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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft ein Ballonim-
plantat zur Okkludierung von Aneurysmen mit einem dila-
tierbaren flussigkeitsdurchlassigen Ballon (9), welcher an
seinem proximalen Ende mit einem Verschlussmittel und
zumindest bereichsweise mit Poren (14) versehen ist. In
dem Ballonlumen (10) ist eine gerinnungsférdernde Flis- 5
sigkeit aufgenommen, wobei die Poren (14) fiir die Flissig-
keit durchlassig sind. Der Ballon (9) kann aus einem texti-
len Gewebe oder Gewirke hergestellt sein. Die gerinnungs-
fordernde Flissigkeit ist entweder natirliches Fibrin oder 4
ein kinstlich hergestellter Gewebekleber.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Ballonimplantat zur
Okkludierung von Aneurysmen gemaf den Merkma-
len im Oberbegriff des Patentanspruchs 1.

[0002] Die Behandlung intrakranieller Aneurysmen
durch neuroradiologische Therapieformen zahlt zum
Stand der Technik. Hierbei wird subkutan von der
Leiste aus ein Katheter in das Gefallsystem einge-
fuhrt und das Aneurysma sondiert. Durch die Applika-
tion von Okklusionsmaterialien kann das Aneurysma
verfllllt werden. Dadurch wird der hAmodynamische
Druck von der GefaRwand genommen, um die Ge-
fahr einer Aneurysmaruptur und einer damit einher-
gehenden Hirnblutung zu vermeiden.

[0003] Einige sackférmige Aneurysmen mit breitem
Hals oder fusiforme Aneurysmen sind fiir eine selek-
tive Verfullung ungeeignet und werden mit einer Ok-
klusion der Ursprungsarterie durch einen abtrennba-
ren Ballon behandelt, wenn die Anatomie das erlaubt.
Falls das Aneurysma einen Hals besitzt, ist ein direk-
tes intravaskulares Platzieren eines Ballons unter Er-
haltung der Ursprungsarterie mdglich, wobei Ballone
aus Latex oder Silikon zum Einsatz kommen. Der
Ballon wird mit einem flissigen Polymer zum Beispiel
2-hydroxyethyl Metacrylat beflllt, welches innerhalb
von 40 bis 60 Minuten unter dem Einfluss der Kérper-
temperatur in dem Ballon vollstandig aushartet und
als standiges Fulllmaterial in dem Aneurysma ver-
bleibt. Bei selektiven Ballonverschlissen ergibt sich
manchmal das Problem, dass das Aneurysma nicht
vollstandig aus dem Blutkreislauf extrahiert wurde
und der Verschluss unvollstandig war. Dies ist darauf
zurickzufihren, dass ein Ballon unabhangig von sei-
ner GréRe oder Form nur selten deckungsgleich mit
der Gestalt des Aneurysmasacks ist, ohne einen Hals
zuriickzulassen. Dadurch kénnen GefalRwandverlet-
zungen und Turbulenzen innerhalb des Aneurysmas
auftreten. Eine besonders gefahrliche Situation liegt
vor, wenn der Ballon zu einem Kugelventil wird, wel-
ches zwar das Eintreten von Blut in der Systole er-
laubt, jedoch dieses in der Diastole nicht abflie3en
kann, so dass ein Wachstum des Aneurysmas bis zur
Ruptur erfolgt. Des Weiteren kann es zu einer vorzei-
tigen Entleerung von auch mit isotonischen Kontrast-
mitteln geflllten Ballonen kommen. Die Mdglichkeit
der Ballonzerstérung durch das aushartende Poly-
mer, sowie ein potentieller Austritt des nicht ausge-
harteten Polymers in die Ursprungsarterie ist nicht
auszuschlielRen.

[0004] Neben einem selektiven Verschluss von An-
eurysmen durch Ballone zahlt ferner die Verfillung
durch biokompatible hochviskose Flissigkeiten zum
Stand der Technik. Bei diesem Verfahren wird das
Aneurysma vollstandig verflllt und vollstandig aus
dem Blutkreislauf eliminiert. Die embolisierende Flis-
sigkeit besteht aus einem nicht haftenden weichen
Polymer und einem Lésungsmittel, um eine vorzeiti-
ge Polymerisierung zu verhindern. Als Lésungsmittel
kommt dabei DMSO (Dimethyl-Schwefeloxid) zum

Einsatz, dass sich schnell bei Kontakt mit physiologi-
scher Kochsalzlésung oder Blut verteilt. Als Polymer
kommt z.B. EVAL (Ethylen Vinyl Alkohol Copolymer)
oder ein Zellulose Acetat Polymer zum Einsatz. Erst
nachdem das DMSO diffundiert ist, hartet das Zelllu-
lose Acetat Polymer innerhalb von etwa fiinf Minuten
aus. Das Hauptproblem bei der Verflillung von Aneu-
rysmen mit biokompatiblen hochviskosen Flissigkei-
ten besteht in dem L&ésungsmittel DMSO. Dieses
scheint hochgradig angiotoxisch zu sein, wenn es in
kleine Arterien injiziert wird. Nach der Infusion von
DMSO wird eine leichte bis schwere Kontraktion des
Gefalles erzeugt (Vasospasmus), welche zu einer
Blutung in den Subarachnoidalraum (eine sogenann-
te SAB) oder einem Schlaganfall fuhren kann. In
schweren Fallen kam es sogar zum Bruch der Elasti-
ca interna, in weniger schweren Fallen sah man Ent-
ziindungen. Da es sich bei DMSO um ein anhydroge-
nes, organisches Lésungsmittel handelt, kann es ver-
schiedene Kunststoffe angreifen, z.B. Polyurethan
und Polyvinylchlorid. Das kann zur Zerstérung des
Katheters und insbesondere zu Problemen bei der
Extraktion des Katheters fiihren, sofern dieser nicht
aus einem DMSO-widerstandsfahigen Material be-
steht.

