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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
einen Filter zum Einfangen von Emboli in einem Blut-
gefall wahrend eines invasiven Eingriffs und an-
schlieRendes Entfernen der gefassten Emboli aus
dem Patienten nach Beendigung des Eingriffs. Fer-
ner betrifft die Erfindung einen Filter, der auf einem
FUhrungsdraht befestigt ist, der auch verwendet wer-
den kann, um einen interventionellen Katheter zum
Behandlungsgebiet in einem Patienten zu bewegen.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Viele Behandlungsmoglichkeiten stehen zur
Verfligung, um artherosklerotischen Plaque in Blut-
gefalen zu entfernen. Die Verwendung eines angio-
plastischen Ballonkatheters ist nach dem Stand der
Technik als minimalinvasives Behandlungsverfahren
zum VergroRern eines stenotischen oder erkrankten
Blutgefalles bekannt. Beim Einsatz in den Herzgefa-
Ren ist dieses Verfahren als perkutane transluminale
Koronarangioplastie oder PTCA bekannt. Zum Be-
reitstellen einer radialen Stiutze fur das behandelte
Gefall zum Verlangern der positiven Wirkungen der
PTCA kann in diesem Verfahren gleichzeitig ein Stent
eingesetzt werden.

[0003] Bei der Thrombektomie handelt es sich um
ein minimal- invasives Verfahren zum Entfernen ei-
ner vollstandigen Thrombose oder eines ausreichen-
den Teils der Thrombose, um das stenotische oder
erkrankte Blutgefald zu vergréRRern, das anstelle einer
PTCA durchgefiihrt werden kann. Die Artherektomie
ist ein weiteres bekanntes minimalinvasives Verfah-
ren, bei dem eine Stenose in dem erkrankten Teil des
Gefalles mechanisch abgeschnitten oder abradiert
wird. Alternativ setzen Ablationstherapien Laser-
oder HF-Signale ein, um den Thrombus in dem Ge-
fal zu Uberhitzen oder zu verdampfen. Die in diesen
Verfahren gelésten Emboli kdnnen durch den Kathe-
ter aus dem Patienten entfernt werden.

[0004] In allen diesen Verfahren besteht die Gefahr,
dass die durch das Verfahren gelésten Emboli durch
das Gefallsystem wandern und Infarkte oder Schlag-
anfélle ausldsen. Arzte haben versucht, geléste Em-
boli dadurch zu vermeiden, dass sie Verschlussvor-
richtungen, Filter, Lyse- oder Absaugverfahren ein-
setzen. Beispielsweise ist das Entfernen emboli-
schen Materials durch Absaugen durch ein Absaug-
lumen in dem Behandlungskatheter oder durch Ein-
fangen von Emboli in einem Filter oder einer distal
zum Behandlungsgebiet angeordneten Verschluss-
vorrichtung bekannt.

[0005] Temporare Filter oder Verschlussvorrichtun-
gen nach dem Stand der Technik werden entweder
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gemeinsam mit einem Katheter oder mit einem Fih-
rungsdraht eingesetzt und vor dem zu behandelnden
Gebiet angeordnet. Eine Filteranordnung nach dem
Stand der Technik enthalt einen Dilatationsballon und
einen Filter, die an demselben Katheter angebracht
sind. Der Filter ist distal zum Dilatationsballon ange-
ordnet und besteht aus einem Filtermaterial, das an
elastischen Rippen befestigt ist. Ein Filterballon ist
zwischen dem KatheteraufReren und den Rippen an-
geordnet. Durch Aufblahen des Filterballons reichen
die Rippen Uber das Gefalt nach au’en, um den Teil-
chen ein Hindernis entgegenzusetzen, die von dem
Dilatationsballon gelést wurden. Wenn der Filterbal-
lon wieder entleert wird, ziehen sich die biegsamen
Rippen gegen den Katheter zurtick, um die Teilchen
beim Herausziehen des Katheters festzuhalten.

[0006] Eine andere Vorrichtung nach dem Stand der
Technik enthalt einen Filter, der an dem distalen Ab-
schnitt eines hohl ausgefihrten Fihrungsdrahtes
oder einer Rohre befestigt ist. Ein beweglicher Kern-
draht dient dazu, den Filter zu 6ffnen und zu schlie-
Ben. Der Filter ist an dem proximalen Ende an der
Roéhre und an dem distalen Ende an dem Kerndraht
befestigt. Durch Ziehen an dem Kerndraht, wahrend
die Roéhre geschoben wird, werden die Enden des Fil-
ters zueinander gezogen, wodurch sich der Filterrah-
men zwischen den Enden nach aufen gegen die Ge-
faBwand erweitert. Das Filtergeflecht ist an dem Fil-
ternetz angeordnet. Zum Zusammenlegen des Filters
wird das Verfahren umgekehrt; Ziehen an der Réhre,
wahrend der Kerndraht geschoben wird, um die Filte-
renden auseinander zu ziehen.

[0007] Eine andere Vorrichtung nach dem Stand der
Technik ist mit einem Filter aus einem Formgedacht-
niswerkstoff ausgebildet. Die Vorrichtung wird ausge-
bracht, indem das proximale Ende des Filters zu dem
distalen Ende bewegt wird. Sie wird zusammenge-
legt und herausgezogen, indem eine Hiilse Uber den
Filter geschoben wird und die Hilse und der Filter
dann zusammen entfernt werden.

[0008] Eine weitere Filtervorrichtung nach dem
Stand der Technik beschreibt einen komprimierbaren
Polymerschaumfilter, der an einer Welle angeordnet
ist, die Uber einen Fluhrungsdraht eingefiihrt wird. Der
Filter wird zusammenliegend in ein Gehause einge-
fuhrt, das entfernt wird, um den Filter auszubringen,
nachdem er seine Position eingenommen hat.

[0009] Der Filter wird zuriickgezogen, indem ein Ka-
theter mit grofer Bohrung Uber der Welle und dem
Filter eingesetzt wird und die Welle, der Filter und der
Katheter dann zusammen entfernt werden.

[0010] Eine andere Filteranordnung nach dem
Stand der Technik ist mit einem Filter ausgestattet,
der ein distales Filtermaterial umfasst, das an einem
proximalen Geflecht befestigt ist. Dieser Filter wird
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regenschirmartig ausgebracht, wobei sich ein proxi-
males Element distal entlang der Welle verschiebt,
um den Filter zu 6ffnen, und proximal, um den Filter
zurlickzuziehen. Eine groRe separate Filterhtilse wird
auf die Welle geschoben und der Filter in die Hilse
zuriickgezogen, um aus dem Patienten entfernt zu
werden.

[0011] Andere nach dem Stand der Technik bekann-
te Filter werden am distalen Ende eines Fuhrungs-
drahtes mit einer rohrenférmigen Welle befestigt. An-
schlage sind proximal und distal zum Filter an dem
Flhrungsdraht angeordnet, so dass der Filter axial
unabhangig von dem Fuhrungsdraht beweglich ist.
Eine Hulse dient zum Ausbringen und Zusammen-
drucken des Filters.

[0012] Die US 6,179,859 B1 zeigt einen gewebten
temporaren intraluminalen Filter mit den Merkmalen
des Oberbegriffs des Anspruches 1.

[0013] Die mit einem Fuhrungsdraht ausgestatteten
Filtervorrichtungen verfligen jedoch nicht Gber die
Bedienungseigenschaften, die von steuerbaren Fuh-
rungsdrahten erwartet werden. Plétzliche Ubergange
bei der Steifigkeit im Bereich des Filters schranken
die Fahigkeit des Fihrungsdrahtes ein, sich der ge-
wundenen Gefalkanatomie anzupassen.

[0014] Solche Einschrankungen der Vorrichtung
verringern die Anzahl der Patienten, bei denen eine
Filterung in gefallbetreffenden Eingriffen moglich ist.
FilterflUhrungsdrahte, die zum Betatigen des Filters
einen beweglichen Kerndraht verwenden, weisen
auch geringere Leistungseigenschaften auf.

[0015] Ein weiteres Problem im Zusammenhang mit
Filterfihrungsdrahten nach dem Stand der Technik
besteht darin, dass eine Hiilse erforderlich ist, um
den Filter zu umfassen und zusammenzulegen, be-
vor und nachdem die Behandlung ausgeflihrt wurde.
Hulsen, die den Filter umgeben bendtigen haufig gro-
Re Bohrungen mit entsprechend umstandlicher
Handhabung. Es ist zeitaufwandig und umstandlich,
die Hulse fir den Behandlungskatheter auszutau-
schen und dieses Austauschverfahren am Ende des
Verfahrens umzukehren.

