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Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG
1. Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein System
zum Bilden eines bifurkationsféormigen Transplantats
in situ fur die Behandlung von abdominalen und an-
deren Aneurysmen.

[0002] Gefalaneurysmen sind das Ergebnis einer
anomalen Erweiterung eines BlutgefalRes, die sich
normalerweise aus einer Krankheit und/oder geneti-
scher Veranlagung ergibt, die die Arterienwand
schwacht und ihr erlaubt, sich auszudehnen. Wah-
rend Aneurysmen in jedem Blutgefall auftreten kon-
nen, treten die meisten in der Aorta und in den peri-
pheren Arterien auf, wobei die Mehrzahl der Aortena-
neurysmen in der abdominalen Aorta auftreten, nor-
malerweise unter der Nierenarterie beginnen und
sich oft distal in eine oder beide Huftarterien erstre-
cken.

[0003] Aortenaneurysmen werden am haufigsten in
einem offenen operativen Verfahren behandelt, in
dem das kranke Gefallsegment umgangen und mit
einem kunstlichen GefaRtransplantat wiederherge-
stellt wird. Wahrend dieses als eine effektive operati-
ve Technik betrachtet wird, vor allem wenn die Alter-
native eines normalerweise tédlichen Zerreillens des
abdominalen Aortenaneurysmas betrachtet wird, lei-
det die herkémmliche Chirurgie der Gefalitransplan-
tate an einer Anzahl von Nachteilen. Das operative
Verfahren ist komplex und erfordert erfahrene Chirur-
gen und gut ausgestattete chirurgische Einrichtun-
gen. Selbst bei den besten Chirurgen und der besten
Ausstattung sind die behandelten Patienten jedoch
haufig alter und durch Kreislauferkrankungen und an-
dere Krankheiten geschwacht, wodurch die Anzahl
der geeigneten Patienten vermindert wird. Selbst fir
geeignete Patienten hat die herkdbmmliche Aneurys-
ma-Wiederherstellung vor dem Zerreif3en eine relativ
hohe Sterblichkeitsrate, normalerweise von 3% bis
10%. Die Morbiditat im Zusammenhang mit der her-
kdmmlichen Chirurgie umfalRt den Myokardinfarkt,
die Niereninsuffizienz, Impotenz, Ldhmung und an-
dere Bedingungen. AulRerdem erfordert selbst bei ei-
nem erfolgreichen chirurgischen Eingriff die Gene-
sung einige Wochen, wobei sie oft einen langeren
Aufenthalt im Krankenhaus erfordert.

[0004] Um einige oder alle dieser Nachteile zu tiber-
winden, ist eine Transplantatanordnung im GefaRin-
neren fir die Behandlung von Aneurysmen vorge-
schlagen worden. Obwohl sie sehr vielversprechend
sind, leiden viele der vorgeschlagenen Verfahren und
Vorrichtungen an anderen Problemen. Oftmals wei-
sen die vorgeschlagenen Transplantatstrukturen un-
geschutzte Anker oder Geruste auf, die thrombogen
sein kdnnen. Es ist aulerdem schwierig, Transplan-
tatstrukturen zu schaffen, die mit dem BlutgefaRlu-
men abgedichtet bleiben, um das Durchsickern oder
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das Umleiten des Blutes in das geschwachte Aneu-
rysma zu verhindern, insbesondere wenn sie exter-
nen Deformationskraften ausgesetzt werden, die aus
der Gefalausdehnung und -kontraktion entspre-
chend dem Herzschlag resultieren. Viele Gefaltrans-
plantatstrukturen haben Schwierigkeiten beim An-
passen an die interne Arterienwand, speziell weil die
Wand im Ergebnis der Atherosklerose und der Kalk-
ablagerung eine im hohen Grade ungleichmaRige
Oberflache aufweisen kann, wobei sie sich mit dem
Herzschlag und der Blutstromung des Patienten aus-
dehnt und zusammenzieht. AuRerdem sind viele vor-
hergehende Gefaltransplantatstrukturen schwierig
innerhalb des Zielgebiets des Gefalles zu positionie-
ren und zu verankern.