Stand der Technik

[0005] Aus der WO 99/49930 A1 ist ein Verfahren
zum Verschlielen eines Aneurysmas bekannt, bei
welchem ein erster Ballon mittels eines Katheters in
das Aneurysma eingeflhrt und mit einem Okklusi-
onsmittel dilatiert wird. Anschlief3end wird ein zweiter
Ballon mittels eines Katheters eingeflihrt und dilatiert,
um den Hals des Aneurysmas abdichtend zu bede-
cken. Danach wird das Okklusionsmittel aus dem
ersten Ballon in die Kavitat des Aneurysmas freige-
geben, wobei der zweite Ballon das Aneurysma so
lange abdichtet, bis das Okklusionsmittel im Wesent-
lichen ausgehartet ist. Daraufhin wird wenigstens der
zweite Ballon wieder entfernt. Das Okklusionsmittel
besteht aus einem biokompatiblen Polymer, wie z.B.
Zellulose-Acetat oder Cyanoacrylat. Nachteilig bei
diesem Verfahren ist, dass der zweite Ballon nicht nur
das Aneurysma abdeckt, sondern auch die Ur-
sprungsarterie fur mehrere Minuten vollstandig ver-
schlief3t. Dies wird nicht von jedem Patienten toleriert
und kann zu einem Hirninfarkt fihren.

[0006] Eine andere Moglichkeit zur Okklusion von
Aneurysmen ist in der WO 02/051320 A2 beschrie-
ben. Hierbei kommt ein dilatierbarer Ballon zum Ein-
satz, welcher lI6sbar an dem distalen Ende eines Ap-
plikationskatheters befestigt ist. Nach dem Einbrin-
gen des Ballons in das Aneurysma wird der Ballon
zumindest teilweise mit einer rontgensichtbaren
wassrigen Lésung gefillt, die eine sichtbare Platzie-
rung des Ballons erméglicht. Der Ballon ist fur die
wassrige Losung durchlassig, so dass diese durch
Poren des Ballons langsam aus diesem austritt, wah-
rend sie von einem nachtraglich applizierten Fullmit-
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tel verdrangt wird, das bei Kontakt mit der wassrigen
Lésung aushartet. Das Fullmittel kann dabei nicht
aus dem Ballon austreten und dient dazu, den Ballon
in Kontakt mit der GefalRwand des Aneurysmas zu
bringen. Nach dem zumindest teilweisen Ausharten
wird der Ballon von dem Applikationskatheter gelost.
[0007] Nachteilig bei dieser Art des Ballonver-
schlusses ist das eingangs erwahnte Risiko, dass die
Ballonwand nicht formschlissig an der GefaRwand
des Aneurysmas anliegt und es durch den Blutstrom
zu Turbulenzen innerhalb des Aneurysmas kommt,
insbesondere wenn in der Systole Blut in den verblei-
benden Aneurysmaraum eintritt, dieses in der Diasto-
le jedoch nicht vollstandig abflielen kann, weil der
Ballon den Aneurysmahals verschlie3t. Die Ruptur
eines Aneurysmas ist daher auch bei diesem Verfah-
ren nicht ausgeschlossen.

[0008] Der Erfindung liegt ausgehend vom Stand
der Technik die Aufgabe zugrunde, ein Ballonimplan-
tat zur Okkludierung von Aneurysmen bereitzustel-
len, bei welchem mit einem dilatierbaren flissigkeits-
durchlassigen Ballon das Risiko einer Aneurysma-
ruptur bedingt durch mangelhafte Okklusion des An-
eurysmas vermindert ist.

[0009] Diese Aufgabe wird durch ein Ballonimplan-
tat mit den Merkmalen des Patentanspruchs 1 geldst.
[0010] Das erfindungsgemale Ballonimplantat um-
fasst einen dilatierbaren flissigkeitsdurchlassigen
Ballon, welcher zumindest bereichsweise mit Poren
versehen ist, die fir eine in dem Ballonlumen aufge-
nommene gerinnungsfordernde Flissigkeit durchlas-
sig sind. Diese gerinnungsférdernde Flussigkeit ist
durch einen Applikationskatheter in das Ballonlumen
einbringbar, wodurch der Ballon bis zu einem be-
stimmten Grad dilatiert wird. Dadurch, dass die gerin-
nungsfordernde Flissigkeit beim Austreten aus den
Poren in Kontakt mit dem in dem Aneurysmasack
verbleibenden Blut gerat, findet eine Okklusion des
zwischen der GefaRwand des Aneurysmas und dem
Ballon verbleibenden Zwischenraumes statt. Je nach
Konfiguration, d.h. Anordnung, Anzahl und GréRe
der Poren ist auch eine Durchmischung des Bluts mit
der gerinnungsférdernden Flissigkeit sowohl aufl3er-
halb des Ballons als auch innerhalb des Ballon mdg-
lich. Mit dem erfindungsgemafen Ballonimplantat ist
durch vollstandige Okklusion des Aneurysmas ein
besseres Operationsergebnis erreichbar, da die ein-
gangs im Stand der Technik beschriebenen Nachteile
Uberwunden werden, insbesondere da durch die La-
georientierung des Ballonimplantats ein "Kugelventil-
effekt" nicht mehr auftreten kann.

