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Prothese, aufweisend:

einen langlichen Kérper (11A, 132), aufweisend ein
proximales Ende (152), ein distales Ende (156) und
eine Vielzahl von Abgabeplattformen (160), die
angrenzend an das distale Ende angeordnet sind;
eine UmhUllung (13, 136) mit einem proximalen
Ende (192), einem distalen Ende (198) und einem
langlichen Umhullungskérper (200), der sich
dazwischen erstreckt, wobei die Umhullung in
Relation zum langlichen Kérper (132) beweglich ist,
aus einer ersten Position, in welcher das distale
Ende der Umhullung distal zu einer distalsten
distalen Abgabeplattform angeordnet ist, in eine
zweite Position, in welcher das distale Ende der
Umhillung  proximal zu mindestens einer
Abgabeplattform angeordnet ist;

eine Vielzahl von selbstexpandierenden vaskularen
Prothesen (10, 10’, 107, 140), wobei jede vaskulare
Prothese eine Vielzahl von Streben (26, 27, 28, 29)
aufweist, welche eine Vielzahl von Zellen (16)
bilden und an einer entsprechenden
Abgabeplattform (160) angeordnet ist,

zwei vaskuldre Prothesen separat, eine nach der
anderen, bei einem Behandlungsbereich an
voneinander beabstandeten Stellen zu plazieren, so
dass ein Spalt zwischen dem distalen Ende einer
proximalen vaskuléaren Prothese und dem proximalen
Ende einer distalen vaskularen Prothese bereitgestellt
wird, wobei jede selbstexpandierende vaskulare
Prothese in der Vielzahl von selbstexpandierenden
vaskularen Prothesen eine Ose und einen
réntgendichten Marker (22), der in der Ose positioniert
ist, aufweist.
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Beschreibung

QUERVERWEIS AUF VERWANDTE ANMELDUNGEN

[0001] Diese Anmeldung ist eine teilweise Fortsetzung der US-Patentanmeldung, Seriennum-
mer 13/153257, eingereicht am 3. Juni 2011, und eine teilweise Fortsetzung der US- Patentan-
meldung. Seriennummer 13/118388, eingereicht am 28. Mai 2011, die wiederum beide teilweise
Fortsetzungen der US-Patentanmeldung. Seriennummer 12/790,819, eingereicht am 29. Mai
2010, welche eine teilweise Fortsetzung der US-Patentanmeldung sind. Seriennummer
12/483,193, eingereicht am 11. Juni 2009, welche eine teilweise Fortsetzung der US- Patent-
anmeldung ist. Seriennummer 11/955,331, eingereicht am 12. Dezember 2007, ist jetzt US-
Patentnr. 7,896,911. Diese Anmeldung beansprucht darliber hinaus den Vorteil der Prioritat
gegeniliber der vorlaufigen US-Patentanmeldung Nr. 61/362,650, eingereicht am 8. Juli 2010.
Die US-Patentanmeldung, Seriennummer. Nr. 13/118,388 beansprucht den Vorteil der Prioritat
gegeniiber der vorlaufigen US-Patentanmeldung Nr. 61/349,836, eingereicht am 28. Mai 2010.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

Gebiet der Erfindung

[0002] Die vorliegende Erfindung betrifft die Behandlung der atherosklerotischen Verschluss-
krankheit durch intravaskulare Verfahren, bei denen Plaque, die sich an den BlutgefaBwéanden
abgelagert hat, beiseite gedriickt und gehalten wird, um so den Blutfluss wieder zu eréffnen.

[0003] Die artherosklerotische Verschlusskrankheit ist die primare Ursache von Schlaganfall,
Herzanfall, Amputationen und Tod in den USA und in der industrialisierten Welt. Artheroskleroti-
sche Plaque bildet eine harte Schicht entlang der Wand einer Arterie, und sie besteht aus Kal-
zium, Cholesterin sowie verdichteten Thrombus- und Zellriickstdnden. Wenn die atheroskleroti-
sche Erkrankung fortschreitet, wird der Blutstrom, der ein bestimmtes Blutgefa3 passieren
sollte, verringert bzw. durch den Verschlussprozess sogar verhindert. Eine der am hé&ufigsten
angewendeten Verfahren zur Behandlung von klinisch signifikanter atherosklerotischen Plaque
ist die Ballonangioplastie.

[0004] Bei der Ballonangioplastie handelt es sich um ein anerkanntes Verfahren zum Eréffnen
blockierter oder verengter BlutgefaBe in jedem GefaBbett des Kdrpers. Die Ballonangioplastie
wird mit einem Ballonangioplastiekatheter durchgefiihrt. Der Ballonangioplastiekatheter besteht
aus einem zigarrenférmigen zylindrischen Ballon, der an einem Katheter angebracht ist. Der
Ballonangioplastiekatheter wird von einer Fernzugangsstelle, die entweder perkutan oder durch
die offene Exposition der Arterie geschaffen wird, in die Arterie eingeflihrt. Der Katheter wird an
der Innenseite des BlutgefaBes Uber einen Draht vorgeschoben, welcher den Katheter auf
seinem Weg flhrt. Der Teil des Katheters mit dem angebrachten Ballon wird an der Stelle der
atherosklerotischen Plaque platziert, die einer Behandlung bedarf. Der Ballon wird auf eine
GréBe inflatiert, welche mit dem urspriinglichen Durchmesser der Arterie vor dem Entstehen der
Verschlusskrankheit Ubereinstimmt. Wenn der Ballon inflatiert wird, wird die Plaque aufgebro-
chen. Innerhalb der Plaque bilden sich Bruchebenen, wodurch sich die Plaque im Durchmesser
mit dem sich expandierenden Ballon erweitern kann. Oft ist ein Segment der Plaque wider-
standsfahiger gegentber Dilatation als die restliche Plaque. Ist dies der Fall, so fihrt ein héhe-
rer Druck, der in den Ballon gepumpt wird, zu einer vollen Dilatation des Ballons auf die beab-
sichtigte GréBe. Der Ballon wird deflatiert und entfernt und das Arteriensegment wird erneut
untersucht. Bei dem Prozess der Ballonangioplastie kommt es zu einer unkontrollierten
Plaquedisruption. Das Lumen des BlutgefdaBes am Behandlungsort ist Ublicherweise etwas
gréBer, jedoch nicht immer und nicht zuverlassig.

[0005] Einige der Bruchebenen, die bei der Ballonangioplastie durch die Fraktur der Plaque
generiert werden, kénnen eine Dissektion bilden. Zu einer Dissektion kommt es, wenn ein Teil
der Plaque von der Arterie abgehoben wird, nicht vollstdndig an der Arterie anhaftet und még-
licherweise mobil oder lose ist. Die durch Dissektion unterbrochene Plaque tritt hervor und ragt
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in den Blutfluss hinein. Wenn die Plaque vollstandig in Richtung Blutfluss abgehoben wird, kann
dies den Blutfluss behindern oder einen akuten Verschluss des Blutgefé3es verursachen. Es ist
nachgewiesen, dass eine Dissektion nach einer Ballonangioplastie behandelt werden muss, um
einen Verschluss zu verhindern und die Reststenose zu beheben. Es ist zudem nachgewiesen,
dass es unter bestimmten Umstanden besser ist, eine Haltestruktur aus Metall, wie einen Stent,
einzusetzen, um die Arterie nach der Angioplastie offen zu halten und um das zerteilte Material
wieder gegen die Wand des BlutgeféaBes zu zwingen, um so ein adaquates Lumen fir den
Blutfluss zu schaffen.

[0006] Die klinische Behandlung einer Dissektion nach einer Ballonangioplastie erfolgt derzeit
im Wesentlichen durch Stents. Wie in FIG. 1 dargestellt, ist ein Stent 3 ein Réhrchen mit einem
Durchmesser, der gréBenmaBig auf die Arterie 7 abgestimmt ist. Ein Stent wird an der Dissekti-
onsstelle in die Arterie eingesetzt, um die Dissektionslasche an die Innenwand des BlutgefaBes
zu zwingen. Stents werden Ublicherweise aus Metalllegierungen hergestellt. Sie weisen variie-
rende Flexibilitits- und Sichtbarkeitsgrade sowie verschiedene Platzierungstechniken auf.
Stents werden in jedes GefaBbett im Kdrper eingesetzt. Durch die Entwicklung von Stents hat
sich die Herangehensweise der minimalinvasiven Behandlung von GefaBerkrankungen maf-
geblich verandert und hat sie sicherer sowie in vielen Féllen strapazierféahiger gemacht. Das
Auftreten eines akuten Verschlusses nach einer Ballonangioplastie ist durch Stents mafBgeblich
zurlickgegangen.

[0007] Stents haben jedoch auch maBgebliche Nachteile und es wird viel Forschung und Ent-
wicklung betrieben, um diese Probleme zu beheben. Stents fiihren eine wiederholte Verengung
des behandelten BlutgefaBes ein (rezidivierende Stenose). Die rezidivierende Stenose ist die
JArchillesferse® der Stentsetzung. Je nach Position und Grofde der Arterie kann es zu einem
Einwachsen von intimalem hyperplastischen Gewebe aus der GefaBwand zwischen den Stegen
oder durch die Offnungen im Stent auftreten und zu einem Versagen der GeféBrekonstruktion
durch eine Verengung oder eine Okklusion des Stents flihren. Dies kann jederzeit nach dem
Einsetzen eines Stents geschehen. In vielen Féllen scheint der Stent selbst eine lokale Reakti-
on der GeféaBwand hervorzurufen, die eine Stenose verursacht, selbst im Segment des Stents,
der Uber Arteriensegmente platziert wurde, die beim Einsetzen des urspriinglichen Stents nicht
besonders verengt oder erkrankt waren. Diese Reaktion des BlutgefaBes auf das Vorhanden-
sein des Stents tritt wahrscheinlich durch den Geristeffekt des Stents auf. Diese Reaktion einer
rezidivierenden Stenose oder eines einwachsenden Gewebes in das Blutgefal tritt als Reaktion
auf den Stent ein. Diese Aktivitat zeigt, dass der umfangreiche Einsatz von Metall und die Ge-
faBabdeckung in der Arterie, zu denen es bei der Einsetzung von Stents kommt, zur Verengung
beitragen. Die rezidivierende Stenose ist ein Problem, da sie zu einem Versagen des Stents
fihrt, und es dafiir keine wirksame Behandlung gibt. Zu den existierenden Behandlungsverfah-
ren, die gegen dieses Problem eingesetzt wurden, zahlen u. a. eine wiederholte Angioplastie,
die Angioplastie mit einem ,Cutting Ballon“ (Schneidballon), Cryoplastie, Atherektomie und
sogar die wiederholte Stentsetzung. Keines dieser Verfahren kann ein hohes MafB an langfristi-
gem Erfolg vorweisen.

[0008] Stents kdnnen durch Materialbeanspruchung auch brechen. Zu einer Stentfraktur kann
es bei chronischer Materialbeanspruchung kommen, wie sie mit der Entwicklung einer rezidivie-
renden Stenose an der Stentfrakturstelle assoziiert ist. Dies ist eine verhaltnisméBig neue Fest-
stellung, und es sind méglicherweise spezielle Stentausfiihrungen fir jede Anwendung in jedem
GefaBbett erforderlich. Die strukturelle Integritdt von Stents bleibt ein aktuelles Problem bei ihrer
Nutzung. Besonders mobile Arterien, wie beispielsweise die Arterien der unteren Extremitaten
sowie die Karotisarterien, sind dabei besonders problematisch. Die Integritdt des gesamten
Stents wird jedes Mal, wenn das Gefafl3 gebogen oder an einer beliebigen Stelle entlang des mit
einem Stent versehenen Segments komprimiert wird, auf die Probe gestellt. Ein Grund, weshalb
es mdoglicherweise zu Stentfrakturen kommt, ist, dass ein |angeres Arteriensegment als erfor-
derlich behandelt wurde. Der Geristeffekt des Stents beeintrachtigt das allgemeine mechani-
sche Verhalten der Arterie, wodurch die Arterie weniger flexibel wird. Die verfligbaren Materia-
lien zur Stentsetzung verfligen Uber begrenzte Biegezyklen und sind anféllig an Stellen, an
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denen es wiederholt und haufig zu Biegungen kommt.

[0009] Stents werden in vielen Arteriensegmenten eingesetzt, selbst wenn es bei diesen nicht
erforderlich ist. Dadurch verschlimmern sich die Nachteile von Stents. Dafiir gibt es mehrere
Griinde. In vielen Fallen muss mehr als ein Stent eingesetzt werden, oft sind mehrere erforder-
lich. Ein GroBteil der Stentldnge wird oft (iber Arteriensegmente platziert, bei denen kein Stent
erforderlich ist. Sie grenzen einfach nur an einen Dissektions- oder Erkrankungsbereich an. Es
sind keine auf die genaue Lange der Lasion angepassten Stents verfligbar. Wenn versucht
wird, mehrere Stents einzusetzen, und zwar in die Segmente, in denen eine Stentsetzung am
dringendsten erforderlich ist, sind die Kosten unerschwinglich, da jeder Stent mit Einsetzungs-
und Materialaufwand verbunden ist. Die Zeit, die dafur erforderlich ist, trégt ebenfalls zu den
Kosten und Risiken des Verfahrens bei. Je langer die Arterie, bei der ein Stent eingesetzt wer-
den soll, der nicht erforderlich ist, desto steifer wird die Arterie und desto gréBer ist der darauf-
hin auftretende Geristeffekt. Dies kann auch dazu beitragen, dass die arterielle Reaktion beim
Stent ausgeldst wird, durch die es zu einer rezidivierenden Stenose kommt.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0010] Es besteht ein sténdiger Bedarf an der Entwicklung neuer und verbesserter Gerate zur
Unterstlitzung der Behandlung von GefaBkrankheiten, wie u. a. der artherosklerotischen Ver-
schlusskrankheit, fir die oben beschriebenen Zwecke.

[0011] In einer Ausflihrungsform wird ein System fiir die Bereitstellung einer vaskularen Prothe-
se zur Verfligung gestellt, welches einen langlichen Kérper, eine Umhullung und eine Vielzahl
von intravaskuléren Heftklammern beinhaltet. Der langliche Kérper hat ein proximales Ende, ein
distales Ende sowie eine Vielzahl von Abgabeplattformen, die angrenzend an das distale Ende
angeordnet sind. Jede dieser Abgabeplattformen umfasst eine Aussparung, welche sich distal
von einem ringférmigen Markerband erstreckt. Die Umhdllung hat ein proximales Ende, ein
distales Ende sowie einen langlichen Kdrper, der sich zwischen diesen erstreckt. Die Umhiillung
lasst sich in Relation zum langlichen Kérper aus einer ersten Position in eine zweite Position
bewegen. In der ersten Position ist das distale Ende der Umhiillung distal von einer distalen-
distalsten Abgabeplattform angeordnet. In der zweiten Position ist das distale Ende der Umhiil-
lung proximal von wenigstens einer Abgabeplattform angeordnet. Jede der intravaskularen
Heftklammern ist um eine entsprechende Abgabeplattform herum angeordnet.

[0012] In bestimmten Ausfiihrungsformen ist das System so konfiguriert, dass wenigstens zwei
Heftklammern in einer Behandlungszone an voneinander beabstandeten Stellen platziert sind.
Bei einer solche Platzierung kann ein minimaler Spalt im Behandlungsbereich zwischen einem
distalen Ende einer proximalen Heftklammer und einem proximalen Ende einer distalen Heft-
klammer bereitgestellt werden. Dieser minimale Spalt kann vorteilhafterweise bereitgestellt
werden, ohne dazu den langlichen Kérper oder die Abgabeplattformen bewegen zu missen.

[0013] Der Spalt minimiert vorteilhafterweise die Wahrscheinlichkeit, dass sich zwei Heftklam-
mern im GefaB verhaken, oder dass andere Beschwerden durch eine zu groBe Nahe auftreten.

[0014] Ein Mindestabstand zwischen angrenzenden distalen Oberflachen eines jeden ringfor-
migen Markerbandes wird bereitgestellt, um Bewegungen des langlichen Kérpers zu minimie-
ren, um so einen Mindestspalt zwischen den bereitgestellten Heftklammern zu gewéhrleisten. In
bestimmten Ausfiihrungsformen erfolgt beispielsweise im Wesentlichen keine Anderung der
axialen Absténde der bereitgestellten Heftklammern im Vergleich zu den Abstanden der Heft-
klammern auf den Abgabeplattformen. Infolge dessen kdnnen die Mindestabsténde der distalen
Oberflachen dabei helfen, einen zu dichten Bereitstellungszustand der benachbarten Heft-
klammern zu vermeiden.

[0015] Ein Ansatz an die Wahrung eines Mindestspalts, beispielsweise die Minimierung der
Anderung der Abstande zwischen den nicht-bereitgestellten und den bereitgestellten Heftklam-
mern, besteht in der Bereitstellung einer Halterung zur Immobilisierung des proximalen Endes
des Abgabesystems, so dass die Bewegung des Systems in der Umhillung fokussiert wird und
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nur eine geringe, wenn Uberhaupt, Bewegung im l&nglichen Kérper zugelassen wird.

[0016] Ein weiterer Ansatz beinhaltet die Bereitstellung einer Stabilisierungsvorrichtung, die auf
einer AuBBenoberflache des Abgabesystems angeordnet ist, um so wenigstens eine der axialen
oder radialen Verschiebungen von wenigstens einer der Abgabeplattformen zu minimieren.

[0017] In einer weiteren Ausfihrungsform wird ein Verfahren zur Platzierung einer intravaskula-
ren Heftklammer bereitgestellt. Es wird ein Kathetersystem bereitgestellt, welches einen langli-
chen Kérper beinhaltet, der eine Vielzahl von beabstandeten Abgabeplattformen enthalt, die
angrenzend an einen distalen Teil des langlichen Kérpers angeordnet sind. Die Position von
wenigstens einer der Abgabeplattformen wird durch ein Markerband angezeigt. Auf jeder Platt-
form ist eine Plaque-Heftklammer angeordnet. Der distale Teil des langlichen Kérpers wird
durch das GefaBsystem eines Patienten vorgeschoben, bis sich das Markerband proximal oder
distal zu einem Behandlungsbereich mit dissezierter Plaque befindet. Das Markerband wird
visualisiert, um die Position von wenigstens einer der Abgabeplattformen in Relation zur disse-
zierter Plaque zu bestatigen. Die &uBere Umhillung wird zurlickgezogen, wahrend die Position
des langlichen Kérpers gewahrt wird, und danach werden wenigstens zwei der Heftklammern
bereitgestellt, um die Heftklammern in einer vorab festgelegten Position und mit vorab festge-
legten Abstanden anzuordnen.