[0005] Ein System zum Bilden eines bifurkationsfor-
migen Transplantats in situ nach dem Oberbegriff des
Anspruchs 1 ist aus der WO-A-9521592 bekannt, die
einen Stand der Technik im Sinne von Artikel 54(3)
EPU bildet. Aus einer offenkundigen Vorbenutzung
ist ein bifurkationsférmiges Transplantat in situ mit
den aus der WO-A-9508966 beschriebenen Details
bekannt. Ein bifurkationsférmiges Transplantat wur-
de in situ gebildet. Zunachst wurde eine endovasku-
lare bifurkationsférmige "Hosen"-Transplantatstruk-
tur in der Aorta des Patienten implantiert. Daraufhin
wurden durch jede der Hiiftarterien des Patienten zu-
satzliche Transplantate eingeflihrt und an die bifurka-
tionsférmigen Enden der "Hosen"-Transplantatstruk-
tur mit einer Uberlappung mit den entsprechenden
Lumen der bifurkationsférmigen Enden der "Ho-
sen"-Transplantatstruktur angesetzt. Das in der Ope-
ration verwendete "Hosen"-Transplantat war entspre-
chend den Details der PCT Verdéffentlichungsnummer
WO 95/08966 ausgestaltet, wahrend die zusatzli-
chen Transplantate gemaf der speziellen Beschrei-
bung der australischen vorlaufigen Patentanmeldung
mit Nr. PM 1537 ausgestaltet waren. So bestand je-
des der zusatzlichen Transplantate aus einem roh-
renformigen Element aus Dacrongewebe, das ent-
lang seiner Lange mittels einer Reihe separater und
voneinander beabstandeter Drahtringe aus rostfrei-
em Stahl verstarkt war, wobei die Ringe eine sinus-
féormige Konfiguration hatten. Abschnitte der Drah-
tringe erstreckten sich an jedem Ende des Transplan-
tats Uber die Dacronréhre hinaus. Die Dacronréhre
erstreckte sich somit Gber den grélten Teil des
Transplantats, bedeckte jedoch nicht seine gesamte
Lange. Die "Hosen"-Transplantatstruktur enthielt
ahnlich wie die zusatzlichen Transplantate einen
Transplantatkdrper aus Dacrongewebe. Die "Ho-
sen"-Transplantatstruktur war jedoch eine Struktur,
die an ihrem distalen Ende gegabelt war. An ihrem
proximalen Ende wies die "Hosen"-Transplan-
tatstruktur eine Reihe separater und voneinander be-
abstandeter Drahtringe aus rostfreiem Stahl auf, die
eine sinusférmige Konfiguration hatten. Die Drahtrin-
ge waren am Transplantatkdrper befestigt und wur-
den durch diesen gestuitzt. Der Enddrahtring am pro-
ximalen Ende hatte abwechselnde Scheitel/Spitzen,
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die sich Uber das proximale Ende des Transplantat-
korpers hinaus erstreckt haben. Wahrend des Ein-
griffs wurde die "Hosen"-Transplantatstruktur radial
zusammengedriickt und durch eine der Huftarterien
zur Aorta gebracht. Wahrend der Expansion der "Ho-
sen"-Transplantatstruktur wurden die Scheitel/Spit-
zen in Kontakt mit der Wandung eines Blutgefasses
gedruckt, wodurch das Bestreben der "Ho-
sen"-Transplantatstruktur, sich nach dem Einsetzen
entlang des GefalRes zu bewegen, unterdrickt wur-
de. Die zusatzlichen Transplantate wurden dann
durch jede der Huftarterien in radial zusammenge-
drickter Form eingesetzt. Als die zusatzlichen Trans-
plantate in Uberlappung mit den entsprechenden Lu-
men der bifurkationsférmigen Enden der "Ho-
sen"-Transplantatstruktur kamen, wurden sie expan-
diert, und an die bifurkationsférmigen Enden der "Ho-
sen"-Transplantatstruktur angesetzt.

[0006] Aus diesen Grinden ware es winschens-
wert, wenn die Transplantatstrukturen leicht im Ziel-
gebiet anzuordnen waren, sie kaum oder nicht throm-
bogen waren, eine stabile Dichtung mit der Gefal3-
wand bereitstellten, um ein Durchsickern oder ein
Umleiten des Blutes zu verhindern, und sich an die
gleichmafigen und ungleichmaBigen Wande der
Blutgefalle anpassen kdnnten, selbst wenn sich die
Wand mit dem Herzschlag des Patienten ausdehnt
und zusammenzieht.

2. Beschreibung des technischen Hintergrundes

[0007] Gefaltransplantate und Vorrichtungen fir
ihre transluminale Anordnung sind in den US-Paten-
ten Nr. 5219 355, 5 211 658, 5 104 399, 5 078 726,
4 820 298, 4 787 899, 4 617 932, 4 562 596, 4 577
631, und 4 140 126 und in den europaischen Patent-
veroffentlichungen 508 473, 466 518, und 461 791
beschrieben.

[0008] Expandierbare und selbstexpandierende
Gefallnetze sind in den US-Patenten Nr. 5 147 370,
4994 071, und 4 776 337, den europaischen Patent-
veroffentlichungen 575 719, 556 850, 540 290, 536
610, und 481 365 und in der deutschen Patentverof-
fentlichung DE 42 19 949 beschrieben. Eine flexible
Gefallnetzstruktur mit entgegengesetzt gewundenen
spiralférmigen Elementen, von denen einige an be-
stimmten Positionen getrennt sind, um die Flexibilitat
zu verbessern, ist von Angiomed, Karlsruhe,
Deutschland kommerziell verfugbar, wie in einer Bro-
schire mit dem Titel Memotherm lliaca Stents be-
schrieben ist.

[0009] Katheter zum Anordnen von Gefalinetzen
sind in den US-Patenten Nr. 5 192 297, 5 092 877, 5
089 005, 5 037 427, 4 969 890, und 4 886 062 be-
schrieben.