[0016] Ein anderes mit sich selbsttatig erweiternden
temporaren Filtern zusammenhangendes Problem
betrifft die Sichtbarmachung des Filters in einer Fluo-
roskopie. Filtergeflechte mit guten mechanischen Ei-
genschaften sind nicht auch sehr undurchlassig ge-
genuber Rontgenstrahlen, die bei chirurgischen Ein-
griffen in der Regel eingesetzt werden. Um dieses
Problem zu l6sen, wird dem Drahtgeflecht in der Re-
gel ein Kontrastmittel zugesetzt, das ihr Formge-
dachtnis oder die elastischen Eigenschaften oder
beides haufig verschlechtert.
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[0017] Somit besteht ein Ziel der vorliegenden Erfin-
dung darin, einen Filterfihrungsdraht mit besseren
Handhabungseigenschaften bereitzustellen.

[0018] Ein weiteres Ziel der vorliegenden Erfindung
besteht darin, einen FilterfUhrungsdraht bereitzustel-
len, der keine umgebende Hiilse erforderlich macht,
um den Filter zum Einsetzen oder Entnehmen zu-
sammenzulegen.

[0019] Ein weiteres Ziel der Erfindung besteht darin,
einen radiopaken temporaren Filter mit einer unge-
schmalerten physikalischen Leistung bereitzustellen.

KURZDARSTELLUNG DER ERFINDUNG

[0020] GemalR der in Anspruch 1 definierten Erfin-
dung umfasst der temporare intraluminale Filter eine
durch geflochtene Filamente gebildete Réhre, wobei
wenigstens eines der geflochtenen Filamente mit er-
héhter Strahlenundurchlassigkeit einen Draht um-
fasst, der einen inneren Kern aus einem radiopaken
Material aufweist, der durch eine auliere Lage aus
Nitinol umgeben ist.

[0021] Zum Bereitstellen eines temporaren Filters
mit héherer Strahlenundurchlassigkeit aber mit unge-
minderter physikalischer Leistung wird einem oder
mehreren Drahtgeflechten ein Kontrastmittel in deren
Zentren zugegeben, wo die Wirkung auf die physika-
lischen Eigenschaften der Drahte geringer ist.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0022] Fig.1 zeigt ein der Erfindung zugrundelie-
gendes Filtersystem, das in einem Blutgefal3 ausge-
bracht ist.

[0023] Fig. 2 zeigt ein der Erfindung zugrundelie-
gendes Filtersystem, das in einem Teil der Koronarar-
terien ausgebracht ist.

[0024] Fig. 3 zeigt ein erweiterbares Maschenge-
flecht nach dem Stand der Technik, wobei das Ge-
flecht zusammengelegt ist.

[0025] Fig. 4 zeigt ein erweiterbares Maschenge-
flecht nach dem Stand der Technik, wobei das Ge-
flecht ausgebracht ist.

[0026] Fig. 5 ist ein Langsschnitt einer ersten Aus-
fuhrungsform eines Fiihrungsdrahtfilters gemaf der
Erfindung.

[0027] Fig. 6 ist ein Langsschnitt einer zweiten Aus-
fuhrungsform eines Fihrungsdrahtfilters gemaf der
Erfindung.

[0028] Fig. 7 bis Fig. 10 zeigen alternative Aktoren,
die mit der zweiten Ausfiihrungsform des Fihrungs-
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drahtfilters gemaf der Erfindung verwendet werden
kdnnen.

[0029] Fig. 11 zeigt einen Langsschnitt einer dritten
FUhrungsdraht-Filterausfihrung gemafl der Erfin-
dung.

[0030] Fig. 12 zeigt einen Langsschnitt einer vierten
FUhrungsdraht-Filterausfihrung gemaf der Erfin-
dung, jedoch mit einer hohl ausgefihrten Stange, die
verschiebbar darauf angeordnet ist.

[0031] Fig. 13 zeigt einen Langsschnitt einer vierten
FUhrungsdraht-Filterausfihrung gemafy der Erfin-
dung, jedoch mit einem Ballonkatheter, der ver-
schiebbar darauf angeordnet ist, wobei der Filter in
einer ausgebrachten Anordnung gezeigt ist.

[0032] Fig. 14 zeigt einen Langsschnitt einer vierten
FUhrungsdraht-Filterausfihrung gemaf der Erfin-
dung, jedoch mit einem Ballonkatheter, der ver-
schiebbar darauf angeordnet ist, wobei der Filter in
einer zusammengelegten Anordnung gezeigt ist.

[0033] Fig. 15 zeigt eine Seitenansicht des distalen
Abschnitts einer anderen Flhrungsdraht-Filteraus-
fuhrung geman der Erfindung, wobei eine proximale
Hilfsfeder gezeigt ist.

[0034] Fig. 16 zeigt eine Seitenansicht des distalen
Abschnitts eines anderen Fuhrungsdraht-Filtersys-
tems gemal der Erfindung, wobei eine distale Hilfs-
feder gezeigt ist.

[0035] Fig. 17 zeigt einen Teil-Langsschnitt des dis-
talen Abschnitts eines anderen Fiihrungsdraht-Filter-
systems gemalf der Erfindung, wobei eine Hilfsfeder
in dem Filter gezeigt ist.

[0036] Fig.18 und Eig. 20 zeigen Ablaufdiagram-
me, die ein Verfahren zum Anwenden des Flihrungs-
draht-Filtersystems der vorliegenden Erfindung zei-
gen.

[0037] Fig. 19 zeigt eine Seitenansicht einer alter-
nativen Ausfuhrungsform einer hohl ausgefuhrten
Stange zum Bedienen von Fihrungsdrahtfiltern ge-
mal der zweiten und vierten Ausflihrungsform der
Erfindung.

[0038] Fig. 21 ist ein Teil-Langsschnitt eines Teils
eines Drahtes mit erhdhter Strahlenundurchldssig-
keit, der bei der Herstellung eines Filters gemaR der
Erfindung verwendet wird.

[0039] Fig. 22 ist ein Teil-Querschnitt eines Drahtes
mit erhdhter Strahlenundurchlassigkeit, der bei der
Herstellung eines Filters gemal der Erfindung ver-
wendet wird, langs der Linie 22-22 von FEig. 21.
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[0040] Fig. 23 ist ein Teil eines geflochtenen Filters
gemal der Erfindung, wobei Teile des geflochtenen
Drahtes mit erhohter Strahlenundurchlassigkeit ex-
poniert sind.

BESCHREIBUNG DER BEVORZUGTEN AUSFUH-
RUNGSFORMEN

[0041] Der temporare intraluminale Filter gemaf
der vorliegenden Erfindung kann in Kombination mit
einem temporaren Filterfihrungsdraht zur Anwen-
dung bei minimalinvasiven Eingriffen verwendet wer-
den, etwa von GefaReingriffen oder anderen Eingrif-
fen, bei denen der Arzt embolisches Material einfan-
gen will, das sich wahrend des Eingriffs geldst hat. In-
travaskulare Verfahren, etwa eine PTCA oder eine
Stentimplantation, sind invasiveren chirurgischen
Techniken bei der Behandlung von Gefallverengun-
gen, sogenannten Stenosen oder Lasionen, haufig
vorzuziehen. Fig. 1 und Fig. 2 zeigen das Einsetzen
eines ballonexpandierten Stents 5 durch das Flihren
eines Katheters 10 durch das Gefallsystem des Pati-
enten, bis der Stent 5 eine Stenose im geplanten Be-
handlungsgebiet 15 erreicht hat. Nach erfolgtem Po-
sitionieren wird der Ballon 11 des Katheters 10 aufge-
blaht, um den Stent 5 gegen die GefalRwand zu er-
weitern, um die Offnung zu halten. Das Einsetzen
des Stents kann nach Behandlungen, etwa einer An-
gioplastie, oder wahrend einer ersten Ballondilatation
im Behandlungsgebiet, einer sogenannten priméaren
Stentimplantation, ausgefiihrt werden.

[0042] Der Katheter 10 wird typischerweise durch
einen Fuhrungsdraht zum Behandlungsgebiet 15 ge-
fuhrt. Befindet sich die Zielstenose in gewundenen
Gefalen, die von dem Gefaflizugangspunkt entfernt
liegen, etwa in den Koronararterien 17, die in Fig. 2
gezeigt sind, wird in der Regel ein steuerbarer Flh-
rungsdraht verwendet.

[0043] Der allgemein mit der Bezugszahl 20 verse-
hene Filterfihrungsdraht fiihrt den Katheter 10 zum
Behandlungsgebiet 15 und enthalt distal angeordne-
te Filter 25 zum Aufnehmen der embolischen Ablage-
rungen, die sich wahrend des Eingriffs bilden kénnen.
Die relative Bewegung der Filterenden bewirkt oder
begleitet den Wechsel des Filters zwischen einer zu-
sammengelegten und einer ausgebrachten Anord-
nung. Diese Veranderung kann durch externe me-
chanische Mittel oder durch das Eigenformgedacht-
nis (sich selbsttatig erweiternd oder zusammenle-
gend) im Filter bewirkt werden. Vorzugsweise ist der
Filter 25 sich selbsttatig erweiternd ausgefiihrt, was
bedeutet, dass der Filter 25 ein mechanisches Ge-
dachtnis hat, um in die erweiterte oder ausgebrachte
Anordnung zurlickzukehren. Ein solches mechani-
sches Gedachtnis erhalt der metallumfassende Filter
25 durch thermische Behandlung, beispielsweise um
eine Federharte im Edelstahl zu erhalten oder um ein
Formgedachtnis in einer geeigneten Metall-Legie-
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rung, etwa Nitinol, zu erhalten. Der Filter 25 umfasst
vorzugsweise eine Réhre, die durch geflochtene Fila-
mente ausgebildet ist, die Poren begrenzen und min-
destens eine Einlassoffnung 66 aufweisen, die im
Wesentlichen grof3er als die Poren ist. Alternative Fil-
terarten kénnen im Filter 25 verwendet werden, etwa
Filteranordnungen mit einer porésen Masche, die an
erweiterbaren Stlitzen angeordnet sind.