[0018] In verschiedenen Verfahren kann vor der Heftklammernbereitstellung ein Stabilisator
bereitgestellt werden. Der langliche Kdrper kann durch die Betdtigung eines Stabilisators, der
am distalen Ende des Kathetersystems angeordnet ist, oder durch die Kupplung des langlichen
Kérpers mit einer Halterung am proximalen Ende stabilisiert werden, um so ein unerwlinschtes
Verschieben im GefaB am distalen Ende des langlichen Kdrpers in Nahe der Abgabeplattfor-
men zu minimieren.

[0019] In einer anderen Ausflihrungsform wird ein System zur Bereitstellung einer vaskularen
Prothese bereitgestellt, welches einen langlichen Kérper, ein langliches Paket und eine Umhail-
lung beinhaltet. Wobei der langliche Kérper ein distales Ende, ein proximales Ende und einen
Kolben umfasst, der angrenzend am distalen Ende angeordnet ist. Das léngliche Paket verfiigt
Uber eine Vielzahl intravaskularer Heftklammern, die damit gekoppelt sind. Die Heftklammern
sind entlang der Lange des langlichen Pakets bereitgestellt. Die Umhillung verfligt Uber ein
proximales Ende und ein distales Ende, wobei die Umhillung beweglich ist in Relation zum
langlichen Kdérper aus einer ersten Position, in der das distale Ende der Umhillung distal zu
wenigstens einem Teil des langlichen Pakets angeordnet ist, in eine zweite Position, in welcher
das distale Ende der Umhillung proximal zum langlichen Paket angeordnet ist. Das l&ngliche
Paket ist so konfiguriert, dass es wahrend der Bereitstellung einen Mindestabstand zwischen
den angrenzenden Heftklammern wahrt und dass es die Expandierung und Separation vom
langlichen Kérper gestattet. Das langliche Paket ist so konfiguriert, dass es die Heftklammern
freigibt, damit diese nach der Bereitstellung in Richtung eines GefaRes expandieren kénnen.

[0020] Eine endoluminale Heftklammer kann proximale und distale Umfangsteile beinhalten.
Der proximale Umfangsteil kann an einem proximalen Ende der endoluminalen Heftklammer
bereitgestellt werden. Der distale Umfangsteil kann an einem distalen Ende der endoluminalen
Heftklammer bereitgestellt werden. In einigen Ausfihrungsformen ist der distale Umfangsteil der
distalste Aspekt der endoluminalen Heftklammer, und der proximale Umfangsteil ist der proxi-
malste Aspekt der endoluminalen Heftklammer. Die proximalen und distalen Umfangsteile
kénnen durch Briickenteile verbunden sein. Die Briickenteile kébnnen einen oder mehrere Ver-
ankerungen beinhalten, die so konfiguriert sind, dass sie in der Plaque und/oder in der Blutge-
faBwand fixiert sind. Die Anker kénnen eine erhéhte Materialdicke im Gegensatz zur restlichen
Heftklammer haben, wodurch die Strahlenundurchlassigkeit der Verankerung steigt, und
wodurch keine separate Sichtbartkeitsmarkierung mehr erforderlich ist.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0021] Diese und andere Merkmale, Aspekte und Vorteile sind nachstehend unter Bezugnahme
auf Zeichnungen von bevorzugten Ausfihrungsformen beschrieben, welche zur Veranschauli-
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chung dienen, die vorliegende Erfindung jedoch in keinster Weise einschranken sollen.
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veranschaulicht die Anwendung eines Stents, der nach der Angeio-
plastie eingesetzt wird, wie es Ublicherweise traditionell praktiziert
wird.

veranschaulicht die Anwendung von Plaque-Heftklammern, die nach
einem endoluminalen Eingriff eingesetzt werden, und zeigt deren Vor-
teile gegeniiber dem bisherigen Stand der Technik auf.

zeigt eine Ausfihrungsform einer Plaque-Heftklammer in der Endan-
sicht,

zeigt diese in der Seitenansicht,
zeigt die Plaque-Heftklammer in der Perspektivansicht und

zeigt einen Teil der Plaque-Heftklammer in einer flachen bzw. ausge-
rollten Ansicht.

ist eine schematische Darstellung eines distalen Teils einer Bereit-
stellungsvorrichtung, welche bis zu einer Behandlungsstelle, die im
Blutgeféa3 expandiert wurde, vorgeschoben ist.

veranschaulicht das proximale Ende einer Ausflhrungsform einer
Bereitstellungsvorrichtung.

ist eine Draufsicht auf das distale Teil der in FIG. 4 dargestellten
Bereitstellungsvorrichtung.

ist eine Querschnittsansicht des distalen Teils aus FIG. 4B, in der
eine Vielzahl von Heftvorrichtungen, die zur Implantierung vorbereitet
sind, dargestellt ist.

zeigt die Bereitstellung von zwei Heftvorrichtungen nach der Rick-
ziehung einer Umhillung.

zeigen eine andere Ausfihrungsform einer Plague-Heftklammer,
jeweils in einem zusammengefalteten Zustand und in einem expan-
dierten Zustand.

zeigt eine Detailansicht eines Bereichs der Plaque -Heftklammer aus
FIG. 5A-B.

zeigt eine Variation der Ausfiihrungsform aus den FIGS. 5A-5C mit
einer gréBeren Verankerung.

zeigt eine Variation der Ausfiihrungsform aus den FIGS. 5A-5C mit
einer Verankerung, welche auf einer Mittellinie der Heftklammer an-
geordnet ist.

zeigt eine Variation mit Stegen, die konisch verlaufen, von breiter am
lateralen Rand einer Heftklammer zu schmaler im mittleren Bereich
des Stegs, und/oder von schmaler im mittleren Bereich eines Stegs
zu breiter angrenzend an eine mediale Position der Heftklammer.

ist ein Diagramm, in welchem die Expansionskrafte einer Plaque-
Heftklammer mit denen eines Stents verglichen werden.

veranschaulicht die Anwendung mehrerer Plaque-Heftklammern,
welche Uber die Lange einer Behandlungsstelle beabstandet sind, im
Vergleich mit der eines typischen Stents.

zeigt eine weitere AusfUhrungsform einer Plaque-Heftklammer im
vollstédndig komprimierten Zustand.
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[0041] FIG. 7D

[0042] FIGS. 7B und 7C

[0043] FIG. 8

[0044] FIG. 9

[0045] FIG. 10

[0046] FIGS. 11 und 12

[0047] FIGS. 13 und 14

[0048] FIG. 15

[0049] FIGS. 16-22

[0050] FIGS. 23-29

[0051] FIGS. 30A-B
[0052] FIGS. 31A-B
[0053] FIG. 32A-32B

[0054] FIG. 33A-33B

[0055] FIG. 34
[0056] FIG. 35

[0057] FIGS. 36-36A

[0058] FIGS. 37A-37B
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zeigt die Plaque-Heftklammer in einem vollstandig expandierten
Zustand, und

zeigen die Plaque-Heftklammer in Expansionszustanden zwischen
dem vollstandig komprimierten und dem vollstandig expandierten Zu-
stand.

ist eine schematische Darstellung des fokalen Anhebungselements
einer Plaque-Heftklammer aus den FIGS. 7A-D.

ist ein schematisches Diagramm, welches die Variablen bei der Be-
rechnung der erhéhten Heftklammernoberflache durch die Verwen-
dung von fokalen Anhebungselementen in einer Plaque-Heftvorrich-
tung veranschaulicht.

veranschaulicht die Anwendung einer Plaque-Heftklammer mit foka-
len Anhebungselementen zum Halten einer Plaque gegen eine Blut-
gefaBwand.

veranschaulichen eine Anwendungsvariante der fokalen Anhebungs-
elemente an einer Plaque-Heftklammer.

veranschaulichen eine andere Anwendungsvariante der fokalen
Anhebungselemente an einer Plaque-Heftklammer.

veranschaulicht die Anwendung von fokalen Anhebungselementen
zur Umformung von Arterienwanden in eine gewiinschte Querschnitt-
form.

veranschaulichen Variationen in der Formung und Positionierung von
fokalen Anhebungselementen an den Streben einer Plaque-Heftklam-
mer.

veranschaulichen ein Verfahren zur Bereitstellung einer Plaque Heft-
klammer in einem Blutgefaf.

zeigen ein fokales Anhebungselement, das an Plaque fixiert ist.
zeigen Verankerungen, die an Plaque fixiert sind.

zeigen jeweils die proximale und die distale Ansicht eines Systems
zur Bereitstellung einer vaskularen Prothese, wobei ein distales Ende
einer Umhillung des Systems distal zu einer oder mehreren Plaque-
Heftklammer(n) angeordnet ist.

zeigen jeweils die proximale und die distale Ansicht des Systems aus
den FIGS 32A-32B, wobei das distale Ende der Umhiillung proximal
zu einer oder mehreren Plaque-Heftklammer(n) angeordnet ist.

zeigt ein System zur Bereitstellung einer vaskularen Prothese.

zeigt eine Umhillung, die zum Beschranken und Bereitstellen einer
oder mehrerer Heftklammern verwendet werden kann.

veranschaulichen eine Ausfiihrungsform eines langlichen Koérpers,
der innerhalb der Umhillung von FIG 35 eine oder mehrere Plaque-
Heftklammer(n) um sich herum angeordnet haben kann.

veranschaulichen eine Variation des Abgabesystems, in welchem ein
aktiv betétigter Teil zur Verankerung des Systems nahe dem Behand-
lungsbereich bereitgestellt ist.
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[0059] FIG. 38 veranschaulicht eine Variation des Abgabesystems, in welchem ein
Gestange zur aktiven Betétigung eines Teils, das nahe dem Behand-
lungsbereich positioniert ist, bereitgestellt ist.

[0060] FIGS. 39-40 veranschaulichen Abgabesysteme mit passiv expandierenden Teilen
zur Stabilisierung eines distalen Bereitstellungsbereichs.

[0061] FIG. 41 veranschaulicht ein Abgabesystem mit einer Reibungsisolier-
Umhdllung zur Stabilisierung eines distalen Bereitstellungsbereichs.

[0062] FIG. 42 veranschaulicht ein Abgabesystem, welches ein bereitstellbares
Paket zur Wahrung von Absténden zwischen benachbarten Prothe-
sen beinhaltet.

[0063] FIG. 43 veranschaulicht eine Ausfihrungsform eines Bereitstellungspakets,
das zur Wahrung von Abstdnden zwischen benachbarten Prothesen
adaptiert wurde.

[0064] FIG. 44 veranschaulicht ein Abgabesystem, welches ein bereitstellbares
Paket zur Wahrung von Abstanden zwischen angrenzenden Prothe-
sen beinhaltet, mit einem beschrankenden Element, das in den Heft-
klammern angeordnet ist.

[0065] FIG. 45 veranschaulicht einen Ballon, der fiir die Bereitstellung einer Plaque-
Heftklammer optimiert ist, um eine Plaque-antreibende Drehbewe-
gung in eine Plaque-Verankerung zu bringen.

[0066] FIG. 45A zeigt einen Ballon zur Bereitstellung mehrerer Heftklammern.

[0067] FIG. 46-48D veranschaulicht einen Teil eines Abgabesystems, der mit irgendei-
nem der hierin offenbarten Abgabesysteme verwendet werden kann.

[0068] FIG. 49 zeigt eine Shuttle-Bereitstellungsvorrichtung.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER BEVORZUGTEN AUSFUHRUNGSFORM

[0069] Der offenbarte Gegenstand dieser Anwendung bezieht sich auf die Verbesserung einer
Plaque-Heftklammer oder einer Heftvorrichtung. Die Plaque-Heftklammer bzw. die Heftvorrich-
tung kann fur die Behandlung der atherosklerotischen Verschlusskrankheit verwendet werden.
Die Plaque-Heftklammer kann verwendet werden, um lockere Plaque gegen eine Blutgefai-
wand gedrickt zu halten. Die Plaque-Heftklammer kann ein ringférmiges Teil beinhalten, das so
konfiguriert ist, dass eine Expansionskraft auf die lockere Plaque ausgetibt wird.

|. UBERBLICK UBER DIE ENDOLUMINALE BEHANDLUNG MIT HEFTKLAMMERN

[0070] FIG. 2 zeigt eine Ausfiihrungsform einer Plaque-Heftklammer bzw. einer Heftvorrichtung
5, welche ein diinnes, ringférmiges Band oder einen Ring aus einem haltbaren, flexiblen Mate-
rial beinhaltet. Die Heftvorrichtung lasst sich in einem komprimierten Zustand in ein Blutgefan
einflhren und ein einem expandierten Zustand mithilfe eines Katheterbereitstellungsmechanis-
mus an einer oder zwei spezifischen losen Plaquestellen gegen die BlutgefaBwand installieren.
Die Plaque-Heftklammer 5 kann nach oder im Rahmen einer Angioplastie-Operation bereitge-
stellt werden. Die Plaque-Heftklammer 5 ist so adaptiert, dass sie eine Expansionskraft auf die
Plaque in BlutgefaB 7 auslibt, um so die Plaque gegen die BlutgefaBwéande zu driicken und
gedrickt zu halten. Die Heftvorrichtung lasst sich unter Federbetatigung oder einer anderen
Expansionskraft radial nach auBen expandieren. Der vollstandig expandierte Durchmesser der
Heftklammer 5 ist vorzugsweise gréBer als die transversale GréBe des zu behandelnden Geféa-
Bes. Wie nachstehend aufgeflhrt, lasst sich die Heftklammer 5 vorteilhafterweise in einem
Uberraschend groBen BlutgefaB-GréBenbereich bereitstellen.

[0071] Die Plaque-Heftklammer 5 kann eine Vielzahl von Plaque-Verankerungen 9 auf ihrer
auBeren ringférmigen Peripherie beinhalten. Die Plaque-Verankerungen 9 lassen sich in die
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Plaque integrieren in oder zumindest in physischen Kontakt mit der Plaque bringen, indem sie
gegen die Plaque expandiert werden. In bestimmten Ausfihrungsformen sind die Plaque-
Verankerungen 9 so adaptiert, dass sie benachbarte Bereiche der Heftklammer 5 in Relation
zur Wand des GeféBes anheben. Wenigstens in diesem Sinn haben die Verankerungen 9
mdglicherweise einige der Vorteile von fokalen Anhebungselementen, auf die nachstehend in
ABSCHNITT IIl n&her eingegangen wird. Die Verankerungen 9 Uben eine Haltekraft auf die
Plaque aus, wahrend sie die GréBe des Materialoberflaichenbereichs minimieren, der in Kontakt
mit der Plaque oder der BlutgefaBwand ist. Als weiteres Merkmal kann sich die Plaque-
Heftklammer 5 nur Uber einen kleinen Bereich in axialer Richtung der GefaBwand erstrecken,
um die Menge der Fremdstruktur, die in das Blutgefa3 platziert wird, zu minimieren. Jede
Plaque-Heftklammer 5 kann beispielsweise eine axiale Lange L haben, die nur einen kleinen
Bruchteil der axialen Lange eines typischen Stents ausmacht.

[0072] Die Plague-Heftvorrichtungen 10 der vorliegenden Patentanmeldung sind als minimal-
invasiver Ansatz zum Anheften von loser oder dissezierter atherosklerotischer Plaque an der
Wand der Arterie vorgesehen, wie in FIG. 2 dargestellt. Die Plaque-Heftklammer muss zur
Behandlung entweder von de novo atherosklerotischer Lasionen oder von inadaquaten Ergeb-
nissen der Ballonangioplastie verwendet werden. Die Plaque-Heftklammer ist so konzipiert,
dass sie ein adaquates Lumen in einer behandelten Arterie ohne die inhdrenten Nachteile von
vaskuldren Stents bewahrt. Das Gerat kann zudem zur Verabreichung von Medikationen, Flis-
sigkeit oder anderen ,eluierenden“ Behandlungsmitteln in die atherosklerotische Plaque oder
die Wand des BlutgefaBes oder in den Blutstrom verwendet werden.

[0073] Eine oder mehrere Plague-Heftklammern 5 kann/kénnen prézise in Positionen entlang
der Lange einer Plague-Akkumulationsstelle bereitgestellt werden, wo bestimmte Haltekréfte
benétigt werden, um die Stelle zu stabilisieren und/oder Teile der Plaque aus dem Blutstrom
herauszuhalten.

[0074] Fig. 2 zeigt, dass in verschiedenen Behandlungen mit Plaque-Heftklammern eine Viel-
zahl von Plaque-Heftklammern 5 bereitstellt werden kann, um Stellen, die axial entlang des
GeféBes 7 beabstandet sind, zu behandeln. Auf diese Weise lassen sich die anvisierten Be-
handlungen bereitstellen, um lockere Plaque an einer GefaBwand zu halten, ohne dass es zu
einem UbermaBigen Gerlisteffekt kommt, wie nachstehend ausgeflihrt. Die Plaque-Heftklammer
5 und das Installationsverfahren kénnen in einer Reihe von Arten konzipiert sein, die eine ge-
meinsame Methodologie der Nutzung der auswarts wirkenden Kraft eines federahnlichen ring-
férmigen Bandes teile, um das Komprimieren, Zusammenfalten oder Eindrehen der Heftklam-
mer zu ermdglichen, damit diese ein Volumen mit einem kleineren Durchmesser einnimmt,
sodass sie sich auf einer Umhillung oder einem Katheter in die entsprechende Position im
Blutgefal3 bewegen lasst, und dann in einen expandierten Zustand innerhalb des BlutgeféBes
freigegeben, entfaltet oder zurtickgedreht wird.

[0075] Die Plaque-Heftklammervorrichtung kann durch eine endovaskulare Einfihrung in das
Blutgefal3 platziert werden. IN ABSCHNITT IV unten ist eine Vielzahl von Bereitstellungsmetho-
dologien und -vorrichtungen beschrieben, die zur Bereitstellung von Plaque-Heftklammern
verwendet werden kann. Die Bereitstellungsvorrichtung firr die verschiedenen Ausfihrungsfor-
men kann dasselbe sein oder es kann anders sein, mit Merkmalen, die speziell zur Bereitstel-
lung der speziellen Heftklammer konzipiert wurden. Die Plaque-Heftklammer und das Installati-
onsverfahren kdnnen in einer Reihe von Arten konzipiert sein, die eine gemeinsame Methodo-
logie der Nutzung einer Expansionskraft des Bereitstellungsmechanismus (wie eine Ballonex-
pansion) und/oder die Expansionskraft eines komprimierbaren ringférmigen Bandes teilen,
damit sich die Heftklammer in die entsprechende Position im Blutgeféa3 bewegen lasst, und
dann in einen expandierten Zustand innerhalb des BlutgefédBes freigegeben, entfaltet oder
zurlickgedreht wird.

ll. WEITERE AUSFUHRUNGSFORMEN VON ENDOLUMINALEN HEFTKLAMMERN
[0076] Variationen der Plaque-Heftklammer 5 kénnen eine netzahnliche Konfiguration aufwei-
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sen und mit einem oder mehreren Umfangsteilen, die mit diskreten Streben geformt sind, ange-
ordnet sein, wie in offenen und geschlossenen Zellkonstruktionen, neben anderen Ausfihrun-
gen.