[0010] DE-U-9319267 offenbart ein System zum Bil-
den eines bifurkationsférmigen Transplantats in situ,
das eine Basisstruktur umfafit, die einen proximalen
Anker und zwei distal angeordnete Loécher enthalt,
und das auf diese Weise ein gemeinsames Str6-
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mungslumen und ein Paar von diesem Lumen diver-
gierende Stromungswege definiert. Zwei réhrenfor-
mige Transplantate kénnen innerhalb der Basisstruk-
tur verankert werden, um kontinuierliche Verlange-
rungen der divergierenden Stromungslumen zu bil-
den.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0011] Die vorliegende Erfindung schafft ein System
gemaf Anspruch 1 fiir die Anordnung bifurkationsfor-
miger Transplantate in situ fur die Behandlung von
aortoiliakalen Segmenten und anderer bifurkations-
formiger Lumen. Ein bevorzugtes System umfaf3t
eine bifurkationsférmige Basisstruktur, die einen pro-
ximalen Anker, typischerweise ein sich selbst aus-
dehnendes Gerlst, das ein gemeinsames Stro-
mungslumen definiert, und ein Paar Verbindungs-
schenkel, die divergente Strémumgslumen von dem
gemeinsamen Stromungslumen schaffen, enthalt.
Das bevorzugte System enthalt aulerdem ein erstes
réhrenférmiges Transplantat, das innerhalb des ers-
ten der Verbindungsschenkel verankert werden
kann, um eine kontinuierliche Verlangerung des ers-
ten divergenten Strémungslumens zu bilden, und ein
zweites rohrenférmiges Transplantat, dald innerhalb
eines zweiten der Verbindungsschenkel verankert
werden kann, um eine kontinuierliche Verlangerung
des zweiten divergenten Strémungslumens zu bil-
den. Ein bevorzugtes Verfahren zur Anordnung um-
fallt zuerst das Einflhren der bifurkationsférmigen
Basisstruktur, so dal® der Ankerabschnitt innerhalb
eines Primargefalies, d. h. der Aorta, unterhalb der
Nierenarterie angeordnet ist. Nachdem die bifurkati-
onsférmige Basisstruktur verankert ist, wird das erste
réhrenférmige Transplantat in den ersten Verbin-
dungsschenkel eingefiihrt und zwischen diesem
Schenkel und der ersten Zweigarterie, z. B. der rech-
ten Huifte, verankert. Das zweite roéhrenformige
Transplantat wird dann in den zweiten Verbindungs-
abschnitt eingefiihrt und zwischen dem zweiten Ver-
binder und der zweiten Zweigarterie verankert. Durch
das richtige Wahlen der Abmessungen der bifurkati-
onsférmigen Basisstruktur, des ersten réhrenférmi-
gen Transplantats und des zweiten réhrenférmigen
Transplantats kann die resultierende bifurkationsfor-
mige Transplantatstruktur Abmessungen aufweisen,
die speziell an die behandelten Gefallabmessungen
angepalt sind. Die bifurkationsférmige Basisstruktur,
das erste rohrenférmige Transplantat und das zweite
rohrenférmige Transplantat werden aus radial zu-
sammendriickbaren, perforierten, roéhrenférmigen
Geriisten gebildet, die innere und/oder auldere Ver-
kleidungen besitzen, die im allgemeinen so sind, wie
oben fir das bevorzugte Gefaltransplantat der vor-
liegenden Erfindung beschrieben ist. Das radial zu-
sammendriickbare, perforierte, réhrenférmige Gerust
in der Basisstruktur wird jedoch oberhalb des Be-
reichs enden, in dem die Verbindungsschenkel diver-
gieren. Die Verbindungsschenkel unterhalb des di-
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vergenten Bereichs werden durch die Anordnung
und die Ausdehnung der réhrenférmigen Transplan-
tatstrukturen darin verstarkt.

KURZBESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0012] Fig. 1 ist eine Seitenansicht eines Gefald-
transplantats fir das System gemaR den Prinzipen
der vorliegenden Erfindung.

[0013] Fig. 1A ist eine Seitenansicht einer ersten al-
ternativen Ausfihrungsform eines Gefaldtransplan-
tats.

[0014] Fig. 1B ist eine Seitenansicht einer zweiten
alternativen Ausfihrungsform eines Gefaldtransplan-
tats.

[0015] Fig. 2 ist eine Seitenansicht eines radial zu-
sammendrickbaren, perforierten, roéhrenférmigen
Gertsts eines Typs, der in dem Gefaltransplantat
nach Fig. 1 verwendet werden kann.

[0016] Fig. 3A und 3B sind schematische Veran-
schaulichungen, die das verbindende Muster der ra-
dial zusammendriickbaren Bandelemente des roh-
renférmigen Gerusts nach Fig. 2 zeigen.

[0017] Fig. 4 veranschaulicht eine Struktur, die aus
einem Rohr geatzt worden ist und die nachfolgend
ausgedehnt werden kann, um das réhrenférmige Ge-
rust nach Fig. 2 zu bilden.

[0018] Fig. 5 veranschaulicht eine bifurkationsfor-
mige Basisstruktur, die Teil eines Systems zum Bil-
den eines bifurkationsférmigen Transplantats in situ
gemal den Prinzipen der vorliegenden Erfindung ist.
[0019] Fig. 6 veranschaulicht das distale Ende ei-
nes Transplantats und eines Katheters zum Anord-
nen eines Netzes.