[0011] Die Poren in dem Ballon kénnen dadurch
ausgebildet sein, dass der Ballon aus einem textilen
Gewebe oder Gewirke hergestellt ist (Patentan-
spruch 2). Die einzelnen Fasern des Gewebes oder
Gewirkes sind dabei nicht flissigkeitsdurchlassig.
Flissigkeit tritt lediglich durch die zwischen den Fa-
sern vorhandenen Poren. Die Anzahl, Verteilung so-
wie GroRe der Poren ist abhangig von der Art des
Gewebes bzw. Gewirkes. Insbesondere ist es mdg-

lich, dass das Gewebe am proximalen Ende des Bal-
lons dichter gewebt ist als an seinem distalen Ende.
Das Gewebe oder Gewirke kann zumindest teilweise
aus elastischen Fasern gebildet sein, so dass zumin-
dest einzelne Oberflachenabschnitte des Ballons
elastisch ausgebildet sind. Beispielsweise ist es
denkbar, dass das proximale Ende weniger elastisch
gestaltet ist als das distale Ende des Ballons. Auf die-
se Weise ist es moglich, bei Beaufschlagung des Bal-
lons mit der gerinnungsférdernden Flissigkeit einen
héheren Flissigkeitsaustritt am distalen Ende des
Ballons zu erzielen.

[0012] Bei Ballonen aus textilem Gewebe oder Ge-
wirke kann die fir neuroradiologische Verfahren
wichtige Rontgensichtbarkeit dadurch hergestellt
werden, dass das Gewebe bzw. Gewirke von ront-
gensichtbaren Metallfaden durchsetzt ist (Patentan-
spruch 3). Hierbei kommen insbesondere Metallfa-
den mit Platin- oder Goldbestandteilen in Frage.
[0013] Alternativ zu einem gewebten oder gewirkten
Ballon kdénnen die Poren auch in einem aus einem
Polymer bestehenden Ballon vorgesehen sein (Pa-
tentanspruch 4). Der Ballon kann beispielsweise aus
Latex oder Silikon hergestellt sein, in das nach einem
vorgegebenen Muster Poren eingebracht sind. Ins-
besondere ist die Porenverteilung bei Ballonen aus
Polymeren sehr gut steuerbar, so dass ein gezielter
Austritt der gerinnungsférdernden Flissigkeit erreicht
werden kann.

[0014] Die gerinnungsférdernde Flussigkeit im Sin-
ne der Erfindung ist primar eine Flussigkeit, welche
die natlrlichen biochemischen Vorgénge, die zum
Erstarren des flussigen Bluts fuhren, beschleunigt.
Ziel ist die Erzeugung einer Stase im Aneurysma,
d.h. die gerinnungsférdernde Flussigkeit ist ein Sta-
sebildner in Bezug auf flissiges Blut. Die gerinnungs-
foérdernde Flussigkeit ist vorzugsweise ein Gewebe-
kleber, insbesondere natirliches Fibrin (Patentan-
spruch 5). Der Blutfaserstoff Fibrin, der bei der Blut-
gerinnung unter Einwirkung von Thrombin aus Fibri-
nogen entsteht, entwickelt sich zunachst unter Bil-
dung l6slicher Fibrinmonomere in Gegenwart von
Kalziumionen und dem Gerinnungsfaktor VIII. Es ent-
steht durch Autopolymerisation ein unlésliches Fib-
rinnetz, das durch den Blutgerinnungsfaktor XIll sta-
bilisiert wird. Ein derartiges Proagulant kann auf
kiinstlichem Wege hergestellt und Uber einen Kathe-
ter appliziert werden.

[0015] Nach den Merkmalen des Patentanspruchs
6 ist die gerinnungsférdernde Flussigkeit alternativ
ein Kunststoffkleber insbesondere aus der Gruppe
der Acrylsauren, insbesondere Histoacryl (Cyano-
acrylat). Die Wirkungsweise eines derartigen Kunst-
stoffklebers unterscheidet sich von nattrlichem Fibrin
dadurch, dass der Kunststoffkleber eine Stase durch
Verkleben des Ballons mit der Gefallwand herbei-
fuhrt. Die Stase wirkt wiederum gerinnungsférdernd.
Das Ballonimplantat ist durch den Kunststoffkleber si-
cher in dem Aneurysma gehalten. Eventuell vorhan-
dene Zwischenrdume werden durch den Kunststoff-
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kleber okkludiert.

[0016] Damit die gerinnungsférdernde Flissigkeit
bei der Applikation nicht unkontrolliert in den Blut-
kreislauf gerat, ist nach Patentanspruch 7 vorgese-
hen, dass die Poren uber die Oberflache des Ballons
ungleichmaRig verteilt sind. Das bedeutet insbeson-
dere, dass am proximalen Ende, d.h. im Bereich des
Aneurysmahalses, keine Poren vorhanden sind,
wahrend Poren grundsatzlich im Bereich des distalen
Endes des Ballons vorgesehen sind. Es ist auch
moglich, dass die GroRRe und/oder Anzahl der Poren
vom proximalen zum distalen Ende hin zunimmt.
Grundsatzlich kann das Verhaltnis der Porenflache
zur Oberflache des Ballonimplantats vom proximalen
Ende zum distalen Ende hin zunehmen (Patentan-
spruch 8). Beabsichtigt ist, dass die gerinnungsfor-
dernde FlUssigkeit primar vom distalen Ende her in
ein Aneurysma eingebracht wird, d.h. aus dem Ballon
austritt, so dass der Ballon im Bereich des Aneurys-
mahalses an der Gefallwand zur Anlage kommt. Da-
durch wird der Austritt von gerinnungsférdernder
Flissigkeit aus dem Zwischenraum zwischen Ballon
und GefalBwand des Aneurysmas verhindert. Zusatz-
lich kdnnen kleinere Poren im Bereich der Kontaktfla-
che des Ballons mit der GefaBRwand des Aneurysmas
vorgesehen sein, damit das Ballonimplantat in die-
sem Bereich eine feste Verbindung mit der GefaR-
wand eingeht. Es ist vorgesehen, dass das Ballonim-
plantat mit der GefaBwand des Aneurysmas ver-
wachst, wobei der Einwachsprozess deutlich langer
dauern wird als die Thromboisierung des in dem An-
eurysma verbleibenden Blutes durch naturliches Fib-
rin. Wesentlich ist, dass der Ballon innerhalb des An-
eurysmas durch den gebildeten Thrombus lageorien-
tiert im Bereich des Aneurysmahalses an der Gefal-
wand des Aneurysmas anliegt, um den Eintritt von
Blut wahrend der Systole in den Aneurysmasack zu
verhindern.