[0044] Um die fluoroskopische Betrachtung des ge-
flochtenen Filters 25 zu verbessern, ist mindestens
eines der Filamente ein Draht mit einer hoéheren
Roéntgenstrahlenundurchlassigkeit als die Ublichen
nicht réntgenstrahlenundurchlassigen Drahte, die fur
den Geflechtfilter 25 geeignet sind. Mindestens die
Mehrzahl der Flechtdrahte, die den Filter 25 bilden,
muss in die gewulnschte Filterform warmebehandel-
bar sein, und diese Drahte missen auch ausreichen-
de elastische Eigenschaften aufweisen, um die ge-
winschten sich selbsttatig erweiternden oder sich
selbsttatig zusammenlegenden Eigenschaften zu ha-
ben. Edelstahl und vorzugsweise Nitinol-Monofila-
mente sind fur den Geflechtfilter 25 geeignet. Ein
Flechtdraht mit héherer Rontgenstrahlenundurchlas-
sigkeit besteht aus rontgenstrahlenundurchlassigem
Material, etwa Gold, Platin, Wolfram oder Legierun-
gen daraus, oder anderen biokompatiblen Metallen
mit einem relativ hohen Rdntgenstrahlen abschwa-
chenden Koeffizienten im Vergleich zu Edelstahl oder
Nitinol oder ist damit beschichtet. Ein oder mehr Fila-
mente mit einer héheren Réntgenstrahlenundurch-
Iassigkeit kdnnen mit nicht rontgenstrahlenundurch-
Iassigen Drahten verwebt sein, oder alle Drahte des
Filters 25 kénnen mit derselben erhéhten Réntgen-
strahlenundurchlassigkeit ausgestattet sein.

[0045] Wie in den Eig. 21-Fiq. 23 gezeigt, umfasst
eines oder mehrere der geflochtenen Filamente ei-
nen zusammengesetzten Draht 24, der einen radio-
paken Kern 26 und eine nicht radiopake Lage oder
Gehause 28 aufweist. Derartige koaxiale, zusam-
mengesetzte Drahte werden in der Metallkunde als
DFT (drawn-filled-tube)-Drahte bezeichnet und durch
Einfihren einer massiven Stange eines Metalls in
eine Hohlstange eines unterschiedlichen Metalls her-
gestellt, wobei dann anschliefend die Kombination
gezogen und gegliht wird, bis ein Draht mit dem ge-
wiinschten Durchmesser und der gewlinschten Harte
erreicht ist. Ein bevorzugter DFT-Draht, der zur An-
wendung bei der vorliegenden Erfindung geeignet ist,
umfasst einen Kern mit einer Legierung aus 90% Pla-
tin und 10% Nickel, sowie ein Gehause aus einer bi-
naren Nickel-Titan (Nitinol) Legierung. Dadurch, dass
das radiopakere, aber induktivere Material in der Mit-
te des Drahtes 24 angeordnet wird, kann die auldere
Nitinol-Lage dem sich ergebenden Draht die nahezu
unverminderten mechanischen Eigenschaften verlei-
hen. Umgekehrt beeinflusst das Anordnen einer radi-
opaken Beschichtung oder Lage um einen Nitinol-
kern herum die physikalischen Eigenschaften des

Drahtes in wesentlicher Weise. Ein DFT-Draht mit ei-
nem PtNi-Kern/Nitinolréhre hat daher im Vergleich
mit einem Nitinol-Monofilamentdraht einen gréReren
Roéntgenstrahlendampfungskoeffizienten und nahezu
identische mechanische Eigenschaften. Der Draht
24, der eine Kombination aus PtNi-Kern/Nitinolréhre
umfasst, verleihnt dem Filter 25 eine verbesserte
Strahlenundurchlassigkeit, ohne dass die formspei-
cher- oder pseudoelastischen Eigenschaften von Ni-
tinol aufgegeben werden, was zu einer guten Auf-
rechterhaltung der Form und zur elastischen Umfor-
mung des Filters 25 zwischen der kollabierten und
entfalteten Stellung beitragt. In der bevorzugten
DFT-Kombination des Drahtes 24 macht der Kern 26
flachenmafig wenigstens ungefahr 25% des gesam-
ten Querschnitts des Drahtes 24 aus. Bei der Herstel-
lung eines Filters 25 in einer Grofde, die bei Gefalien
mit bis zu etwa 6 mm Durchmesser eingesetzt wer-
den soll, betragt der Durchmesser des Drahts 24 vor-
zugsweise etwa 0,001-0,003 Inch (0,03-0,08 mm),
vorzugsweise etwa 0,002 Inch (0,05 mm). Derartige
Drahte sind von Fort Wayne Metals Corp., Fort Way-
ne, Indiana, USA erhaltlich.

[0046] Das Halten des Filters 25 in einer zusam-
mengelegten Anordnung wahrend des Einflhrens
oder der Entnahme des Filterfihrungsdrahtes 20
macht keine Steuerhulse erforderlich, die den Filter
25 verschiebbar umgibt. Diese Art Vorrichtung wird
daher manchmal ,hulsenlos" genannt. Bekannte Ar-
ten hulsenloser Gefal¥filter werden von einer
~ochub-Zug"-Einrichtung bedient, die auch typisch
fur andere erweiterbare Geflechtvorrichtungen ist,
die in Eig. 3 und FEig. 4 gezeigt werden. Die erweiter-
bare Flechtvorrichtung 30 nach dem Stand der Tech-
nik enthalt einen Kerndraht 32 und eine réhrenformi-
ge Welle 34, die verschiebbar darum angeordnet ist.
Das réhrenférmige Geflecht 36 umgibt den Kerndraht
32 und ist mit einem geflochtenen distalen Ende, das
an dem distalen Ende 40 des Kerndrahtes befestigt
ist, und einem geflochtenen proximalen Ende ausge-
stattet, das an dem distalen Ende 41 der Welle befes-
tigt ist. Zum Erweitern des Geflechts 36 wird der
Kerndraht 32 gezogen und die Welle 34 geschoben,
wie es die Pfeile 37 und 39 jeweils in Fig. 4 zeigen.
Die Verschiebung des Kerndrahtes 32 relativ zur
Welle 34 bewegt die Enden des Geflechts 36 aufein-
ander zu und zwingt den mittleren Bereich des Ge-
flechts 36 dazu, sich auszuweiten. Zum Zusammen-
legen des Geflechts 36 wird der Kerndraht 32 ge-
schoben und die Welle 34 gezogen, wie es die Pfeile
33 und 35 jeweils in Fig. 3 zeigen. Diese umgekehrte
Handhabung zieht die Enden des Geflechts 36 aus-
einander und den mittleren Bereich des Geflechts 36
radial nach innen zum Kerndraht 32.

[0047] Wie aus Eig. 5 ersichtlich, enthalt der Filter-
fuhrungsdraht 20 einen Kerndraht 42 und ein flexib-
les réhrenférmiges Spitzenteil 43, das vorzugsweise
eine Spulenfeder ist, die um das distale Ende des
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Kerndrahts 42 herum befestigt ist. Ublicherweise
werden dinne Drahte aus rostfreiem Stahl und/oder
einer von verschiedenen Legierungen aus Platin ver-
wendet, um derartige Spulenfedern zur Verwendung
bei Fihrungsdrahten herzustellen. Der Kerndraht 42
kann aus einem Formspeichermetall hergestellt wer-
den, wie beispielsweise Nitinol, oder besteht vor-
zugsweise aus einem rostfreien Stahldraht, der am
distalen Ende konisch zulauft. Zum Behandeln von
Gefalen mit kleinem Durchmesser wie beispielswei-
se Koronararterien betragt der Durchmesser des
Kerndrahts 42 vorzugsweise etwa 0,006 Inch (0,15
mm).