[0020] Fig. 7-12 veranschaulichen das Anordnen
eines bifurkationsférmigen Aortentransplantats, die
das System zum Anordnen eines bifurkationsférmi-
gen Transplantats der vorliegenden Erfindung ver-
wendet.

BESCHREIBUNG DER SPEZIFISCHEN AUSFUH-
RUNGSFORM

[0021] Die vorliegende Erfindung schafft ein System
zum Bilden eines bifurkationsférmigen Transplantats
in situ fur die transluminale Anordnung von Trans-
plantatstrukturen, speziell innerhalb des Gefalsys-
tems fur die Behandlung von Aneurysmen und ande-
ren Gefallbedingungen, aber ebenso in anderen Kor-
perlumen, wie z. B. des Harnleiters, der Harnréhre,
des Gallentrakts, des Magen-Darm-Trakts und ahnli-
chen, fir die Behandlung anderer Bedingungen, die
von der Einfihrung einer verstarkenden oder schut-
zenden Struktur in das Lumen profitieren. Das Sys-
tem kann auferdem bei der Erzeugung kinstlicher
Lumen durch festes Gewebe und feste Strukturen,
wie z. B. der Anordnung einer TE-Fistel Gber ein En-
doskop, Anwendung finden. Die Gefalitransplantate
werden endovaskular angeordnet. Endovaskular be-
deutet hier die Anordnung durch perkutane oder ab-

schneidende transluminale Verfahren unter Verwen-
dung eines Katheters Uber einen Fiihrungsdraht un-
ter Fluoreszenzflihrung. Die Katheter und die Flih-
rungsdrahte kénnen durch herkdmmliche Zugangs-
stellen zu dem Gefallsystem eingefuhrt werden, wie
z. B. durch die Arm- und Subclaviusarterien fur den
Zugriff auf die Aorta und durch die Femoralarterie fur
den Zugriff auf die Aorta oder auf die peripheren Blut-
gefalle und die Zweigblutgefalie.

[0022] InFig. 1—4 wird eine beispielhafte Transplan-
tatstruktur 10 beschrieben, die mit einem System
zum Bilden eines bifurkationsformigen Transplantats
in situ gemaR der Erfindung verwendet wird. Die
Transplantatstruktur 10 enthalt eine Gewebeverklei-
dung 12 und ein radial zusammendrickbares, perfo-
riertes, réhrenformiges Gerust 14. Zur Vereinfachung
ist das Gerust 14 in Fig. 2 durch sich selbst veran-
schaulicht. Das Gerust ist in jeder dieser Figuren in
seiner ausgedehnten (entspannten) Konfiguration
veranschaulicht, es kann aber radial zusammenge-
druckt werden, indem eine radial nach innen gerich-
tete Druckkraft ausgelbt wird, normalerweise, indem
das Transplantat 10 in einer duf3eren Hiille angeord-
net wird, was im folgenden ausflhrlicher beschrieben
wird.

[0023] Das réhrenférmige Gerist 14 enthalt mehre-
re radial zusammendriickbare Bandelemente 11, von
denen jedes ein im Zickzack verlaufendes oder Z-for-
miges Element enthalt, das einen ununterbrochenen
kreisférmigen Ring bildet. Jedes Bandelement 11 be-
sitzt typischerweise eine Breite w im Bereich von 2
mm bis 15 mm, wobei das réhrenférmige Gerust zwi-
schen 1 und 30 einzelne Bandelemente enthalten
wird. Benachbarte Bandelemente 11 sind vorzugs-
weise mit einem kurzen Abstand d voneinander be-
abstandet und durch Briickenelemente 13 verbun-
den. Durch das Bereitstellen von nur zwei diametral
entgegengesetzten Briickenelementen 13 zwischen
jedem benachbarten Paar aus Bandelementen 11
wird die Flexibilitat verbessert. Wie unter Bezugnah-
me auf Fig. 1A weiter beschrieben wird, kann die Fle-
xibilitat weiter verbessert werden, wenn die Bandele-
mente nur durch die Verkleidung verbunden werden.
[0024] Normalerweise wird das perforierte rohren-
formige Gerlst 14 an jedem Ende offen gelassen, z.
B. wird wenigstens ein Abschnitt des letzten Bande-
lements 11 durch die Verkleidung 12 unbedeckt blei-
ben. Die Verkleidung 12 wird an die Bandelemente 11
genaht oder anders befestigt sein, vorzugsweise an
den Verbindungen oder den Knoten, wenn das Ele-
ment die Richtung umkehrt, um das Z-Muster zu bil-
den (obwohl das Nahen nicht in einer Weise zwi-
schen den Bandelementen hinubergehen soll, die die
Flexibilitat einschranken wirde). Die Verkleidung 12
wird normalerweise von dem inneren Lumen des réh-
renformigen Gerlsts 14 durch die Licke zwischen
benachbarten Bandelementen zum AuReren des Ge-
rists nach aufen verlaufen, wie in Fig. 1 veran-
schaulicht ist. Der Abschnitt der Verkleidung 12 au-
Rerhalb des réhrenférmigen Gerlsts 14 hilft, das
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(die) Ende(n) des Transplantats 10 gegen die Wand
des Blutgefalies oder anderer Kérperlumen, in denen
es angeordnet ist, abzudichten.

