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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft im Allge-
meinen intraluminale Vorrichtungen zum Einfangen
von Feststoffen in den GefaRen eines Patienten. Im
Einzelnen betrifft die Erfindung einen Filter oder ei-
nen Okkluder, um wahrend eines operativen Gefal3-
eingriffs Emboli in einem Blutgefal einzufangen und
nach dem Abschluss der Operation die eingefange-
nen Emboli aus dem Patienten zu entfernen. Ferner
betrifft die Vorrichtung einen Filter oder einen Okklu-
der, angebracht an einem Fihrungsdraht, der eben-
falls verwendet werden kann, um einen Eingriffska-
theter zu einer Behandlungsstelle innerhalb eines
Patienten zu leiten. Eine Vorrichtung des Standes der
Technik wird in WO-A-0145592 beschrieben.

ALLGEMEINER STAND DER TECHNIK

[0002] Es gibt eine Vielfalt von Behandlungen zum
Erweitern oder Entfernen atherosklerotischer Plaque
in Blutgefalten. Die Verwendung eines Angioplas-
tie-Ballonkatheters ist auf dem Gebiet als minimal in-
vasive Behandlung verbreitet, um ein stenotisches
oder erkranktes Blutgefall zu erweitern. Wenn sie auf
die Gefalte des Nerzes angewendet wird, ist diese
Behandlung als perkutane transluminale coronare
Angioplastie (PTCA) bekannt. Um eine radiale Stitze
fir das behandelte Gefal} bereitzustellen, um die po-
sitiven Auswirkungen der PTCA zu verlangern, kann
in Verbindung mit der Operation ein Stent implantiert
werden.

[0003] Die Thrombektomie ist eine minimal invasive
Technik zum Entfernen eines gesamten Thrombus
oder eines ausreichenden Abschnitts des Thrombus,
um das stenotische oder erkrankte Blutgefald zu er-
weitern, und kann an Stelle einer PTCA-Operation
ausgefiihrt werden. Die Atherektomie ist eine andere
gut bekannte minimal invasive Operation, die eine
Stenose innerhalb des erkrankten Abschnitts des
Gefalkes mechanisch schneidet oder abreibt. Alter-
nativ dazu verwenden Ablationstherapien Laser-
oder HF-Signale, um einen Thrombus innerhalb des
Gefalles zu Uberhitzen oder zu verdampfen. Wah-
rend solcher Verfahren geléste Emboli kénnen durch
den Katheter aus dem Patienten entfernt werden.

[0004] Wahrend jedes dieser Verfahren besteht
eine Gefahr, dass die durch das Verfahren entfernten
Emboli durch das Kreislaufsystem wandern und is-
chamische Vorfalle, wie beispielsweise einen Infarkt
oder einen Schlaganfall, verursachen werden. Folg-
lich sind die Praktiker das Verhindern von entwiche-
nen Emboli durch die Verwendung von Okklusions-
vorrichtungen, Filtern, Lysieren und Ansaugtechni-
ken angegangen. Es ist zum Beispiel bekannt, dass
das embolische Material durch Absaugen durch ein

Ansauglumen in dem Behandlungskatheter oder
durch Einfangen von Emboli in einer Filter- oder Ok-
klusionsvorrichtung, die in Distalrichtung von dem
Behandlungsgebiet angeordnet ist, entfernt wird.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0005] Merkmale, Aspekte und Vorzuge der vorlie-
genden Erfindung werden besser zu verstehen sein
unter Bezugnahme auf die folgende Beschreibung,
die angefugten Anspriche und die beigeflgten
Zeichnungen, in denen:

[0006] Fig.1 eine lllustration eines Filtersystems
nach der Erfindung, entfaltet innerhalb eines Blutge-
fales, ist,

[0007] Fig.2 eine lllustration eines Filtersystems
nach der Erfindung, entfaltet innerhalb eines Ab-
schnitts der Koronararterienanatomie, ist,

[0008] Fig. 3 eine lllustration einer Strecknetz-Vor-
richtung des Standes der Technik, gezeigt mit dem
Netz in einer zusammengefalteten Konfiguration, ist,

[0009] FEig. 4 eine lllustration einer Strecknetz-Vor-
richtung des Standes der Technik, gezeigt mit dem
Netz in einer entfalteten Konfiguration, ist,

[0010] Fig. 5 eine Langsschnittansicht einer ersten
Fihrungsdraht-Ausfuhrungsform nach der Erfindung
ist,

[0011] Fig. 6 eine Langsschnittansicht einer zwei-
ten FUhrungsdraht-Ausfiihrungsform nach der Erfin-
dung ist,

[0012] Fig. 7 eine Querschnittsansicht der zweiten
Fuhrungsdraht-Ausfihrungsform, langs der Linien
7-7 von Fig. 6, ist,

[0013] Fig. 8 eine modifizierte Form der in Fig. 7
gezeigten Querschnittsansicht ist,

[0014] Fig. 9 eine andere modifizierte Form der in
Fig. 7 gezeigten Querschnittsansicht ist,

[0015] Fig. 10 eine vergréRerte Erganzungsansicht
eines Abschnitts von Fig. 8 ist, die modifiziert worden
ist, um alternative Ausflihrungsformen der Erfindung
zu illustrieren,

[0016] Fig. 11 eine Langsschnittansicht eines Seg-
ments eines hohlen Schafts und einer Einlage nach
der Erfindung ist,

[0017] Fig.12 eine teilweise aufgeschnittene
Langsansicht einer dritten Flhrungsdraht-Ausfih-
rungsform nach der Erfindung ist, und
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[0018] Fig.13 eine teilweise aufgeschnittene
Langsansicht einer vierten Fihrungsdraht-Ausfih-
rungsform nach der Erfindung ist,

[0019] Fig. 14 eine alternative Form der in Fig. 13
gezeigten vierten Fuhrungsdraht-Ausfihrungsform
ist.

KURZDARSTELLUNG DER ERFINDUNG

[0020] Die Fuhrungsdrahtvorrichtung der Erfindung
schlief3t ein Schutzelement ein, das einen Filter oder
einen Okkluder umfasst, der nahe dem distalen Ende
eines lenkbaren Flhrungsdrahtes angebracht ist, der
einen therapeutischen Katheter flihrt. Die Fihrungs-
drahtvorrichtung umfasst einen hohlen Schaft, der
beweglich um einen Kerndraht angeordnet ist, und
eine schlupfrige Einlage, die dazwischen eingepasst
ist. Der Schaft und der Kerndraht steuern eine relati-
ve Verschiebung der Enden des Schutzelements,
wobei eine Umwandlung des Schutzelements zwi-
schen einer entfalteten Konfiguration und einer zu-
sammengefalteten Konfiguration bewirkt wird.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER ERFIN-
DUNG

[0021] Die vorliegende Erfindung ist eine Fihrungs-
drahtvorrichtung zur Verwendung bei minimal invasi-
ven Operationen. Wahrend die folgende Beschrei-
bung der Erfindung Gefaleingriffe betrifft, versteht es
sich, dass die Erfindung auf andere Operationen an-
gewendet werden kann, bei denen der Praktiker
wiinscht, embolisches Material einzufangen, das
wahrend der Operation entfernt worden sein kann. In-
travasale Operationen, wie beispielsweise PTCA
oder Stententfaltung, sind bei der Behandlung von
Gefallverengungen, so genannten Stenosen, oder
Lasionen haufig invasiveren chirurgischen Techniken
vorzuziehen. Unter Bezugnahme auf Fig.1 und
Fig. 2 wird das Entfalten eines durch einen Ballon
ausdehnbaren Stents 5 dadurch ausgefiihrt, dass ein
Katheter 10 durch das Gefallsystem des Patienten
gefadelt wird, bis der Stent 5 innerhalb einer Stenose
an einer vorbestimmten Behandlungsstelle 15 ange-
ordnet ist. Sobald er positioniert ist, wird ein Ballon 11
des Katheters 10 aufgeblasen, um den Stent 5 gegen
die GefaRwand auszudehnen, um die Offnung auf-
rechtzuerhalten. Die Stententfaltung kann anschlie-
Rend an Behandlungen, wie beispielsweise eine An-
gioplastie, oder wahrend einer anfanglichen Ballondi-
latation der Behandlungsstelle ausgefiihrt werden,
was als Primarstentversorgung bezeichnet wird.