A. Plague-Heftklammer mit Metallgewebekonstruktion

[0077] Eine Ausflihrungsform einer Plaque-Heftklammer 10 in Form einer Metallgewebestruktur
ist in den FIGS. 3A-D dargestellt. Die Plaque-Heftklammer 10 wird mit einer geschlossenen
Zellenstruktur mit einem ringférmigen Band 10a, welches aus verschachteltem Gewebe besteht,
sowie sich radial nach auBen erstreckenden Vorstanden 10b dargestellt. Die Plaque-Heftklam-
mer kann per Laser aus einer Metallrohrform geschnitten oder geatzt oder aus einem diinnen
Metalldraht, der gebogen ist, hergestellt sein und in ein Gewebe, das zu der gewiinschten
Netzform, die in den FIGS. 3C-D dargestellt ist, geschwei3t, gelbtet, gebogen und/oder mitei-
nander verknipft ist. Die Vorstande 10b kdnnen aus dem ringférmigen Band 10a hervorstehen.
Die Vorstande 10b kénnen sich an der AuBenoberfliche der Heftklammer befinden und die
Wand eines BlutgeféBes berlhren und/oder in diese integriert sein.

[0078] Das ringférmige Band der Plaque-Heftklammer 10 kann eine Dimension in axialer Rich-
tung der GefaBwande aufweisen (wird hierin gelegentlich als Lange bezeichnet), die ungefahr
gleich oder kleiner ist als ihr erweiterter Durchmesser, um so die Platzierung einer fremden
GerUststruktur im BlutgefdB zu minimieren. Erweiterter Durchmesser bedeutet endgultiger
Durchmesser bei einer ungehinderten Expansion. Eine oder mehrere Heftklammern kann/
kénnen nur in Positionen entlang der Lange einer Plaque-Akkumulationsstelle angewendet
werden, wo bestimmte Haltekrafte bendtigt werden, um die Stelle zu stabilisieren und/oder Teile
der Plaque aus dem Blutstrom herauszuhalten.

[0079] Das Netzmuster kann so ausgefiihrt sein, dass die Plaque-Heftklammer 10 radial nach
innen auf eine volumenmaBig kleinere GréBe komprimiert werden kann. Dadurch kann die
Plaque-Heftklammer 10 auf oder in eine Katheterbereitstellungsvorrichtung zum Einfihren in
das BlutgefaB3 geladen werden. Die Heftklammer 10 kann beispielsweise eine allgemeine ring-
férmige Form mit Biegungen, wie inneren V-Biegungen aufweisen, durch die es in einem Zick-
zack-Muster zu einer komprimierten Form mit kleinerem Volumen gefaltet werden kann, um so
in einen Bereitstellungskatheter, wie einen Bereitstellungstubus, geladen werden zu kénnen.

[0080] In der Sollposition im Blutgefa wird die komprimierte Plaque-Heftklammer 10 aus dem
Bereitstellungskatheter freigegeben. Das Netz in Kombination mit einer ringférmigen Form kann
der Plaque-Heftklammer 10 das Zuriickspringen in ihre expandierte Form ermdglichen. Alterna-
tiv kann die Heftklammer 10 von einer anderen Vorrichtung, wie einem Ballon, expandiert wer-
den. FIG. 3C zeigt die Plague-Heftklammer 10 in Ruhestellung in ihrem vollsténdig expandier-
ten Zustand, und FIG. 3D zeigt ein Detail eines Abschnitts des Metallnetzes.

[0081] FIGS. 4-4D zeigen, dass eine oder mehrere Plaque-Heftklammer(n) 10 durch eine Be-
reitstellungsvorrichtung 11 mit einer &uBeren Umhillung 13 an der Behandlungsstelle im Ge-
faBsystem eines Patienten platziert werden und anschlieBend expandiert werden kann/kénnen.
Verbesserungen der Bereitstellungsvorrichtung 11 werden nachstehend in ABSCHNITT IV
erlautert. Die Heftklammer 10 I&sst sich auf jede geeignete Weise expandieren, wie beispiels-
weise durch die Konfiguration zur Selbstexpansion oder auf eine Ballonexpansion. In der dar-
gestellten Ausflihrungsform ist eine Vielzahl von selbstexpandierenden Heftklammern 10 (oder
von Varianten wie der Heftklammer 10" oder der Heftklammer 10") in der Umhdillung 13 ange-
ordnet. Die Bereitstellungsvorrichtung 11 beinhaltet einen langlichen Kérper 11A, der wenigs-
tens partiell in der Umhullung 13 angeordnet ist. Die Bereitstellungsvorrichtung 11 beinhaltet
zudem eine Dilatationsstruktur 11B, welche das Gewebe atraumatisch entfernt und dabei hilft,
die Bereitstellungsvorrichtung 11 durch das GefaBsystem zu fihren. Der Kdérper 11A lasst sich
mit einem Lumen 11C, welches sich durch dieses hindurch erstreckt, zur Aufnahme und zum
Vorschieben eines Fihrungsdrahtes 40 darin konfigurieren. In der dargestellten Ausfihrungs-
form treffen sich die Umhillung 13 und die Dilatationsstruktur 11B, um der Bereitstellungsvor-
richtung 11 eine glatte AuBBenoberflache zu liefern, beispielsweise indem sie an der Kontaktstel-
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le denselben AuBendurchmesser aufweisen. Der Kérper 11A lasst sich auf eine Vielzahl ring-
férmiger Aussparungen 11D konfigurieren, in welchen sich die Heftklammern 10, 10" und 10"
anordnen lassen. Die ringférmigen Aussparungen 11D lassen sich zwischen einer oder mehre-
ren Schulter(n) 11E definieren, welche ein proximales oder distales Rutschen der Heftklammern
entlang des langlichen Kérpers 11A verhindern. Die Aussparungen 11D kdnnten durch die
Bereitstellung einer anderen Struktur zur axialen Fixierung der Heftklammern 10, 10', 10" ent-
lang des langlichen Kérpers 10A eliminiert werden.

[0082] FIGS. 4A und 4D zeigen ein proximales Ende der Vorrichtung 11 sowie eine Methode
zur Bereitstellung der Heftklammern 10, 10, 10”. Insbesondere das proximale Ende der Vor-
richtung 11 beinhaltet einen Griff 11F und einen Aktor 11G. Der Aktor 11G ist mit einem proxi-
malen Ende der Umhillung 13 so gekoppelt, so dass die proximalen und distalen Bewegungen
des Aktors 11G eine proximale und distale Bewegung der Umhillung 13 bewirken. FIG. 4A
veranschaulicht eine distale Positionierung des Aktors 11G, welche einer Vorwartspositionie-
rung der Umhallung 13 in Relation zum l&nglichen Kérper 11A und den Aussparungen 11D
entspricht. In dieser Position sind die Aussparungen 11D und die Heftklammern 10, 10, 10” von
der Umhdllung bedeckt. Eine Bewegung des Aktors 11G proximal in Relation zum Griff 11F
bewirkt, dass sich die Umhdllung 13 proximal, beispielsweise in die Position von FIG. 4D be-
wegt. In dieser Position sind die distalsten beiden Heftklammern 10, 10", 10" unbedeckt und
kdénnen sich in der hierin besprochenen Weise selbst expandieren.

[0083] Zuriickkehrend zu den FIGS. 3A-B kdnnen die Vorstinde 10b auf der Oberflache der
Heftklammer 10 als Verankerungen oder Hebeelemente zum Implementieren in oder Driicken
gegen die Plaque fungieren. Eine Reihe von Verankerungen oder Hebeelementen kann zum
Verbinden des ringférmigen Bandes der Heftklammer mit der Plaque-Masse oder der Blutge-
faBwand verwendet werden. Die Vorstande 10b kdnnen aus einem ausreichend starren Materi-
al hergestellt sein, um einer Rast- oder Fixierbeziehung mit dem BlutgefédBgewebe standzuhal-
ten und/oder um die Plaque zu durchdringen oder an ihr fixiert zu werden und die Rastoder
Fixierbeziehung damit beizubehalten. Die Vorstande 10b kénnen in einem Winkel von 90 Grad
zur Tangente des ringférmigen Bandes vorspringen, oder es kann auch ein spitzer Winkel
verwendet werden.

[0084] Die Plaque-Heftklammer kann aus einem Material, wie einem korrosionsbestandigen
Metall, einem Polymer, einem Komposit oder einem anderen haltbaren, flexiblen Material her-
gestellt sein. Ein bevorzugtes Material ist ein Metall mit einem ,Formgedachtnis® (wie Nitinol). In
einigen Ausfihrungsformen kann eine Heftklammer eine axiale Ladnge von etwa 0,1 bis 6 mm,
einen expandierten Durchmesser von etwa 1 bis 10 mm und eine Verankerungshéhe von 0,01
bis 5 mm aufweisen. Das ringférmige Band der Plaque-Heftklammer hat im Allgemeinen eine
Lange in axialer Richtung der GefdBwéande, die ungefahr gleich oder kleiner ist als ihr Durch-
messer, um so die Menge einer fremden Struktur, die im BlutgeféB platziert wird, zu minimieren.
Das ringférmige Band kann ein Verhalinis der axialen Lange zum Durchmesser von nur 1:100
aufweisen.

B. Plaque-Heftklammer mit offener Zellstruktur

[0085] FIGS. 5A-5C veranschaulichen, dass eine Plague-Heftklammer 10' in bestimmten Aus-
fihrungsformen mit einer offenen Zellstruktur konfiguriert sein kann. Die Plaque-Heftklammer
10" beinhaltet ein oder mehrere Umfangteile, welche wellenférmige, wie beispielsweise sinus-
férmige, Konfigurationen aufweisen und die in axialer Richtung beabstandet sind. Die Umfangs-
teile kdnnen an einer oder mehreren am Umfang beabstandeten Stellen durch sich axial erstre-
ckende Teile, die hierin gelegentlich als Briickenteile bezeichnet werden, zusammengekoppelt
sein. Diese Ausfiihrungsformen sind Uber eine breite Bandbreite an Durchmessern erweiterbar
und sie lassen sich, wie nachstehend erldutert, in einer Vielzahl verschiedener GeféBe anord-
nen.

[0086] Die Plaque-Heftklammer 10" kann Merkmale aufweisen, die den oben beschriebenen in
Bezug auf die Plaque-Heftklammer 10 ahnlich sind. Die Plaque-Heftklammer 10' kann bei-

10/110



D sstenreichisches AT 15 630 U1 2018-03-15

pateatamt

spielsweise ebenfalls per Laser aus einer Metallrohrform geschnitten oder geéatzt sein. Ebenso
kann die Plague-Heftklammer 10' aus einem Material hergestellt sein, wie einem korrosionsbe-
standigen Metall (beispielsweise bestimmter beschichteter oder unbeschichteter Edelstahl- oder
Kobaltchromlegierungen), einem Polymer, einem Komposit oder einem anderen haltbaren,
flexiblen Material. Ein bevorzugtes Material ist ein Metall mit einem ,Formgedachtnis® (wie
Nitinol).

[0087] FIGS. 5A-B zeigen die allgemeine Struktur der Plaque-Heftklammer 10" mit einer offenen
Zellanordnung. Die Plaque-Heftklammer 10" wird mit zwei Umfangsteilen 12 gezeigt, die Ringe
sein kénnen, welche von einer Vielzahl von Zickzack-Streben gebildet sind, verbunden durch
Bricken 14, die sich zwischen den Ringen 12 erstrecken. Die Ringe und Briicken definieren
eine Sdule begrenzter Zellen 16 entlang einer AuBenoberflache der Heftklammer. Die AuBen-
oberflache erstreckt sich Uber eine duBere Peripherie, wie beispielsweise einen &uBeren Um-
fang der Heftklammer 10'. Die Begrenzung einer jeden Zelle 16 besteht aus einer Reihe von
Teilen oder Streben. Wie dargestellt, ist der zweite Ring ein Spiegelbild des ersten Rings, ob-
gleich der erste und der zweite Ring Umfangsteile mit verschiedenen Konfigurationen sein
kénnen. Dariber hinaus kénnen die Briicken 14 (ber eine transversale Ebene symmetrisch
sein, wobei sie sich durch den axialen Mittelpunkt davon erstrecken, obgleich auch andere
Konfigurationen mdglich sind. Die Ringe 12 kénnen als koaxial angesehen werden, wobei die-
ser Begriff breit gefachert definiert ist, um zwei beabstandete Ringe zu beinhalten, oder Struktu-
ren, welche Uber Rotationszentren oder -masse verfigen, die entlang einer gemeinsamen
Achse angeordnet sind, beispielsweise die zentrale Langsachse der Heftklammer 10'.

[0088] Fig. 5C ist eine schematische flache Darstellung eines Teils einer Heftklammer 10,
welche einen Teil der Zelle 16 und einen Teil einer Begrenzung davon darstellt. Der rechts von
der Mittellinie C dargestellte Teil ist in einer Ausfihrungsform eine Hélfte von Zelle 16. Die
andere Hélfte kann ein Spiegelbild, wie in Figs. 5A-B dargestellt, ein invertiertes Spiegelbild
oder eine andere Konfiguration sein. Der Teil von Ring 12, der Teil einer individuellen Zelle 16
ist, kann einen Teil definieren, welcher in einem Muster entlang des Rings wiederholt wird. In
einigen Ausfihrungsformen kann der Ring 12 Teile umfassen, die in einem Muster wiederholt
werden, welches sich zelllbergreifend erstreckt, wie Ubergreifend Ober 1,5 Zellen, 2 Zellen, 3
Zellen usw. Das Muster der Ringe 12 in Kombination mit anderen Merkmalen der Heftklammer
10" kann ermdglichen, dass diese im Umfang komprimierbar ist. Der Unterschied zwischen den
komprimierten und expandierten Zustédnden kann anhand eines Vergleichs der komprimierten
Ansicht, wie in Fig. 5A dargestellt, und der expandierten Ansicht, dargestellt in Fig. 5B, gesehen
werden.

[0089] Die Zellen 16 der Heftklammer 10" kénnen durch Teile von zwei Ringen 12 begrenzt
sein, welche Spiegelbilder voneinander sein kdnnen. Somit kdénnen einige Ausflihrungsformen
durch Verweis auf nur eine Seite von Heftklammer 10" und von Zelle 16 vollstédndig beschrieben
werden. Der Ring 12, von dem ein Teil in Fig. 5C veranschaulicht wird, verfligt Gber ein wellen-
férmiges, sinusférmiges Muster. Das wellenférmige Muster kann eine oder mehrere Amplituden
haben, wie die dargestellte duale Amplitudenkonfiguration.

[0090] Die Ringe 12 kénnen Uber eine Vielzahl von Streben oder Strukturelementen 26, 27, 28,
29 verfugen. Die Vielzahl der Streben kann um den Umfang von Ring 12 wiederholt werden.
Die Streben kénnen viele verschiedene Formen und GréBen aufweisen. Die Streben kdénnen
sich in einer Vielzahl verschiedener Konfigurationen erstrecken. In einigen Ausfiihrungsformen
erstreckt sich die Vielzahl von Streben 26, 27, 28, 29 zwischen inneren 18, 19 und AuBeren
Apizes 24, 25.

[0091] In einigen Ausflihrungsformen erstrecken sich die duBeren Apizes 24, 25 axial Uber
unterschiedliche Distanzen von einem zentralen Bereich oder der Mittellinie C der Heftklammer
10". Insbesondere Apex 24 kann diesbeziglich als ein hoher Apex erachtet werden, und Apex
25 kann als ein niedriger Apex erachtet werden. Die inneren Apizes 18, 19 sind méglicherweise
axial ausgerichtet, sie sind beispielsweise in demselben axialen Abstand von der Mittellinie C
positioniert. Somit ist der &uBere Apex 24 weiter von der Briicke und den inneren Apizes ent-
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fernt als der &uBere Apex 25. In einigen Ausfuhrungsformen wird die axiale Lange der Heft-
klammer 10' von der Oberseite des duBeren Apex 24 auf einer Seite der Zelle 16 zur entspre-
chenden Oberseite des duBeren Apex 24 auf der anderen Seite der Zelle gemessen. Mit ande-
ren Worten: Der erste duBere Apex 24 erstreckt sich eine erste axiale Distanz von der Mittellinie
C der Heftklammer 10', und der zweite duBere Apex 25 erstreckt sich eine zweite axiale Distanz
vom zentralen Bereich C der Heftklammer 10', wobei die erste Distanz gréBer ist als die zweite
Distanz. Jede Seite von Zelle 16, wie dargestellt, verfliigt Gber einen hohen &uBeren Apex 24
und einen niedrigen auBeren Apex 25.

[0092] Die Briicke 14 kann mit einem oder mehreren der inneren Apizes 18, 19 verbunden sein.
Die Briicke 14 kann die beiden Ringe 12 miteinander verbinden. Die Briicke 14 kann viele
verschiedene Formen und Konfigurationen aufweisen. Einige Ausfihrungsformen von Heft-
klammer 10' haben einen proximalen Ring und einen distalen Ring, wobei die Briicke dazwi-
schen angeordnet ist und sie verbindet. Wie zuvor erwéhnt, kann die Bricke 14 im zentralen
Bereich oder an der Mittellinie C von Heftklammer 10’ positioniert sein. In Fig. 5C bezieht sich
der Begriff ,proximal” auf eine Stelle auf der Heftklammer 10, die ndher an der vaskuldren
Zugangsstelle liegt als der Teil mit der Bezeichnung ,distal’. Bei der Heftklammer 10" ist jedoch
auch ein medialer Teil denkbar, welcher der Mittellinie C entspricht, sowie laterale Teile, welche
sich in beide Richtungen davon erstrecken. Dementsprechend ist die Stelle, die als ,proximal®
bezeichnet ist, zudem eine mediale Stelle, und die Stelle, die als ,Stelle” bezeichnet ist, ist auch
eine laterale Position. Alle diese Begriffe kdnnen hierin verwendet werden.