[0025] Das Verbindungsmuster der benachbarten
Bandelemente 11 ist in Fig. 3A und 3B am besten
veranschaulicht. Fig. 3A veranschaulicht das réhren-
férmige Gerust 14, wie es aussehen wurde, wenn es
auf einer flachen Oberflache abgewickelt wird.
Fig. 3B ist Fig. 3A ahnlich, mit der Ausnahme, daf}
die Bandelemente ausgedehnt sind. Die Ausdeh-
nung ist bei 30° gezeigt, sie wird sich im Gebrauch
aber haufig bis zu 60° oder héher erstrecken.

[0026] Ein bevorzugtes Verfahren zum Bilden des
réhrenférmigen Gerlsts 14 kann unter Bezugnahme
auf Fig. 4 beschrieben werden. Ein Rohr aus dem
gewinschten elastischen Material, wie z. B. einer Ni-
ckel-Titan-Legierung, mit einer Phasenubergangs-
temperatur signifikant unter 37°C, vorzugsweise zwi-
schen 30°C und 32°C, wird erlangt. Das Rohr wird
Abmessungen aufweisen, die ungefahr gleich den
gewinschten Abmessungen des Gerlsts sind, wenn
es radial zusammengedrickt ist. Das Rohr kann ge-
zogen, gewalzt oder anders behandelt werden, um
die gewilnschte Wandstarke, den gewiinschten
Durchmesser und ahnliches zu erreichen. Geeignete
Wandstarken liegen in dem Bereich von ungefahr 0,1
mm bis 0,5 mm. Dann wird ein Muster aus axialen
Schlitzen in dem Rohr gebildet, wie in Fig. 4 veran-
schaulicht ist. Die Schlitze kdnnen durch elektro-ero-
sive Bearbeitung (EDM), photochemisches Atzen,
Laserschneiden, spanabhebende Bearbeitung oder
andere herkdmmliche Techniken gebildet werden.
Nachdem die Schlitze gebildet worden sind, wird das
Rohr mechanisch auf seinen gewilinschten abschlie-
Renden (entspannten) Durchmesser ausgedehnt und
bei einer geeigneten Temperatur warmebehandelt,
um das Rohr in dem gewtlinschten ausgedehnten Zu-
stand formzufestigen. Scharfe Kanten werden durch
herkdmmliche Techniken entfernt, wie z. B. Entgra-
ten, abschleifendes Strangpressen oder ahnliches.
Das Ergebnis der Ausdehnung ist das in Fig. 1 und 2
veranschaulichte réhrenférmige Gerust.

[0027] Vorzugsweise wird jedes Ende der Verklei-
dung 12 entlang des Umfangs an den distalen oder
proximalen Enden des réhrenférmigen Transplantats
oder in der Nahe dieser abgedichtet. Wie in Fig. 1A
veranschaulicht ist, kann dies erreicht werden, indem
das Ende der Verkleidung 12 Uber die dulere Ober-
flache des Transplantats 10 gefaltet wird. Zweckma-
Rigerweise kann dies durch die Lucken erfolgen, die
zwischen benachbarten Bandelementen 14 vorhan-
den sind. Wo die Verbindungen 13 bleiben, kann die
Verkleidung 12 sorgfaltig auf die darunterliegende
Oberflache des Gerlsts genaht werden, wie bei 18 in
Fig. 1A gezeigt ist. Andere Techniken fur das Abdich-
ten der Verkleidung entlang des Umfangs umfassen
das Warm- oder das Ultraschall-Schweifl3en der Ver-
kleidung, das Laminieren einer aufleren Dichtung,
das Nahen eines &ufleren Verstarkungselements
oder ahnliches.
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[0028] In Fig. 1A ist eine alternative Ausflihrungs-
form 100 eines Gefaltransplantats beschrieben. Das
Transplantat 100 enthalt ein perforiertes, rohrenfor-
miges Gerust 102, das mehrere unabhangige (unver-
bundene) Bandelemente 104 enthalt, die durch die
Licken 106 voneinander getrennt sind. Das perfo-
rierte, réhrenférmige Geriist 102 ist in seiner Kon-
struktion dem Gerlst 14 des Transplantats 10 &hn-
lich, mit der Ausnahme, daf} die benachbarten Band-
elemente 104 nicht direkt miteinander verbunden
sind. Die Bandelemente 104 werden nur durch eine
innere Verkleidung 108 und eine dufere Verkleidung
110 verbunden, wobei die innere und die duRRere Ver-
kleidung die ansonsten frei schwebenden Bandele-
mente 104 zusammen verkleiden oder mit ihnen eine
Mehrschichtstruktur bilden. Um die Bandelemente
104 am richtigen Platz zu sichern und die Verkleidun-
gen an dem perforierten, réhrenférmigen Geriist 102
zu sichern, werden die innere und die aul3ere Verklei-
dung entlang der Umfangslinien 112 miteinander ver-
bunden, die sich vorzugsweise in den Liicken 106
zwischen den benachbarten Bandelementen 104 be-
finden. Die Verkleidungen kénnen durch N&hen,
Warmschweilten, Ultraschallschweiflen oder ahnli-
ches miteinander verbunden werden. In der beispiel-
haften Ausfihrungsform sind die Verkleidungen 108
und 110 aus einem polymeren Schichtmaterial gebil-
det und durch Ultraschallschweif3en miteinander ver-
bunden. Die Bandelemente 104 an jedem Ende des
Transplantats 100 miissen weiter an den Verkleidun-
gen 108 und 110 gesichert werden. Sie kénnten z. B.
genaht, geschweil’t oder anders mit den Verkleidun-
gen verbunden werden, um sie am richtigen Platz zu
halten. Die Abmessungen, Materialien und die ande-
ren Aspekte des Transplantats 100 werden im allge-
meinen die gleichen wie diejenigen des vorher be-
schriebenen Transplantats 10 sein.