[0022] Der Katheter 10 wird typischerweise durch
einen Fuhrungsdraht zu der Behandlungsstelle 15
gefuhrt. In den Fallen, in denen sich die Zielstenose
in gewundenen Gefalen befindet, die entfernt vom
Gefallzugangspunkt liegen, wie beispielsweise den
in Fig. 2 gezeigten Koronararterien 17, wird gemein-

hin ein lenkbarer Fihrungsdraht verwendet. Nach
der vorliegenden Erfindung flhrt eine Fiihrungsdraht-
vorrichtung im Allgemeinen den Katheter 10 zu der
Behandlungsstelle 15 und schlief3t ein distal ange-
ordnetes Schutzelement ein, um embolische Trim-
mer einzufangen, die wahrend der Operation erzeugt
werden koénnen. Verschiedene Ausfiihrungsformen
der Erfindung werden entweder als Filterfiihrungs-
drahte oder als Okkluderflihrungsdrahte beschrie-
ben. Es versteht sich jedoch, dass Filter und Okklu-
der unter den offenbarten erfindungsgemafien Struk-
turen austauschbare Arten von Schutzelementen
sind. Die Erfindung ist auf Embolie-Schutzelemente
gerichtet, wobei eine relative Bewegung der Enden
des Schutzelements eine Umwandlung des Ele-
ments zwischen einer zusammengefalteten Konfigu-
ration und einer ausgestreckten oder entfalteten Kon-
figuration entweder bewirkt oder begleitet. Eine sol-
che Umwandlung kann durch auRere mechanische
Mittel oder durch ein selbstformendes Gedachtnis
(entweder selbststreckend oder selbstzusammenfal-
tend) innerhalb des Schutzelements selbst angetrie-
ben sein. Das Schutzelement kann selbststreckend
sein, was bedeutet, dass es ein mechanisches Ge-
dachtnis hat, um zu der ausgestreckten oder entfalte-
ten Konfiguration zurtickzukehren. Ein solches me-
chanisches Gedéachtnis kann dem Metall, aus dem
das Element besteht, durch Warmebehandlung ver-
liehen werden, um zum Beispiel bei rostfreiem Stahl
eine Federharte zu erreichen oder um bei einer emp-
fanglichen Metall-Legierung, wie beispielsweise ei-
ner Nickel-Titan(Nitinol-)Legierung, ein Formge-
dachtnis einzustellen.

[0023] Filterflhrungsdrahte nach der Erfindung
schlie®en einen distal angeordneten Filter 25 ein, der
eine Rohre umfassen kann, die durch geflochtene
Faden geformt ist, die Poren definieren und wenigs-
tens eine in Proximalrichtung zeigende Einlassoff-
nung 66 haben, die betrachtlich groRer ist als die Po-
ren. In dem Filter 25 kdnnen alternative Arten von Fil-
tern verwendet werden, wie beispielsweise Filterbau-
gruppen, die ein poroses Netz einschlielen, das an
ausstreckbaren Streben angebracht ist. Wahlweise
kann das Hinzufligen von strahlungsundurchlassigen
Markierungen zu den Filterenden 27, 29, wie in
Fig. 12 gezeigt, die Durchleuchtungsbeobachtung
des Filters 25 wahrend der Handhabung desselben
unterstutzen. Alternativ dazu kann, um das Sichtbar-
machen des geflochtenen Filters 25 unter der Durch-
leuchtung zu verbessern, wenigstens einer der Fa-
den ein Draht sein, der im Vergleich zu herkémmli-
chen nicht strahlungsundurchldssigen Drahten, die
fur das Flechten des Filters 25 geeignet sind, eine
verbesserte Strahlungsundurchlassigkeit hat. We-
nigstens die Mehrzahl der Flechtdrahte, die den Filter
25 bilden, sollte dazu in der Lage sein, durch Warme
in die gewlnschte Filterform versetzt zu werden, und
solche Drahte sollten ebenfalls ausreichende elasti-
sche Eigenschaften haben, um die gewlnschten
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selbststreckenden oder selbstzusammenfaltenden
Merkmale zu gewahrleisten. Monofilamente aus rost-
freiem Stahl und Nitinol sind fir das Flechten des Fil-
ters 25 geeignet. Ein Flechtdraht, der eine verbesser-
te Strahlungsundurchlassigkeit hat, kann aus einem
strahlungsundurchlassigen Metall, wie beispielswei-
se Gold, Platin, Wolfram oder Legierungen dersel-
ben, oder anderen biovertraglichen Metallen herge-
stellt oder damit beschichtet sein, die, verglichen mit
rostfreiem Stahl oder Nitinol, einen verhaltnismaRig
hohen Rontgenstrahlen-Schwachungskoeffizienten
haben. Ein oder mehrere Faden, die eine verbesserte
Strahlungsundurchlassigkeit haben, kbnnen mit nicht
strahlungsundurchlassigen Drahten verflochten wer-
den, oder alle Drahte, die den Filter 25 ausmachen,
kdnnen die gleiche verbesserte Strahlungsundurch-
Iassigkeit haben.

[0024] Nach der Erfindung erfordert das Erhalten
des Filters 25 in einer zusammengefalteten Konfigu-
ration wahrend des Einfiihrens und des Herauszie-
hens des Filterfiihrungsdrahts 20 keine Steuerungs-
hilse, die den Filter 25 gleitend umschlief3t. Folglich
wird diese Art von Vorrichtung manchmal als ,hilsen-
los" bezeichnet. Bekannte Arten von hiilsenlosen Ge-
fakfiltervorrichtungen werden durch einen Gegen-
taktmechanismus betrieben, der ebenfalls fir andere
streckbare Geflechtvorrichtungen, wie in Fig. 3 und
Eig. 4 gezeigt, typisch ist. Eine Strecknetz-Vorrich-
tung 30 des Standes der Technik schlief3t einen Kern-
draht 32 und einen um denselben beweglich ange-
ordneten hohlen Schaft 34 ein. Ein réhrenférmiges
Netz oder Geflecht 36 umschlie3t den Kerndraht 32
und hat ein distales Geflechtende, das an einem dis-
talen Kerndrahtende 40 befestigt ist, und ein proxi-
males Geflechtende, das an einem distalen Schaf-
tende 41 befestigt ist. Um das Geflecht 36 auszustre-
cken, wird der Kerndraht 32 gezogen, und der Schaft
34 wird geschoben, wie durch die Pfeile 37 bzw. 39 in
Fig. 4 gezeigt. Die relative Verschiebung des Kern-
drahtes 32 und des Schafts 34 bewegt die Enden des
Geflechts 36 zueinander hin, was den Mittelbereich
des Geflechts 36 zwingt, sich auszustrecken. Um das
Geflecht 36 zusammenzufalten, wird der Kerndraht
32 geschoben, und der Schaft 34 wird gezogen, wie
durch die Pfeile 33 bzw. 35 in Fig. 3 gezeigt. Diese
umgekehrte Handhabung zieht die Enden des Ge-
flechts 36 auseinander, was den Mittelbereich des
Geflechts 36 in Radialrichtung nach innen, zum Kern-
draht 32 hin, zieht.

[0025] Unter Bezugnahme auf Fig. 5 schlief3t nun,
bei einer ersten Ausfihrungsform der Erfindung, der
Filterflihrungsdraht 20 einen Kerndraht 42 und ein
flexibles réhrenformiges Spitzenelement 43, wie bei-
spielsweise eine Schraubenfeder, befestigt um das
distale Ende des Kerndrahts 42, ein. Diese aus rost-
freiem Stahl und/oder einer von verschiedenen Pla-
tinlegierungen hergestellten Drahte werden weithin
zum Herstellen von Schraubenfedern fiir eine solche

Verwendung bei Fihrungsdrahten verwendet. Der
Kerndraht 42 kann aus einem Formgedachtnis-Me-
tall, wie beispielsweise Nitinol, oder rostfreiem Stahl-
draht hergestellt sein und ist typischerweise an sei-
nem distalen Ende verjingt. Zum Behandeln von
kleinkalibrigen Gefalen, wie beispielsweise der Ko-
ronararterien, kann der Kerndraht 42 etwa 0,15 mm
(0,006 Zoll) im Durchmesser messen.

[0026] In dem Filterfihrungsdraht 20 ist eine hohler
Schaft 44 beweglich um den Kerndraht 42 angeord-
net und schliet einen verhaltnismaRig steifen proxi-
malen Abschnitt 46 und einen verhaltnismanig flexib-
len distalen Abschnitt 48 ein. Der proximale Abschnitt
46 kann aus einem diinnwandigen rostfreien Stahl-
rohr, Ublicherweise als untermafliges Rohr bezeich-
net, hergestellt sein, obwohl andere Metalle, wie bei-
spielsweise Nitinol, verwendet werden kdnnen. Es
konnen verschiedene Metalle oder Polymere ver-
wendet werden, um den verhaltnismaRig flexiblen
distalen Abschnitt 48 herzustellen. Ein passendes
Material fir dieses Element ist warm ausgehartetes
Polyimid-(PI-)Rohr, erhaltlich von Quellen wie bei-
spielsweise der HV Technologies, Inc., Trenton, GA,
USA. Die Lange des distalen Abschnitts 48 kann pas-
send flr die beabsichtigte Verwendung des Filterfiih-
rungsdrahts gewahlt werden. Bei einem Beispiel
kann der Abschnitt 48 dafiir gestaltet und vorgesehen
sein, ausreichend flexibel zu sein, um sich durch ge-
wundene Koronararterien zu bewegen, wobei die
Lange des Abschnitts 48 in diesem Fall 15 bis 35 cm
(5,9 bis 13,8 Zoll) oder wenigstens ungefahr 25 cm
(9,8 Zoll) betragen kann. Im Vergleich mit der Be-
handlung von Koronargefaf3en konnen Anpassungen
der Erfindung fir die Behandlung von Nierenarterien
einen verhaltnismaRig kirzeren flexiblen Abschnitt
48 erfordern, und neurovaskulare Versionen, die fir
einen Zugang zu Gefaflien im Kopf und Hals vorgese-
hen sind, kénnen einen verhaltnismaRig langeren fle-
xiblen Abschnitt 48 erfordern.