[0048] Der rohrenférmige Schaft 44 ist verschiebbar
um den Kern 42 herum angeordnet und enthalt einen
relativ steifen proximalen Abschnitt 46 und einen re-
lativ flexiblen distalen Abschnitt 48. Der proximale
Abschnitt 46 besteht vorzugsweise aus einer dinn-
wandigen Roéhre aus rostfreiem Stahl, die Ublicher-
weise als Hypo-Roéhre bezeichnet wird, obwohl ande-
re Metalle verwendet werden kdnnen. Verschiedene
Metalle oder Polymere kdnnen verwendet werden,
um den relativ flexiblen distalen Abschnitt 48 herzu-
stellen, obwohl dieser vorzugsweise aus einer war-
mehartenden Polyimid-Rohre herstellt wird, die bei-
spielsweise von HV Technologies, Inc., Trenton, GA,
USA, bezogen werden kann. Die Lange des distalen
Abschnitts 48 kann gemalR dem beabsichtigten
Zweck des Filterfiihrungsdrahts in geeigneter Weise
gewahlt werden. Gemaf einem Beispiel kann der Ab-
schnitt 48 flexibel genug ausgebildet werden, um bei
gewundenen Koronararterien eingesetzt zu werden,
wobei in diesem Fall die Lange des Bereichs 48
15-35 cm (5,9-13,8 Inch), vorzugsweise wenigstens
etwa 25 cm (9,8 Inch) sein kann. Im Vergleich zur Be-
handlung von KoronargefaRen kdnnen Anpassungen
der Erfindung zur Behandlung von Renalarterien ei-
nen relativ kiirzeren flexibleren Bereich 48 erfordern,
und Ausflihrungsformen, die dafiir gedacht sind, Ge-
fake im Kopf und im Nacken zu erreichen, kénnen ei-
nen relativ Iangeren flexiblen Abschnitt 48 erfordern.

[0049] Wenn der Filterflihrungsdraht 20 zur Anwen-
dung in kleinen Gefallen ausgebildet ist, kann der
Schaft 44 einen &dufleren Durchmesser von etwa
0,014 Inch (0,36 mm) haben. Die allgemeine Gleich-
formigkeit des duferen Durchmessers wird vorzugs-
weise dadurch aufrecht erhalten, dass der proximale
Abschnitt 46 und der distale Abschnitt 48 mit einer
Uberlappverbindung 49 verbunden werden. Fiir die
Uberlappverbindung 49 kann irgend ein geeigneter
Klebstoff verwendet werden, vorzugsweise Zyana-
crylat-Sofortklebstoffe von Loctite Corporation, Ro-
cky Hill, CT, USA, oder Dymax Corporation, Torring-
ton, CT, USA. Die Uberlappverbindung 49 kann durch
irgendein Ubliches Verfahren gebildet werden, wie
beispielsweise durch Verringern des Wanddurch-
messers des proximalen Abschnitts 46 im Bereich
der Verbindung 49, oder durch Ausbilden eines stufi-
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gen Durchmessers an dieser Stelle mit einer ver-
nachldssigbaren Anderung der Wanddicke, wie bei-
spielsweise durch Sickenbildung.

[0050] Der expandierbare réhrenférmige Filter 25 ist
konzentrisch zum Kerndraht 42 angeordnet und der-
art bemessen, dass bei vollstandiger Entfaltung, wie
in den Fig. 1 und Fig. 2 gezeigt, der duflere Umfang
des Filters 25 die innere Oberflache der Gefallwand
kontaktiert. Der Kontakt mit der Oberflache wird vor-
zugsweise um das gesamte Gefalllumen herum auf-
recht erhalten, um zu verhindern, dass Emboli hinter
den Filter 25 gleiten. Vorzugsweise wird ein Zyana-
crylatklebstoff verwendet, um das distale Ende 27
des Filters am Spitzenelement 43 zu befestigen, und
um das proximale Ende 29 des Filters in der Nahe
des distalen Endes des Schaftes 44 zu befestigen.
Optional kénnen (nicht gezeigte) radiopake Markier-
bander, wie beispielsweise Platinringe, in die Klebe-
verbindungen, welche die Filterenden 27 bzw. 29 mit
dem Spitzenteil 43 und dem Schaft 44 verbinden, ein-
gebaut werden. Der Filter 25 wird durch Vorschieben
oder Driicken des Schafts 44 relativ zum Kerndraht
42 entfaltet, derart, dass das distale und proximale
Ende 27, 29 des Filters aufeinander zu gezogen wer-
den, wodurch der mittlere oder zentrale Abschnitt des
Filters 25 gezwungen wird, radial zu expandieren.
Der Filter 25 wird zusammengefaltet, indem der
Schaft 44 relativ zum Kern 42 zuriickgezogen oder
gezogen wird, derart, dass das distale und proximale
Ende 27, 29 des Filters voneinander weg gezogen
werden, wodurch der mittlere oder zentrale Abschnitt
des Filters 25 gezwungen wird, sich radial zusam-
menzuziehen.

[0051] Die Ubergangshiilse 45 ist um den Kerndraht
42 herum befestigt und verschiebbar innerhalb des
distalen Endes des flexiblen distalen Abschnitts 48
des rohrenférmigen Schafts 44 angeordnet. Die
Ubergangshiilse 45 besteht vorzugsweise aus einer
Polyimid-Rdéhre dhnlich zu derjenigen, die im distalen
Abschnitt 48 verwendet ist, und erstreckt sich distal
von diesem. Indem der ringférmige Raum zwischen
dem Kerndraht 42 und dem Schaft 44 teilweise gefillt
wird, und indem Uber die Lange eine zusatzliche Stei-
figkeit verliehen wird, unterstitzt die Hulse 45 den
Kerndraht 42 und stellt einen graduellen Ubergang in
der Gesamtsteifheit des Filterfihrungsdrahts 20 in
der Nachbarschaft des distalen Endes des Schafts
44 zur Verfiigung. Die Ubergangshiilse 45 ist, vor-
zugsweise mit einem Cyanoacrylatkleber, derart am
Kerndraht 42 befestigt, dass eine Relativverschie-
bung zwischen dem Schaft 44 und dem Kerndraht 42
eine entsprechende Relativverschiebung zwischen
dem Schaft 44 und der Hulse 45 verursacht. Die Lan-
ge und die Befestigungsposition der Hilse 45 sind
derart gewahlt, dass die Hilse 45 das distale Ende
des Schafts 44 ohne Rucksicht auf die Ausbildung
des Filters 25 und die entsprechende Position des
Schafts 44 relativ zum Kern 42 Gberbrtickt. Der Filter-
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fuhrungsdraht 20 stellt, wenn er in der oben beschrie-
benen Weise ausgebildet ist, die Funktionen eines
temporaren Filters kombiniert mit der Leistung eines
steuerbaren Flhrungsdrahts bereit.

[0052] Wie in Fig. 6 gezeigt, enthalt der Filterfih-
rungsdraht 51 einen typischen steuerbaren Fuh-
rungsdraht 55, und entfaltet einen selbst expandie-
renden Filter. Der Fihrungsdraht 55 umfasst einen
Kerndraht 52, der ein konisches distales Ende auf-
weist, und ein flexibles réhrenférmiges Spitzenteil 54,
das vorzugsweise eine Spiralfeder aufweist und um
diese herum befestigt ist. Wenigstens ein distaler Ab-
schnitt des Spitzenteils 54 besteht vorzugsweise aus
einem radiopaken Metalldraht wie beispielsweise ei-
ner Legierung aus Platin. Der selbstexpandierende
Filter 25 ist um einen Fiihrungsdraht 55 herum befes-
tigt, wobei das distale und proximale Ende 27, 29 des
Filters langs diesem verschiebbar und optional mit
(nicht gezeigten) radiopaken Markierungen ausge-
stattet ist. Das proximale Ende 29 des Filters ist an ei-
nem Aktor 63 unter Verwendung eines Klebstoffs
oder Lots befestigt. Der Aktor 63 ist verschiebbar um
den Fihrungsdraht 55 herum angeordnet und be-
steht vorzugsweise aus einem Formspeichermateri-
al, wie beispielsweise Nitinol. Der Aktor 63 ist in
Eig. 7 dargestellt, wobei alternative Aktoren 163, 263
und 363 in den Fig. 8, Fig. 9 bzw. Fig. 10 dargestellt
sind. Beim Aktor 163 bildet eine Reihe von Rippen
mit sich vergréf3ernden Durchmessern eine konische
Oberflache 164 fir einen stufenartigen Eingriff mit
dem distalen Ende 82 der Stange. Der Aktor 263
weist eine einzelne Rippe 264 auf, um mit dem dista-
len Ende 82 der Stange in Eingriff zu treten. Das dis-
tale Ende 82 der Stange kann durch eine (nicht ge-
zeigte) komplementare Aussparung gebildet werden,
die mit der Rippe 264 zusammenpasst, um mit dieser
eine Schnappverbindung einzugehen. Beim Aktor
363 bietet eine Reihe von Widerhaken mit sich ver-
gréRernden Durchmessern eine konische Oberflache
364, um stufenweise mit dem distalen Ende 82 der
Stange in Eingriff zu treten. Eine Vielzahl von ande-
ren Gestaltungen fiir zusammenpassende Kompo-
nenten kann bei der Erfindung angewendet werden,
um das distale Ende 82 der Stange und den Aktor
363 losbar zu verbinden. Beispiele enthalten mannli-
che und weibliche Schraubengewinde, Haken und
Schleifenelemente, wie sie auf dem Gebiet der Texti-
lien bekannt sind oder zahlreiche Mechanismen, die
daflir gedacht sind, Extensionsdrahte mit Fihrungs-
drahten temporar zu verbinden, wobei Beispiele hier-
fur im US-Patent 4,827,941 (Taylor), US-Patent
5,113,872 (Jahrmarkt et al.) und US-Patent
5,133,364 (Palermo et al.) gezeigt sind.