[0029] In Fig. 1B ist eine zweite alternative Ausfih-
rungsform 200 des Gefalitransplantats veranschau-
licht. Das Transplantat 200 enthalt ein perforiertes,
rohrenférmiges Gerlst 202, das mehrere seitlich zu-
sammendriickbare axiale Elemente 204 enthalt. Je-
des axiale Element 204 enthalt mehrere rhombische
Konstruktionselemente, die in einer linearen Weise
miteinander verbunden sind. Es ist klar, dal jedes
rhombische Konstruktionselement seitlich zusam-
mendrickbar ist, so dal} das Gerist 202 als Ganzes
von einer Konfiguration mit vermindertem Durchmes-
ser zu einer Konfiguration mit ausgedehntem Durch-
messer radial zusammengedriickt werden kann. Wie
in Fig. 1B veranschaulicht ist, befindet sich das Ge-
rust in einer teilweise zusammengedrickten Konfigu-
ration. Die axialen Elemente 202 werden zwischen
einer inneren Verkleidung 206 und einer aulieren
Verkleidung 208 gefangen. Die innere Verkleidung
206 und die duBere Verkleidung 208 werden entlang
mehrerer axialer Linien 210 aneinander gesichert,
die zwischen benachbarten axialen Elementen 204
angeordnet sind. Auf diese Weise wird jedes axiale
Element 204 innerhalb einer zwischen der inneren
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Verkleidung 206 und der auferen Verkleidung 208
gebildeten Tasche gefangen. Wie bei den vorausge-
henden Ausfihrungsformen kénnen sich die Enden
des Gerusts Uber die Verkleidungen erstrecken, um
fur eine verbesserte Verankerung und ein verbesser-
tes Durchstrémen auf jeder Seite des Transplantats
zu sorgen.

[0030] In Fig.5 wird eine bifurkationsférmige Ba-
sisstruktur zum Bilden eines bifurkationsférmigen
Transplantats in Verbindung mit einem Paar der soe-
ben erorterten Gefalitransplantate 10 beschrieben.
Die bifurkationsférmige Basisstruktur 20 enthalt ein
Ankersegment 22, das typischerweise ein radial zu-
sammendrickbares, perforiertes Gerust ist, das eine
Struktur aufweist, die zu der soeben erdrterten dhn-
lich oder identisch ist. Das Gertist des Ankers 22 wird
typischerweise eine Lange in dem Bereich von unge-
fahr 5 mm bis 50 mm und einen Durchmesser im Be-
reich von ungefahr 5 mm bis 30 mm aufweisen. Eine
Verkleidung 24 wird innerhalb des Gerusts 22 ange-
ordnet sein, wobei sie typischerweise in der Nahe
des oberen Endes des Geriists entlang des Umfangs
abgedichtet ist, wobei sie z. B. umgefaltet und ver-
naht ist, wie vorausgehend beschrieben ist. Wie bei
der Ausfuhrungsform des geraden Transplantats
nach Fig. 1-4 wird das proximate Ende der Verklei-
dung 24 vorzugsweise von dem proximalen Ende des
Ankersegments 22 distal beabstandet sein, typi-
scherweise mit einem Abstand im Bereich von 1 mm
bis 25 mm. Das Gewebe 24 definiert ein gemeinsa-
mes Stromungslumen an seinem oberen Ende und
ein Paar divergenter Strémungslumen an seinem un-
teren Ende, eines in jedem Schenkel 26 und 28. Die
Schenkel 26 und 28 sind durch das Gerlst des An-
kers 22 nicht bedeckt. Die Gewebeschenkel 26 und
28 werden jeder einen Durchmesser im Bereich von
6 mm bis 18 mm und eine Lange im Bereich von 5
mm bis 30 mm aufweisen. Die Abmessungen jedes
Schenkels mussen nicht die gleichen sein.