[0027] Wenn der Filterfihrungsdraht 20 fir eine
Verwendung in kleinen Gefallen gestaltet ist, kann
der Schaft 44 einen AuRendurchmesser von etwa
0,36 mm (0,014 Zoll) haben. Die allgemeine Gleich-
formigkeit des AuRendurchmessers kann durch Ver-
binden des proximalen Abschnitts 46 und des dista-
len Abschnitts 48 mit einem Uberlappungssto? 49
aufrechterhalten werden. Der Uberlappungssto 49
kann einen beliebigen geeigneten Klebstoff, wie bei-
spielsweise Cyanacrylat-Klebstoffe von der Loctite
Corporation, Rocks Hill, CT, USA, oder der Dymax
Corporation, Torrington, CT, USA, verwenden. Der
Uberlappungsstol 49 kann durch ein beliebiges her-
kémmliches Verfahren, wie beispielsweise Verrin-
gern der Wanddicke des proximalen Abschnitts 46 im
Bereich des StoRRes 49 oder durch Formen einer Ab-
senkung im Durchmesser an dieser Stelle mit einer
geringfigigen Veranderung bei der Wanddicke, wie
durch Gesenkschmieden, geformt werden.
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[0028] Der streckbare réhrenférmige Filter 25 wird
im Allgemeinen konzentrisch mit dem Kerndraht 42
angeordnet und ist derart bemessen, dass, wenn er
vollstandig entfaltet ist, wie in Fig. 1 und Fig. 2 ge-
zeigt, der AuRenumfang des Filters 25 die Innenfla-
che der GefaRwand beriihren wird. Die Oberflachen-
berihrung wird um das gesamte Gefallumen auf-
rechterhalten, um jegliche Emboli daran zu hindern,
an dem Filter 25 vorbeizuschlipfen. Ein Cyana-
crylat-Klebstoff kann verwendet werden, um das dis-
tale Filterende 27 an dem Spitzenelement 43 zu be-
festigen und um das proximale Filterende 29 nahe
dem distalen Ende des Schafts 44 zu befestigen. Wie
in Fig. 12 und Fig. 13 gezeigt, kdnnen strahlungsun-
durchlassige Markierungsbander, wie beispielsweise
Platinringe, in die Klebeverbindungen eingebaut wer-
den, welche die Filterenden 27, 29 jeweils an dem
Spitzenelement 43 bzw. dem Schaft 44 befestigen.
Der Filter 25 wird entfaltet durch Vorschieben oder
Schieben des Schafts 44 im Verhaltnis zu dem Kern-
draht 42 derart, dass das distale und das proximale
Filterende 27, 29 zueinander hin gezogen werden,
was den mittleren oder zentralen Teil des Filters 25
zwingt, sich in Radialrichtung zu strecken. Der Filter
25 wird zusammengefaltet durch Zuriickziehen oder
Ziehen des Schafts 44 im Verhaltnis zu dem Kern-
draht 42 derart, dass das distale und das proximale
Filterende 27, 29 voneinander weg gezogen werden,
was den mittleren oder zentralen Teil des Filters 25
zwingt, sich in Radialrichtung zusammenzuziehen.

[0029] Eine Ubergangsmanschette 45 ist um den
Kerndraht 42 befestigt und ist verschiebbar innerhalb
des distalen Endes des flexiblen distalen Abschnitts
48 des hohlen Schafts 44 angeordnet. Die Uber-
gangsmanschette 45 kann aus Polyimid-Rohr, ahn-
lich dem bei dem distalen Abschnitt 48 verwendeten,
hergestellt sein und erstreckt sich von demselben in
Distalrichtung. Durch teilweises Fullen des ringférmi-
gen Raumes zwischen dem Kerndraht 42 und dem
Schaft 44 und durch Beisteuern zusatzlicher Steifig-
keit Uber ihre Lange stitzt die Manschette 45 den
Kerndraht 42 und gewahrleistet einen allmahlichen
Ubergang bei der Gesamtsteifigkeit des Filterfiih-
rungsdrahts 20 angrenzend an das distale Ende des
Schafts 44. Die Ubergangsmanschette 45 ist mit
Klebstoff, wie beispielsweise Cyanacrylat, an dem
Kerndraht 42 befestigt derart, dass eine relative Ver-
schiebung zwischen dem Schaft 44 und dem Kern-
draht 42 eine entsprechende relative Verschiebung
zwischen dem Schaft und der Manschette 45 bewirkt.
Die Lange und die Anbringungsposition der Man-
schette 45 werden derart gewahlt, dass die Man-
schette 45 das distale Ende des Schafts 44 Uber-
spannt, ungeachtet der Konfiguration des Filters 25
und der entsprechenden Position des Schafts 44 im
Verhaltnis zu dem Kerndraht 42. Wenn er aufgebaut
ist, wie oben beschrieben, gewahrleistet der Filter-
fihrungsdraht 20 die Funktionen eines zeitweiligen
Filters, kombiniert mit der Leistung eines lenkbaren

Flhrungsdrahtes.

[0030] Fig. 6 bildet eine zweite Ausfihrungsform
der Erfindung ab, wobei der Filterfihrungsdraht 120
eine Zahl von Elementen, dhnlich den Elementen, die
den Filterfihrungsdraht 20 ausmachen, einschlieft.
Solche ahnlichen Elemente werden durch die ge-
samte Beschreibung der Erfindung mit den gleichen
Bezugszahlen identifiziert. Der Filterfihrungsdraht
120 schlieRt einen Kerndraht 142 und eine flexible
rohrenférmige Spitze 43, die um das distale Ende des
Kerndrahtes 142 befestigt ist, ahnlich der Anordnung
des Fuhrungsdrahtes 20, weiter oben, ein. Der hohle
Schaft 144 ist beweglich um den Kerndraht 142 an-
geordnet und ist, Uber seine gesamte Lange, ver-
gleichbar mit dem verhaltnismaRig steifen proxima-
len Abschnitt des Filterfiihrungsdrahtes 20. Der Filter
25 ist im Allgemeinen konzentrisch mit dem Kern-
draht 142 angeordnet, das distale Filterende 27 ist
unbeweglich an das Spitzenelement 43 gekoppelt,
und das proximale Filterende 29 ist unbeweglich
nahe dem distalen Ende des Schafts 144 gekoppelt.

[0031] Wahlweise hat ein Abschnitt des Kerndrah-
tes 142 innerhalb des proximalen Endes des Schafts
144 eine oder mehrere in demselben geformte Bie-
gungen 160. Die Amplitude oder maximale Querab-
messung der Biegungen 160 wird derart gewahlt,
dass der gebogene Abschnitt des Kerndrahtes 142
mit Ubermal in den Schaft 144 passt. Die UbermaR-
passung gewahrleistet eine ausreichende Reibung,
um den Kerndraht 142 und den Schaft 144 in ge-
wunschten Axialpositionen im Verhaltnis zueinander
zu halten, wodurch die Form des Filters 25 gesteuert
wird, wie weiter oben in Bezug auf den Filterfiih-
rungsdraht 20 beschrieben.

[0032] In dem Filterfiihrungsdraht 120 ist in den
ringférmigen Raum zwischen dem Kerndraht 142
und dem Schaft 144 eine Einlage 145 als reibungsar-
mes Axiallager eingepasst. In Bezug auf die drei ko-
axial angeordneten Elemente werden die gewahlten
Abmessungen und das Summieren von Maltoleran-
zen bestimmen, wie die Einlage 145 wahrend des
Gegentaktbetriebs des Kerndrahtes 142 innerhalb
des Schafts 144 funktioniert.