[0093] Wie dargestellt, ist die Bricke 14 mit jedem Ring am inneren Apex 18 verbunden. In
einigen Ausfihrungsformen ist eine Briicke mit jedem inneren Apex verbunden und bildet eine
geschlossene Zellenstruktur. In einigen Ausfihrungsformen ist die Briicke 14 mit jedem zweiten
inneren Apex verbunden, jedem dritten inneren Apex verbunden oder weiter beabstandet als
erforderlich, wobei eine Vielzahl von offenen Zellkonfigurationen geschaffen werden. Die Anzahl
an Briicken 14 kann je nach Anwendung gewéhlt werden. So kénnen beispielsweise sechs oder
weniger Bricken 14 zwischen den beiden Ringen 12 verwendet werden, wenn damit eine
neointimale Hyperplasie eingeschrénkt werden soll.

[0094] Ein Verfahren zur Optimierung der Plaque-Halteféhigkeit der Briicken 14 besteht darin,
Plaque-Haltestrukturen (wie den Widerhaken 9, die Vorstande 10b oder die nachstehend be-
sprochenen Verankerungen) mit einer Kraftanwendungsposition oder -richtung von Ring 12
auszurichten. In einigen Ausfiihrungsformen kann wenigstens ein Teil der Bricke 14 mit einer
der Streben von Ring 12 ausgerichtet sein. Beispiel: Wo die Briicke 14 mit dem Ring 12 ver-
bunden ist, ganz gleich ob an einem inneren Apex oder an einer Strebe, lasst sich der Verbin-
dungsteil der Briicke daraus in einer Weise verlangern, welche, partiell oder im Wesentlichen,
mit einer Strebe ausgerichtet ist. FIG. 5C zeigt, dass die Briicke 14 mit dem inneren Apex 18
verbunden ist, und dass der Verbindungsteil der Briicke im Wesentlichen mit der Strebe 26
ausgerichtet ist. In einem Verfahren ist eine Plaque-Haltestruktur von Briicke 14 auf einem
Vorsprung einer Langsachse L, von Strebe 26 angeordnet. Wie nachstehend erlautert, verflgt
Halteklammer 10' Gber eine Vielzahl von Verankerungen 20. Die Achse L, schneidet einen Teil
einer Verankerung 20, um eine Drehmomentwirkung von der expandierten Strebe 26 zur Ver-
ankerung 20 zu maximieren. In der Anordnung von Fig. 5C ist eine Verankerung auf einer ge-
genlberliegenden Seite der Mittellinie C auf dem Vorstand der Achse L, angeordnet, und der
Vorstand einer Langsachse L, einer Spiegelbildstrebe 26 schneidet die Verankerung 20 der
Strebe auf derselben Seite der Mittellinie C wie die Strebe 26, die in Fig. 5C dargestellt ist. In
einem anderen Verfahren lassen sich der Vorstand von Strebe 26 und deren Spiegelbildstrebe
mit der Mittellinie C ausrichten, welche starr mit den Verankerungen 20 gekoppelt ist. Die Bri-
cke 14 ist ebenfalls mit einem sinusférmigen Abschnitt mit hoher Amplitude von Haftklammer
10" ausgerichtet.

[0095] Eine Reihe von einzigartigen Designmerkmalen lasst sich zu verschiedenen Zwecken in
die Heftklammer 10' integrieren, wie in den Abschnitten unten ausfihrlicher besprochen. Die
Heftklammer 10' kann neben anderen Merkmalen beispielsweise eine oder mehrere Veranke-
rung(en), Marker und fokale Anhebungselemente beinhalten. Wie oben besprochen zeigt Fig.
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5C, dass die Plaque-Heftklammer 10" eine Vielzahl von Verankerungen 20 (z. B. zwei) beinhal-
ten kann. Die Heftklammer 10' kann auch einen Positionsmarker 22 an jeder Briicke 14 beinhal-
ten. Die Positionsmarker 22 kénnen fluoroskopisch blickdicht sein und sind in einer Anordnung
im Allgemeinen flach. Wie in diesem Kontext verwendet, sind flache Marker so angeordnet,
dass sie eine plane AuBenflache haben, welche tangential zu einem Zylinder ist, der sich durch
eine auBere Oberflaiche von Heftklammer 10" erstreckt, oder der konzentrisch mit der AuBen-
oberflache ist, jedoch radial innerhalb der AuBenoberflache angeordnet ist. Die Verankerungen
20 kénnen gleichermalBen so konfiguriert sein, dass sie tangential zu einem Zylinder sind, wel-
cher sich durch eine AuBenoberfldche von Heftklammer 10" erstreckt.

[0096] Als ein weiteres Beispiel lasst sich eine Reihe von einzigartigen Designmerkmalen in die
Heftklammer 10' integrieren, um so Belastungen innerhalb der Heftklammer 10" dynamisch zu
verteilen. Diese Designmerkmale kdénnen die einheitliche Steuerung von Heftklammer 10" bei
der Komprimierung, Expansion, Bereitstellung und Katheterfreigabe aktivieren. Diese Design-
merkmale kdnnen zudem einzeln und/oder kollektiv die Belastungen bewéltigen, welche auf die
Menge der Heftklammern, entlang der Streben und an der Schnittstelle von Heftklammer und
BlutgefaBlumen wirken. Eine bessere Steuerung der Belastungsverteilung innerhalb der Heft-
klammer hat den Vorteil, die zelluldre Reaktion und Heftklammerfraktur durch die Beschrankung
der Strebenermiidung und des zugehdérigen Mikro-Scheuerns an der Schnittstelle Heftklammer/
Blutgefal3 zu verringern. Durch Mikro-Scheuern wird eine Vielzahl kleiner schadlicher Interaktio-
nen zwischen Implantaten und Patientengewebe verursacht, wie Abrasion oder Reibung, wel-
che auf zellularer oder interzellularer Ebene zwischen Heftklammer und BlutgefaBlumen auftritt.

[0097] Es wird davon ausgegangen, dass eine Verringerung der zellularen Reaktion partiell
durch eine Verringerung des Oberflachenbereich-Kontakts zwischen Heftklammer und Blutge-
faBlumen und partiell durch die Maximierung der Ausrichtung der Kontaktpunkte oder Struktu-
ren mit der natlrlichen Ausrichtung der BlutgefaBzellen erreicht wird. Somit kann sich die Heft-
klammer mit dem BlutgefaB bewegen, wahrend das Mikro-Scheuern verringert wird. Andere
Geréte, wie Stents, berlihren die BlutgefaBzellen auf Arten, die sich u. U. Gber mehrere Zellen -
wie beispielsweise transversal zu mehreren Zellen - erstrecken kdnnen, wodurch sich das
Mikro-Scheuern an der Schnittstelle Stent/Blutgefal3 verstarkt.

1. Zellausfiihrung mit einer Saule

[0098] Eine Eigenschaft der Ausfiihrungsform mit Heftklammer 10' aus den Figs. 5A- C ist,
dass sie eine offene Zellstruktur mit einer Sdule umfasst, welche zwischen zwei Zickzack-Rin-
gen gehalten wird. Diese Anordnung sorgt fir minimale (wenn Uberhaupt) Geristeffekte eines
GefaBes. In einer Hinsicht ist ein Verhalinis der GefaBkontaktflaiche zum Gesamtbehandlungs-
bereich der Plagque-Heftklammer 10" klein. In diesem Kontext ist die GeféBkontaktflaiche die
Summe der Flache der &uBeren Teile von Heftklammer 10', die mdglicherweise in Kontakt mit
der GefaBwand kommen. Genauer gesagt kann die GefaBkontaktflache als eine Summe fir alle
Streben der Lange einer jeden Strebe multipliziert mit der mittleren transversalen Dimension
(Breite) der radial &uBeren Oberflache einer jeden Strebe berechnet werden. Wenn die Streben
der Zickzack-Ringe mit dem Laser zugeschnitten wurden, kann die Breite der radialen duBeren
Oberflache der Strebe geringer sein als jene der radial inneren Oberflache. Die Gefal3kontaki-
flache kann zudem die radial duBere Oberflache der Briicken 14 beinhalten. Der Gesamtbe-
handlungsbereich der Plaque-Heftklammer 10" kann im Hinblick auf vollstdndig expandierte
Konfiguration in einem Zylinder mit optimaler Passform definiert werden. Ein Zylinder mit opti-
maler Passform ist einer, der Uber einen inneren Umfang verflgt, welcher gleich dem uneinge-
schrankten Umfang der Plaque-Heftklammer 10" ist. Der Gesamtbehandlungsbereich hat eine
Flache, die zwischen den proximalen und den distalen Enden (oder den lateralen Randern) der
Plague-Heftklammer 10’ definiert ist. Der Gesamtbehandlungsbereich kann als L&nge zwischen
den proximalen und den distalen Enden (oder den lateralen Randern) im Zylinder mit der bes-
ten Passform multipliziert mit dem inneren Umfang des Zylinders mit der besten Passform
berechnet werden. In der dargestellten Ausfiihrungsform kann die Lange zum Zweck der Ermitt-
lung der Gesamtstandflache die Distanz in derselben Umfangsposition zwischen den hohen
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auBeren Apizes der Ringe 12 sein.

[0099] In verschiedenen Ausflihrungsformen betrdgt das Verhalinis der GefaBkontaktflache
zum Gesamtbehandlungsbereich weniger als 50 %. In einigen Ausflihrungsformen betrégt das
Verhaltnis der GefaBkontaktfliche zum Gesamtbehandlungsbereich sogar noch weniger, bei-
spielsweise 40 % oder weniger. Das Verhéltnis der GefaBkontaktfliche zum Gesamtbehand-
lungsbereich kann so wenig wie 20 % oder weniger sein. In bestimmten Beispielen betragt das
Verhaltnis der GefaBkontaktflache zum Gesamtbehandlungsbereich 5 % oder sogar 2 % oder
weniger. Wie nachstehend besprochen, kénnen fokale Anhebungselemente dieses vorteilhafte
Merkmal verstarken, und somit das Verhdlinis der GefaBkontakiflache zum Gesamtbehand-
lungsbereich durch die Bereitstellung einer Trennung zwischen der GefaBwand und wenigstens
einem Teil der Umfangsteile 12 weiter verringern.

[00100] In bestimmten Verfahren kann ein Gefal3 durch die Implantierung einer Vielzahl von
Strukturen, wie beispielsweise einer Plaque-Heftklammer 10°, behandelt werden. Die Strukturen
verfligen Uber eine Gesamtkontakiflache mit der GefaBwand. Die Gesamtkontaktfldche kann
die Summe der GefaBkontakiflichen der einzelnen Strukturen sein. Bei dem Verfahren kann
eine Gesamtbehandlungsbereichsflache als Oberflache zwischen dem proximalen Ende der
proximalsten Struktur und dem distalen Ende der distalsten Struktur definiert sein. In einem
Verfahren ist die Gesamtkontakifldche nicht mehr als ca. 55 % der Gesamtbehandlungsbe-
reichsflache. Typischerweise liegt die Gesamtkontaktflache zwischen etwa 10 % und etwa 30 %
der Gesamtbehandlungsbereichsfldche. In bestimmten Beispielen ist die Gesamtkontakiflache
nicht mehr als 5-10 % der Gesamtbehandlungsbereichsflache.

[00101] Die Heftklammer 10’ kann auch so verstanden werden, dass sie im Vergleich mit
Stents eine verhaltnismafBig groBe offene Flache innerhalb ihrer lateralen Rander bereitstellt.
Anders als bei herkdmmlichen Stents muss die Heftklammer 10" kein ausreichendes Metall zur
Bereitstellung einer Geristeffekifunktion beinhalten, um so ein Gefal offen zu halten. Um viele
der kontemplierten Behandlungen zu erreichen, kann die Heftklammer 10' so konfiguriert sein,
dass ihr Kontakt nur auf einen einzigen Punkt oder auf eine Vielzahl diskreter Punkte be-
schrankt ist, beispielsweise an einer oder mehreren axialen Stelle(n). Die diskreten Punkte
kénnen weit beabstandet sein, wie beispielsweise als Punkte auf einem Umfang, die durch
Abstande getrennt sind, oder, sofern angewendet, durch vaskulares Gewebe.

[00102] In einigen Ausflihrungsformen dominiert die offene Flache, die durch laterale Rander
der Heftklammer 10" gebunden ist, die gesamte Standflache, wie oben definiert. Die offene
Flache der Heftklammer 10' kann als Summe der Fldchen der Zellen 16 definiert sein, wenn
sich die Heftklammer 10" in der voll expandierten Konfiguration befindet, wie oben definiert. Die
offene Flache sollte als duBerer Umfang von Heftklammer 10' berechnet werden, beispielsweise
die Flache, die sich zwischen den internen lateralen Ra&ndern einer jeden der Streben erstreckt.
In diesem Kontext sind die internen lateralen Ré&nder jene, die wenigstens einen Teil der Be-
grenzung der Zellen 16 bilden. In verschiedenen Ausfiihrungsformen kann die Summe der
radial nach auB3en weisenden Oberflache der Streben von Heftklammer 10' nicht mehr als etwa
25 % der offenen Flache von Heftklammer 10" betragen. Mehr typischerweise liegt die Summe
der radial nach auBen weisenden Oberflache der Streben von Heftklammer 10" zwischen etwa
10 % bis etwa 20 % der offenen Flache von Heftklammer 10'. In anderen Ausfihrungsformen ist
die Summe der radial nach auBen weisenden Oberflache der Streben von Heftklammer 10’
weniger als etwa 2 % der offenen Fléche von Heftklammer 10'.

[00103] Eine einzelne Saulenstruktur beinhaltet Anordnungen in einer Vielzahl von Heftklam-
merzellen, die am Umfang um eine zentrale Achse von Heftklammer 10’ angeordnet sind. Die
Heftklammerzellen sind in vielen Konfigurationen mdglich, im Allgemeinen beinhalten sie jedoch
Raume, die von Streben umgeben sind, und sind in der Wandoberflache der Heftklammer
angeordnet. Offene Zellstrukturen beinhalten Anordnungen, in denen wenigstens einige aus
einer Vielzahl von intern angeordneten Streben von proximalen und distalen Umfangsteilen
nicht durch Briicken oder axiale Verbindungselemente verbunden sind. Fig. 5C zeigt, dass der
innere Apex 19 nicht mit einem entsprechenden inneren Apex an einem Spiegelbildring 12
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verbunden ist. Daher ist ein Teil von Zelle 16, der in Fig. 5C Gber dem inneren Apex 19 ange-
ordnet ist, offen fir einen anderen Teil von Zelle 16, der unter dem inneren Apex 19 angeordnet
ist. Offene Zellstrukturen bieten im Vergleich zu geschlossenen Zellstrukturen, in denen jede
der intern angeordneten Streben eines proximalen Umfangsteils mit einer entsprechenden
internen angeordneten Strebe eines benachbarten Umfangsteils verbunden ist, mehr Flexibilitat
und Erweiterbarkeit, Die Zelle 16 wirde durch die Verbindung des inneren Apex 19 mit einem
entsprechenden inneren Apex am Spiegelbildring 12 in zwei geschlossene Zellen unterteilt. Wie
bereits oben ausgefiihrt, kénnen geschlossenzellige Plaque-Heftklammern fir bestimmte Indi-
kationen geeignet sein, und sie kdnnen andere Merkmale beinhalten, die hierin beschrieben
sind. Wie dargestellt, erstreckt sich die offene Zellstruktur mit der einzelnen Saule entlang der
Mittellinie C der Briicke (und in dieser Ausflihrungsform zudem entlang des Umfangs von Heft-
klammer 10').

[00104] In einer Ausflhrungsform ist die Zelle 16 identisch mit einer Vielzahl weiterer Zellen 16,
die am Umfang um eine zentrale Achse von Heftklammer 10' angeordnet sein wirden. Die
Anzahl der Zellen kann je nach Faktoren, wie beispielsweise der GréBe des GefaBes/der Gefa-
Be, fir die die Heftklammer 10' konfiguriert ist, den bevorzugten Anordnungen der Ringe 12, der
Anzahl an Bricken 14, die bereitgestellt werden sollen, und anderer Faktoren variieren.

[00105] Wie oben aufgefiihrt, kann die Heftklammer 10" proximale und distale Ringe 12 bein-
halten, die durch Briicken 14 verbunden sind. Der proximale Ring 12 kann an einem proximalen
Ende der Heftklammer 10" angeordnet sein. Der distale Ring kann an einem distalen Ende der
Heftklammer 10" angeordnet sein. In einigen Ausfiihrungsformen ist der distale Ring der distals-
te Aspekt der Heftklammer 10', und der proximale Umfangsteil ist der proximalste Aspekt der
Heftklammer 10'. Die Briicken 14 kénnen eine auBBere Oberflache der Heftklammer 10" in Zellen
16 unterteilen, die durch die Briicken 14 begrenzt sind, sowie einen Teil von jedem der proxima-
len und distalen Ringe 12. In der Ausfiihrungsform von Figs 5A-5C wird die Ein-S&ulen-Struktur
durch die Bereitstellung von Briicken nur in einer axialen Position sowie durch die Bereitstellung
von nur einem Paar Umfangsteile oder Ringe 12 bereitgestellt. Fig 5C beinhaltet die Begriffe
.distal“ und ,proximal“ zur Bezugnahme in Relation auf dieses und andere Beispiele, daher ist
der dargestellte Ring 12 der distale Ring. In anderen Ausfihrungsformen kann der dargestellte
Ring 12 der proximale Ring sein.

[00106] Wie oben ausgefiihrt, kbnnen die Zellen 16 eine von vielen verschiedenen Formen und
Konfigurationen aufweisen. Fig. 5B zeigt, dass die Zellen 16 in einem sich wiederholenden
Muster ausgerichtet sind, so dass sie eine offene Zellstruktur mit einer Saule entlang des Um-
fangs von Heftklammer 10’ bilden.

[00107] Herkdmmliche Stentstrukturen sind im Allgemeinen verhéltnismaBig lang (beispiels-
weise 4 cm und sogar bis zu 20 cm bei Verwendung in der peripheren GeféBstruktur), von ihren
distalen bis zu ihren proximalen Enden. Bei Anordnung mit am Umfang angeordneten Zellen
verfiigen herkdmmliche Stents Uber eine groBe Anzahl an Zellsdulen. Diese Strukturen weisen
sich wiederholende Schwachstellen auf und kénnen Belastungen erzeugen, die nur schwer zu
bewéltigen sind. Wenn die Vorrichtung Belastungen und Beanspruchungen ausgesetzt wird,
muissen diese herkdmmlichen Stents Bereiche von gréBerer Nachgiebigkeit innerhalb der Stre-
benmatrix suchen. Diese Strebenbereiche absorbieren die Belastung im gesamten System und
beginnen in Phasen, in denen wiederholt externe Kréafte darauf einwirken, zu versagen, wie
beispielsweise durch metallurgische Reibungsbelastung.