[0053] Das Stoppelement 77 besteht vorzugsweise
aus einer Polyimid-Réhre oder einem Polyimid-Ring,
die bzw. der um den Fiihrungsdraht 55 herum an ei-
ner Stelle zwischen dem distalen Ende 27 des Filters
und dem proximalen Ende 29 des Filters befestigt ist.
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Diese Ausfuhrungsform kann eine Hilfsfeder 95 ent-
halten, die vorzugsweise eine spiralige Zugfeder ist,
die um den Fuhrungsdraht 55 herum innerhalb des
Filters 25 befestigt ist, und ein distales und proxima-
les Ende aufweist, die am distalen und proximalen
Ende 27 bzw. 29 des Filters befestigt sind. Die Feder
95 kann bei der Entfaltung des Filters 25 helfen, in-
dem ein Zug zwischen dem distalen und proximalen
Ende 27, 29 des Filters geschaffen wird. Die Feder 95
kann um das Stoppelement 77 befestigt sein, oder
die Feder 95 kann einige Spiralwindungen haben, die
direkt am Fihrungsdraht 55 befestigt sind, derart,
dass die Feder 95 das Stoppelement 77 ersetzen
kann. Die langliche Hohlstange 80 ist verschiebbar
und Iésbar um den Fuhrungsdraht 55 herum ange-
ordnet, derart, dass das distale Stangenende 82 mit
dem Aktor 63 in Eingriff treten kann, wie in der alter-
nativen Position in Fig. 6 gezeigt. Die Stange 80
kann aus Metall wie beispielsweise einem rostfreien
Stahl oder Nitinol bestehen, oder vorzugsweise aus
einem starren Polymer wie beispielsweise Polyimid.

[0054] Wie in Fig. 11 gezeigt, enthalt der Filterflh-
rungsdraht 50 auch einen steuerbaren Fuhrungs-
draht 55, wie oben stehend im Zusammenhang mit
dem Filterfihrungsdraht 51 beschrieben. In dem Fil-
terfihrungsdraht 50 ist die Montageanordnung des
Filters 25 gegentiber dem Filterfiihrungsdraht 20 um-
gekehrt, so dass das distale Filterende 27 verschieb-
bar um und neben dem distalen Ende des Fuhrungs-
drahtes 55 angeordnet und das proximale Filterende
29 am Fuhrungsdraht 55 befestigt ist. Das langliche
rohrenférmige Bedienteil 60 ist verschiebbar und ko-
axial um den Fuhrungsdraht 55 proximal zum Filter
25 angeordnet. Die Verbindung 65 erstreckt sich be-
weglich durch die Offnung 66 in dem Filter 25 neben
dem proximalen Filterende 29 und verbindet das dis-
tale Ende des Bedienelementes 60 mit dem distalen
Ende 27 des Filters. Die Offnung 66 ist eine der Ein-
lass6ffnungen des Filters 25, wobei aber jede beliebi-
ge Offnung, die zum verschiebbaren Hindurchfiihren
der Verbindung 65 grof3 genug ist, ausreicht. Bei-
spielsweise kann eine standardmafRige oder Uber-
grol¥ dimensionierte Pore in dem Filter 25 ausrei-
chend sein, damit sich die Verbindung 65 durch sie
erstrecken kann. Das Bedienelement 60 kann aus ei-
ner dinnwandigen Metallréhre hergestellt sein, etwa
einer Réhre aus hypodermischem Edelstahl oder
vorzugsweise einer Polyamidréhre. Wenn eine Aus-
fuhrungsform des Filterflihrungsdrahtes 50 fir klini-
sche Anwendungen mit Kathetern mit kleinem Lu-
men ausgelegt und bestimmt ist, etwa fir PTCA-Ka-
theter, dann muss das Bedienelement 60 einen Au-
Rendurchmesser von 0,014 Zoll (0,36 mm) oder we-
niger haben, so dass der Filterfihrungsdraht 50 ver-
schiebbar in dem Fihrungsdrahtlumen des Katheters
aufgenommen werden kann. Die Verbindung 65 be-
steht vorzugsweise aus dinnem Draht, etwa Edel-
stahl, mit einem Durchmesser von etwa 0,002 bis
0,008 Zoll (0,05 bis 0,20 mm) und am besten von
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0,006 Zoll (0,15 mm). Alternativ kann die Verbindung
65 ein nicht metallisches Filament sein, das zum
Schieben und/oder Ziehen des distalen Filterendes
27 geeignet ist.

[0055] Das Verformen des Filters 25 aus dem aus-
gebrachten Zustand in den zusammengelegten Zu-
stand, gezeigt in Fig. 14, erfolgt durch Bewegen der
proximalen Enden des Fihrungsdrahtes 55 und des
Bedienelementes 60 wie folgt. Durch Schieben des
Bedienteils 60 distal bei gleichzeitigem Ziehen des
Flhrungsdrahtes 55 proximal wird die Verbindung 65
in den Filter 25 vorgeschoben und das distale Filte-
rende 27 distal am Fihrungsdraht 55 entlang ver-
schoben. Durch das Bewegen des distalen Filteren-
des 27 von dem proximalen Filterende 29 weg, das
an dem Fuhrungsdraht 55 befestigt ist, wird der Filter
25 zwangsweise um den Fuhrungsdraht 55 zu einem
kleineren Profil zusammengelegt, das geeignet ist,
eingeflihrt oder aus dem Patienten entnommen zu
werden. Das distale Ende des Bedienelementes 60
ist proximal zum proximalen Filterende 29 beabstan-
det, wobei der Abstand ausreicht, einen Bewegungs-
raum des Bedienelementes 60 zuzulassen, ohne das
proximale Filterende 29 zu berihren. In dieser ersten
Form der dritten Ausfihrungsform der Erfindung, in
der der Filter 25 sich selbsttatig erweiternd ausge-
fuhrtist, wird die Verbindung 65 einer Druckbelastung
ausgesetzt, um den Filter 25 zusammenzulegen, wo-
durch die Verbindung 65 auch als Schubstange be-
zeichnet wird.

[0056] Optional kann der Filter 25 sich selbsttatig
zusammenlegend ausgefuhrt sein, wobei er durch
das Formgedachtnis in die zusammengelegte Anord-
nung zurickkehren soll. In dieser zweiten Form wird
das Entfalten des Filters 25 erreicht und gehalten, in-
dem das Zugbedienelement 60 proximal gezogen
wird, wahrend der Fuhrungsdraht 55 distal gezogen
wird, wobei das distale Filterende 27 und das proxi-
male Filterende 29 durch diese Arbeit aufeinander
zugezogen und die Expansion des Filters 25 bewirkt
wird. In dieser Ausfihrungsform befindet sich die Ver-
bindung 65 unter einer Zugbelastung, um den Filter
25 zu entfalten.

[0057] Bei der Entwicklung temporarer Fuhrungs-
drahtfilter stellte sich heraus, dass Arzte in der Regel
dazu neigen, die dufRere Stange zu schieben und den
Kerndraht ziehen, wenn sie den Filter zusammenle-
gen moéchten, was gegenlaufig zu der Bewegung ge-
genlaufig ist, die in den herkdbmmlichen Anordnungen
erforderlich ist, die in Fig. 3 und Fig. 4 und auch in
Fig. 5 gezeigt sind. Dadurch ist die ,umgekehrte"
Schub-Zug-Arbeit, die bei der sich selbsttatig erwei-
ternden Ausfuihrung des Filterfiihrungsdrahtes 50 er-
forderlich ist, fir eine Reihe von Anwendern eine na-
turlichere Bewegung.