[0033] Zum Beispiel bildet Fig. 7 einen Querschnitt
des Filterfihrungsdrahtes 120 ab, wobei es ein radi-
ales Spiel zwischen einer Einlageninnenflache 150
und dem Kerndraht 142 gibt und es ebenfalls ein
Spiel zwischen einer Einlagenaufenflache 151 und
der Innenwand des Schafts 144 gibt. Bei dieser An-
ordnung ist die Einlage 145 in Radialrichtung frei
schwebend in dem ringfdrmigen Raum zwischen
dem Kerndraht 142 und dem Schaft 144. Die Lange
der Einlage 145 ist so gewahlt, dass sie ebenfalls in
Axialrichtung langs des Kerndrahtes 142 ,schwebt".
Die Axialbewegung der Einlage 145 langs des Kern-
drahtes 142 wird in Proximalrichtung durch einen An-
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schlag begrenzt, der an dem Eingriff der Biegungen
160 mit der Innenwand des Schafts 144 geformt ist.
Das Spitzenelement 43 begrenzt die Axialbewegung
der Einlage 145 in Distalrichtung langs des Kerndrah-
tes 142. Das Schweben der Einlage 145 in Radial-
und in Axialrichtung in dem Filterfihrungsdraht 120
stellt ein Axiallager bereit, worin die Bauteile mit dem
geringeren relativen Reibungskoeffizienten aneinan-
der gleiten kdnnen. Falls zum Beispiel der Reibungs-
koeffizient zwischen der Einlageninnenflache 150
und dem Kerndraht 142 geringer ist als der Rei-
bungskoeffizient zwischen der EinlagenauRenflache
151 und der Innenwand des Schafts 144, dann wird
die Einlage 145 in Langsrichtung innerhalb des
Schafts 144 fixiert bleiben, und die Gegentaktbewe-
gung wird bewirken, dass der Kerndraht 142 inner-
halb der Einlage 145 gleitet. Umgekehrt wird dann,
falls der Reibungskoeffizient zwischen der Einlage-
ninnenflache 150 und dem Kerndraht 142 grofer ist
als der Reibungskoeffizient zwischen der Einlagen-
aullenflache 151 und der Innenwand des Schafts
144, die Einlage 145 in Langsrichtung um den Kern-
draht 142 fixiert bleiben, und die Gegentaktbewe-
gung wird bewirken, dass der Schaft 144 (ber die
Einlage 145 gleitet. Die relativen Reibungskoeffizien-
ten fur die beweglichen Bauteile der Flihrungsdraht-
baugruppe kénnen durch die Auswahl von Materia-
lien und/oder Beschichtungen, wie es weiter unten
beschrieben wird, zugeschnitten werden. Alternativ
dazu kann sich der Grad der Gleitreibung aus unge-
planten Ereignissen, wie beispielsweise der Bildung
eines Thrombus an einer oder mehreren Bauteilober-
flachen oder dem Eintreten von embolischen Trim-
mern in den/die ringférmigen Raum/Raume zwischen
denselben, ergeben.

[0034] Fig. 8 bildet eine modifizierte Form der in
Fig. 7 gezeigten Querschnittsansicht ab, wobei eine
Einlage 145' an die Innenwand des Schafts 144 ge-
passt ist, was ein Radialspiel nur zwischen einer Ein-
lageninnenflache 150" und dem Kerndraht 142 |asst.
Eig. 9 bildet eine andere modifizierte Form der in
Eig. 7 gezeigten Querschnittsansicht ab, wobei eine
Einlage 145" an den Kerndraht 142 gepasst ist, was
ein Radialspiel nur zwischen einer Einlagenauf3enfla-
che 151" und der Innenwand des Schafts 144 |asst.

[0035] Wenn der Filterfiihrungsdraht 120 fiir eine
Verwendung in kleinen GefalRen gestaltet ist, kann
der Schaft 144 einen Auflendurchmesser von etwa
0,36 mm (0,014 Zoll) haben, und der Kerndraht 142
kann etwa 0,15 mm (0,006 Zoll) im Durchmesser
messen. Der Schaft 144, der aus untermafligem
Rohr hergestellt sein kann, kann einen Innendurch-
messer von etwa 0,23 mm (0,009 Zoll) haben. Damit
die Einlage 145 in einem ringférmigen Raum zwi-
schen dem Kerndraht 142 und dem Schaft 144 mit
solchen Abmessungen ,schwebt", kann die Einlagen-
aullenflache 151 etwa 0,22 mm (0,0088 Zoll) im
Durchmesser messen, und die Einlageninnenflache

150 kann etwa 0,18 mm (0,0069 Zoll) im Durchmes-
ser messen. Die Einlage 145' erfordert kein Spiel um
ihren Auflendurchmesser, da sie an die Innenwand
des Schafts 144 gepasst ist. Im Vergleich zu der Ein-
lage 145 kann die Einlage 145’ eine groRere Wanddi-
cke haben, und die Einlageninnenflache 150" kann
einen ahnlichen Innendurchmesser von etwa 0,18
mm (0,0069 Zoll) haben. Die Einlage 145" erfordert
kein Innenspiel, weil sie an den Kerndraht 142 ge-
passt ist. Im Vergleich zu der Einlage 145 kann die
Einlage 145" ebenfalls eine gréRere Wanddicke ha-
ben, und die EinlagenauRenflache 151" kann einen
ahnlichen AuRendurchmesser von etwa 0,22 mm
(0,0088 Zoll) haben.

[0036] Die Einlagen 145, 145', 145" kdnnen aus Po-
lymeren geformt sein, so ausgewahlt, dass sie nied-
rige Reibungskoeffizienten auf ihren Gleitflachen be-
reitstellen. Typisch fiir solche Polymere sind Polytet-
rafluorethylen (PTFE), fluoriertes Ethylen-Propylen
(FEP), Polyethylen hoher Dichte (HDPE) und ver-
schiedene Polyamide (Nylons). Alternativ dazu kon-
nen die Einlagen 145, 145’ und 145" aus einem Ma-
terial geformt sein, ausgewahlt wegen anderer physi-
kalischer Eigenschaften als eines niedrigen Rei-
bungskoeffizienten, d. h., der Steifigkeit oder der Fa-
higkeit, mit engen Maltoleranzen geformt zu werden.
Fir solche Materialien kann eine schlipfrige Be-
schichtung, wie beispielsweise Silikon, auf die Gleit-
flache(n) aufgebracht werden, um die gewtlinschten
reibungsarmen Axiallager-Eigenschaften zu errei-
chen.

[0037] Warm ausgehartetes Polyimid (PI) ist ein
Beispiel eines Einlagenmaterials, das wegen anderer
Eigenschaften als seines Reibungskoeffizienten aus-
gewahlt werden kann. PI-Rohr ist bekannt fiir seine
Fahigkeit, mit engen Maltoleranzen geformt zu wer-
den, da es typischerweise durch Aufbauen mehrerer
Lagen einer ausgeharteten PI-Beschichtung um ei-
nen massiven Glaskern, der durch chemisches Atzen
entfernt wird, geformt wird. Ein Verfahren zum Erzeu-
gen einer schllpfrigen Oberflache an PI-Rohr ist, der
Pl-Beschichtung ein Fluorpolymer-Fullmittel, wie bei-
spielsweise PTFE oder FEP hinzuzufiigen, um eine
oder mehrere reibungsarme Lagen an der/den ge-
winschten Oberflache(n) zu formen. Solches Polyi-
mid-/Fluorpolymer-Verbundstoffrohr ist von der Mic-
ro-Lumen, Inc., Tampa, FL, USA, erhaltlich. Fig. 10 il-
lustriert eine modifizierte Form der Erfindung, wobei
die Innenflache der Einlage 145' eine schmierige Be-
schichtung 150" umfasst. In Fig. 10 wird ebenfalls
eine schlipfrige Beschichtung 155 gezeigt, die in
Verbindung mit oder an Stelle einer schlipfrigen In-
nenflache der Einlagen 145 oder 145" auf den Kern-
draht 142 aufgebracht werden kann. Die Beschich-
tung 155 kann einen diinnen Film, beispielsweise von
Silikon oder Fluorpolymer, umfassen.

[0038] Ein anderes Beispiel eines Einlagenmateri-
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als, das wegen anderer Eigenschaften als seines
Reibungskoeffizienten ausgewahlt werden kann, ist
ein Block-Copolymer-Thermoplast, wie beispielswei-
se Polyethylen-Block-Amid (PEBA). Obwohl auf die-
ses Material eine schllpfrige Beschichtung aufge-
bracht werden kann, kann alternativ dazu sein Rei-
bungskoeffizient durch Polymerisieren der Oberfla-
che mit Plasma verringert werden. Plasmagestitzte
Oberflachenfunktionalisierung zu Erreichen einer ho-
hen Schlipfrigkeit wird in der US-Patentschrift Nr.
4,693,799 (Yanagihara et al.) beschrieben, und Plas-
ma-Oberflachenmodifikation ist erhaltlich von der
AST Products, Inc. Billerica, MA, USA. Mit Plasma
behandeltes PEBA kann PTFE in Einlagen ersetzen,
um Gebrauch von den verbesserten physikalischen
Eigenschaften, einschliel3lich der Fahigkeit, plastisch
extrudiert zu werden, zu machen.

[0039] Fig. 11 bildet eine Variante der innerhalb des
hohlen Schafts 144 angeordneten Einlage 145" ab.
Bei diesem Beispiel umfasst die Einlage 145' einen
Wendelfaden, der aus Kunststoff, Metall oder be-
schichteten oder oberflachenbehandelten Formen
beider Materialien bestehen kann. Die Wendelvarian-
te kann auf eine beliebige der Einlagen 145, 145
oder 145" angewendet werden, und sie gewahrleistet
eine verringerte Berihrungsflache und begleitend
eine niedrigere Reibung, verglichen mit massiven
réhrenférmigen Einlagen. Die hohle Réhre 144 und
der Kerndraht 142 werden die Wendeleinlage 145’
nur an spiralférmigen krummlinigen Abschnitten der
AuRen- bzw. der Innenflache berihren. Falls die
Wendeleinlage 145" mit einem Auflendurchmesser
hergestellt ist, der groRer ist als der Innendurchmes-
ser der hohlen Réhre 144, dann wird sich die Einlage
145' im Allgemeinen selbst gegen den Innendurch-
messer der hohlen Réhre 144 in der montierten Posi-
tion halten. Ahnlich wird, falls die Einlage 145" als
eine Wendel mit einem Innendurchmesser hergestellt
ist, der kleiner ist als der Durchmesser des Kerndrah-
tes 142, sich die Einlage 145" dann im Allgemeinen
selbst um den Kerndraht 142 in der montierten Posi-
tion halten.