[00108] Die Ein-Saulen-Konfiguration von Heftklammer 10" ist nicht anfallig fir wiederholte
Belastungen an Schwachstellen aufgrund der Bewegung von remoten Stentteilen, da die Heft-
klammer nicht axial verlangert werden muss, um eine wirksame Heftbehandlung zu bieten.
Andere Vorteile, die sich aus der Kirze ergeben, beinhalten eine geringere Reibung an der
Schnittstelle mit der Katheterumhiillung bei der Bereitstellung sowie mit der BlutgefdBwand. Wie
oben ausgefiihrt, wird die Belastung an der BlutgefdBwand-Schnittstelle durch die fehlenden
Zug- und Zerrkréfte von einer Zelle zur n&chsten reduziert, wodurch sich wiederum die Méglich-
keit verringert, dass die Heftklammer angrenzende Zellen zieht oder an diesen zerrt, wodurch
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es zu vermehrter zellularer Entziindung oder zu einer histologischen Reaktion entlang der
Lumenwand kommen kann. Eine Konfiguration mit einer Sdule oder eine andere axial kurze
Konfiguration verringert zudem die Belastung entlang einer jeden Strebe, da die Gesamtlange
der Einzels&ule oder der anderen axial kurzen Strukturen oder Konfigurationen weniger anfallig
fir die anatomische Bewegung sind (beispielsweise Biegen, Verdrehen und Drehen). Die Ursa-
che dafir ist, zumindest teilweise, die Verschiebung der Anatomie um kurze Strukturen, wah-
rend langere Strukturen keine Verschiebung der Anatomie zulassen, wodurch langere Struktu-
ren mehr Krafte aufnehmen, was zu dieser anatomischen Bewegung flhrt.

[00109] Jede Bewegung zwischen der Oberflache der Heftklammer und dem Blutgefal kann zu
Scheuern und Reibung fiihren. Wenn die Bewegung sehr klein ist, kann sie als Mikro-Scheuern
beschrieben werden, wie oben erldutert. Selbst ein Mikro-Scheuern wirkt sich negativ sowohl
auf die Heftklammer 10" als auch auf die biologischen Zellen des BlutgefaBes aus. Reibung tritt
beispielsweise auf, wenn sich ein Teil eines implantierten Objekts bewegt, wéahrend ein anderer
Teil stationar ist oder sich nur in geringerem Maf3 bewegt. Ein unterschiedliches Maf3 an Bewe-
gung schwacht mit der Zeit das Material, was zu einer Fraktur durch Prozesse wie Verfestigung
fohrt. Die biologischen Zellen werden durch die Reibung gereizt und kénnen mit einer Entzln-
dungsreaktion reagieren. Entziindungen kénnen eine Vielzahl von unerwiinschten histologi-
schen Reaktionen, wie neointimale Hyperplasie und Restenose, bewirken.

2. Kontrollierter Strebenwinkel

[00110] FIG. 5C zeigt, dass die Heftklammer 10' zwei Umfangsteile oder Ringe 12 aufweist,
welche jeweils Uber eine Vielzahl von internen Winkeln verfiigen, darunter die Winkel a und o.
Ein erster Winkel a ist am ersten duf3eren Apex 24 zwischen den Streben 26, 27 definiert, und
ein zweiter Winkel o ist am zweiten duBeren Apex 25 zwischen den Streben 28, 29 definiert. In
einigen Ausfihrungsformen kann der erste Winkel a gréBer sein als der zweite Winkel o. Der
erste Winkel a kann beispielsweise zwischen 43° und 53° oder zwischen 45° und 51° liegen.
Der zweite Winkel o kann zwischen 31° und 41° oder zwischen 33° und 39° liegen. In einigen
Ausfihrungsformen kann der erste Winkel a etwa 48° und der zweite Winkel o etwa 36° betra-
gen.

[00111] In einer bevorzugten Ausflihrungsform hat die Heftklammer 10' einen expandierten
auBeren Durchmesser von 7,5 mm, und der erste Winkel a kann 47,65° betragen, und der
zweiten Winkel o kann 35,56° betragen. In einer solchen Ausfiihrungsform kann die Plaque-
Heftklammer 10" aus einem Rohrrohling mit einem anfénglichen auBeren Durchmesser von 4
mm gebildet werden. Der Rohrrohling kann auf 7,5 mm expandiert und dann in dieser Form
warmebehandelt werden. In einigen Ausfiihrungsformen kann die Plaque-Heftklammer 10' aus
einem Material mit Formgedachtnis hergestellt werden, und der Warmebehandlungsschritt kann
darin bestehen, diese bestimmte Form in das ,Gedachtnis® des Materials einzugravieren. Die
Plague-Heftklammer 10" kann dann gecrimpt oder komprimiert und im komprimierten Status
eingefroren werden, um dann auf eine Bereitstellungsvorrichtung geladen zu werden.

[00112] Ein vorteilhaftes Merkmal der Heftklammer 10' ist, dass sich der Winkel der Streben,
wenn sie sich an jedem Apex treffen, in wenigstens einem der Zustande - expandiert und kon-
trahiert - kontrollieren Iasst. Die internen Winkel a, o der &uBeren Apizes 24, 25 kénnen bei-
spielsweise so kontrolliert werden, dass sie innerhalb von 5 % eines ausgewahlten Nennwerts
liegen. Diese Kontrolle kann beispielsweise im expandierten Zustand wéhrend der Warmebe-
handlung bei der Herstellung der Plaque-Heftklammer 10' erreicht werden.

[00113] Es wurde festgestellt, dass die Kontrolle der Winkel vorteilhafterweise Mangeln im
Fertigungsverfahren entgegenwirkt. In einigen Fallen kann die Kontrolle anderer Dimensionen
gelockert werden, wenn diese Winkel ausreichend gut kontrolliert werden. Durch die Kontrolle
dieser Winkel lasst sich die Qualitat der Produktionsdurchgange verbessern. Es wurde festge-
stellt, dass eine solche Kontrolle die wiederholbare, einheitliche und ausgewogene Komprimier-
barkeit von Heftklammer 10" wéhrend des Crimpzyklus bei der Herstellung erméglicht. Diese
Faktoren verbessern die Wiederholbarkeit der Produktionsdurchgange und bieten eine einfa-
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chere Massenfertigung, was wiederum zu einer Verringerung der Gesamtkosten fiir das Teil
fuhrt.

[00114] Dariber hinaus ermdglicht die Kontrolle der Apex-Winkel, dass die Plaque-
Heftklammer 10' die Belastungen entlang der Umfangsteile oder Ringe 12 besser verteilen
kann. Die Kontrolle der Apex-Winkel kann dazu eingesetzt werden, die Belastungen innerhalb
des Rings 12 zu kontrollieren oder zu verteilen, beispielsweise einheitlich entlang der Lange der
Streben oder nicht einheitlich auf einen Bereich, der robuster auf Belastungen reagieren kann.
Durch die Verteilung der Belastung entlang des Federbeins lassen sich die problematischen
lokalen Belastungen an der Heftklammer 10', wie an empfindlichen Stellen, wahrend der Ex-
pansions- und Crimpingverfahren bei der Fertigung vermeiden.

3. Inverse, sich verjiingende Streben

[00115] In einigen Ausfiihrungsformen, wie in Figs. 5A-C dargestellt, kann die Breite von einer
oder mehreren der Strebe(n) 26, 27, 28, 29 der Heftklammer 10' an verschiedenen Stellen
anders sein, sie kann beispielsweise entlang der Strebe variieren. Die Streben kdénnen sich
beispielsweise entlang ihrer Langen verjiingen. Die Verjiingung kann entlang jeder Strebe oder
entlang eines jeden Strebentyps gleich oder anders sein. Beispiel: Jeder Umfangsteil oder Ring
12 kann aus einem Muster sich wiederholender Streben bestehen, wobei jeder Strebentyp eine
bestimmte Verjliingung aufweist.

[00116] Fig. 5C zeigt, dass der Ring 12 eine erste Strebe aufweist, die mit einer Briicke 14
gekoppelt ist, die sich so verjlingt, dass ein Teil der Strebe, der sich ndher an der Mittellinie C
(gelegentlich hierin als medialer Teil oder mediale Position bezeichnet) befindet, schmaler ist
als ein Teil der Strebe, die sich weiter von der Mittellinie C entfernt befindet (gelegentlich hierin
als lateraler Teil bezeichnet). Eine zweite Strebe ist an den lateralen Enden der ersten und
zweiten Streben mit der ersten Strebe verbunden. Die zweite Strebe kann dieselbe oder eine
andere Verjliingung haben. Die zweite Strebe kann dariiber hinaus einen medialen Teil haben,
der schmaler ist als ein lateraler Teil der zweiten Strebe. Darliber hinaus kann die zweite Strebe
insgesamt schmaler sein als die erste Strebe. Eine dritte Strebe kann an den medialen Enden
der zweiten und dritten Streben mit der zweiten Strebe verbunden sein. Die dritte Strebe kann
einen medialen Teil haben, der breiter ist als ein lateraler Teil davon. Eine vierte Strebe kann an
den lateralen Enden der dritten und vierten Streben mit der dritten Strebe verbunden sein. Die
vierte Strebe kann einen medialen Teil haben, der breiter ist als ein lateraler Teil davon. Die
vierte Strebe kann dieselbe oder eine andere Verjiingung haben wie die dritte Strebe. Die vierte
Strebe kann beispielsweise insgesamt breiter sein als die dritte Strebe.

[00117] Fig. 5C verdeutlicht schematisch die Unterschiede in den Breiten in einer Ausfiihrungs-
form. In einigen Ausfiihrungsformen haben die langen Streben 26 und die lange Strebe 27
dieselbe Breite in derselben axialen Position, und die kiirzeren Streben 28 und die kurze Strebe
29 haben dieselbe Breite in derselben axialen Position. Die Streben 26 und die Strebe 27 kdn-
nen dieselbe Form haben. Die Strebe 28 und die Strebe 29 haben in einigen Ausflihrungsfor-
men dieselbe Form. Die Form der Streben 26, 27 kann sich von der Form der Streben 28, 29
unterscheiden. In einigen Ausfiihrungsformen haben die lange Strebe 26 und die lange Strebe
27 verschiedene Breiten in derselben axialen Position, und die kurze Strebe 28 und die kurze
Strebe 29 haben ebenfalls verschiedene Breiten in derselben axialen Position.

[00118] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform sind die langen Streben 26, 27 in einer ersten
Umfangspositition von Heftklammer 10’ angrenzend an einen der Marker 22 angeordnet. Insbe-
sondere Strebe 26 verfligt Gber ein mediales Ende, welches mit einem der inneren Apizes 18
verbunden ist oder einen Teil davon bildet, und ein laterales Ende, welches am inneren Apex 18
weg angeordnet ist. Das laterale Ende ist mit der Strebe 27 an oder angrenzend an den &uBe-
ren Apex 24 gekoppelt. Die Strebe 26 verfiigt Uber eine Breite W4, angrenzend an das mediale
Ende, und eine Breite W2, angrenzend an das laterale Ende. In dieser Ausfuhrungsform ver-
gréBert sich die Breite von Strebe 26 entlang der Lange davon von der Breite W4 auf die Breite
W2. Die VergréBerung der Breite entlang der Strebe 26 ist vorzugsweise kontinuierlich entlang
dieser Lange.
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[00119] Zudem kdnnen die Seiten der Streben 26 im Verhéltnis zu einer Ladngsachse La der
Strebe 26 abfallen. Beispiel: Eine erste Seite 48, die zwischen der Langsachse von Strebe 26
und Strebe 27 angeordnet ist, kann in einem Winkel (beispielsweise nicht parallel) zur Langs-
achse der Strebe 26 angeordnet sein. In einer anderen Ausfiihrungsform kann eine zweite Seite
46 von Strebe 26 in einem Winkel (beispielsweise nicht parallel) zur Langsachse der Strebe 26
angeordnet sein. In eine Ausfiihrungsform kénnen sowohl die erste als auch die zweite Seite
46, 48 der Strebe in Winkeln zur LAngsachse der Strebe 26 angeordnet sein.

[00120] Die Strebe 27 hat vorzugsweise zudem unterschiedliche Breiten an verschiedenen
Punkten entlang ihrer Lange. Insbesondere Strebe 27 kann in einer im Allgemeinen lateralen
Richtung angrenzend an den auBeren Apex 24 breiter sein als angrenzend an den inneren
Apex 19. Wie oben im Zusammenhang mit der Strebe 26 bereits besprochen, kann die Strebe
27 Uber Seitenoberflachen verfligen, die in Relation zur LAngsachse der Strebe 27 abgewinkelt
sind. Die Strebe 27 kann sich zwischen ihren Enden verjiingen, sie kann beispielsweise eine
sich kontinuierlich vermindernde Breite entlang ihrer Lange aufweisen, von einer breiteren
Breite angrenzend zum auBeren Apex 24 bis hin zur schmaleren Breite angrenzend zum inne-
ren Apex 19.

[00121] Die Strebe 28 erstreckt sich von der Strebe 27 oder vom inneren Apex 19. Die Strebe
28 kann ein mediales Ende haben, welches breiter ist als ein laterales Ende von Strebe 28, und
sie kann an verschiedenen Punkten entlang ihrer Ladnge unterschiedliche Breiten aufweisen.
Die Seitenoberflachen kénnen ebenfalls in Relation zur Ladngsachse von Strebe 28 abgewinkelt
sein.

[00122] Eine Strebe 29 kann schlieBlich mit der Strebe 28 oder mit dem auBeren Apex 25 an
einem lateralen Ende der Strebe 29 verbunden sein. Die Strebe 29 kann einen medialen Teil
haben, der breiter ist als der laterale Teil davon. Die Strebe 29 kann eine Verjingung haben,
welche jener der Strebe 28 entspricht oder sich von dieser unterscheidet. Die Strebe 29 kann
beispielsweise insgesamt breiter sein als die dritte Strebe.

[00123] In einer Ausfiihrungsform kann die Strebe 26 eine Breite W, von etwa 0,12 mm am
lateralen Ende nahe dem auBeren Apex 24 und eine Breite W, von etwa 0,095 mm am media-
len Ende nahe dem inneren Apex 18 haben, und die Strebe 28 kann eine Breite W von etwa
0,082 mm nahe dem &uBeren Apex 25 und eine Breite W von etwa 0,092 mm nahe dem inne-
ren Apex 19 haben. Allgemeiner gesehen kann die Anderung der Dicke zwischen W4/W2, die
als Prozentsatz ausgedriickt ist, zwischen etwa 70 % und etwa 90 % liegen, mehr typischer-
weise zwischen etwa 75 % und etwa 85 % und in einigen Ausfiihrungsformen bei etwa 80 %.
Die Verjiingung kann auch invertiert sein, wenn sich beispielsweise die Streben von den Enden
(beispielsweise den lateralen Randern) zum medialen Teil verjingen.

[00124] FIG. 5E verdeutlicht eine andere Variation, in welcher die Breite einer oder mehrerer
Strebe(n) der Heftklammer an verschiedenen Positionen unterschiedlich sein kdnnen, so dass
sie beispielsweise entlang der Streben variieren kdnnen. Eine Strebe 27’ kann beispielsweise
bereitgestellt sein, die der Strebe 27 gleicht, mit Ausnahme, dass die Strebe 27' in einem Mittel-
bereich N am schmalsten ist. Die Strebe 27’ kann einen lateral breiten Teil L, angrenzend an
den auBeren Apex 28, und einen medial breiten Teil M, angrenzend an den inneren Apex 18,
aufweisen. Die Breite der Strebe 27' verringert sich entlang der Lange davon, vom lateral brei-
ten Teil L zum medialen Teil M. In einer Ausfiihrungsform wird die Strebe 27' entlang der Lange
kontinuierlich schmaler, vom lateralen Ende der Strebe 27' bis zur Mittellinie der Strebe. Die
Strebe 27' kann sich so weit verschmélern, dass das Verhaltnis der Breite an der Mittellinie zur
Breite am lateralen Ende der Strebe 27', ausgedriickt als Prozentsatz, zwischen 20 % und etwa
85 % liegt. In einigen Ausfuhrungsformen liegt dieser Prozentsatz zwischen etwa 35% und etwa
75 %. Die Verjingung kann so sein, dass dieser Prozentsatz zwischen etwa. 55 % und etwa 70
% liegt. Vom medial breiten Teil kann sich die Strebe 27' entlang der Lange davon verschma-
lern. In einer Ausfliihrungsform wird die Strebe 27' entlang der Lange kontinuierlich schmaler,
vom medialen Ende der Strebe 27' zur Mittellinie der Strebe. Die Strebe 27' kann sich wo weit
verschmélern, dass das Verhaltnis der Breite an der Mittellinie zur Breite am medialen Ende der
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Strebe 27', ausgedriickt als Prozentsatz, zwischen 20 % und etwa 85 % liegt. In einigen Ausflih-
rungsformen liegt dieser Prozentsatz zwischen etwa 35% und etwa 75 %. Die Verjingung kann
so sein, dass dieser Prozentsatz zwischen etwa. 55 % und etwa 70 % liegt. Die Ausfihrungs-
form von Fig. 5E bietet einen gréBeren Bereich fir die Kompression und Expansion in Konfigu-
rationen mit kleinerem Durchmesser. Konfigurationen mit kleinerem Durchmesser kénnen in
kleineren Kérperlumen, wie beispielsweise in BlutgefaBen, eingesetzt werden. Eine Heftklam-
mer mit dieser Konfiguration kann beispielsweise aus einem Rohr mit einem Durchmesser von
2,3 mm gebildet werden, wohin die Ausfiihrungsformen von Fig. 5C optimalerweise aus einem
Rohr mit einem Durchmesser von 4,5 mm geformt werden. Die Konfiguration aus Fig. 5E kann
verwendet werden, um Heftklammern herzustellen, die fiir eine Bereitstellungsvorrichtung der
GrdBe 4 French geeignet ist. Heftklammern, die so konfiguriert sind wie in Fig. 5E, kdnnen Uber
eine uneingeschrankte expandierte GréBe von ca. 4,5 mm und ca. 6,5 mm verfiigen. In einigen
Ausfuhrungsformen kénnen Vorrichtungen mit der Konfiguration aus Fig. 5E eine uneinge-
schrankte expandierte GréBe zwischen etwa 5 mm und etwa 6 mm aufweisen, beispielsweise
zwischen etwa 5,5 mm und etwa 6,0 mm. Eine Ausfihrungsform expandiert auf etwa 5,7 mm,
wenn sie unbeschrankt ist.