[0058] Fig. 12 zeigt den Filterfihrungsdraht 56, bei
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dem der sich selbsttatig entfaltende Filter 25 Uber ei-
nem Fuhrungsdraht 55 dhnlich dem vorhergehend
beschriebenen Filterfiihrungsdraht 50 angeordnet ist.
Bei dem Filterfihrungsdraht 56 ist das Bedienele-
ment 62 ein kurzer Ring, der verschiebbar und koaxi-
al um den Fuhrungsdraht 55 proximal zum Filter 25
angeordnet ist. Die Verbindung 70 erstreckt sich be-
weglich durch die Offnung 78 in dem proximalen Fil-
terende 29 und verbindet das Bedienteil 62 mit dem
distalen Filterende 27. Die Verbindung 70 enthalt ein
proximales Verbindungsende 72 und ein distales Ver-
bindungssegment 74. Das distale Verbindungsseg-
ment 74 ist ein réhrenférmiges Element, das an dem
distalen Filterende 27 befestigt ist und verschiebbar
um den Fuhrungsdraht 74 in dem Filter 25 angeord-
netist. Das distale Verbindungssegment 74 ist aus ei-
ner dinnwandigen Réhre vorzugsweise aus Polyimid
hergestellt. Das proximale Verbindungssegment 72
ist mit dem Verbindungsdraht 65 vergleichbar und er-
streckt sich von einem Befestigungspunkt an dem
Bedienelement 62 in den Filter 25, um eine Verbin-
dung mit dem distalen Verbindungssegment 74 her-
zustellen. Die Verbindung 76 befestigt das proximale
Filterende 29 mit dem Fihrungsdraht 55 und enthalt
eine Offnung 78, die das proximale Verbindungsseg-
ment 72 fihrt, das verschiebbar dadurch angeordnet
ist. Die Verbindung 76 kann aus einem beliebigen ge-
eigneten Befestigungsmaterial, etwa Kleber, einer
Lotlegierung bestehen oder vorzugsweise durch L6-
ten hergestellt sein. Die Offnung 78 ist vorzugsweise
durch einen kurzen Abschnitt einer dinnwandigen
Polyimidréhre (nicht gezeigt) ausgebildet, die in der
Verbindung 76 in dem proximalen Filterende 29 ent-
halten ist. Alternativ kann die Offnung 78 wahrend
der Herstellung durch Einfiihren eines entfernbaren
Dorns, etwa einen mit Polytetrafluoroethylen (PTFE)
beschichteten Edelstahldraht, in der Verbindung 76
ausgebildet werden. Das Befestigungsmaterial der
Verbindung 76 haftet nicht an dem Dorn, der eine Off-
nung 78 hinterlassend entfernt werden kann.

[0059] Die langliche hohlausgebildete Stange 180
ist verschiebbar und entfernbar an dem Fihrungs-
draht 55 entlang angeordnet, so dass das distale
Stangenende 182 mit dem Bedienelement 62 in Ein-
griff gebracht werden kann. Das distale Stangenende
182 ist ein Uberdimensionierter Stangenabschnitt
180, so dass es verschiebbar Giber mindestens einen
proximalen Abschnitt des Bedienelementes 62 passt,
wie es in der alternativen Position in Fig. 12 gezeigt
ist. Die in Eingriff stehende Verbindung der Stange
180 und des Bedienelementes 62 kann eine distal
ausgerichtete Kraft auf die Verbindung 70 aufbrin-
gen, ahnlich der Arbeit des langlichen Bedienele-
mentes 60 in dem Fihrungsdrahtfilter 50. Dadurch
bewirkt das distale Schieben der Stange 180 wah-
rend des proximalen Ziehens des Fuhrungsdrahtes
55, dass sich die Verbindung 70 in den Filter 25 vor-
schiebt und das distale Filterende 27 am Fihrungs-
draht 55 entlang in eine distale Richtung Ubersetzt.
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Die Bewegung des distalen Filterendes 27 von dem
proximalen Filterende 29 weg, das am Fihrungs-
draht 55 befestigt ist, zwingt den Filter 25, sich um
den Fihrungsdraht 55 zu einem kleineren Profil zu-
sammenzulegen, um in den Patienten hineingefuhrt
oder aus ihm herausgenommen werden zu kdnnen.
Das Bedienelement 62 ist in einem proximalen Ab-
stand vom proximalen Filterende 29 in einem Ab-
stand angeordnet, der einen Bewegungsraum des
Bedienelementes 62 zulasst, ohne das proximale Fil-
terende 29 zu beriihren. Optional kann das distale
Stangenende 182 ein nicht erweitertes Ende der
Stange 180 sein, ahnlich dem distalen Stangenende
82 der Stange 80, wobei das distale Stangenende
182 nur gegen das Bedienelement 62 stoRt, ohne
daruber hinauszugehen.

[0060] Ein optionaler Anschlag 79, vorzugsweise
ein Ring, kann an dem Fuhrungsdraht 55 proximal
zum Bedienelement 62 befestigt sein. Der Anschlag
79 kann verhindern, dass Interventionskatheter, die
an dem Fuhrungsdraht 55 angeordnet sind, mit dem
beweglichen Bedienelement 62 in Eingriff treten und
dieses bewegen und den Filter 25 ungewollt zusam-
menlegen. Der Anschlag 79 ist mit einem kleineren
Durchmesser ausgestattet als das Bedienelement
62, so dass die Stange 180 so ausgelegt sein kann,
dass sie Uber den Anschlag 79 gleitet und mit dem
Bedienelement 62 in Eingriff tritt, wie es in der alter-
nativen Position in Eig. 12 gezeigt ist.

[0061] Neben der Ublicheren ~Um-
kehr"-Schub-Zug-Arbeit bietet der Filterfihrungs-
draht 56 Vorteile, die er mit dem beschriebenen Fil-
terfUhrungsdraht 50 gemeinsam hat. Bei dem Filter-
fuhrungsdraht 50 muss der Fihrungsdraht 55 klein
genug sein, um verschiebbar in das Bedienelement
60 zu passen, das wiederum in das Lumen des Fih-
rungsdrahtes eines therapeutischen Katheters pas-
sen muss. Bei dem Filterfihrungsdraht 56 kann der
Flhrungsdraht 55 so gro3 sein, dass er das Fuh-
rungsdrahtlumen des therapeutischen Katheters der-
selben GroRe ausfillt, da die langliche Stange 180
entfernt und durch den Katheter ersetzt werden kann.
Dadurch kann ein gréRerer standardisierterer Fuh-
rungsdraht in der Filtervorrichtung mit allen beglei-
tenden Leistungsvorteilen enthalten sein, die mit ei-
ner solchen VergréRerung verbunden sind.

[0062] Alternativ zu der in den Fig. 6 und Fig. 12
gezeigten Anordnung kann die Anwendung eines Ka-
theters, etwa des Katheters 10, gewlinscht sein, um
Bedienelemente 63, 62 der Fiihrungsdrahtfilter 51,
56 jeweils zu bedienen, um den sich selbsttatig er-
weiternden Filter 25 zusammenzulegen. In einer sol-
chen Anordnung ersetzt der Katheter 10 die Stangen
80, 180 in jeder Hinsicht, so dass ein Austausch un-
tereinander nicht erforderlich ist. Dieses vereinfachte
Anwendungsverfahren kann wahrend der Filteran-
ordnung, bei der Entnahme oder wahrend beider Vor-
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gange ausgefihrt werden. Fig. 13 zeigt den Katheter
10, der tber dem Filterfihrungsdraht 56 angeordnet
ist, jedoch ohne den optionalen Anschlag 79. Fig. 14
zeigt dieselbe Anordnung wie in Fig. 13, wobei der
Katheter 10 vorgeschoben wird, um das Bedienele-
ment 62 zu betatigen, wodurch der Filter 25 zusam-
menfallt. Wie in Fig. 14 gezeigt, ware der Ballon 11
des Katheters 10 typischerweise entleert, wahrend
der Katheter 10 verwendet wird, um den Filter 25 zu-
sammenzulegen.

[0063] Fig. 15 zeigt einen Filterfihrungsdraht 85,
bei dem es sich um eine Veranderung der Filterfih-
rungsdrahte 50, 56 handelt und der durch Anordnen
einer proximalen Hilfsfeder 87 um den Fuhrungs-
draht 55 zwischen dem proximalen Filterende 29 und
den Bedienelementen 60, 62 hergestellt ist. In dem
bevorzugten Aufbau, einer Veranderung des Filter-
fuhrungsdrahtes 56, ist der Filter 25 sich selbsttatig
erweiternd ausgefihrt, und die Feder 87 ist eine spi-
ralférmige Kompressionsfeder, die das Erweitern des
Filters 25 unterstitzt, indem eine Trennkraft zwi-
schen dem proximalen Filterende 29 und dem Bedie-
nelement 62 gehalten wird. Die Feder 87 kann entwe-
der nur den Fuhrungsdraht 55 oder vorzugsweise
den Fuhrungsdraht 55 und die Verbindung 65, 70,
wie gezeigt, umgeben. Alternativ ist der Filter 25 bei
einer Veranderung des Filterfihrungsdrahtes 50 sich
selbsttatig zusammenlegend ausgefiihrt, wobei die
Feder 87 eine spulenfdrmige Spannfeder ist, die an
ihren Enden mit dem proximalen Filterende 29 und
dem Bedienelement 60 befestigt ist. Zum Ausbringen
eines solchen sich selbsttatig entfaltenden Filters 25
kann das Bedienelement 60 eine proximal gerichtete
Kraft aufbringen, um das Formgedachtnis des Filters
25 und die Zugkraft in der Feder 87 zu Uiberwinden.