[0040] Fig. 12 bildet eine dritte Ausfiihrungsform
der Erfindung ab, wobei ein FilterfUhrungsdraht 220
mehrere Elemente einschliel3t, die den Bauteilen der
FilterfiUhrungsdrahte 20 und 120 ahneln. Ein Kern-
draht 242 ist innerhalb der Einlage 145 angeordnet,
die innerhalb des hohlen Schafts 144 angeordnet ist.
Der Kerndraht 242 besteht aus einem proximalen Teil
256 und einem gesonderten distalen Teil 258, der
sich von dem Schaft 144 in Distalrichtung erstreckt.
Gleitspiel(e) kann/kénnen zwischen unterschiedli-
chen langlichen beweglichen Bauteilen geformt sein,
wie weiter oben beschrieben und wie in Eig. 7, Fig. 8
und Fig. 9 gezeigt. Falls die Einlage 145, wie in
Fig. 9 gezeigt, an den Kerndraht 242 gepasst ist,
dann wird die Einlage 145 einen proximalen und ei-
nen gesonderten distalen Teil (nicht gezeigt) umfas-

sen, die dem proximalen Kerndrahtteil 256 und dem
distalen Kerndrahtteil 258 entsprechen. Das flexible
rohrenférmige Spitzenelement 43 ist um das distale
Ende des distalen Kerndrahtteils 258 befestigt. Eine
Ubergangsmanschette 270 ist verschiebbar um ei-
nen distalen Abschnitt des hohlen Schafts 144 ange-
ordnet und erstreckt sich von demselben in Distal-
richtung bis zu einer feststehenden Kopplungspositi-
on an dem Spitzenelement 43. Der Filter 25 ist selbst-
streckend und ist im Allgemeinen konzentrisch mit
dem distalen Abschnitt des Schafts 144 angeordnet.
Das distale Filterende 27 ist unbeweglich an die
Ubergangsmanschette 270 gekoppelt, und das proxi-
male Filterende 29 ist angrenzend an den distalen
Abschnitt desselben unbeweglich an den Schaft 144
gekoppelt.

[0041] Vor dem Durchfahren der Gefaflanatomie
mit dem FilterfUhrungsdraht 220 kann der Filter 25
zusammengefaltet werden, durch Vorschieben des
proximalen Kerndrahtteils 256 innerhalb des Schafts
144 und der Einlage 145, bis das distale Ende des
proximalen Teils 256 an das proximale Ende des dis-
talen Teils 258 anstdRt, was einen durchgehenden
Kerndraht 242 bildet. Ein fortgesetztes Vorschieben
des Kerndrahtes 242 durch den Schaft 144 und die
Einlage 145 wird das Spitzenelement 43 in Distalrich-
tung weg von dem Schaft 144 verschieben. Die axia-
le Verschiebung des Spitzenelements 43 wird die
Manschette 270 in Distalrichtung langs des distalen
Abschnitts des hohlen Schafts 144, aber nicht davon
weg, ziehen. Die relative Langsbewegung der Man-
schette 270 in Bezug auf den Schaft 144 bewirkt,
dass sich das distale Filterende 27 weg von dem pro-
ximalen Filterende 29 bewegt, was den Filter 25 von
seiner ausgestreckten Konfiguration zu seiner zu-
sammengefalteten Konfiguration umwandelt. Wahl-
weise kann der Filterfihrungsdraht 220 Biegungen
160 in dem proximalen Kerndrahtteil 256 (nicht ge-
zeigt) einschlieBen, um einen Reibungseingriff zwi-
schen dem Kerndraht 242 und dem proximalen Ende
des Schafts 144 zu gewahrleisten. Wie weiter oben
beschrieben, kann der so erzeugte wahlweise Rei-
bungsmechanismus den Kerndraht 242 in einer aus-
gewahlten Axialposition innerhalb des Schafts 144
halten, wodurch der Filter 25 in der zusammengefal-
teten Konfiguration gehalten wird.

[0042] Ein Zurickziehen des proximalen Kerndraht-
teils 256 in Proximalrichtung durch den Schaft 144
und die Einlage 145 ermdglicht, dass sich der Filter
25 durch engeres Zusammenziehen der Filterenden
27, 29 zu der ausgestreckten Konfiguration hin um-
wandelt. Die Selbstumwandlung des Filters 25 zu der
ausgestreckten Konfiguration hin bewirkt eine gleich-
zeitige Bewegung der Manschette 270, des Spitzen-
elements 43 und des distalen Kerndrahtteils 258 in
Proximalrichtung im Verhaltnis zum Schaft 144. Die
Selbststreckung des Filters 25 halt an, wenn a) der
Filter 25 seine vorgeformte ausgestreckte Konfigura-
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tion erreicht oder b) der Filter 25 auf eine radiale Be-
schrankung, wie beispielsweise eine Apposition mit
einer GefalRwand in einem Patienten, trifft oder c) der
Filter 25 auf eine axiale Beschrankung, wie beispiels-
weise das proximale Ende der Manschette 270, das,
wie in Fig. 12 abgebildet, das proximale Filterende
29 bertuhrt, trifft. Nachdem die Selbststreckung des
Filters 25 angehalten ist, wird jegliches weitere Zu-
ruckziehen des proximalen Kerndrahtteils 256 bewir-
ken, dass er sich von dem distalen Kerndrahtteil 258
trennt, wodurch ermdglicht wird, dass sich der distale
Kerndrahtteil 258, das Spitzenelement 43 und die
Manschette 270 frei in Bezug auf das distale Ende
des hohlen Schafts 144 bewegen. In dieser Konfigu-
ration wird der proximale Kerndrahtteil 256 die
Selbststreckung oder Selbsteinstellung des Filters 25
in seiner Apposition mit der Gefaflwand nicht stéren.

[0043] Die Ubergangsmanschette 270 kann aus Po-
lyimid-Rohr hergestellt sein und kann mit einem Kleb-
stoff, wie beispielsweise Cyanacrylat, an dem Spitze-
nelement 43 und dem distalen Filterende 27 befestigt
sein. Die Lange und die Anbringungsposition der
Manschette 270 werden derart gewahlt, dass die
Manschette 270 immer das distale Ende des Schafts
144 umschlieldt, ungeachtet der Konfiguration und
der Lange des Filters 25. Die Manschette 270 kann
den Kerndraht 242 Uber den Langsspalt zwischen
dem distalen Ende des Schafts 144 und dem proxi-
malen Ende des Spitzenelements 43 stiitzen. Durch
Beisteuern zusatzlicher Steifigkeit Uber ihre Lange
gewabhrleistet die Manschette 270 ebenfalls einen
Ubergang bei der Gesamtsteifigkeit des Filterfiih-
rungsdrahtes 220 angrenzend an das distale Ende
des Schafts 144.

[0044] Fig. 13 bildet eine vierte Ausfiihrungsform
der Erfindung ab, wobei ein Okkluderfihrungsdraht
320 mehrere Elemente einschlief3t, die den Bauteilen
der Filterfiihrungsdrahte 20, 120 und 220 ahneln. Im
Unterschied zu den Filterfihrungsdraht-Ausfih-
rungsformen der Erfindung werden Okkluderfih-
rungsdrahte typischerweise verwendet, um den Flu-
idstrom durch das gerade behandelte Gefalt zeitwei-
lig zu sperren. Jegliche embolische Triimmer, die auf-
warts von dem Okkluderelement eingefangen wer-
den, kénnen unter Verwendung eines gesonderten
Katheters, mit oder ohne Spililung des Bereichs, an-
gesaugt werden. Ein Kerndraht 342 ist innerhalb der
Einlage 145 angeordnet, die innerhalb des hohlen
Schafts 144 angeordnet ist. Alternativ dazu kénnen
die Einlagen 145" oder 145" die Einlage 145 ersetzen
derart, dass (ein) unterschiedliche(s) Gleitspiel(e)
zwischen unterschiedlichen langlichen beweglichen
Bauteilen geformt sein kann/kénnen, wie weiter oben
beschrieben und wie in Eig. 7, Fig. 8 und Fig. 9 ge-
zeigt. Das flexible réhrenférmige Spitzenelement 43
ist um das distale Ende des Kerns 342 befestigt. Die
Ubergangsmanschette 270 ist verschiebbar um ei-
nen distalen Abschnitt des hohlen Schafts 144 ange-

ordnet und erstreckt sich von demselben in Distal-
richtung bis zu einer feststehenden Kopplungspositi-
on an dem Spitzenelement 43. Ein Anschlag 381
springt von dem proximalen Ende des Spitzenele-
ments 43 in Radialrichtung nach aul3en vor, und ein
Anschlag 382 springt von dem distalen Ende der
Ubergangsmanschette 270 in Radialrichtung nach in-
nen vor. Die Anschlage 381, 382 wirken zusammen,
um zu verhindern, dass das distale Ende der Uber-
gangsmanschette 270 in Proximalrichtung von dem
Spitzenelement 43 gleitet. Der Anschlag 381 kann ei-
nen Abschnitt des Spitzenelements 43, wie beispiels-
weise eine oder mehrere erweiterte Windungen am
proximalen Ende einer Schraubenfeder, umfassen.
Alternativ dazu kann der Anschlag 381 mit Metall-
oder Kunststoffelementen, wie beispielsweise Lot-
oder Polyimid-Bandern, erzeugt werden. Der An-
schlag 382 kann einen Abschnitt der Ubergangsman-
schette 270, wie beispielsweise einen am distalen
Ende derselben geformten Rand oder Hals mit verrin-
gertem Durchmesser, umfassen. Alternativ dazu
kann der Anschlag 382 mit Metall- oder Kunststoffe-
lementen, wie beispielsweise Polyimid-Bandern, er-
zeugt werden.