[00125] Eine einzigartige inverse Verjiingung oder Variation in der Breite entlang der Strebe
wird erreicht, indem die Ausrichtung der Verjlingung zwischen den kiirzeren Streben 28, 29 und
den léngeren Streben 26, 27 invertiert wird. Die l&ngeren Streben 26, 27 gehen von einer
schmalen Breite nahe den inneren Apizes 18, 19 zu einer breiteren Breite nahe dem héheren
auBeren Apex 24. Im Gegensatz dazu sind die kiirzeren Streben 28, 29 das Gegenteil, mit einer
breiteren Breite nahe den inneren Apizes 18, 19 zu einer schmaleren Breite nahe dem niedrige-
ren auBBeren Apex 25.

[00126] Durch die strategische Auswahl der Breite der Streben, wie oben ausgefihrt, kann die
Plaque-Heftklammer die Belastungen, die bei der Komprimierung und nach der Bereitstellung
beobachtet werden, verteilen. Dieses Merkmal kann auch zur Kontrolle der Belastung durch
gleichmaBigere Verteilung des Belastungsbereichs entlang der Lénge der Strebe beitragen. In
einigen Ausfiihrungsformen kann es wiinschenswert sein, den Stress ungleichmaBig auf Berei-
che zu verteilen, die mit der Belastung besser umgehen kénnen.

4. Streben mit Dualamplitude

[00127] Wie oben bereits ausgeflhrt, verfliigt der Ring 12, der in den Figs. 5A-5C dargestellt ist,
Uber ein wellenférmiges sinusartiges Muster. Das axiale Ausmaf von Ring 12 kann um den
Umfang von Ring 12 herum variieren, und beispielsweise eine Vielzahl von Amplituden bereit-
stellen, wie durch die Distanz von einem inneren Apex zu einem angrenzenden aufBeren Apex
gemessen. Das wellenférmige Muster kann eine oder mehrere Amplituden haben, wie die dar-
gestellte duale Amplitudenkonfiguration. In der Konfiguration mit der dualen Amplitude erstreckt
sich die Mehrheit der Streben 26, 27, 28, 29 zwischen den inneren Apizes 18, 19 und den &u-
Beren Apizes 24, 25.

[00128] In einigen Ausfihrungsformen alternieren die &uBeren Apizes 24, 25 zwischen einem
hohen auBeren Apex 24 und einem niedrigen duBBeren Apex 25. In diesem Kontext entspricht
,hoch* einem gréferen Abstand H1, wie von einem zentralen Bereich oder einer Mittellinie C
der Heftklammer 10' gemessen, und ,niedrig* entspricht einem kleineren Abstand H2, wie von
der Mittellinie C gemessen (FIG. 5C).

[00129] Die variierende Amplitude der langen und kurzen sinusférmigen Streben, die oben
beschrieben sind, kann eine weitere Kontrolle der Funktion der Plaque-Heftklammer bieten.

[00130] Sie kann insbesondere die Komprimierung der Heftklammer 10’ verbessern, um so
eine gréBere Anderung im Umfang von der vollstandig expandierten Konfiguration zu einer
komprimierten Konfiguration wahrend des Crimpvorgangs bei der Herstellung zu bieten. Eine
gréBere Komprimierbarkeit vereinfacht die Bereitstellung in kleineren GeféBen und sorgt fir
einen gréBeren Indikationsbereich, der behandelt werden kann, da ein Abgabesystem mit klei-
nerem Querschnittprofil ermdglicht wird.
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[00131] Die Héhe Hy, H, der Apizes wird von der Mittellinie C zum oberen Teil der entspre-
chenden auBeren Apizes 24, 25 gemessen. Die Plaque-Heftklammer 10" mit dem sinusférmigen
Muster und der Dualamplitude, wie jene, die in FIGS 5A-C dargestellt ist, ermdglicht eine breite
Bandbreite der anpassbaren Durchmesser, die sich leicht auf verschiedene AuBendurchmes-
serkonfigurationen skalieren lassen. Die offenzellige Ein-Sdulen-Struktur ermdglicht einen
breiten Komprimierungs- und Expansionsbereich. Die Ursache dafiir ist teilweise die Lange der
Strebe, die fiir eine effektive Expansion zur Verfliigung steht. Die Einfachheit der Kompression
wird mit der Position der angeordneten Apizes H; und H, von der Mitte der Heftklammer assozi-
iert, wodurch diese Apizes in anderen Positionen statt in derselben lateralen Position kompri-
mieren kénnen. Wenn H; und H, der Apizes ausgerichtet sind (beispielsweise in derselben
axialen Position), wirden sie wahrend der Komprimierung gegeneinander driicken, wodurch der
Komprimierungsbereich eingeschrankt wiirde.

[00132] Die Komprimierungsbereiche fir die Plaque-Heftklammer 10" wurden als 0,25- fache
NennrohrgréBe in Kombination mit Expansionsbereichen bis zum 2-fachen der NennrohrgréBe
gemessen, obgleich es sich dabei nicht um die erwarteten Grenzwerte der Vorrichtung handelt.
Durch Kombination dieser Bereiche wurde der vollstdndige Kompressionsbereich als 0,125-
faches des warmebehandelten AuBendurchmessers gemessen. Wie oben in ABSCHNITT 11.B.2
ausgefihrt, betragt die RéhrengréfBe in einigen Ausfiihrungsformen 4,5 mm und das Rohr wird
im Fertigungsverfahren auf 7,5 mm expandiert. Nach einigen Ausfihrungsformen ist die Distanz
von der Mittellinie C der Vorrichtung zum Apex der langeren Streben H, ca. 3,0 mm, wohinge-
gen die Distanz H, zum Apex der kiirzeren Streben ca. 2,6 mm ist.

[00133] Abgesehen von dem optimierten Kompressionsbereich, bietet die in den Streben mit
der kiirzeren Amplitude gespeicherte Energie eine zusétzliche Kontrolle der Plaque-Heftklam-
mer 10" wahrend der Freigabephase der Bereitstellung im Blutgefal. Wahrend die Katheterum-
hillung zurlickgezogen wird, werden zunachst die langeren Streben freigelegt, gefolgt von den
kirzeren Streben (FIG. 5C). Diese Diskrepanz liefert strkere Retentionskréfte zum Halten der
Plaque-Heftklammer 10" im Bereitstellungskatheter und bietet somit eine bessere Kontrolle der
Plaque-Heftklammer bei der Bereitstellung.

5. Zentral angeordnete Verankerungs- und Anhebungsstruktur

[00134] Figs. 5A-5C verdeutlichen, dass die Plaque-Heftklammer 10’ zentral angeordnete
Verankerungen 20 beinhalten kann. Zwar dienen die Verankerungen 20 primar zur Fixierung
von lockerer Plaque, wie oben ausgefiihrt, ihre Platzierung und Konfiguration optimieren jedoch
die Kontrolle tiber die Bereitstellung und die Performance der Heftklammer 10°, nachdem sie im
Blutgefa platziert sind.

[00135] Wie oben ausgefiihrt, kann es sich bei der Plaque-Heftklammer 10’ um eine selbstex-
pandierende Umfangstruktur handeln, und die Verankerungen 20 kénnen an einem &auBeren
Teil der Heftklammer angeordnet sein. Die Verankerungen 20 lassen sich mit jedem Teil der
Heftklammer 10" koppeln, sind jedoch vorzugsweise benachbart zur Mittellinie C der Briicken 14
angeordnet, wie oben ausgefiihrt. In einer Ausfiihrungsform beinhaltet die Heftklammer 10' zwei
Verankerungen, die jeweils auf einer Seite der Mittellinie C, wie in Fig. 5C dargestellt, angeord-
net sind. In einer Ausflihrungsform kann eine einzelne Verankerung auf der Mittellinie C bereit-
gestellt sein. In einer weiteren Ausflhrungsform kénnen wenigstens drei Verankerungen 20
bereitgestellt sein, wie eine auf der Mittellinie und je eine auf jeder Seite davon, wie in Fig. 5C
dargestellt. Die Briicke 14 kann zwei Verankerungen auf einer Seite und eine Verankerung auf
der anderen Seite haben, welche die beiden anderen Verankerungen verbindet, wie in Fig. 5D
dargestellt. In Fig. 5D befindet sich eine Verankerung 20' in der Mitte von Heftklammer 10',
entlang ihrer axialen Richtung. Diese Ausfiihrungsform stellt wenigstens eine Verankerung 20'
bereit, welche sich auf beiden Seiten der Mittellinie C befindet. Dariiber hinaus kann sich die
Verankerung 20' auf einer gegeniiberliegenden Seite des Markers 22 von den Verankerungen
20 befinden. Dementsprechend kann die Plaque aus einer Vielzahl von Richtungen verankert
sein, beispielsweise einer Vielzahl von Umfangsrichtungen. In einer weiteren Ausfihrungsform
sind die Verankerungen 20 nicht vorhanden und es ist eine einzelne Verankerung 20" auf der
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Mittellinie C bereitgestellt. Die in FIG. 5A-C dargestellte Ausfiihrungsform kénnte auch so modi-
fiziert sein, dass sie eine oder mehrere Verankerung(en) auf jeder Seite des Markers 22 bein-
haltet, wo Verankerungen derzeit nur auf einer Seite angezeigt werden.

[00136] In einem Aspekt wird die Plaque-Interaktion der Heftklammer 10’ im Wesentlichen von
den Verankerungen 20 und zu einem geringeren Grad von den Briicken 14 bereitgestellt. In
einigen Ausfihrungsformen kénnen die Verankerungen eine bevorzugte Penetrationslédnge in
die Plaque von 0,01 bis 5 mm haben. In bestimmten Variationen liegt die Penetrationslange
innerhalb eines Bereichs von ca. 0,03 mm bis ca. 1 mm. In anderen Variationen liegt die Penet-
rationslange innerhalb eines Bereichs von ca. 0,05 mm bis ca. 0,5 mm. Die Briicken 14, die an
alternierenden inneren Apizes angeordnet sein kénnen, wie oben ausgefihrt, kdnnen so konfi-
guriert sein, dass sie auf einer Tangentialebene eines Zylinders liegen, wenn die Heftklammer
10' vollstandig expandiert ist, und dass sie nicht von einer &uBeren Struktur deformiert werden.
Die Tangentenkonfiguration bewirkt, dass die Verankerungen 20 von der zylindrischen Oberfl&-
che von Heftklammer 10" nach auBen vorstehen. In dieser nach auBen vorstehenden Position
sind die Verankerungen so adaptiert, dass sie Plaque oder andere vaskuldre Ablagerungen
fixieren, durch die das GeféB von seinem uneingeschrankten festen Zustand variiert, und bei-
spielsweise eine Unwucht aufweist.

[00137] Das tangentiale Vorstehen der Verankerungen und Briicken verbessert zudem vorteil-
hafterweise die Kontrolle tber die Heftklammer 10" bei der Bereitstellung. Ein Verfahren zur
Bereitstellung der Heftklammer 10' umfasst die Positionierung der Heftklammer in einem hohlen
Katheterkérper. Bei der Positionierung im Katheterkérper wird die Heftklammer 10" in einen
komprimierten Zustand verdichtet. Die Ringe 12 sind durch ihre Ausfihrung, wie oben erlautert,
auBerst geschmeidig. Infolge dessen schmiegen sich die Ringe vollsténdig an die luminale
Innenoberflache des hohlen Katheterkdrpers. Im Gegensatz dazu sind die Briicken 14 und 20
starrer und daher weniger geschmeidig, und infolge dessen verhaken sie sich in der luminalen
Innenoberflache des Katheterkdrpers. Dadurch entsteht eine Retentionskraft im Katheter und
eine unbeabsichtigte Bewegung der Heftklammer 10' - partiell oder komplett - in Richtung eines
Katheterbereitstellungsbereichs wird begrenzt.

[00138] In einigen Ausfihrungsformen wird die Retentionskraft der Widerhaken 20 nach der
partiellen Bereitstellung von Heftklammer 10' beibehalten oder erhéht. Ein Bereich von verhalt-
nismanig hoher Flexibilitat kann insbesondere an der Verbindung der Briicken 14 und der Ringe
12 bereitgestellt werden. Zwar kénnen Stentbereiche von hoher Flexibilitdt auch problematische
Bereiche sein, dies ist jedoch aus den nachfolgend angefiihrten Griinden bei der Plaque-
Heftklammer 10' nicht der Fall. Der flexible Bereich kann Uber jede Materialeigenschaft oder -
struktur verfigen, um seine Flexibilitat wenigstens im Vergleich zu jener der Briicken 14 so zu
verbessern, dass bei Bewegung des Rings 12 an der fihrenden Bereitstellungskante die tan-
gentielle Konfiguration und Tendenz der Verankerungen 20, sich im hohlen langlichen Kathe-
terkdrper zu verhaken, nicht verringert wird. Dies ist der Fall, selbst wenn sich der Ring 12 der
fihrenden Kante ggf. auf wenigstens die Hélfte seiner voll expandierten GréBe expandiert.

[00139] Wie dargestellt, ist die Bricke 14 mit jedem Ring am inneren Apex 18 verbunden, wo
mindestens ein Teil der Briicke 14, partiell oder im Wesentlichen ausgerichtet sein kann mit
einer der Streben, welche den Ring 12 bildet, wie bereits beschrieben. So ist beispielsweise,
wie bereits dargestellt, die Briicke 14 mit einem sinusférmigen Bereich mit einer hohen Amplitu-
de des Musters ausgerichtet. Der Bereich von verhaltnismaiig hoher Flexibilitédt kann zwischen
dem inneren Apex 18 und der Briicke 14 angeordnet sein.

[00140] In bestimmten Ausfihrungsformen kann die Expansion des Rings 12 sogar bewirken,
dass sich die Verankerungen 20 nach auBen drehen, um die Retentionskraft im Katheterkdrper
zu erhdhen. So kann beispielsweise die Expansion der Strebe 26 zu einer Deflektion nach
innen des inneren Apex 18 fliihren. Wahrend sich Ring 12 expandiert, kann es zu einer leichten
Drehung der Verankerungen 20 kommen, was zu einer Drehmoment-Deflektion der vorderen
Verankerung nach auBen und einer entsprechenden Drehmoment-Deflektion der hinteren Ver-
ankerung nach auBen flihren kann. Unter Bezugnahme auf Fig. 5C kann, wenn der dargestellte
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Ring 12 bei der Bewegung aus dem hohlen Katheterkérper zum ersten Mal expandiert wird, die
Verankerung 20 rechts von der Mittellinie C nach innen, in Richtung Mittelachse des Katheter-
kérpers deflektiert werden, die Verankerung 20 links hingegen wird nach auBBen deflektiert, um
die Retentionskraft davon zu erhéhen. Somit kann die Plaque-Heftklammer 10" wéhrend einer
solchen partiellen Expansion im Katheter zurlickgehalten werden. Aufgrund dieser Funktion
kann die Plaque-Heftklammer 10' gleichmaBig platziert werden, wie weiter unten in Abschnitt
[I.B.8 ndher erlautert.

[00141] Die Natur der Bricken 14 und Verankerungen 20, auBBerhalb des Zylinders zu liegen,
bietet ebenfalls Vorteile fir den bereitgestellten Zustand. Insbesondere in einigen Ausfiihrungs-
formen in einem expandierten Zustand sind die Plaque-Verankerungen 20 radial nach aufBBen
von einer zylindrischen Oberflache, die durch die Ringe 12 gebildet wird, angeordnet. Das Maf3
der ,Aufderhalb des Zylinders“-Natur kann von der Anwendung abhangig sein, im Allgemeinen
reicht es jedoch aus, bei der Bereitstellung mindestens einen Teil der zylindrischen Oberflache
von den Innenwénden des GefaBstamms zu beabstanden. Somit kénnen die Verankerungen 20
oder die Verankerungen in Kombination mit den Ringen 12 als fokale Anhebungselemente
konfiguriert werden, welche nachstehend in ABSCHNITT Il ndher erldutert werden.

[00142] Wahrend sich die Plaque-Heftklammer 10" in einem Blutgefa expandiert, rasten die
Streben in der GefaBwand und/oder in der Plaque ein. Es wird davon ausgegangen, dass sich
in den meisten Situationen wenigstens einige der Streben infolge von FormunregelmaBigkeiten
im Blutgefan verformen. Gleichzeitig sind die Briicken 14 weniger gut verformbar und widerste-
hen solchen Verformungen somit, wobei sie eine kreisférmige Konfiguration beibehalten. Die
nach auBen wirkenden Krafte, die von den Strebenteilen ausgelbt werden, werden an die
Bereiche Ubertragen, welche die BlutgefaBwand berthren. In einigen Fallen werden, wenn die
Heftklammer 10" einem unregelmaBig geformten BlutgefaBlumen folgt, die starren mittleren
Verankerungen zu dem Bereich, in dem das Blutgefal3 kontaktiert wird. Die kumulative nach
auBen wirkende Kraft der Streben in den Ringen 12 wird Uber die Briicken 14 auf die Veranke-
rungen ausgelbt. Die angrenzenden Streben teilen ihre Last mit dem Kontaktbereich, wobei
das BlutgefaB in einer vergréBerte Konfiguration, wie einen geformten Kreis, gedriickt wird.

[00143] Diese Konfiguration kann Vorteile bieten, wie beispielsweise zu helfen, dass die
Plaque-Heftklammer 10' nach der Bereitstellung in der dafiir vorgesehenen Position verbleibt,
und dem Gestatten von Plaque-Heftklammer 10', dynamisch auf die Bewegung zu reagieren,
sowie das Pulsierenlassen des BlutgeféBes an sich. Dariber hinaus kann diese Konfiguration
den Vorteil einer verminderten Zellreaktion und Geratefraktur durch die Einschrdnkung der
Strebenermiidung sowie von assoziierter Mikroreibung, die sich an der Schnittstelle Heftklam-
mer/Blutgefal3 aufbaut, haben.

[00144] In einigen Ausfihrungsformen kann Bricke 14 eine oder mehrere Verankerungen
beinhalten. In einigen Ausflhrungsformen kann die Briicke vollstéandig aus Verankerungen
gebildet sein.

[00145] Nach der Bereitstellung der Plaque-Heftklammer 10" hat der Chirurg die Wahl, einen
Angioplastieballon an der Heftstelle zu platzieren und den Ballon zu inflatieren, um die Veranke-
rung bzw. die Verankerungen 20 in die Plaque und/oder die Wand des BlutgefaBes zu driicken.

6. Flache Mittellinienmarker

[00146] Wie oben besprochen hat die Plaque-Heftklammer 10' einen oder mehrere Marker 22.
In einer Ausfihrungsform kann eine Reihe von réntgendichten Markern 22 auf der Heftklammer
10" lokalisiert werden. In einigen Ausfihrungsformen befinden sich die réntgendichten Marker
22 auf der Mittellinie C der Vorrichtung. Die réntgendichten Marker 22 kénnen zwischen den
beiden am Umfang ausgerichteten sinusférmigen Teile oder Ringe 12 angeordnet sein.