[0064] Fig. 16 zeigt einen Filterfihrungsdraht 89,
bei dem es sich um eine andere Veranderung der Fil-
terfihrungsdrahte 50, 56 handelt und der durch An-
ordnen der Hilfsfeder 91 um den Fihrungsdraht 55
distal zum Filter 25 hergestellt wird. Bei der Verande-
rung des FilterfUhrungsdrahtes 56 ist der Filter 25
sich selbsttatig erweiternd ausgefiihrt, wobei die Fe-
der 91 eine spulenférmige Druckfeder ist, die mit ei-
nem proximalen Ende an das distale Filterende 27
stoRt und mit einem distalen Ende am Flhrungsdraht
55 befestigt ist. Die Feder 91 unterstitzt das Ausbrin-
gen des Filters 25 durch Halten der proximal ausge-
richteten Kraft gegen das distale Filterende 27. Alter-
nativ ist der Filter 25 in einer veranderten Form des
FilterfUhrungsdrahtes 50 sich selbsttatig zusammen-
legend ausgefuhrt, wobei die Feder 91 eine Zugfeder
ist, die mit einem proximalen Ende an dem distalen
Filterende 27 und mit einem distalen Ende an dem
Fuhrungsdraht 55 befestigt ist. Zum Ausbringen ei-
nes solchen sich selbsttatig zusammenlegenden Fil-
ters 25 kann das Bedienelement 60 eine proximal
ausgerichtete Kraft aufbringen, um das Formge-
dachtnis des Filters 25 und die Zugkraft in der Feder
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91 zu Uberwinden.

[0065] Fig. 17 zeigt den Filterfihrungsdraht 93, der
eine weitere Veranderung der Filterfihrungsdrahte
50, 56 ist und durch Anordnen einer Hilfsfeder 95 um
den Fuhrungsdraht 55 und das distale Verbindungs-
segment 74 in dem Filter 25 hergestellt wird. Bei der
veranderten Form des Filterfihrungsdrahtes 56 ist
der Filter 25 sich selbsttatig erweiternd ausgefiihrt,
wobei die Feder 95 eine spulenférmige Zugfeder ist,
die mit einem distalen Ende an dem distalen Filteren-
de 27 und mit einem proximalen Ende an dem proxi-
malen Filterende 29 befestigt ist. Die Feder 95 unter-
stutzt das Ausbringen des Filters 25, indem die Span-
nung zwischen dem distalen und dem proximalen Fil-
terende 27, 29 gehalten wird. Alternativ ist der Filter
25 in einer veranderten Form des Filterfiihrungsdrah-
tes 50 sich selbsttatig zusammenlegend ausgefiihrt,
wobei die Feder 95 eine spulenférmige Kompressi-
onsfeder ist, die zwischen dem distalen und dem pro-
ximalen Filterende 27, 29 angeordnet ist. Zum Aus-
bringen einer solchen sich selbsttatig zusammenle-
gend ausgefiihrten Filterart 25 kann das Bedienele-
ment 60 eine proximal ausgerichtete Kraft aufbrin-
gen, um das Formgedachtnis des Filters 25 und die
Kompressionskraft in der Feder 95 zu berwinden.
Alle beschriebenen spulenférmigen Hilfsfedern kon-
nen aus feinem Metalldraht mit einem Durchmesser
von etwa 0,001 bis 0,005 Zoll (0,03 bis 0,13 mm), vor-
zugsweise Nitinoldraht mit einem Durchmesser von
0,003 Zoll (0,08 mm), ausgefiihrt sein.

[0066] Zum Verstellen und Halten der relativen
Langs- und/oder Drehstellungen der Fiuhrungsdrahte
und der umgebenden réhrenférmigen Elemente in
den verschiedenen Ausfuhrungsformen der Erfin-
dung kann eine entfernbare Greifvorrichtung (nicht
gezeigt) eingesetzt werden, wie sie dem Durch-
schnittsfachmann bekannt ist. Derartige Greifvorrich-
tungen kénnen mit Teleskopwellen mit kragenférmi-
gen Klammern ausgestattet sein, die jeweils Kern-
draht 42 und Welle 44 in dem Filterfiihrungsdraht 20,
Flhrungsdraht 55 und Bedienelement 60 in dem Fil-
terflUhrungsdraht 50 und Flihrungsdraht 55 und Stan-
gen 80, 180 in den Fihrungsdrahten 51 und 56 fas-
sen. Die Greifvorrichtung kann auch als Steuergriff
oder "Drehhilfe" dienen, die fur das Drehen der steu-
erbaren Flhrungsdrahte nitzlich ist.

[0067] Die Verfahren zum Verwenden der Filterfih-
rungsdrahte werden im Folgenden beschrieben. In
Fig. 18 wird der Filterflhrungsdraht 85, der mit einem
sich selbsttatig erweiternden Filter 25 und einem Be-
dienelement 62 ausgestattet ist, bereitgestellt (Schritt
100), und der Filter 25 wird durch Vorschieben der
hohlausgefiihrten Stange 80 gegen das Bedienele-
ment 62 (Schritt 102) zusammengelegt. Ist der Filter
25 zusammengelegt, wird der Filterfihrungsdraht 85
in das Gefallsystem des Patienten vorgeschoben,
bis sich der Filter 25 hinter dem geplanten Behand-

lungsgebiet (Schritt 104) befindet. Durch Zurlckzie-
hen der Stange 80 weitet sich der Filter 25 durch Zu-
sammenwirken seines eigenen Formgedachtnisses
und der Zugkraft der proximalen Feder 87 (Schritt
106) aus. Befindet sich der ausgebrachte Filter 25 im
Kontakt mit der Gefallwand, wird ein therapeutischer
Katheter Uber den Filterfihrungsdraht 85 in das ge-
plante Behandlungsgebiet (Schritt 108) vorgescho-
ben, und die Therapie, etwa eine Ballon-Angioplas-
tie, wird ausgefiihrt (Schritt 110). Alle embolischen
Ablagerungen, die sich wahrend der Therapie bilden,
werden in dem Filter 25 aufgefangen. Nach Ab-
schluss der Behandlung wird der therapeutische Ka-
theter zur Entnahme vorbereitet, indem der Ballon
entleert wird, wenn er so ausgestattet ist, und der Ka-
theter wird gegen das Bedienelement 62 vorgescho-
ben, damit sich der Filter 25 zusammenlegt (Schritt
112). Schlieflich, wahrend der Katheter verwendet
wird, um eine distal ausgerichtete Kraft durchgehend
gegen das Bedienelement 62 aufzubringen, um den
Filter 25 in seiner zusammengelegten Anordnung zu
halten, kénnen der Filterfihrungsdraht 85 und der
therapeutische Katheter zusammen zurtickgezogen
werden (Schritt 114). Zwar beschreiben die vorherge-
henden Schritte den Gebrauch einer Stange 80 und
des therapeutischen Katheters jeweils zum Einfihren
und Entnehmen des Filterfihrungsdrahtes 85, aber
es sind Veranderungen moglich, insofern als jede
rohrenférmige Vorrichtung, die mit dem Bedienele-
ment 62 in Eingriff treten und dieses betatigen kann,
beim Einflihren oder Entnehmen verwendet werden
kann.

[0068] Wahrend der Anwendung des Filterfiih-
rungsdrahtes 51 wird, wie in Fig. 20 gezeigt, die
Stange 80 zuerst Uber den Flhrungsdraht 55 vorge-
schoben, bis dieser mit dem Aktor 63 in Eingriff ge-
langt (Schritt 202). Das Ziehen des Fuhrungsdrahtes
55 in proximaler Richtung, wahrend die Stange 80
distal gegen den Aktor 63 gedriickt wird, bewirkt,
dass der Aktor 63 distal gleitet, bis er durch das Hal-
teelement 77 angehalten wird. Wird der Aktor 63 der-
art zurtickgehalten, kann die Stange 80 einen festen,
wenngleich temporaren Eingriff mit dem Aktor 63 vor-
nehmen, in dem das distale Stangenende 82 auf dem
proximalen Konus 64 des Aktors 63 festgeklemmt
wird. Um den Filter 25 zusammenzufalten, werden
Krafte aufgebracht, um das distale und proximale Fil-
terende 27, 29 zu separieren. Indem die in Wirkver-
bindung stehende Kombination aus Stange 80 und
Aktor 63 proximal gezogen wird, wird auf das proxi-
male Filterende 29 eine proximal gerichtete Kraft
ausgelbt. Gleichzeitig wird eine distal gerichtete
Kraft auf das distale Filterende 27 ausgeubt, indem
der FUhrungsdraht 55 distal gedrickt wird, wodurch
das Halteelement 77 vorgeschoben und in Kontakt
mit dem distalen Filterende 27 gebracht wird. Durch
Aufbringen eines ersten Betrags einer proximal ge-
richteten Kraft auf die Stange 80 wird bewirkt, dass
der Filter 25 kollabiert (Schritt 204), derart, dass der
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FilterfUhrungsdraht 51 in den Patienten eingeflhrt
und zur gewlnschten Behandlungsstelle geleitet
werden kann (Schritt 206).