[0017] In der Ausfuhrungsform des Patentan-
spruchs 9 ist vorgesehen, dass der Ballon mit einem
mechanischen Dilatationsmittel versehen ist. Als me-
chanisches Dilatationsmittel im Sinne der Erfindung
ist nicht eine hydromechanische Dilatation durch Ein-
bringung von zusatzlicher Flissigkeit in den Ballon zu
verstehen, sondern ein dem Ballon zugeordneter
Festkdrper, der diesen in eine gegentber einer kom-
primierten Ausgangskonfiguration expandierte End-
konfiguration uberfuhrt.

[0018] Nach den Merkmalen des Patentanspruchs
10 umfasst das Dilatationsmittel hierzu mehrere
Spreizarme, welche zumindest einen Teilbereich des
Ballons schirmartig aufspannen. Der schirmartig auf-
gespannte Teilbereich des Ballons ist vorzugsweise
das distale Ende des Ballons. Es ist naturlich auch
denkbar, dass das proximate Ende den schirmartig
aufgespannten Teilbereich bildet.

[0019] Nach den Merkmalen des Patentanspruchs
11 sind an den Armen Querspanner angeordnet.
Durch die Querspanner ist eine verbesserte Formge-
bung des Ballons mdglich. Die Querspanner erstre-

cken sich vorzugsweise quer zu den Spreizarmen.
Die Querspanner einander benachbarter Spreizarme
kénnen miteinander verbunden sein. Die Querspan-
ner kdnnen an den freien Enden der Spreizarme an-
geordnet sein. Einem Spreizarm kénnen mehrere
Querspanner zugeordnet sein. Die Querspanner
kénnen grundsatzlich aus einem anderen Material
als die Spreizarme bestehen. Es ist denkbar, dass die
Querspanner aus einem flexiblen Material bestehen,
beispielsweise aus einem die freien Enden der Sprei-
zarme miteinander verbindenden Faden bzw. einer
Faser. Das hat den Vorteil, dass sich die Spreizarme
nur bis zu einem gewissen Grad aufspreizen kénnen,
so dass sichergestellt ist, dass einzelne Spreizarme
den Ballon nicht punktuell ausdellen und somit die
GefalRwandung belasten. Die freien Enden der Sprei-
zarme koénnen abgestumpft ausgebildet sein, damit
es nicht zu einer Punktur der GefaBwand kommt. Die
freien Enden kdnnen einander zugewandt angeord-
net sein.

[0020] Nach den Merkmalen des Patentanspruchs
12 ist das Dilatationsmittel zumindest teilweise aus
rontgensichtbarem Material hergestellt, insbesonde-
re enthalten die Spreizarme wenigstens ein Metall
aus der Gruppe der Edelmetalle (Patentanspruch
13). Dies kann z.B. eine zumindest teilweise appli-
zierte Beschichtung aus Gold oder Platin sein.
[0021] Nach den Merkmalen des Patentanspruchs
14 sind die Spreizarme aus einer Formgedachtnisle-
gierung hergestellt. Formgedachtnislegierungen, ins-
besondere Nickel-Titan-Legierungen eignen sich auf-
grund des mechanischen Formgedachtniseffekts
(Superelastizitat) hervorragend als Werkstoff fir die
Herstellung der Spreizarme. Mechanische Formge-
dachtnislegierungen zeigen reversible elastische
Dehnungen bis zu 10 %, d.h. sie besitzen hoéhere
Elastizitdtswerte als konventionelle metallische Fe-
derwerkstoffe. Superelastische Legierungen sind
selbst bei geringsten Querschnitten extrem knick-
und formstabil.

[0022] Unabhangig von der konkreten Ausgestal-
tung des mechanischen Dilatationsmittels ist das er-
findungsgemafie Ballonimplantat nach den Merkma-
len des Patentanspruchs 15 dadurch gekennzeich-
net, dass es durch das Dilatationsmittel unverlierbar
in einer Aussackung insbesondere einem Aneurys-
ma halterbar ist. Voraussetzung hierfiir ist, dass das
Dilatationsmittel den Ballon derart aufweitet, dass der
Ballon nur durch Uberwindung der mechanischen
Ruckstellkraft des Dilatationsmittels durch den enge-
ren Aneurysmahals aus dem Aneurysma entfernt
werden kann. Durch diese Konfiguration ist sicherge-
stellt, dass das Ballonimplantat auch unabhangig von
seinem Fullgrad sicher in dem Aneurysma lageorien-
tiertist. Es ist ferner vorstellbar, dass die letztendliche
Form des Ballons im wesentlichen auch durch das
Dilatationsmittel bestimmt wird, beispielsweise durch
die Lange der einzelnen Spreizarme. Wenn die
Spreizarme vorzugsweise am distalen Ende des Bal-
lons zusammenlaufen, so dass sich ihre freien Enden
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in Richtung des proximalen Endes erstrecken, kann
durch die Lange der Spreizarme sowie die von ihnen
ausgehende Stellkraft die dullere Kontur des Ballons
beeinflusst werden. Wahrend kirzere Spreizarme
eher zu einer schirmartigen Aufspreizung des dista-
len Endes des Ballons fuhren, ist es im Rahmen der
Erfindung mdglich, die Spreizarme ahnlich der Lan-
gengrade der Erdkugel zu konfigurieren, wobei das
distale Ende des Ballons dem Nordpol und das proxi-
male Ende dem Sudpol gleichzusetzen ist. Hierbei
kann es ausreichend sein, dass die Spreizarme nicht
ganz bis zum proximalen Ende des Ballons reichen,
im Wesentlichen aber der ganze Ballon durch die
Spreizarme aufgespannt wird.