[0045] Der Okkluder 325 ist selbststreckend und ist
im Allgemeinen konzentrisch mit dem distalen Ab-
schnitt des Schafts 144 angeordnet. Der Okkluder
325 kann ahnlich dem Filter 25 ein réhrenférmiges
Geflecht umfassen, das mit einem elastischen Mate-
rial beschichtet ist, um es porenfrei zu machen. Alter-
nativ dazu kann der Okkluder 325 selbststreckende
Streben (nicht gezeigt) einschliel3en, die eine poren-
freie elastische Membran stiitzen, wie es Fachleuten
auf dem Gebiet bekannt ist. Eine porenfreie Be-
schichtung oder Membran kann aus einer Vielzahl
von elastischen Materialien, wie beispielsweise Sili-
konkautschuk oder einem thermoplastischen Elasto-
mer (TPE), hergestellt sein. Ein distales Okkluderen-
de 327 ist unbeweglich an die Ubergangsmanschette
270 gekoppelt, und ein proximales Okkluderende
329 ist in Proximalrichtung angrenzend an den dista-
len Abschnitt desselben an den Schaft 144 gekop-
pelt.

[0046] In dem Okkluderflihrungsdraht 320 kann der
Okkluder 325 zusammengefaltet werden durch Vor-
schieben des Kerndrahtes 342 durch den Schaft 144
und die Einlage 145, was bewirkt, dass sich das Spit-
zenelement 43 innerhalb der Ubergangsmanschette
270 verschiebt, bis der Anschlag 381, wie in Fig. 13
gezeigt, den Anschlag 382 in Eingriff nimmt. Ein fort-
gesetztes Vorschieben des Kerndrahtes 342 durch
den Schaft 144 und die Einlage 145 wird das Spitze-
nelement 43 in Distalrichtung von dem Schaft 144
verschieben, was die Manschette 270 langs des dis-
talen Abschnitts des hohlen Schafts 144, aber nicht
davon weg, zieht. Die relative Langsbewegung der
Manschette 270 in Bezug auf den Schaft 144 bewirkt,
dass sich das distale Okkluderende 327 weg von
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dem proximalen Okkluderende 329 bewegt, was den
Okkluder 325 von seiner ausgestreckten Konfigurati-
on zu seiner zusammengefalteten Konfiguration um-
wandelt. Ein Umkehren der obigen Bewegung, d. h.,
ein Ziehen des Kerndrahtes 342 in Proximalrichtung
durch den Schaft 144 und die Einlage 145 ermdglicht,
dass sich der Okkluder 325 ausstreckt. Die Selbst-
streckung des Okkluders 325 wird anhalten, wenn
eine von mehreren Bedingungen erflllt ist, wie oben
in Bezug auf den selbststreckenden Filter 25 des Fil-
terfuhrungsdrahtes 220 beschrieben. Danach wird
ein fortgesetztes Zuriickziehen des Kerndrahtes 342
das Spitzenelement 43 innerhalb der Ubergangs-
manschette 270 in Proximalrichtung ziehen, was eine
axiale Trennung (nicht gezeigt) zwischen den An-
schlagen 381, 382 erzeugt, wodurch ermdglicht wird,
dass das distale Ende der Ubergangsmanschette
270, mit dem Anschlag 382, frei langs des Spitzene-
lements 43 gleitet. In dieser Konfiguration werden der
Kerndraht 342 und das Spitzenelement 43 die Selbst-
streckung oder Selbsteinstellung des Okkluders 25 in
seiner Apposition mit der GefaBwand nicht stéren.

[0047] FEig. 13 illustriert den Abschnitt des Kern-
drahtes 342 innerhalb des Schafts 144, der ein erstes
proximales Segment 390 hat, das sich ebenfalls pro-
ximal von dem hohlen Schaft 144 erstreckt. Das erste
proximale Segment 390 ist dafiir bemessen, gleitend,
aber ohne ausreichendes radiales Spiel fur die Einla-
gen 145, 145' oder 145", innerhalb des hohlen
Schafts 144 zu sitzen. Das erste proximale Segment
390 kann eine Hauptlange des Kerndrahtes 342 um-
fassen derart, dass ein verhaltnismaRig kurzes dista-
les Kerndrahtsegment 391 daflir bemessen ist, die
Einlagen 145, 145' oder 145" aufzunehmen. Falls der
Okkluderfuhrungsdraht 320 zum Beispiel fir eine
Verwendung in Koronararterien gestaltet ist, dann
kann die Gesamtlange des Kerndrahtes 342 etwa
175 cm betragen, und die Lange des distalen Kern-
drahtsegments 392 kann etwa 15 bis 25 cm betra-
gen. Alternativ dazu kann das erste proximale Seg-
ment 390 eine verhaltnismalig kurze Lange haben
derart, dass sich das distale Kerndrahtsegment 391
und die umschlieBenden Einlagen 145, 145' oder
145" durch eine Hauptlange des hohlen Schafts 144
erstrecken.

[0048] Der Ubergang im Durchmesser zwischen
dem distalen Kerndrahtsegment 391 und dem ersten
proximalen Segment 390 kann als eine Stufe 398 er-
folgen, was das proximale Gleiten der frei schweben-
den Einlage 145 langs des Kerndrahtes 342 begrenz-
en kann. Wahlweise kann der Okkluderfihrungsdraht
320 jegliche Einlage ausschlieflen, wahrend er doch
den in Fig. 13 gezeigten Kerndraht 342 mit abgestuf-
tem Durchmesser einschlie3t. Bei einer solchen An-
ordnung kann der ringférmige Raum, der ansonsten
durch eine Einlage eingenommen wirde, ein vergro-
Rertes Spiel und eine begleitende verringerte Rei-
bung zwischen dem Kerndraht 342 und dem hohlen

Schaft 144 gewahrleisten, insbesondere, wenn der
Okkluderfiihrungsdraht 320 durch eine gewundene
Anatomie gekrimmt wird. Der Kerndraht 342 kann
ebenfalls wahlweise die Biegungen 160 (nicht ge-
zeigt) einschlieRen, die distal zu dem ersten proxima-
len Segment 390 angeordnet sind.

[0049] Um einen Fihrungsdraht mit distalen Schutz
nach der Erfindung durch gewundene Gefale zu len-
ken, wird das Spitzenelement 43 typischerweise vor
dem Einsetzen der Vorrichtung gebogen oder ge-
krimmt, was im Wesentlichen alles von der Drehung
oder dem Drehmoment, die oder das durch den Kiini-
ker am proximalen Ende der Vorrichtung ausgetibt
wird, zu dem Spitzenelement 43 Ubertragen sollte. Es
ist am zweckmaligsten, dass der Arzt die Vorrich-
tung durch Ergreifen und Drehen des Schafts 144
und Weitergeben einer solchen Drehung, entweder
unmittelbar oder durch den Kerndraht, an das Spitze-
nelement 43 lenkt. Bei Flihrungsdrahten mit distalem
Schutz nach der vorliegenden Erfindung verringern
verschiedene Gestaltungsmerkmale die Langsrei-
bung zwischen dem hohlen Schaft und dem Kern-
draht. Die gleichen Reibungsminderungsmerkmale
verringern ebenfalls die Drehreibung zwischen dem
hohlen Schaft und dem Kerndraht, die ansonsten
nitzlich ware beim Ubertragen einer Drehung zum
Lenken der Vorrichtung. Bei den Filterfiihrungsdrah-
ten 20, 120 und 220 kann ein Drehmoment durch die
geflochtene Struktur des Filters 25 von dem Schaft
144 zu dem Spitzenelement 43 (ibertragen werden,
jedoch ist dieser Vorgang im Allgemeinen nur wirk-
sam, wenn sich der Filter 25 in der zusammengefal-
teten Konfiguration befindet. Bei dem Okkluderfiih-
rungsdraht 320 ist das distale Okkluderende 327
durch die Ubergangsmanschette 270 verschiebbar
mit dem Spitzenelement 43 verbunden derart, dass
ein Drehmoment nicht von dem Schaft 144 durch den
Okkluder 325 zu dem Spitzenelement 43 (ibertragen
werden kann.