[0031] In Fig. 6 wird ein Katheter 30 zum Einfihren
des Gefaltransplantats 10 oder der bifurkationsfor-
migen Basisstruktur 20 beschrieben. Der Katheter 30
enthalt eine Welle 32, die ein Paar axial beabstande-
ter Stitzen 34 und 36 aufweist. Ein Zugdraht 38 er-
streckt sich durch ein Lumen 40 der Welle 32 und
durch Vorspriinge in jeder der Stitzen 34 und 36.
Eine Hulle 42 ist verschiebbar tber der Welle 32 an-
geordnet, so dal sie tber die Stitzen 34 und 36 vor-
geschoben werden kann. Der Fihrungsdraht 34 er-
streckt sich durch die Welle 32 und den Wellenzapfen
46, um die GefaReinflihrung des Katheters 30 zu er-
leichtern. Ein radial zusammendriickbares Trans-
plantat G (wie das Transplantat 10) ist Gber dem dis-
talen Ende des Wellenzapfens 46 angeordnet, wobei
es im allgemeinen zwischen den Stltzen 34 und 36
ausgerichtet ist. Der Zugdraht 38 wird dann durch die
Stltzen 34 und 36 vorgeschoben, so dald er durch je-
des Ende des Transplantats G geht, um das Trans-
plantat am richtigen Platz zu halten, bis der Zugdraht
zuriickgezogen wird. Wahrend der Zugdraht 38 am

6/21

Platz beleibt, kann die Hille 42 axial iber das Trans-
plantat vorgeschoben werden, um das Transplantat
auf seinen gewinschten niedrigen Profildurchmesser
radial zusammenzudriicken. Die Hille 42 enthalt ein
konisch erweitertes (d. h. nach aufien verjingtes)
distales Ende 46, um das Vorschieben der Hulle Gber
das Transplantat zu erleichtern, insbesondere so,
daf} das Transplantat wieder ergriffen werden kann,
wenn es teilweise entfaltet ist, wie im folgenden be-
schrieben ist. Die aullere Verjingung kann perma-
nent im Kdrper der Hille befestigt sein, aber sie wird
vorzugsweise selektiv zwischen der verjungten Kon-
figuration und einer nicht verjliingten oder geraden
Konfiguration (die mit der gestrichelten Linie gezeigt
ist) entfaltbar sein, um die Einfuhrung der Hille durch
das GefalRsystem oder andere Kérperlumen zu er-
leichtern. Eine Vielzahl geeigneter Mechanismen
zum selektiven Ausdehnen des distalen Endes der
Hulle sind in der Technik bekannt, wie z. B. Zugdrahte
und ahnliches. Die Hille 42 wird durch das Gefal3-
system durch eine herkdmmliche Einfihrungshulse
mit einer proximalen Blutstillungsklappe eingefiihrt.
[0032] Der Katheter 30 kann modifiziert werden, um
alternative Zufuhrungstechniken fur das Transplantat
G zu schaffen. Der Katheter 30 kann z. B. an seinem
distalen Ende oder in dessen Nahe einen Ballon fur
die Verwendung mit Transplantaten enthalten, die
formbare Abschnitte aufweisen, die ausgedehnt wer-
den missen. Der Katheter 30 konnte aulRerdem Puf-
fer oder andere Einrichtungen zum Ausrichten des
Transplantats auf der Welle 46 enthalten, wahrend
die Hille 42 eingezogen wird. Eine Vielzahl anderer
Katheterkonstruktionen und anderer Techniken fir
die Zuflhrung des radial zusammendriickbaren
Transplantats und von Netzstrukturen der vorliegen-
den Erfindung.

[0033] InFig. 7-12 wird das Anordnen einer bifurka-
tionsférmigen Transplantatstruktur in einem abdomi-
nalen Aortenaneurysma AA eines Patienten be-
schrieben. Zu Anfang wird der Zufiihrungskatheter
30 durch eine Einflihrungshiilse 50 Gber einen fort-
schreitenden Zugang (z. B. die Subklavia SC) einge-
fuhrt, wie in Fig. 7 veranschaulicht ist. Die bifurkati-
onsférmige Basisstruktur wird anfangs in der Hille 42
gehalten, so dall sie radial zusammengedruckt
bleibt. Nachdem die zusammengedriickte Ba-
sisstruktur 20 richtig angeordnet ist, wird die Hulle 42
zuriickgezogen, wodurch sich die Basisstruktur 20
am richtigen Platz ausdehnen kann, wie in Fig. 8 ver-
anschaulicht ist. Der Katheter 30 kann dann zurlck-
gezogen werden, wobei der Fihrungsdraht GW am
Platz gelassen wird. Ein GefaRtransplantat 10 wird
dann an dem Katheter 30 befestigt und wieder einge-
fuhrt, so dal das zusammengedriickte Gefaltrans-
plantat innerhalb des Schenkels 28 der Gewebever-
kleidung liegt, wahrend es mit der Hille 42 bedeckt
ist, wie in Fig. 9 veranschaulicht ist. Die Hulle 42 wird
dann zuriickgezogen, so dal} sich das Gefaldtrans-
plantat 10 sowohl innerhalb des Schenkels 28 als
auch innerhalb der linken Hufte LI ausdehnt, wie in
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Fig. 10 veranschaulicht ist. Der Katheter 30 wird
dann zuruckgezogen, wahrend der Fuhrungsdraht
von der linken Huifte LI zur rechten Hifte RI umge-
setzt wird. Alternativ kdnnte ein separater Fihrungs-
draht eingefiihrt werden. Der Katheter 30 wird dann
erneut Uber den Flhrungsdraht mit einer Hille 42
eingefihrt, die ein zweites Gefaltransplantat 10 be-
deckt, und zu der rechten Hufte vorgeschoben, wie in
Fig. 11 veranschaulicht ist. Dann wird die Hulle 42
zuriickgezogen, wodurch sich das zweite Gefal3-
transplantat 10 sowohl innerhalb der rechten Hifte RI
als auch im zweiten Schenkel 26 der Gewebeverklei-
dung ausdehnen kann. Die fertiggestellte bifurkati-
onsférmige Transplantatstruktur befindet sich dann
am richtigen Platz, wie in Fig. 12 veranschaulicht ist,
wobei der Flihrungsdraht GW, der Katheter 30 und
die Intubatorhille 50 zurtickgezogen werden kénnen.
[0034] Der femorale Zugang und die Anordnung der
Transplantatstrukturen der vorliegenden Erfindung
entgegen der naturlichen Eingriffsrichtung sind mog-
lich, obwohl ein derartiger Zugang gegenwartig nicht
bevorzugt wird.