[0023] Gegenstand des Patentanspruchs 16 ist,
dass die gerinnungsférdernde Flissigkeit einen ront-
gensichtbaren Markerstoff enthalt. Derartige Ront-
genkontrastmittel ermoglichen eine bessere morpho-
logische Abgrenzung und Differenzierung der gerin-
nungsfoérdernden Flissigkeit von anderen Korper-
flissigkeiten. Als positive Kontrastmittel bieten sich
Substanzen mit hoher Ordnungszahl an.

[0024] Zusatzlich zu der gerinnungsférdernden
Flissigkeit kann nach den Merkmalen des Patentan-
spruchs 17 ein Fullstoff in dem Ballonlumen aufge-
nommen sein. Dieser Fullstoff wird erst im Anschluss
an die gerinnungsférdernde Flussigkeit in den Ballon
appliziert, wobei der Fullstoff die gerinnungsférdern-
de Flussigkeit verdrangt. Die gerinnungsférdernde
Flussigkeit tritt dabei aus den Poren des Ballons aus
und fillt den Zwischenraum zwischen der Gefal3-
wand des Aneurysmas und dem Ballon aus. Der Fiill-
stoff ist vorzugsweise ebenfalls réntgensichtbar. Er
kann nach den Merkmalen des Patentanspruchs 18
selbst aushartend sein, wobei die Selbstaushartung
bei Kontakt mit der gerinnungsférdernden Flussigkeit
eintreten kann. Es ist aber auch denkbar, dass der
Fullstoff durch Freigabe eines Lésungsmittels aus-
hartet. Als Fillstoff kann beispielsweise Cyanoacrylat
zum Einsatz kommen.

[0025] Die Viskositat des Flllstoffs kann nach den
Merkmalen des Patentanspruchs 19 von der Viskosi-
tat der gerinnungsférdernden Flissigkeit abweichen.
Insbesondere kann die Viskositat héher sein, um si-
cherzustellen, dass keine Vermischung mit der gerin-
nungsfordernden Flussigkeit stattfindet. Andererseits
kann die Viskositat auch gezielt niedriger eingestellt
sein, wenn eine Vermischung mit dem Fillstoff ge-
wiinscht ist, beispielsweise um eine aushartende Re-
aktion, die bei Kontakt mit der gerinnungsférdernden
Flissigkeit stattfindet, einzuleiten.

[0026] Es ist moglich, einen Flillstoff zu verwenden,
welcher in wassriger Losung aufquillt. Hier kommen
z.B. Hydrogele in Frage.

[0027] In der Ausfuhrungsform des Patentan-
spruchs 20 ist das proximale Ende des Ballons mit ei-
ner die Aggregation von korpereigenen Zellen oder
Zellelementen férdernden bioaktiven Beschichtung
versehen. Unter kérpereigenen Zellen sind insbeson-
dere Endothelzellen zu verstehen. Die Beschichtung

hat zwei Funktionen: Primar soll die Aggregation von
Endothelzellen beschleunigt werden; sekundar muss
jedoch eine durch Proliferation bedingte Thrombus-
bildung verhindert werden. Hierflr kann die bioaktive
Beschichtung Uber einen bestimmten Zeitraum ein in
ihn eingelagertes Zytostatikum freigeben, auch die
Einlagerung und dosierte Freisetzung von Heparin in
der bioaktiven Beschichtung ist denkbar.

[0028] Wichtig ist, dass durch das beschleunigte
Zellwachstum der Aneurysmahals vollstandig ver-
schlossen wird, so dass es weder zu Stasen noch zu
Verwirbelungen im Bereich des Aneurysmahalses
kommen kann. Im Optimalfall erhalt die Arterie ihre
urspringliche Form zuriick und das Aneurysma wird
vollstandig aus dem Blutkreislauf eliminiert.

[0029] Durch Patentanspruch 21 wird eine Vorrich-
tung zur Okklusion eines Aneurysmas mit einem Bal-
lonimplantat gemaf einem der Patentanspriiche 1
bis 20 beansprucht, wobei das Ballonimplantat tUber
einen Katheter applizierbar, Uber diesen beflllbar
und von diesem abtrennbar ist. Die Abtrennung kann
mechanisch, elektrolytisch oder unter Warmeeinfluss
erfolgen, wie beispielsweise unter Laserstrahlung.
[0030] Die Applikation der gerinnungsférdernden
Flussigkeit sowie die des Fillmittels kann Uber sepa-
rate Kanale innerhalb des Katheters erfolgen. Hier-
durch ist eine exakte Dosierung der einzelnen Flus-
sigkeiten mdglich.

[0031] Beim Abtrennen wird das Ballonimplantat
durch ein Verschlussmittel verschlossen, so dass aus
dem Ballon keine Flussigkeit mehr in den Blutkreis-
lauf gelangen kann. Insbesondere liegt der Ballon im
Bereich des Aneurysmahalses dicht an der Gefal3-
wand an und trennt den dahinter liegenden Zwi-
schenraum zwischen der GefaRwand und dem Bal-
lon sowie dem darin gebildeten Thrombus sicher von
dem Blutkreislauf ab. Das Verschlussmittel kann bei-
spielsweise beim Abtrennen des Katheters insbeson-
dere beim Zuriickziehen in der Art eines Rickschlag-
ventils automatisch das Ballonlumen versiegeln.
[0032] Als Rickschlagventil kénnen beispielsweise
zwei in Flachenberihrung miteinander stehende par-
allele flexible Flachmaterialstiicke gehdéren, die durch
den im Ballonlumen herrschenden Druck gegenein-
ander gepresst werden und auf diese Weise zur Ab-
dichtung des Ballonlumens fiihren.