[0050] Es ist daher vorteilhaft, wie bei dem Okklu-
derfihrungsdraht 320 gezeigt, ein Drehmomentiber-
tragungselement, wie beispielsweise ein Drehmo-
mentelement 384, einzuschliefen. Das Drehmomen-
telement 384 kann Metall- oder Kunststoff-Faden um-
fassen, die eine hohle Rohre von gegenlaufig gewi-
ckelten Spiralen oder ein Geflecht bilden. Um die
Grolie und die Steifigkeit auf ein Minimum zu verrin-
gern, kann das Drehmomentelement 384 in den
Wicklungsrichtungen im Uhrzeigersinn und gegen
den Uhrzeigersinn jeweils nur einen Einzelfaden ein-
schlielen. Das proximale Ende des Drehmomentele-
ments 384 ist an das distale Ende des Schafts 144
gebunden und erstreckt sich in Distalrichtung von
demselben, um den Kerndraht 342 Uber eine verhalt-
nismaig kurze Strecke zu umschlieen. Das distale
Ende des Drehmomentelements 384 ist an das pro-
ximale Ende des Spitzenelements 43 oder an dassel-
be angrenzend an den Kerndraht 342 gebunden. Die
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geflochtene oder spiralférmig gewickelte rohrenfor-
mige Struktur des Drehmomentelements 384 ermdg-
licht es, Drehkrafte zwischen dem Schaft 144 und
dem Spitzenelement 43 zu Ubertragen und dies bei
jeder Lange zu tun, die erforderlich ist, um die Langs-
verschiebung des Schafts 144 und des Spitzenele-
ments 43 wahrend der Umwandlung des Okkludere-
lements 325 zwischen einer zusammengefalteten
Konfiguration und einer ausgestreckten Konfigurati-
on aufzunehmen.

[0051] Fig. 14 illustriert einen Okkluderfihrungs-
draht 320", der ein alternatives Drehmomentubertra-
gungselement einschliet. Ein distales Kerndraht-
segment 391" schlielt eine Abflachung 386 ein, wie
sie an demselben durch Schleifen geformt sein kann.
Eine Vertiefung 388 ist in dem Schaft 144" geformt,
wie durch gesteuertes Quetschen, so dass sie sich
durch eine Offnung in der Einlage 145 erstreckt und
die Abflachung 386 verschiebbar in Eingriff nimmt.
Die Vertiefung 388 erlaubt eine begrenzte Langsver-
schiebung des Schafts 144' und des Kerndrahtes
342" wahrend der Umwandlung des Okkluderele-
ments 325 zwischen einer zusammengefalteten und
einer ausgestreckien Konfiguration. Die Vertiefung
386 greift mit der Abflachung 388 ineinander, um eine
Anordnung aus Keil und Keilnut zu bilden, die eine
Drehung zwischen dem Schaft 144" und dem Kern-
draht 342" Gibertragt.

[0052] Bei dem Okkluderfiihrungsdraht 320 ist ein
zweites proximales Segment 392 proximal von dem
ersten proximalen Segment 390 angeordnet und hat
einen vergroferten Durchmesser, der sich dem Au-
Rendurchmesser des Schafts 144 annahert. Eine
Verstarkungsspule 396 umschliel3t das erste proxi-
male Segment 390 zwischen dem zweiten proxima-
len Segment 392 und dem proximalen Ende des hoh-
len Schaftes 144. Die Spule 396 hat etwa den glei-
chen Aufdendurchmesser wie der Schaft 144 und
hilft, ein Knicken des Abschnitts des ersten proxima-
len Segments 390 zu verhindern, der sich von dem
hohlen Schaft 144 aus erstreckt. Alternativ dazu zeigt
Fig. 14 eine Verstarkungsspule 396', die als eine in-
tegrale, spiralférmig geschnittene Sektion am proxi-
malen Ende des Schafts 144" geformt ist. Das proxi-
male Ende der Verstarkungsspule 396" ist an das ers-
te proximale Segment 390 gebunden, wie durch
Klebstoff oder Lot, um wirksam das zweite proximale
Segment 392 zu bilden. Die Verstarkungsspulen 396
und 396" kdnnen in der Lange variieren, um eine
Langsverschiebung des Schafts 144 und des Kern-
drahtes 342' wahrend der Umwandlung des Okklu-
derelements 325 zwischen einer zusammengefalte-
ten Konfiguration und einer ausgestreckten Konfigu-
ration aufzunehmen.

[0053] Ein drittes proximales Segment 394 ist proxi-
mal von dem zweiten proximalen Segment 392 ange-
ordnet und ist fur einen Eingriff mit einer Fihrungs-

drahtverlangerung (nicht gezeigt), wie sie Personen
mit normalen Kenntnissen auf dem Gebiet von Fih-
rungsdrahten gut bekannt ist, eingerichtet. Beispiele
von Fuhrungsdrahtverlangerungen, die mit dem Ok-
kluderfihrungsdraht 320 und anderen Ausfihrungs-
formen der Erfindung verwendbar sind, werden in der
US-Patentschrift Nr. 4,827,941 (Taylor), der US-Pa-
tentschrift Nr. 5,113,872 (Jahrmarkt et al.) und der
US-Patentschrift Nr. 5,133,364 (Palermo et al.) ge-
zeigt.

[0054] Um die relativen Langs- und/oder Drehpositi-
onen von Kerndrahten und den umschlieRenden
hohlen Schaften bei den verschiedenen Ausflh-
rungsformen der Erfindung einzustellen und auf-
rechtzuerhalten, kann eine abnehmbare Griffvorrich-
tung (nicht gezeigt) einer Art, die Fachleuten auf dem
Gebiet vertraut ist, verwendet werden. Solche Giriff-
vorrichtungen kénnen ausziehbare Schafte mit hil-
senartigen Klemmen haben, die jeweils die Kern-
drahte und die Schafte bei den verschiedenen Aus-
fuhrungsformen von Flhrungsdrahtvorrichtungen
nach der vorliegenden Erfindung greifen. Die Griff-
vorrichtung kann ebenfalls als Lenkgriff oder ,Dreh-
momenterzeuger" dienen, der nutzlich ist, um Flh-
rungsdrahte der lenkbaren Art zu steuern, die in der
vorliegenden Erfindung eingeschlossen sind.

[0055] Ein Verfahren der Verwendung einer Fih-
rungsdrahtvorrichtung der Erfindung wird im Folgen-
den beschrieben. Es sollte zu bemerken sein, dass
das weiter unten beschriebene Beispiel unnétiger-
weise auf eine Filterfihrungsdraht-Ausflihrungsform
begrenzt ist. Es wird ein Filterfihrungsdraht 20, der
einen selbststreckenden Filter 25 und einen hohlen
Schaft 44 hat, bereitgestellt, und ein Vorschieben ei-
nes Kerndrahtes 62 durch den Schaft 44 faltet den
Filter 25 zusammen. Wenn der Filter 25 in der zusam-
mengefalteten Konfiguration ist, wird der Filterfiih-
rungsdraht 20 in die Gefalte des Patienten vorge-
schoben, bis sich der Filter 25 jenseits der vorgese-
henen Behandlungsstelle 15 befindet. Ein Zuriickzie-
hen des Kerndrahtes 62 ermoglicht, dass sich der Fil-
ter 25 ausstreckt. Wenn der Filter 25 in eine Beruh-
rung mit der GefaBwand entfaltet ist, wird ein thera-
peutischer Katheter tUber den Filterfiihrungsdraht 20
zu der Behandlungsstelle 15 vorgeschoben, und eine
Therapie, wie beispielsweise eine Ballon-Angioplas-
tie, wird ausgefiihrt. Jegliche wahrend der Therapie
erzeugten embolischen Trimmer werden im Filter 25
eingefangen. Nachdem die Therapie abgeschlossen
ist, wird der therapeutische Katheter zum Zurlckzie-
hen vorbereitet, wie durch Ablassen des Ballons, falls
er so ausgestattet ist. Ein Vorschieben des Kerndrah-
tes 62 durch den Schaft 44 faltet den Filter 25 zusam-
men. SchlieBlich kdnnen der Filterfihrungsdraht 20
und der therapeutische Katheter gesondert oder zu-
sammen zurtickgezogen werden, zusammen mit den
gesammelten embolischen Trimmern, die innerhalb
des Filters 25 enthalten sind. Falls ein Okkluderfuh-
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rungsdraht der Erfindung einen Filterfihrungsdraht
bei dem oben beschriebenen Verfahren ersetzt, dann
wirde das Absaugen des eingefangenen emboli-
schen Materials mit einem gesonderten Katheter
ausgefiihrt werden, bevor das Okkluderelement zu-
sammengefaltet wird.