[0069] Wenn der Filterfihrungsdraht 51 die ge-
wiinschte Stelle erreicht hat, wird durch Aufbringen
einer zweiten, héheren proximal gerichteten Kraft auf
die Stange 80 die Stange 80 vom Aktor 63 gelost
(Schritt 208). Sind die Stange 80 und der Aktor 63
derart auBer Eingriff, kann die Stange 80 aus dem
Patienten zuriickgezogen werden und der Filter 25 ist
frei, mittels seines mechanischen Gedachtnisses zu
expandieren, was optional durch die Feder 95 unter-
stutzt wird. Wenn der Filter 25 expandiert ist, und das
Lumen des Gefales distal zum Behandlungsbereich
abzudecken ist, wird der therapeutische Katheter 10
Uber den Filterfihrungsdraht 51 vorgeschoben
(Schritt 210) und die gewiinschte Therapie ausge-
fuhrt (Schritt 212). Nach vollstandiger Durchflihrung
der Behandlung wird der Katheter 10 vom Filterfiih-
rungsdraht 51 entfernt und mit der Stange 80 ersetzt.
Die Stange 80 wird wieder, wie oben beschrieben, mit
dem Aktor 63 in Eingriff gebracht, um einen ersten
Betrag einer proximal gerichteten Kraft aufzubringen,
um den Filter 25 zu kollabieren und das Entfernen
des Filterfiihrungsdrahts 51 aus dem Patienten zu er-
moglichen.

[0070] Die beschriebenen Filterfihrungsdrahte 51,
56 verwenden eine entfernbare hohl ausgefihrte
Stange 80 bzw. 180, um mit dem Bedienelement 63
bzw. 62 in Eingriff zu treten und es zu betéatigen.
Eig. 19 zeigt eine schnell austauschbare Stange 280
zur Verwendung mit Filterfhrungsdrahten 51, 56.
Die Stange 280 enthalt eine proximale Welle 284 und
einen distalen Abschnitt 286, der im Wesentlichen ein
kurzer Teil der Stangen 80, 180 ist. Der distale Ab-
schnitt 286 ist nur etwa 10 bis 30 cm (3,9 bis 11,8
Zoll) lang, wodurch er Uber den Abschnitt des Filter-
fuhrungsdrahtes 51, 56 leicht austauschbar ist, der
sich auBerhalb des Patienten befindet, was dem
Durchschnittsfachmann auf dem Gebiet der intravas-
kuldren Katheter bekannt ist. Die proximale Welle
284 ist vorzugsweise ein Draht mit einem Mindest-
durchmesser von etwa 0,012 Zoll (0,30 mm), spitz
zulaufend und an dem distalen Abschnitt 286 befes-
tigt. Die Steifigkeit der proximalen Welle 284 und de-
ren sichere Befestigung an dem distalen Abschnitt
286 stellen eine schnell austauschbare Alternative zu
den Stangen 80, 180 zum Schieben oder Ziehen der
Stange bereit, wie es erforderlich ist. Der Katheter 10
kann auch schnellaustauschbar sein, um ein Austau-
schen der Stangen und Katheter zu erleichtern.

[0071] Wahrend die Erfindung insbesondere an-
hand ihrer bevorzugten Ausflihrungsformen gezeigt
und beschrieben wurde, ist dem Durchschnittsfach-
mann klar, dass verschiedene Veranderungen in der
Form und in der Ausfuhrung innerhalb des Umfangs
der Anspriiche moglich sind. Beispielswiese kann die

Erfindung in jeder intravaskularen Behandlung ver-
wendet werden, bei der mit einem Flhrungsdraht ge-
arbeitet wird, wobei es zum Abldsen von Emboli kom-
men kann. Zwar zeigt die Beschreibung eine Angio-
plastie und Stentimplantationen als wichtige Anwen-
dungen, aber klar ist, dass die vorliegende Erfindung
keinesfalls auf diese Gebiete begrenzt ist.

Patentanspriiche

1. Temporérer intraluminaler Filter (25), der einen
im Allgemeinen zylindrischen Kérper mit schrag zu-
laufenden Enden aufweist, wobei der Filter (25) eine
Roéhre umfasst, die aus geflochtenen Filamenten ge-
bildet ist, die Poren definieren, wobei der Filter (25)
wenigstens eine Einlassoffnung (66) aufweist, die
wesentlich groRer als die Poren ist, wobei eine relati-
ve Langsbewegung zwischen den Filterenden (27,
29) eine reversible Transformation des Filters (25)
von einer kollabierten Gestalt in eine entfaltete Ge-
stalt und zurtick zu der kollabierten Gestalt begleitet,
dadurch gekennzeichnet, dass wenigstens eines
der geflochtenen Filamente mit erhéhter Strahlenun-
durchlassigkeit einen Draht (24) umfasst, der einen
inneren Kern (26) aus einem radiopaken Material auf-
weist, der durch eine dulRere Lage (28) aus Nitinol
umgeben ist.

2. Filter (25) nach Anspruch 1, wobei der Kern
(26) flachenmafig wenigstens ungefahr 25% des ge-
samten Querschnitts des Drahtes (24) ausmacht.

3. Filter (25) nach Anspruch 1, wobei der Draht
(24) durch ein gezogenes Fullrohr-Verfahren
(drawn-filled-tube process) hergestellt ist.

4. Filter (25) nach Anspruch 1, wobei das radio-
pake Material eine Legierung ist, die 90% Platin und
10% Nickel umfasst.

5. Filter (25) nach Anspruch 1, wobei der Draht
(24) einen Durchmesser von etwa 0,03-0,08 mm
(0,001-0,003 Inch) hat.

6. Filter (25) nach Anspruch 1, wobei der Draht
(24) einen Durchmesser von etwa 0,05 mm (0,002
Inch) hat.

Es folgen 10 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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BEREITSTELLEN EINES FILTERFUHRUNGSDRAHTES, DER EINEN SELBST-
EXPANDIEREMDEN FILTER UND EINEN BETATIGUNGSMECHANISMUS AUFWEIST

l

ZUSAMMENKLAPPEN DES FILTERS DURCH VORSCHIEBEN DER HOHLBOHRSTANGE
BIS ZUr BETATIGUNGSIMECHANISIUS

EINFUHREN DES FILTERFUHRUNGSDRAHTES IN DEN PATIENTEN UND VORSCHIEBEN
DES FILTERS BIS NACH DER BEHANDLUNGSSTELLE

ERMOGLICHEN EINER AUSDEHNUNG DES FILTERS DURCH HERAUSZIEHEM DER HOHLBOHRS TANGE

(

EINSCHIEBEN EINES BEHANDLUNGSKATHETERS UBER DEN FILTERFUHRUNGSDRAHT
BIS ZUR BEHANDLUNGSSTELLE

DURCHFUHREN EINER GEFASSREHANDLUNG UNTER
VERWENDUNG DES BEHANDLUNGSKATHETERS

l

ZUSAMMENKLAPPEN DES FILTERS DURCH VORSCHIEBEN DES BEHANDLUNGS-
KATHETERS BIS ZUM BETATIGUNGSMECHANISMUS

HERAUSZIEHEN DES FILTERFUHRUNGSDRAHTES GEtviE_INSAM'MIT
DEM BEHANDLUNGSKATHETER

FIG. 18
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FIG. 19 286

BEREITSTELLEN EINES FILTERFUHRUNGSDRAHTES, DER EINEN SELBSTEXPAN-
DIERENDEN FILTER UND EIN BETATIGUNGSELEMENT AUFWEIST

iN EINGRIFF BRINGEN DER HOHLBOHRSTANGE MIT DEM BETATIGUNGSEL EMENT -

ZUSAMMENKLAPPEN DES FILTERS DURCH AUSUBEN EINER PROXIMAL GERICHTETEN
KRAFT AUF DIE STANGE

EINFUHREN DES FILTERFUHRUNGSDRAHTES IN DEN PATIENTEN UND
VORSCHIEBEN DES FILTERS UBER DIE BEHANDLUNGSSTELLE HINAUS

ERMOGLICHEN EINER FILTERAUSDEHNUNG UND ENTFERNEN DER HOHLBOHRSTANGE
DURCH LOSEN DER STANGE VOM BETATIGUNGSELEMENT

VORSCHIEBEN DES BEHANDLUNGSKATHETERS UBER DEN FILTERFUHRUNGSDRAHT
BIS ZUR BEHANDLUNGSSTELLE

DURCHFUHREN EINER BEHANDLUNG MIT DEM BEHANDLUNGSKATHETER

IN EINGRIFF BRINGEN DES BEHANDLUNGSKATHETERS MIT DEM BETATIGUNGSELEMENT

l

ZUSAMMENKLAPPEN DES FILTERS DURCH AUSUBEN EINER PROXIMAL GERICHTETEN
KRAFT AUF DEN KATHETER

HERAUSZIEHEN DES FLTERFUHRUNGSDRAHTES ZUSAMMEN MIT DEM
BEHANDLUNGSKATHETER

FIG. 20
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FIG. 22
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