt wird, wobei die Tragerstruktur im Zu-
stand des radial ausgedehnten filtrierenden Ele-
ments lokal mit der Membran eine zylindrische Form
(19) aufweist, wobei so eine zylindrische Dichtig-
keits-Oberflache in Bezug auf eine Gefallwand defi-
niert wird, an der das Schutzsystem anzuordnen ist.

8. System gemall Anspruch 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dal® die undurchlassige zylindrische Ober-
flache eine axiale Lange (L1) aufweist, die groRer als
die axiale Lange (L2, L3) der proximalen und distalen
Kegel ist, die durch die Drahte in Richtung der jeweils
proximalen und distalen Enden des filtrierenden Ele-
ments (5) definiert werden.

9. System gemal einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dal¥ die Tra-
gerstruktur ausgehend von dem proximalen Ende in
Richtung auf das distale Ende zunachst mindestens
zwei Gruppen (34, 36) von Drahten aufweist, wobei
jede Gruppe aus mehr als zwei miteinander benach-
barten Drahten besteht, und diese Gruppen sich an
einer Stelle der Drahtlange aufspalten, so daf} sich
innerhalb der Gruppen zumindest einiger Drahte
dann voneinander entfernen, wonach etwas weiter
auf dieser Lange die Drahte einer bestimmten Grup-
pe, die sich von mindestens einigen der anderen
Drahte dieser gleichen Gruppe entfernt hatten, sich
derart wieder vereinen, daf} sie an mindestens einem
Draht der anderen Gruppe(n) von Drahten anliegen.

10. System gemal Anspruch 9, dadurch gekenn-
zeichnet, dal an der Stelle, an der die Gruppen von
Drahten sich aufteilen, zumindest einige der Drahte
jeder Gruppe (34, 36) sich von den anderen Drahten
der gleichen Gruppe entfernen, wahrend die anderen
Drahte dieser Gruppe anliegend vereint bleiben und
Uber mindestens einen Teil ihrer verbleibenden Lan-
ge (L2, L3) so verbleiben.

11. Vaskulares Schutzsystem gemaf einem der
vorhergehenden Anspriche, dadurch gekennzeich-
net, dal® in der Nahe des proximalen Endes die Tra-
gerstruktur (9') ausschlie3lich zwei Gruppen (32, 34)
von mindestens vier Drahten jeweils aufweist, die
sich an einer Stelle auf der Lange der Drahte derart
aufteilen, dald in jeder Gruppe ein erster Draht sich zu
einer Seite und ein zweiter Draht zur anderen Seite
entfernt, wobei der dritte und der vierte Draht der glei-
chen Gruppe zusammenbleiben, wahrend weiter auf
der Lange der besagte erste Draht mit einem ersten
Draht der (einer) anderen Gruppe zusammenkommt
und der besagte zweite Draht mit einem zweiten
Draht dieser anderen Gruppe zusammenkommt.

12. Vaskulares Schutzsystem gemal einem der
vorhergehenden Anspriche, dadurch gekennzeich-
net, dafd an mindestens einer Stelle, an der die Drah-
te der Tragerstruktur aneinander liegend angeordnet
sind, diese Drahte lokal von einem Ring (26, 26A,
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26B) umgeben sind, der eine Umfangswand auf-
weist, durch welche Schweil3stellen (28) die Verbin-
dung der Drahte miteinander sicherstellen.

13. Angioplastievorrichtung (20), dadurch ge-
kennzeichnet, dal} sie ein vaskulares Schutzsystem
(10) gemafl einem der vorhergehenden Anspriiche
zu ihrem distalen Ende hin aufweist.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen

11/18



DE 602 12 006 T2 2007.04.19

Anhangende Zeichnungen

70a 70b

12/18



DE 602 12 006 T2 2007.04.19

13/18



DE 602 12 006 T2 2007.04.19

14/18



DE 602 12 006 T2 2007.04.19

15/18



DE 602 12 006 T2 2007.04.19

"

45

33

FIG.1

16/18



DE 602 12 006 T2 2007.04.19

17/18



DE 602 12 006 T2 2007.04.19

L L] 7 777

\
% 37 log lag p/ g
FIG.15

18/18



	Titelseite
	Beschreibung
	Patentansprüche
	Anhängende Zeichnungen