[0033] Die erfindungsgemalle Vorrichtung gemaf
Anspruch 21 wird in der Art und Weise verwendet,
dass zunachst nach der Lokalisierung des Aneurys-
mas ein hinsichtlich der GréRe geeignetes Ballonim-
plantat ausgesucht und Uber einen Katheter in das
Aneurysma eingebracht wird. Anschlielend wird die
gerinnungsférdernde Flussigkeit in das Ballonlumen
eingebracht, wodurch sich der Ballon entweder
selbststandig vergréRert oder falls der Ballon mit ei-
nem mechanischen Dilatationsmittel versehen ist,
von der gerinnungsférdernden Flussigkeit ausgefullt.
Je nach Konfiguration der Poren in dem Ballon ist es
auch denkbar, dass sich bereits vor Applikation der
gerinnungsférdernden Flissigkeit Blut innerhalb des
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Ballonlumens gesammelt hat, dass sich dann entwe-
der mit der gerinnungsférdernden Flissigkeit ver-
mengt oder durch diese in den Zwischenraum zwi-
schen der Gefalwand und dem Ballon verdrangt
wird. In jedem Fall flhrt der Kontakt des Blutes mit
der gerinnungsférdernden Flissigkeit zu einer Stase
in dem Zwischenraum, durch welche das Ballonimp-
lantat eine Lagefixierung innerhalb des Aneurysmas
erfahrt. Das Ballonimplantat liegt hierbei mit einem
dem proximalen Ende benachbarten Bereich am An-
eurysmahals an und verschlie3t auf diese Weise das
Aneurysma. Die gerinnungsfordernde Flissigkeit
bzw. der Thrombus kann daher nicht in die Arterie
entweichen. Geringe Mengen der gerinnungsférdern-
den Flussigkeit treten auch im Bereich der Anlagefla-
che des Ballons an der GefaRwand aus dem Ballon
aus, wobei in diesen Bereichen eine Verwachsung
der GefalRwand mit dem Ballon gewtinscht ist. Diese
Verwachsung dauert bedeutend langer als die
Thrombus- bzw. Stasebildung durch die gerinnungs-
foérdernde Flissigkeit.

[0034] Als gerinnungsfordernde Flussigkeit kann
ein Proagulant verwendet werden, das sich zusam-
mensetzt aus Thrombin, Kollagen und sterilem Was-
ser sowie Kalziumchlorid. Das Thrombin ist der Ge-
rinnungskatalysator, das Kollagen unterstitzt das
Thrombin im Proagulant und wirkt aktiv auf die
Thrombozytenverklebung. Das sterile Wasser macht
das Proagulant gelartig. Das gelartige Proagulant be-
schleunigt den naturlichen koérpereigenen Gerin-
nungsprozess. Das verwendete Thrombin katalysiert
Fibrin durch Konvertierung des korpereigenen Fibri-
nogens. Es stimuliert die Thrombozyten-Aggregation
und deren Aktivierung. Thrombin aktiviert die Gerin-
nungsfaktoren V und VIl in der Konversion des Pro-
thrombins zum Thrombin und aktiviert den Fibrinsta-
bilisierungsfaktor XlII, der das Fibringerinsel festigt
und stabilisiert. Die Herstellung eines derartigen Pro-
agulants oder auch Fibrinklebers ist im Stand der
Technik bekannt.

[0035] Nach der Applikation der gerinnungsférdern-
den Flussigkeit wird ein Fullstoff nachgesetzt, der die
zuerst applizierte gerinnungsférdernde Flissigkeit
aus den Poren des Ballonlumens in das Aneurysma
hinein verdrangt, so dass dort eine Durchmischung
der gerinnungsférdernden Flussigkeit mit Blut sicher-
gestellt ist. Die Thrombusbildung erfolgt innerhalb
von ein bis zehn Minuten. Vorzugsweise ist das Fill-
mittel derart konfiguriert, dass es entweder in wassri-
ger Lésung aufquillt, d.h. ein Hydrogel ist, oder in
Kontakt mit der gerinnungsférdernden Flissigkeit
aushartet. Die Aushartung erfolgt vorzugsweise zeit-
gleich mit der Thrombusbildung.

[0036] AbschlieBend wird der Applikationskatheter
mechanisch, elektrolytisch oder unter Einfluss von
Warme von dem Ballonimplantat abgetrennt und ent-
fernt. Eine biokompatible Beschichtung im Bereich
des proximalen Endes des Ballonimplantats sorgt flr
eine Aggregation von kérpereigenen Zellen (z.B. En-
dothelzellen oder Zellelementen). Eine in der bio-

kompatiblen Beschichtung aufgenommene Medika-
mentengabe, z.B. Heparin oder ein Zytostatikum ver-
hindert eine Thrombusbildung in der Arterie.

[0037] Die Erfindung wird nachfolgend anhand in
den Zeichnungen dargestellten Ausfiihrungsbei-
spiels naher beschrieben. Es zeigen:

[0038] Fig. 1 im Querschnitt ein zu okkludierendes
Aneurysma an einer Arterie sowie ein in die Arterie
eingefihrtes Ballonimplantat an einem Katheter;
[0039] Fig. 2 inder Darstellung der Fig. 1 dasin das
Aneurysma eingefuhrte Ballonimplantat;

[0040] Fig. 3 in der Darstellungsweise der Fig. 2
das aufgeweitete Ballonimplantat innerhalb des An-
eurysmas;

[0041] Fig. 4 das mit einer gerinnungsférdernden
Flussigkeit beschickte Ballonimplantat innerhalb des
Aneurysmas;

[0042] Fig. 5 das Ballonimplantat mit gerinnungs-
fordernder Flissigkeit und einem zuséatzlich einge-
brachten Fillmittel;

[0043] Fig. 6 das applizierte Ballonimplantat nach
Entfernen das Applikationskatheters und

[0044] Fig. 7 in schematischer Darstellung ein Bal-
lonimplantat mit einem mechanischen Dilatationsmit-
tel.