[0035] Die Anordnung und die erneute Anordnung
der Stenttransplantatstruktur der vorliegenden Erfin-
dung kann durch die Verwendung eines bildgeben-
den Ultraschallkatheters oder -fiihrungsdrahtes er-
leichtert werden, wie z. B. durch die Fihrungsdrahte,
die im US-Patent Nr. 5 095 911 und in PCT WO
93/16642 beschrieben sind. Derartige Ultra-
schall-Fihrungsdrahte kénnen anstelle des her-
kdmmlichen Fuhrungsdrahtes 30 verwendet werden,
derin Fig. 7-12 veranschaulicht ist, der typischerwei-
se durch eine Blutstillungsklappe am proximalen
Ende des Zufiuihrungskatheters 30 abgedichtet wird.
Verriegelungseinrichtungen, Klemmen, Markierun-
gen und ahnliches kdnnen an dem Zufuhrungskathe-
ter 30 und/oder dem bildgebenden Fihrungsdraht
bereitgestellt werden, um die richtige Anordnung des
Ultraschall-MeRwandlers innerhalb der Stenttrans-
plantatstruktur wahrend des Anordnungsverfahrens
sicherzustellen. Das behandelte Aneurysma oder die
andere behandelte Anomalie kdnnen dann vor der
Freisetzung des Stenttransplantats 10 genau lokali-
siert werden. Nach der teilweisen Anordnung kann
die richtige Position des Stenttransplantats 10 mit der
bildgebenden Ultraschallvorrichtung bestatigt wer-
den. Falls die Position nicht richtig ist, kann das
Stenttransplantat 10 in die Hulle 42 zurtickgezogen
und vor der volligen Freigabe erneut angeordnet wer-
den. Die Verwendung eines bildgebenden Ultra-
schall-Fuihrungsdrahtes ist vorteilhaft, weil es keine
Notwendigkeit gibt, den Fiihrungsdraht gegen ein se-
parates bildgebendes Ultraschallkatheter auszutau-
schen.

[0036] Obwohl die vorangehende Erfindung sehr
ausfuhrlich mit Veranschaulichungen und Beispielen
zum Zweck des klaren Verstandnisses beschrieben
worden ist, kénnen selbstverstandlich bestimmte An-
derungen und Modifikationen innerhalb des Umfangs
der beigefiigten Anspriche ausgefiihrt werden.
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Patentanspriiche

1. System zum bilden eines bifurkationsférmigen
Transpantats in situ, wobei das System umfalt:
eine Basisstruktur (20), die einen proximalen Anker
(22) enthalt und ein gemeinsames Strdmungslumen
und ein Paar vom gemeinsamen Strémungslumen di-
vergierende Stromungswege definiert; und ein erstes
und ein zweites réhrenférmiges Transplantat (10,
100, 200), die innerhalb der Basisstruktur (20) veran-
kert werden kdnnen, um kontinuierliche Verlangerun-
gen der divergierenden Strdmungswege zu bilden;
die Basisstruktur (20) ist bifurkationsférmig, um die
divergierenden Strémungswege innerhalb eines
Paares Verbindungsschenkel (26, 28) vorzusehen,
die divergierende Stromungslumen definieren, wo-
durch die ersten und zweiten réhrenférmigen Trans-
plantate (10) jeweils in den Verbindungsschenkeln
(26, 28) durch Ausdehnung darin verankert werden
kénnen; wobei der proximale Anker (22) der Ba-
sisstruktur (20) und die ersten und zweiten réhrenfor-
migen Transplantate (10) radial zusammendriickba-
re, perforierte, réhrenféormige Gerliste umfassen, die
an einer inneren und/oder aufieren Verkleidung be-
festigt sind, dadurch gekennzeichnet, da das Ge-
rust des Ankers (22) proximal des Bereiches endet,
wo die Verbindungsschenkel (26, 28) divergieren.

Es folgen 14 Blatt Zeichnungen
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