[0056] Ein Vorzug der Strukturen der Filterflihrungs-
drahte 20, 120 und 220 ist, dass das Fihrungs-
draht-Spitzenelement 43, ungeachtet der Konfigura-
tion des Filters 25, eine Spitze der Vorrichtung mit
feststehender Lange bildet. Im Gegensatz dazu ver-
andert sich bei dem Okkluderfihrungsdraht 320 die
Spitzenlange, wenn das distale Okkluderende 327
wahrend der Umwandlung des Okkluders 325 zwi-
schen der ausgestreckten und der zusammengefal-
teten Konfiguration langs des Spitzenelements 43
gleitet. Die veranderliche Spitzenlange des Okkluder-
fuhrungsdrahtes 320 stellt eine klrzere Spitze bereit,
wenn der Okkluder 325 zusammengefaltet ist, aber
die Spitze muss sich, falls moglich, wahrend des Aus-
streckens des Okkluders 325 in Distalrichtung von
der Behandlungsstelle 15 verlangern. Wahrend des
Entfaltens der Filterfiihrungsdrahte 20, 120 und 220
kann der distale Spitzenabschnitt der Vorrichtung im
Verhaltnis zu der Behandlungsstelle 15 unbeweglich
bleiben. Dies wird dadurch erreicht, dass der Benut-
zer die Kerndrahte 42, 142 oder 242 im Verhaltnis zu
dem Patienten verankert halt, wahrend auf die Schaf-
te 44 oder 144 eine Zugspannung in der Proximal-
richtung ausgeubt wird. Der Filter 25 kann durch ei-
nen Reibungsmechanismus, der die Biegungen 160
einschlielt, oder durch Ausiiben einer proximalen
Zugspannung auf die Schafte 44, 144 in einer zusam-
mengefalteten Konfiguration gehalten werden, was
folglich das proximale Filterende 29 entfernt von dem
distalen Filterende 27 halt. Ein Ldosen der Zugspan-
nung an den Schaften 44, 144 oder ein manuelles
Vorschieben derselben ermdglicht, dass sich der Fil-
ter 25 dadurch streckt, dass sich das proximale Filte-
rende 29 in Distalrichtung zu dem distalen Filterende
27 hin verschiebt. Wahrend dieses Filterentfaltens
muss sich die distale Spitze nicht im Verhaltnis zu
dem Filter 25 oder dem Behandlungsbereich 15 be-
wegen.

[0057] Wahrend die Erfindung insbesondere unter
Bezugnahme auf die bevorzugten Ausfiihrungsfor-
men derselben gezeigt und beschrieben worden ist,
wird es sich fur Fachleute auf dem Gebiet verstehen,
dass verschiedene Veranderungen in der Form und
den Einzelheiten darin vorgenommen werden kén-
nen, ohne vom Rahmen der Erfindung abzuweichen.

[0058] Zum Beispiel kann die Erfindung bei einer
beliebigen intravasalen Behandlung unter Benutzung
eines Fuhrungsdrahtes verwendet werden, wobei die
Moglichkeit sich I16sender Emboli auftreten kann. Ob-
wohl die Beschreibung hierin Angioplastie- und Sten-
tanbringungsoperationen als bedeutsame Anwen-

dungen illustriert, sollte es sich verstehen, dass die
vorliegende Erfindung keinesfalls auf diese Umge-
bungen begrenzt ist.

Patentanspriiche

1. Eine
aus:
einem langgestreckten hohlen Schaft (44) mit einer
Lange, einer Innenwand und einem distalen Teil (48);
einem Kerndraht (42) mit getrennten distalen und
proximalen Teilen, die schiebbar im Schaft ange-
bracht sind, wobei der proximale Teil des Kerndrahts
so ausgeflhrt ist, dass er gegen den distalen Teil des
Kerndrahts std3t und diesen distal verschiebt, wobei
der distale Teil des Kerndrahts ein distales Ende hat,
das sich vom distalen Teil des Schafts erstreckt und
an dem ein flexibles Spitzenelement (43) befestigt ist;
einer Ubergangsmanschette (45) die schiebbar um
den distalen Teil des Schafts (48) angeordnet ist und
sich von diesem erstreckt, wobei die Manschette ein
distales Ende hat, das mit dem Spitzenelement ver-
bunden ist; und
einem im Allgemeinen réhrenférmigen, selbststre-
ckenden Schutzelement (25) mit einem distalen
Ende (27), das mit der Ubergangsmanschette ver-
bunden ist, und einem proximalen Ende (29), das
proximal vom distalen Teil des Schafts mit dem
Schaft verbunden ist, wobei die relative Bewegung in
Langsrichtung zwischen dem distalen und dem proxi-
malen Ende des Schutzelements eine Umwandlung
des Schutzelements zwischen einer zusammenge-
falteten Konfiguration und einer ausgestreckten Kon-
figuration begleitet.

Fuhrungsdrahtvorrichtung bestehend

2. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
1, die zusatzlich eine Einlage (145) aufweist, die in im
Wesentlichen in der Lange des hohlen Schafts ange-
ordnet ist und eine Innen- und eine Auf3enoberflache
hat, wobei mindestens eine der Oberflachen einen
geringen Reibungskoeffizienten hat.

3. Die Fihrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
2, wobei die Innenoberflache der Einlage einen gerin-
gen Reibungskoeffizienten hat und so grof} ist, dass
ein radialer Abstand vom Kerndraht besteht.

4. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
2, wobei die Aufienoberflache der Einlage einen ge-
ringen Reibungskoeffizienten hat und so groR ist,
dass ein radialer Abstand von der Innenwand des
Schafts besteht.

5. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
2, wobei die Innen- und die Au3enoberflache der Ein-
lage beide geringe Reibungskoeffizienten haben und
die Einlage so grol ist, dass radiale Abstande zwi-
schen der Innenoberflache der Einlage und dem
Kerndraht sowie der Auenoberflache der Einlage
und der Innenwand des Schafts bestehen.
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6. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
1, wobei sich ein proximales Ende des Kerndrahts
von dem proximalen Ende des Schafts erstreckt.

7. Die Fihrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
6, wobei eine oder mehrere Biegungen an einem Teil
des Kerndrahts im proximalen Ende des Schafts ge-
bildet werden, wobei die eine oder mehreren Bie-
gung(en) durch Reibung in die Innenwand des
Schafts eingreifen und in der Lage sind, ein proxima-
les Gleiten der Einlage entlang des Kerndrahts zu
verhindern.

8. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
6, wobei ein Teil des proximalen Endes des Kern-
drahts, das sich aus dem hohlen Schaft erstreckt, ei-
nen grofieren Durchmesser hat.

9. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
8, wobei eine Verstarkungsspirale (396) ein Segment
des Kerndrahts zwischen dem gréR3eren Teil und dem
proximalen Ende des Schafts umgibt.

10. Die Fihrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
6, wobei das proximale Ende des Schafts fest am
Kerndraht befestigt ist, und ein Teil des hohlen
Schafts neben dem proximalen Ende des Schafts
spiralférmig geschnitten ist, um eine Verstarkungs-
spirale (396') veranderlicher GroRe zu bilden, die ein
Segment des Kerndrahts umgibt.

11. Die Flhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
1, wobei das Schutzelement ein Filter ist.

12. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
1, wobei das Schutzelement ein Okkluder ist.

13. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
1, wobei das distale Ende der Manschette distal mit
dem Spitzenelement verbunden ist.

14. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
1, wobei das distale Ende der Manschette schiebbar
mit dem Spitzenelement verbunden ist und durch An-
schlagelemente daran gehindert wird, proximal vom
Spitzenelement zu gleiten.

15. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
1, wobei das Schutzelement selbststreckend in die
gestreckte Konfiguration gebildet ist.

16. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
1, wobei der hohle Schaft eine Metallleitung aufweist.

17. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
16, wobei der hohle Schaft Nitinol aufweist.

18. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
2, wobei die Einlage eine polymere Leitung aufweist.

19. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
18, wobei die polymere Leitung Polyimid aufweist.

20. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
19, wobei mindestens eine der Oberflachen mit gerin-
ger Reibung eine Polyimidschicht mit einem Fluoro-
polymerfillstoff aufweist.

21. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
18, wobei die mindestens eine Oberflache mit gerin-
ger Reibung eine Plasma unterstitzet Oberflachen-
behandlung aufweist.

22. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
21, wobei die polymere Leitung ein Polyethyle-
ne-Block-Amid Copolymer aufweist.

23. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
2, wobei die Einlage einen Wendelfaden aufweist.

24. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
1, wobei am Kerndraht eine schllpfrige Beschichtung
angebracht ist..

25. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
1, wobei der hohle Schaft einen Au3endurchmesser
von ca. 0,36 mm hat.

26. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
1, wobei der hohle Schaft einen Innendurchmesser
von ca. 0,23 mm hat.

27. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
1, wobei der distale und die proximalen Teile des
Kerndrahts einen Durchmesser von ca. 0,15 mm ha-
ben.

28. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
2, wobei die Einlage einen AuRendurchmesser von
ca. 0,22 mm hat.

29. Die Fuhrungsdrahtvorrichtung aus Anspruch
28, wobei die Einlage einen Innendurchmesser von
ca. 0,18 mm hat.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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FIG. 2
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FIG. 3
(Stand der Technik)
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