[0045] Fig. 1 zeigt ein Ballonimplantat 1, das am
distalen Ende 2 eines Applikationskatheters 3 durch
eine Arterie 4 zu einem sackartigen Aneurysma 5 ge-
fuhrt wird. Die schraffierten Bereiche stellen die Ge-
faBwand 6 der Arterie 4 sowie des Aneurysmas 5 dar.
Es ist erkennbar, dass die Gefallwand 6 am in der Bil-
debene oberen Ende 7 besonders dunn ist, d.h. die-
ser Bereich ist besonders rupturgefahrdet. Die Dicke
der Gefaflwand 6 nimmt in Richtung zum Aneurys-
mahals 8 zu.

[0046] Fig. 2 zeigt das Ballonimplantat 1, welches
durch Abwinkelung des distalen Endes 2 des Appli-
kationskatheters 3 durch den Aneurysmahals 8 in die
Mitte des Aneurysmas 5 eingefihrt ist. Im Unter-
schied zu der Darstellung der Fig. 3 ist der Ballon 9
des Ballonimplantats 1 noch nicht dilatiert. Der Dila-
tationsvorgang kann durch ein mechanisches Dilata-
tionsmittel erfolgen, das in das Ballonimplantat ein-
gebettet ist oder durch Applikation eines Fluids durch
den Applikationskatheter 3 in das Ballonlumen 10
des Ballonimplantats 1. Hierbei wird der Ballon 9 in
dem an den Aneurysmahals 8 angrenzenden Bereich
des gegeniber dem Aneurysmahals 8 erweiterten
Aneurysmasacks 11 an der GefalRwand 6 zur Anlage
gebracht. D.h. das proximale Ende 12 des mit dem
distalen Ende 2 des Applikationskatheters 3 verbun-
denen Ballons 9 dichtet das Aneurysma 5 gegen die
Arterie 4 und damit gegenuber dem Blutstrom ab. Es
findet kein Blutaustausch zwischen der Arterie 4 und
dem von dem Ballon 9 und der Gefaflwand 6 des An-
eurysmasacks gebildeten Zwischenraum 13 statt.
Ein Flussigkeitsaustausch kann ausschliellich mit
dem Ballonlumen 10 durch in dem Ballon 9 vorgese-
hene Poren 14 erfolgen. Die Poren 14 sind lediglich
im mittleren Langenabschnitt des Ballons 9 und an
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seinem distalen Ende 15 vorgesehen. In einer vorteil-
haften Ausgestaltung nimmt der Anteil der Poren 14
vom proximalen Ende 12 zum distalen Ende 15 des
Ballons 9 zu.

[0047] Fig. 4 verdeutlicht, wie durch den Applikati-
onskatheter 3 eine gerinnungsférdernde Flissigkeit
16 in das Ballonlumen 10 eingebracht wird und wie
diese Flussigkeit, vorzugsweise ein Fibrinkleber,
durch die Poren 14 in den den Ballon 9 und in den
Zwischenraum 13 verpresst wird und sich mit dem
dort vorhandenen Blut vermischt.

[0048] AnschlieBend wird gemafl der Darstellung
der Fig. 5 ein Flllmittel 17 Gber den Applikationska-
theter 3 in das Ballonlumen 10 eingebracht. Das Fuill-
mittel 17 verdrangt hierbei die gerinnungsférdernde
Flissigkeit 16 randseitig, so dass der gesamte Zwi-
schenraum 13 ausgefiillt wird bzw. Blut aus dem Zwi-
schenraum 13 in den Ballon 9 hinein gedrickt wird,
so dass eine Durchmischung der gerinnungsférdern-
den Flissigkeit 16 mit dem Blut stattfindet. Das Flill-
mittel 17 kann selbst aushartend sein. Die Selbstaus-
hartung kann beispielsweise durch Kontakt mit der
gerinnungsférdernden Flissigkeit 16 eingeleitet wer-
den oder bei Kontakt mit wassriger Losung. Die Aus-
hartung des Fillmittels 17 findet gleichzeitig mit der
Thrombusbildung statt. Nach dem Ausharten (Fig. 6)
wird der Applikationskatheter 3 tber einen nicht na-
her darstellten Abtrennmechanismus von dem in
dem Aneurysma 5 verbleibenden Ballonimplantat 1
getrennt und durch die Arterie 4 wieder zurtickgezo-
gen. Der Austritt des Fullmittels 17 sowie der gerin-
nungsférdernden Flussigkeit 16 aus dem Ballonlu-
men 10 wird durch ein Verschlussmittel 18 verhindert.
[0049] Das dem Aneurysmahals 8 zugewandte pro-
ximate Ende 12 ist mit einer biokompatiblen Be-
schichtung versehen, die das Zellwachstum im Be-
reich des Aneurysmahalses 8 férdert, so dass im Op-
timalfall der Aneurysmahals 8 entlang der gestrichel-
ten Linie 19 vollstandig geschlossen ist.

[0050] Fig. 7 zeigt ein Ausfiihrungsbeispiel eines
Ballonimplantats 20 mit einem Ballon 21, der an ei-
nem proximalen Ende 22 mit einem nicht naher dar-
gestellten Applikationskatheter verbindbar ist und
Poren 23 aufweist. Innerhalb des Ballons 21 ist ein
mechanisches Dilatationsmittel 24 aufgenommen,
das mehrere Spreizarme 25, 26 umfasst. Die Sprei-
zarme 25, 26 erstrecken sich vom distalen Ende 27
in Richtung zum proximalen Ende 22 des Ballons.
Die Spreizarme 25, 26 spreizen den Ballon 21 schir-
martig auf. An den Spreizarmen 25, 26 sind Quer-
spanner 28, 29 befestigt, die wiederum an den freien
Enden kulrzer gestalteter weiterer Spreizarme 30, 31
angebracht sind. Die Querspanner 28, 29 bilden ge-
wissermaRen den Aquator des Ballons 21, wahrend
die Spreizarme 25, 26, 30, 31 die einzelnen Langen-
grade bilden. Die Spreizarme 25, 26, 30, 31 bestehen
vorzugsweise aus einer Formgedachtnislegierung.
Die Legierung ist vorzugsweise biokompatibel und in-
ert, wie z.B. Nitinol.