[00147] In einigen Ausfihrungsformen kénnen die réntgendichten Marker 22 (beispielsweise
aus Platin oder Tantal) angrenzend an die Plaque-Verankerungen 20 angeordnet sein. Die
réntgendichten Marker 22 kénnen eine von vielen verschiedenen Formen oder Konfigurationen
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haben. In einigen Ausflhrungsformen haben die réntgendichten Marker 22 eine planare oder
flache Struktur. Wie in Fig. 5C dargestellt, ist jeder Marker 22, beispielsweise durch Presspas-
sung oder mithilfe von Nieten, mit einer ringférmigen Ose gekoppelt, wodurch eine flache, biin-
dige Oberflache mit der Ose geschaffen wird. Die Marker 22 bieten eine klare Sichtbarkeit der
Heftklammer 10" im Katheterabgabesystem und bieten dem Kliniker Fiihrung bei der genauen
Platzierung wahrend des Eingriffs.

[00148] Nach bestimmten Bereitstellungsmethoden kénnen die Marker 22 aufgrund der ge-
meinsamen Platzierung der Verankerungen 20 und der Marker 22 an den Briicken 14 zwischen
den sinusférmigen Ringen 12, dem Kliniker einen sichtbaren Hinweis in Bezug auf den Punkt
liefern, an dem die Freigabe der Vorrichtung erfolgen wird. Nachdem die Marker 22 beispiels-
weise einen Markerstreifen an der Spitze einer Bereitstellungskatheter-Umhillung lokalisiert
haben, kann die komplette Vorrichtung bereitgestellt werden.

[00149] An dieser Stelle wird unter Bezug auf Fig. 5C1 eine schematische Darstellung einer
Heftklammer 10’ gezeigt. Wie dargestellt, verfiigt die Verankerung 20 (iber eine erhéhte Materi-
aldicke im Vergleich zur restlichen Heftklammer. Dies fihrt dazu, dass die Verankerung 20 im
Vergleich zur restlichen Heftklammer auch Uber eine erhdhte Réntgendichtigkeit verflgt,
wodurch die Verankerung effektiv in einen Marker konvertiert wird.

7. Simultane Vorrichtungsplatzierung im Gefan

[00150] Die Plaque-Heftklammer 10’ Iasst sich fiir eine simultane Platzierung innerhalb eines
BlutgefaBes konfigurieren. Die simultane Platzierung der Heftklammer 10" kann so definiert
werden, dass die vollstandige Plaque-Heftklammer 10" aus dem Bereitstellungskatheter freige-
geben wird, bevor einer der distalen Apizes der Plaque-Heftklammer 10' das BlutgefaBlumen,
wo sie platziert werden soll, beriihrt. Dieses Ereignis kann eintreten, wenn die Verankerungen
20 vollstédndig von der Katheterumhillung freigelegt werden, so dass die gesamte Plaque-
Heftklammer 10" gegen die Lumenwand des BluigefaBes expandieren kann. Die Streben 26,
27, 28, 29 kénnen frei schwebend sein, beispielsweise von der GefaBwand beabstandet, oder
sie kénnen eine zu vernachlassigende Kraft auf die Wand ausiiben, so dass sie die Lumen-
wand vor der simultanen Platzierung nicht berthren. Die Verankerungen 20 kénnen die Wir-
kung haben, einen Teil oder im Wesentlichen alle der Streben 26, 27, 28, 29 von der Gefal-
wand zu beabstanden. Nachstehend sind andere Formen fokaler Anhebungselemente erlautert,
die zur Beabstandung der Heftklammer 10' von der Lumenwand verwendet werden kénnen.

[00151] Die simultane Platzierung bietet dem Kliniker die Méglichkeit, die Platzierung zu kon-
trollieren, bis die Marker 22 und/oder die Verankerungen 20 freigelegt werden, was zu einem
vollstédndigen Expansionsereignis filhren kann (Streben angrenzend zur Lumenwand oder die
Lumenwand beriihrende Streben). In einigen Ausfiihrungsformen tritt das Ereignis der vollstan-
digen Expansion erst ein, wenn die Verankerungen 20 freigelegt wurden, was im Wesentlichen
auf die internen Krafte der Heftklammer 10' zuriickzufihren ist, welche die Verankerungen 20
dazu nétigen, die oben beschriebene Bereitstellungsumhiillung zu verankern.

[00152] Ein weiterer Vorteil der simultanen Platzierung ist die Verringerung von jeglichem
versehentlichen Ziehen oder Driicken der Streben gegen oder entlang der Lumenoberflache
wahrend der Platzierung der Plaque-Heftklammer 10'. Aufgrund der Komplexitat und Variation
der Erkrankung, der Platzierungsposition und der Dissektionsmorphologie, ist die Fahigkeit der
AuBenoberflache der Plaque-Heftklammer 10", die Lumenwand zur selben Zeit zu berihren,
abhangig von den Bereitstellungsumstanden. Die Fahigkeit der Plaque-Heftklammer 10°, die
Lumenwand nach Freigabe aus der Katheterumhillung innerhalb von Bruchteilen einer Sekun-
den vollstandig zu berthren, wurde jedoch beobachtet.

8. Kraftkurve mit geringer Neigung

[00153] Ein weiterer einzigartiger Aspekt dieser Plaque-Heftklammer 10" besteht darin, dass sie
mit einer Kraftkurve mit einer erweiterten Flache und eine geringen Neigung konfiguriert werden
kann. Eine Kraftkurve, wie die in FIG. 6A dargestellte, zeigt das Maf an expansiver Kraft an, die
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von einer selbstexpandierenden Plaque-Heftklammer 10" oder einem Stent bei der Bewegung
aus einem komprimierten Zustand in einen expandierten Zustand ausgeibt wird. Diese Expan-
sionskraft einer Vorrichtung kann ein Faktor bei der Auswahl der richtigen Vorrichtung fir die
Platzierung in einem bestimmten Blutgefal3 sein.

[00154] Weiter unter Bezugnahme auf FIG 6A werden die Kraftkurven eines SMART-Stents (d.
h. eines S.M.A.R.T.®-kontrollierten transhepatischen Gallenstents von der Cordis Corporation),
eines anderen herkdmmlichen Stents und einer anderen Plaque-Heftklammer mit dem in FIGS.
5A gezeigten Wandmuster dargestellt. Das Diagramm zeigt die radiale Kraft in Newton (N) auf
der y-Achse und den AuBendurchmesser der Vorrichtung in Millimeter (mm) auf der x-Achse an.
Wéhrend sich die Vorrichtung expandiert oder aus dem komprimierten Zustand in den expan-
dierten Zustand bewegt, erhéht sich der AuBendurchmesser. Da die Vorrichtungen selbstex-
pandierend sind, haben sie eine festgelegte Menge gespeicherter potenzieller Energie. Bei der
Freigabe wird die potenzielle Energie in kinetische Energie umgewandelt, wahrend die internen
Krafte versuchen, die Vorrichtung wieder in ihre expandierte Form zuriickzubringen. Die kineti-
sche Energie kann dann eine Auswirkung auf das Blutgefé3 haben, wenn die Vorrichtung im-
plantiert wird. Wenn die Plaque-Heftklammer 10' nicht vollstandig expandiert wird, wird eine im
Allgemeinen konstante Kraft auf die GefaBwand angelegt, die mit der restlichen potenziellen
Energie, die in Heftklammer 10" gespeichert ist, Gbereinstimmt.

[00155] Fig. 6A zeigt eine erste dunkle Linie A1, welche die Kompression einer 7,5-mm-
Plaque-Heftklammer 10’ von etwa 7,5 mm auf einen komprimierten Durchmesser von etwa 2
mm anzeigt. Nach einem allm&hlichen Neigungsbereich zwischen etwa 7,5 mm und etwa 6 mm,
wird die Neigung der Kraft fir jede inkrementelle Verringerung des Durchmessers stark verrin-
gert, wodurch ein schmales Kraftband erforderlich ist, um die Heftklammer 10’ vollstandig von
etwa 6 mm auf etwa 2 mm zu komprimieren. Dieser Teil der Kraftkurve ist sehr flach, d. h. die
ausgelibte Kompressionskraft erhéht sich nicht maBgeblich, wahrend sich die Heftklammer 10'
ihrem vollstdndig komprimierten Zustand nahert. Die Kraftkurve der Plaque-Heftklammern 10’
wahrend der Expansion ist durch eine dunkle Linie B1 dargestellt, die sich von einen kompri-
mierten Durchmesser von 2 mm auf einen expandierten Durchmesser von etwa 7,5 mm er-
streckt. Dieser Teil der Kurve kann als Arbeitsteil angesehen werden, in dem die Kraft auf der y-
Achse die Kraft ist, welche die Plaque-Heftklammer 10' bei der Expansion auf eine GeféaBwand
ausliben wirde. Wenn die Plaque-Heftklammer 10" beispielsweise in einem GefaBlumen mit
einer Bohrung von etwa 5,0 mm bereitgestellt werden wirde, wére die auswarts gerichtete Kraft
der Heftklammer 10" an der Wand deutlich unter 1,0 Newton (N) liegen. Uber einen Bereich von
ca. 2 mm ist der Bereich der auswarts gerichteten Kraft weniger als etwa 0,05 N +/- etwa 30 %.

[00156] Fig. 6A zeigt in einer blasseren Linie A2 die Crimpleistung eines SMART- Stents bei
einem ahnlichen Test. Wie oben im Zusammenhang mit anderen Stents auf dem Stand der
Technik besprochen, handelt es sich beim SMART-Stent um eine langere Struktur als bei der
Plaque-Heftklammer 10'. Insbesondere der getestete S.M.A.R.T.® -Stent war 40 mm lang, mit
einem unbegrenzten AuBendurchmesser von 8 mm, wohingegen die getestete Heftklammer 6
mm lang war, mit einem unbegrenzten AuBendurchmesser von 7,5 mm. Es wird jedoch davon
ausgegangen, dass der Vergleich zwischen der Plaque-Heftklammer 10’ und dem SMART-
Stent einen Unterschied verdeutlicht, der sich auch bei einer SMART-Stent-Ausfiihrung in ver-
gleichbarer Lange zeigen wiirde. Wie im Diagramm dargestellt, hat die Linie A2 eine viel hdhere
Crimpkraft in einem Bereich von etwas Uiber 8 mm bis zu etwa 6,5 mm. Bei etwa 6,5 mm verrin-
gert sich die Neigung der Crimpkraft und die Crimpkraft steigt mit einer deutlich langsameren
Rate. Die auswarts gerichtete Kraft im vollstdndig gecrimpten Zustand ist viel hdher.

[00157] Obgleich der vollstandig gecrimpte Zustand des SMART-Stents einem kleineren
Durchmesser entspricht, ist die Crimpkraft fiir einen vergleichbaren Durchmesser beim SMART -
Stent viel hoher. Linie B2 veranschaulicht den Arbeitsbereich des getesteten SMART-Stents.
Linie B2 zeigt die auswérts gerichtete Kraft iber den Expansionsbereich von ca. 2 mm bis etwa
6 mm. Es ist ersichtlich, dass die Neigung der Linie B2 in allen Punkten entlang ihres Bereichs
zwischen 2 mm und 6 mm sehr viel gréBer ist. Die praktische Auswirkung dieser héheren Nei-
gung ist, dass der SMART-Stent viel empfindlicher auf Verdnderungen der Bohrungsgré3e des
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GeféBes, in welchem die expandierte Plaque-Heftklammer 10’ bereitgestellt ist, reagiert.

[00158] Wie in FIG. 6A dargestellt, kann in einigen Ausfiihrungsformen eine geringere Neigung
der Kraftkurve im Wesentlichen Uber einen Expansionsbereich mit einem AuBendurchmesser
von etwa 3 mm im Wesentlichen flach sein. In anderen Ausfiihrungsformen kann eine niedrige
Neigung der Kraftkurve Ober einen Expansionsbereich mit einem AuBendurchmesser von 2,5
mm reichen, bei einer Kraftdnderung von weniger als 1 N. Die Faktoren bezlglich der Fahigkeit
der Heftklammer, eine breite Bandbreite abzudecken, wobei sich die radialen Krafte um weniger
als 1 N andern, beinhalten u. a. die Mittellinienverankerungen, Streben mit dualer Amplitude
und die variierenden Strebendicken, wie oben beschrieben.

[00159] FIG 6A veranschaulicht einen weiteren herkémmlichen Stent mit einer Kompressions-
kurve A3 und einer Expansionskurve B3. Der SMART-Stent ist ein géngiges Stentmuster. Die
Kurven A3, B3 reprasentieren eine andere herkdmmliche Stentstruktur.

[00160] Obgleich die Kurven A3, B3 eine geringere Spitzenkompressionskraft auf der linken
Kurvenseite aufweisen, liegt die Neigung dennoch deutlich héher lber dem Verwendungsbe-
reich als bei der Heftklammer, wie durch die Kurve A1, B1 veranschaulicht.

[00161] Die Heftklammer ist radial selbstexpandierbar, in einem Bereich von mindestens etwa
2 mm, im Allgemeinen von mindestens etwa 3 mm und typischerweise Uber einen Bereich von
mindestens etwa 4 mm oder 5 mm, wahrend eine radiale Expansionskraft von nicht mehr als
etwa 5 N an jedem beliebigen Punkt im gesamten Bereich auftritt. In einigen Ausflhrungsfor-
men betrégt die maximale radiale Expansionskraft im gesamten Expansionsbereich nicht mehr
als etwa 4 N und vorzugsweise nicht mehr als etwa 3 N. In einer Ausfiihrungsform ist die Heft-
klammer Uber einen Bereich von mindestens etwa 3 mm expandierbar (beispielsweise von etwa
3 mm auf mindestens etwa 6 mm) und die radiale Expansionskraft betragt weniger als etwa 3 N
innerhalb dieses Bereichs. Im Allgemeinen betragt die Anderung der Expansionskraft nicht
mehr als etwa 3 N und vorzugsweise nicht mehr als etwa 2 n innerhalb des Expansionsbe-
reichs. In einer Ausfihrungsform féllt die Expansionskraft von nicht mehr als etwa 2 N bei einem
Durchmesser von 3 mm auf nicht mehr als etwa 1 N bei einem Durchmesser von 6 mm. Die
Differenz zwischen der radialen Kompressionskraft und der radialen Expansionskraft bei ir-
gendeinem Durchmesser im gesamten Expansionsbereich betragt tblicherweise nicht mehr als
etwa 4 N, im Allgemeinen nicht mehr als etwa 3 N, vorzugsweise nicht mehr als etwa 2 N und in
einer Ausfihrungsform nicht mehr als etwa 1 N. In einer Implementierung ist die Heftklammer in
einem gesamten Bereich expandierbar, welcher 3 mm bis ca. 6,5 mm umfasst, und die Diffe-
renz zwischen der Kompressionskraft und der Expansionskraft an jedem Punkt entlang des
Kompressions-/Expansionsbereichs unterscheidet sich um nicht mehr als etwa 2 N und bevor-
zugt um nicht mehr als etwa 1 N.

[00162] Im Allgemeinen ist die auswarts gerichtete Kraft der Plaque-Heftklammer 10’ vorzugs-
weise so gering wie mdglich, wahrend sie jedoch eine ausreichende Kraft bereitstellt, um die
Plaque in einer groBen Bandbreite von luminalen Durchmessern gegen die Wand zu drlicken.
Wenn die Kraft erhdht ist, beispielsweise um das Doppelte oder Dreifacher der ausreichenden
Haltekraft, kbnnen Nebenwirkungen auftreten. Diese kdnnen u. a. eine Reizung der Zellen der
GefaBwand, die sich in Kontakt mit der Vorrichtung befinden, beinhalten, wodurch es zu einer
Restenose kommen kann. Obgleich bei der typischen Behandlung eine Vorrichtung mit einer
sehr geringen Kraft bevorzugt ist, kénnen Vorrichtungen mit hdheren Kraften hilfreich sein,
wenn lockere Plaque in kalzifizierten Lasionen gefunden wird.

[00163] Ein Vorteil einer langsamen Kraftdnderung wéahrend der Expansion der Vorrichtung
besteht in der Fahigkeit zur Vorhersage der Energie, die das Blutgefal3 erfahrt, und zwar unab-
hangig vom Lumendurchmesser. Ein weiteres Kriterium ware die Verringerung des notwendigen
Bestands fir Krankenhduser. Es wurde beispielsweise festgestellt, dass zwei TeilgréBen der
Heftklammer 10, wie in den FIGS. 5A-C dargestellt, fir Plaque-Heftbehandlungen in Blutgefa-
Ben im gesamten Bein, von der Hifte bis zum Knéchel, angewendet werden kénnen. Es wird
davon ausgegangen, dass dies zum GroBteil darauf zurlickzufiihren ist, dass die Heftklammer
10' eine Neigung von weniger als -0,3 N/mm hat.
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C. Parameter der Plaque-Heftklammerstruktur

[00164] Ein Zweck der hierin beschriebenen Plaque-Heftklammer, der sich von der herkdmmli-
chen Stentsetzung unterscheidet, besteht darin, die Menge an implantiertem Fremdmaterial auf
ein Minimum zu beschranken, dabei jedoch weiterhin eine fokale Behandlung des Blutgeféa3zu-
stands durchzufiihren, um so eine minimale Reaktion der BlutgefaBwand und einer nachteiligen
Restenose nach der Behandlung zu verursachen. Die Plaque-Heftklammer ist so konzipiert,
dass es zu einer im Wesentlichen geringeren Metallabdeckung und/oder zu einem im Wesentli-
chen geringeren Kontakt mit der BlutgefaBoberflache kommt, wodurch weniger akute und chro-
nische Entzlindungen hervorgerufen werden (siehe FIG. 6B). Ein verringerter Kontaktbereich
des implantierten Materials mit der BlutgefaBwand korreliert mit einer geringeren Inzidenz von
intimaler Hyperplasie und einer besseren langfristigen Durchgéngigkeit. Eine im Wesentlichen
verringerte Lange entlang des axialen Abstands des BlutgeféBes gestattet eine zielgerichtetere
Behandlung, korreliert mit einer weniger starken Fremdkérperabdeckung der BlutgefaBoberfla-
che, vermeidet die Bedeckung von Teilen der Oberflache, die keine Bedeckung benétigen, und
korreliert sowohl mit einer frihen als auch einer spéaten verbesserten Durchgéngigkeit von
BlutgeféBrekonstruktionen.