Bezugszeichenliste

1 Ballonimplantat

2 distales Ende von 3

3 Applikationskatheter

4 Arterie

5 Aneurysma an 4

6 Gefallwand von 4, 5

7 oberer Bereich von 5

8 Aneurysmahals von 5
9 Ballon von 1

10 Ballonlumen von 9

11 Aneurysmasack

12 proximales Ende von 9
13 Zwischenraum zw. 9 u. 6
14 Porenin 9

15 distales Ende von 9

16  gerinnungsfordernde Flussigkeit
17 Fillmittel

18 Verschlussmittel an 9
19 Linie

20 Ballonimplantat

21 Ballon von 20

22 proximales Ende von 21
23 Poren in 21

24 Dilatationsmittel in 21
25  Spreizarm von 24

26  Spreizarm von 24

27 distales Ende von 21
28  Querspanner

29  Querspanner

30 Spreizarm von 24

31 Spreizarm von 24

Patentanspriiche

1. Ballonimplantat zur Okkludierung von Aneu-
rysmen mit einem dilatierbaren fllissigkeitsdurchlas-
sigen Ballon (9), welcher an seinem proximalen Ende
mit einem Verschlussmittel (18) versehen ist, da-
durch gekenn zeichnet, dass der Ballon (9, 21) zu-
mindest bereichsweise mit Poren (14) versehen ist,
und in dem Ballonlumen (10) eine gerinnungsfor-
dernde Flussigkeit (16) aufgenommen ist, wobei die
Poren (14, 23) fir die gerinnungsférdernde Flissig-
keit (16) durchlassig sind.

2. Ballonimplantat nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Ballon (9, 21) aus einem tex-
tilen Gewebe oder Gewirke hergestellt ist.

3. Ballonimplantat nach Anspruch 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Ballon (9) von rontgensicht-
baren Metallfaden durchsetzt ist.

4. Ballonimplantat nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Ballon (9, 21) aus einem Po-
lymer besteht.

5. Ballonimplantat nach einem der Anspriiche 1
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bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die gerinnungs-
fordernde Flussigkeit (16) natirliches Fibrin ist.

6. Ballonimplantat nach einem der Anspriche 1
bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die gerinnungs-
fordernde Flussigkeit (16) ein Kunststoffkleber ist.

7. Ballonimplantat nach einem der Anspriche 1
bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass die Poren (14,
23) Uber die Oberflache des Ballons (9, 21) ungleich-
mafig verteilt sind.

8. Ballonimplantat nach Anspruch 7, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Poren (14, 23) im Bereich des
distalen Endes (15) des Ballons (9) einen grofieren
Anteil an der Oberflache des Ballons (9, 23) haben
als im Bereich seines proximalen Endes (12).

9. Ballonimplantat nach einem der Anspriche 1
bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass der Ballon (21)
mit einem mechanischen Dilatationsmittel (24) verse-
hen ist.

10. Ballonimplantat nach Anspruch 9, dadurch
gekennzeichnet, dass das Dilatationsmittel (24) meh-
rere Spreizarme (25, 26; 30, 31) umfasst, durch wel-
che zumindest ein Teilbereich des Ballons (9, 21)
schirmartig aufspannbar ist.

11. Ballonimplantat nach Anspruch 10, dadurch
gekennzeichnet, dass an den Spreizarmen (25, 26;
30, 31) Querspanner (28, 29) angeordnet sind.

12. Ballonimplantat nach einem der Anspruche 9
bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass das Dilatati-
onsmittel (24) zumindest teilweise aus rontgensicht-
baren Material besteht.

13. Ballonimplantat nach einem der Anspriiche
10 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass die Sprei-
zarme (25, 26; 30, 31) wenigstens ein Metall aus der
Gruppe der Edelmetalle enthalten.

14. Ballonimplantat nach einem der Anspruche 9
bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass die Spreizar-
me (25, 26; 30, 31) aus einer Formgedachtnislegie-
rung hergestellt sind.

15. Ballonimplantat nach einem der Anspruche 9
bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass das Ballonim-
plantat (20) durch das Dilatationsmittel (24) unverlier-
bar in einer Aussackung insbesondere einem Aneu-
rysma halterbar ist.

16. Ballonimplantat nach einem der Anspriiche 1
bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass die gerin-
nungsférdernde Flissigkeit (16) einen rontgensicht-
baren Markerstoff enthalt.

17. Ballonimplantat nach einem der Anspriiche 1

bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass ein zusatzlich
zu der gerinnungsférdernden Flussigkeit (16) ein
Fillstoff (17) in dem Ballonlumen (10) aufgenommen
ist.

18. Ballonimplantat nach Anspruch 17, dadurch
gekennzeichnet, dass der Flillstoff (17) selbstaushar-
tend ist.

19. Ballonimplantat nach Anspruch 17 oder 18,
dadurch gekennzeichnet, dass der Flllstoff (17) eine
andere Viskositat aufweist als die gerinnungsférdern-
den Flissigkeit (16).

20. Ballonimplantat nach einem der Anspriiche 1
bis 19, dadurch gekennzeichnet, dass das proximale
Ende (12) des Ballons (9, 21) mit einer die Aggrega-
tion von korpereigenen Zellen oder Zellelementen
foérdernden bioaktiven Beschichtung versehen ist.

21. Vorrichtung zur Okklusion eines Aneurysmas
mit einem Ballonimplantat gemaf einem der Paten-
tanspriiche 1 bis 21, wobei das Ballonimplantat (1,
20) Uber einen Applikationskatheter (3) applizierbar
und beflllbar und von diesem abtrennbar ist.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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