[00165] Die Plaque-Heftklammer kann nur dort bereitgestellt werden, wo sie benétigt wird, um
Plaque zu heften, die bei einer Ballonangioplastie oder durch andere Mechanismen geldst
wurde. Statt einen gesamten Behandlungsbereich abzudecken, kann die Plaque-Heftklammer
lokal und selektiv gesetzt werden, so dass sie sich beispielsweise nicht auf normale oder weni-
ger erkrankte Arteriensegmente erstreckt (siehe FIG. 6B). Dadurch behalt das Blutgefa seine
natiirliche Flexibilitdt bei, da es nur einen minimalen bis keinen Gerilsteffekt gibt, wenn eine
flache Heftklammer lokal eingesetzt wird, oder sogar, wenn mehrere Heftklammern Uber den
Behandlungsbereich beabstandet gesetzt sind. Eine noch weitere Verringerung des Druckpro-
fils 1asst sich durch die Verwendung von ,Kontaktstellen® (Points-of-Contact) erreichen, um so
einen héheren Druck an den fokalen Punkten zu erzeugen und den benachbarten Strebenab-
schnitt von der BlutgefaBwand abzuheben und so die allgemeine Belastung des auswarts wir-
kenden Drucks an anderer Stelle der Heftklammer-Strebenstruktur zu verringern.

[00166] Ein Parameter fir die Konzeption einer Plaque-Heftklammer verfigt Gber ein Verhéltnis
von axialer Heftklammernlédnge zu expandiertem Durchmesser (L/D) von nicht mehr als ca. 2,0,
oft von nicht mehr als etwa 1,5 und in einigen Implementierungen von nicht mehr als etwa 1. In
einigen Ausfihrungsformen hat die Heftklammer etwa ein L/D-Verhaltnis von 0,8. Das bedeutet,
die Lange der Heftklammer entlang der Achse des BlutgeféBes entspricht in etwa dem expan-
dierten Heftklammerdurchmesser oder sie ist kleiner als der expandierte Heftklammerdurch-
messer. Die bevorzugte Plaque-Heftklammer ist somit wie ein ringférmiger Ring oder ein ring-
formiges Band geformt, wohingegen der typische Stent wie ein langlicher Tubus geformt ist. Die
flache Heftklammer kann somit lokal fiir die zielgerichtete Behandlung defekter Bereiche der
BlutgefaBoberflache mit einem Minimum an Fremdmaterialabdeckung oder Kontakt verwendet
werden. Tests zeigen, dass eine Plaque-Heftklammer mit einem axialen Langen-/Durchmesser-
verhaltnis von <1 im Vergleich zu einem herkdmmlichen Stent, wo die axiale Lange gréBer als
der Durchmesser - und Ublicherweise deutlich gréBer - ist, praktisch keine biologische Reaktion
oder nachfolgende BlutgefaBverengung bewirkt. Tests zeigen, dass ein L/D- Verhélinis der
Vorrichtung von <1 zu einer Verringerung des Geristeffekts auf einen Wert fiihrt, der deutlich
niedriger ist als der des typischen Stents, und dass es eine weniger starke Reaktion der arteriel-
len Wand verursacht. Zur Anwendung an kleinen Dissektionsstellen nach einer Ballonangio-
plastie kann eine Plaque-Heftklammer mit einem minimalen Profil verwendet werden, wie eine
einzelne Heftklammer vom Typ Dinner Ring mit einem L/D-Verhéltnis im Bereich von 1:10 bis
1:100.

[00167] Studien zur Stentsetzung haben gezeigt, dass die axiale Lange eines Stents mit einer
Tendenz zum Verschluss in mehreren vaskulédren Bereichen korreliert. Je mehr axiale Stentlan-
ge platziert wurde, desto hdher ist die Wahrscheinlichkeit, dass die Rekonstruktion fehlschlagt.
Die axiale Lange eines Stents korreliert auch direkt mit der Frequenz und der Tendenz des
Stents zu brechen, wenn er in der superfiziellen Femoralarterie platziert ist. Die medizinische
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Literatur gibt an, dass sich die superfizielle Femoralarterie wie ein Gummiband verhélt, und
dass es wahrscheinlich ist, dass Anderungen an dem naturlichen Verldngern und Zusammen-
ziehen der superfiziellen Femoralarterie eine signifikante Rolle beim Versagen von superfiziel-
len Femoralarterienstents spielen. Im Gegensatz dazu kann die flache Plaque-Heftklammer nur
in lokalen Bereichen implantiert werden, in denen sie bendtigt wird, dadurch behélt das Blutge-
faB selbst nach dem Heften seine natlrliche Flexibilitdt, sich zu bewegen und zu biegen. Es
kénnen mehrere Heftklammern nach Bereichen getrennt frei von Metalltragern implantiert wer-
den, wodurch die Arterie frei bleibt, um sich natirlicher zu biegen.

[00168] Ein auswarts wirkender radialer Druck, der auf die BlutgefaBwand ausgelibt wird, kann
ebenfalls durch die flache Heftklammerstruktur maBgeblich verringert werden, selbst wenn
mehrere Heftklammern in einer beabstandeten Konfiguration verwendet werden. Um diese
auswarts gerichtete Kraft zu minimieren und dabei dennoch die erforderliche Retention der
Dissektionen an der Arterienwand bereitzustellen, kann eine Reihe von Verankerungswiderha-
ken oder fokalen Anhebungselementen verwendet werden. Das Vorhandensein dieser Merkma-
le, die fokalen Druck auf die Wand der Arterie ausiiben, erméglicht der restlichen Heftklammer,
eine minimale auswarts gerichtete Kraft auf die Arterienwand auszuliben. Die Punkte, auf wel-
che die Kraft ausgelbt wird, kdnnen sehr fokal sein, hier wirkt die meiste Kraft. Die fokale Natur
der Austibung des Drucks durch die Heftklammer minimiert zudem die strukturellen Auswirkun-
gen der Vorrichtung. Einheitlich verteilte Verankerungen oder fokale Anhebungselemente kén-
nen eine Verteilung radialer Energie bereitstellen, wodurch die Tendenz zur Bildung eines
kreisférmigen Lumens maximiert wird.

[00169] Ein weiterer wesentlicher Parameter fir die Generierung einer Plaque-Heftklammer ist
das Verhaltnis von GefaBabdeckungsflache (C) zur GesamtgeféBoberflache (TVS). In einer
Definition ist der Wert C die Lange der Prothese (z. B. des Stents oder der Heftklammer), multi-
pliziert mit dem mittleren Umfang des GeféaBes, in welche sie platziert ist, und der TVS-Wert
kann die Lange der Lasion oder der Flache sein, die einer Behandlung bedarf, multipliziert mit
demselben Nennumfang. Dies kann auch vereinfacht werden als Verhalinis der Gesamtldnge
der Prothese, expandiert auf den Nennumfang, geteilt durch die Lange der Lasion im Gefal.
Diese Konzepte lassen sich auf eine Heftklammervorrichtung anwenden oder auf den Fall, dass
mehrere beabstandete Heftklammervorrichtungen entlang der Lange eines Blutgefan-
Behandlungsbereichs platziert sind. Wenn mehrere Stents oder Heftklammern verwendet wer-
den, kann ein vereinfachtes Verhaltnis die gesamte nicht-lUberlappende Lange geteilt durch die
Lasionsldnge sein, oder alternativ die Summe der Lange der Prothesen geteilt durch die Sum-
mer der Lange(n) der Lasion(en). Fir eine Plaque-Heftklammer liegt das Verhélinis von C:TVS
im Bereich von etwa 60 % oder weniger, wohingegen es bei einem Stent bei 100 % oder mehr
liegen kann (wenn die Anwendung so erfolgt, dass er den Behandlungsbereich tberlappt).

[00170] Bei einer fokalen Lasion ist die herkémmliche Lange eines behandelten GefaBes X +
10 mm bis 20 mm, wobei X die Lange der Lasion ist und die hinzugefiigte Lédnge an einer nor-
malen oder weniger stark erkrankten Arterie angrenzt, die sich proximal oder distal zur Lasion
befindet. Bei der herkémmlichen Stentsetzung ware die gesamte behandelte GefaBlange von
einem Stent bedeckt. So betriige bei einer Lasion von 2 cm die behandelte GefaBlange 3 bis 4
cm (Ublicherweise wiirde ein Einzelstent dieser Lange ausgewahlt), sodass sich ein Verhaltnis
von C:TVS von 150 %-200 % ergabe. Im Gegensatz dazu wére beim Setzen einer Heftklammer
nur etwa 1/2 von X bedeckt und kein Teil der angrenzenden normalen oder weniger stark er-
krankten Arterie wiirde behandelt werden. Bei einer Lasion von 2 cm wirden ca. 1 cm bedeckt,
so dass das Verhaltnis von C:TVS bei etwa 60 % oder weniger lage. Ein vorteilhafter Aspekt
dieses innovativen Ansatzes ist die Platzierung von Bandern nur in Bereichen, in denen Dissek-
tionen vorkommen, die vaskular geheftet werden missen.

[00171] Wie zuvor beschrieben, wird in einigen Ausfihrungsformen eine Heftklammervorrich-
tung 10" mit Ringen oder Netzb&ndern 12 gebildet, die durch Langsbriickenteile 14 (FIG. 5A)
verbunden sind. In der Abbildung ist Heftklammer 10' dargestellt, die fir die Bereitstellung in
einem Blutgeféa3 komprimiert ist. Bei der Expansion kann der Durchmesser der Heftklammervor-
richtung etwa gleich der axialen Lange der Heftklammervorrichtung sein.
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[00172] FIG. 6B veranschaulicht die Anwendung mehrerer Heftklammern, welche Uber eine
Lange eines BlutgefaBes an einer Behandlungsstelle beabstandet sind, im Vergleich mit der
eines typischen Stents. Die Abstande zwischen den Heftklammervorrichtungen ist vorzugsweise
wenigstens die axiale Lange der Heftklammervorrichtung. Beachten Sie, dass bei der Beab-
standung angrenzender Heftklammervorrichtungen eine unbehandelte GefaBflache zurlick-
bleibt. Ein typischer Stent ist im oberen Teil der Fig. dargestellt, im Vergleich zu Verwendung
von 6 beabstandeten Heftklammervorrichtungen im unteren Teil der Fig. In diesem nicht-
beschrankenden Beispiel ist die Gesamtldnge des Behandlungsbereichs 6,6 cm (dieselbe
Lange wie beim Stent), wohingegen jedes Band mit einer L&nge von 6 mm und einer Beab-
standung von 6 mm dargestellt ist. Daher ist die GefédBabdeckungsflache fiir den Stent gleich
der GesamtgefaBoberflache (=6,6 cm x 0,6n oder 12,44 cm?), was ein Verhiltnis von C:TVS
von 100 % ergibt. Fir die Reihe von beabstandeten Heftvorrichtungen ist C gleich 6 x 0,6 cm x
0,6n oder 6,78 cm?, wihrend TVS 12,44 cm? ist, somit ist das Verhiltnis von C:TVS gleich 54,5
%.

[00173] Wenn zwei oder mehr Stents Uber eine ldngere Lange der Behandlungsstelle gesetzt
werden missen, ist es herkdmmlicherweise blich, benachbarte Stents lberlappen zu lassen,
um ein Abknicken zwischen den Stents zu vermeiden. Durch das verstérkte Metallgitter wird der
Uberlappungsbereich sehr starr und ungeschmeidig. Dieser ungeschmeidige doppelt starre
Bereich beschrankt die natlrliche Flexibilitat der Arterie noch weiter und steigert die Tendenz
einer Restenose. Stentfrakturen treten haufiger in der superfiziellen Femoralarterie auf, wenn
haufige Biegungen vorliegen, und sie sind gangig, wenn mehrere Stents bereitgestellt sind und
sich Uberlappen. Stentfrakturen sind mit einem héheren Risiko einer stentinternen Restenose
und eines Wiederverschlusses verbunden. Im Gegensatz dazu sind die Plaque-Heftklammern
so konzipiert, dass sie im lokalen Bereich nicht tberlappend angewendet werden. Die optimale
Beabstandung betragt bei den Heftklammern mindestens 1 axiale Heftklammerlange auseinan-
der. Dadurch kann die Arterie ihre Flexibilitdt wahren und nur eine Hélfte oder weniger der
behandelten Lange der Arterie ist mit Metall bedeckt. Es sollte beachtet werden, dass im Fall
einer Restenose nach dem Setzen der Heftklammer die Uberlappung der gesamten behandel-
ten Lange durch einen Stent dem Stent weiterhin die Durchlassigkeit erméglicht. Dies ist auf
das wiederholte Muster der Bereiche zurlickzufihren, in denen keine Heftklammern gesetzt
sind, wodurch Entspannungsbereiche bereitgestellt sind und sich die Arterie biegen kann.

[00174] Die Literatur in der Branche hat festgestellt, dass wichtige Faktoren in der Stentstruktur
das Verhéltnis des relativen Metalloberflachenbereichs (RMS) und die Anzahl der Langsseg-
mente in der Vorrichtungsstruktur sein kénnen, wie beispielsweise dargelegt von Mosseri M,
Rozenman Y, Mereuta A, Hasin Y, Gotsman M., ,New Indicator for Stent Covering Area“, in
Catheterization and Cardiovascular Diagnosis, 1998, v. 445, pp. 188-192. Insbesondere kann
fir den jeweiligen Metalloberflachenbereich eine gréBere Anzahl an Langssegmenten (wobei
jede dinner ist) die GréBe des Spalts zwischen benachbarten Segmenten verringern und somit
die Prolapstendenz reduzieren. Wie vom RMS-MaB adaptiert, kann eine Gleichung fir die
effektive Metallschnittstelle (EMI) angewendet werden, um die Ausfihrungsform der Heftklam-
mervorrichtung mit Langsbriickenteilen mit einem typischen Stent zu vergleichen, und zwar
folgendermafBen:

2
AT - (lx+n )}

Z (Iw)s

[00175] Wobei x eine Anzahl der Metallsektionen ist, | eine individuelle Metallsektionslange, w
eine individuelle Metallsektionsbreite, C der GefédBabdeckungsbereich unter der Vorrichtung
(Lumenoberflache) und n die Anzahl der Briickenteile, die langs zwischen den am Umfang
ausgerichteten Segmenten verbunden sind. Die Aufsummierung im Nenner kann als Gesamt-
metalloberflachenbereich interpretiert werden. Die Ausfiihrungsform der Heftvorrichtung mit den
Langsbrickenteilen hat eine EMI < 10, wohingegen die EMI eines typischen Stents um ein
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Vielfaches héher lage. Diese niedrige EMI ist auf die Natur der Heftklammerstruktur zurtickzu-
fihren, welche eine kleine Flache und minimale Langsbriicken aufweist, wahrend ein Stent
Ublicherweise eine groBe Flache hat und ein Vielfaches davon ware.

[00176] Um die EMI wéhrend der Aufnahme der Vom-Hécker-Abhebemerkmale (wie Veranke-
rungen, Widerhaken oder fokale Anhebungselemente) weiter zu reduzieren, kann eine verbes-
serte EMIg fir die effektive Metallschnittstelle der Heftklammer, wie mit Schwebeelementen
bereitgestellt, bezogen werden (siehe FIG. 9). EMI: kann definiert werden als:

2
z (Iw—=lpwp)s
s=1

[00177] Wobei alle Variablen denen in der EMI-Gleichung entsprechen, mit der Addition von 1¢
als einer einzelnen Metallsektionslénge, die nicht im Kontakt mit der Arterie steht (von der Arte-
rie ,wegschwebt’, und wobei wr die Breite derselben Sektion ist. Wenn keine schwebenden
Sektionen vorhanden sind, ist n,=0 und lrwg=0, daher ist EMI=EMI.

[00178] Die Aufnahme von Metallsektionen, die schweben (schwebende Lange I, schwebende
Breite W und Anzahl der schwebenden Brlicken ng,) verringert sich die EMI weiter, was ma-
thematisch als Addition mit negativen Variablen in der EMIF-Gleichung erfasst wird.

[00179] Das Vorhandensein von Vom-Hécker-Abhebemerkmalen an der Plaque-Heftklammer
(wie von Verankerungen, Widerhaken oder fokalen Anhebungselementen) minimiert den Druck
der Gesamtstruktur auf die BlutgefaBwand durch die Ubertragung regional auftretender, aus-
warts wirkender Krafte auf fokale Druckpunkte, wodurch an den fokalen Punkten ein héherer
Druck ausgelbt wird. Das Vorhandensein dieser Merkmale, die fokalen Druck auf die Wand der
Arterie austben, erméglicht der restlichen Heftklammer, eine minimale auswarts gerichtete Kraft
auf die Arterienwand auszuliben. Wo auch immer die Vom-Hécker- Abhebemerkmale platziert
sind, die auswarts wirkende radiale Energie wird in diesem Bereich maximiert, wodurch eine
leichte Auswartswélbung der Arterienwand entsteht. Die Auswartswoélbung kann zum arteriellen
Formen oder Gestalten verwendet werden, so kénnen beispielsweise 5 oder mehr gleichmaBig
verteilte fokale Punkte zur Bildung eines kreisférmigen Lumens verwendet werden. Kreisférmige
Lumen bieten aus Sicht der GefaBwandinteraktion einen zusatzlichen Vorteil, unabhangig von
der vaskuldren Verletzung.

[00180] In jeder der Ausflihrungsformen, die hierin beschreiben sind, kann die Plaque-
Heftklammervorrichtung aus Nitinol, einem Silikonverbundstoff (mit oder ohne inerter Beschich-
tung) Polyglykolsdure oder einem anderen superelastischen Material bestehen, sowie aus
Edelstahl, Tantal, einer Kobaltchromlegierung, biologisch absorbierbaren oder biologisch resor-
bierbaren Stoffen (einschlieBlich biologisch absorbierbaren/biologisch resobierbaren Metall)
oder einem Polymer. Der Materialstreifen kann aus Band, rundem oder rechteckigem Draht
oder einer Platte eines Materials bestehen, das hergestellt sein kann durch photolithographi-
sche Verarbeitung, Laser- oder Wasserschneiden, chemisches Atzen oder die mechanische
Entfernung der endgiiltigen Form oder die Verwendung einer Bottom-up-Fertigung, beispiels-
weise von chemischen Dampfphasenabscheidungsprozessen oder SpritzgieBen, HeiBwalzen
oder die Anwendung der Elektrogalvanisierung/chemischen Beschichtung. Er kann aus einem
Metall-, Kunststoff, Keramik- oder Verbundmaterial hergestellt sein.

[00181] Die Plaque-Heftvorrichtung ist so konzipiert, dass sie inharent selbstausrichtend ist, d.
h. ihre mechanische Installation kann kleinere Fehlausrichtungen kompensieren. Durch die
Verringerung der Belastung in den Strebenteilen beim Ergreifen der Arterienwand in der Mitte
der Struktur richtet sich die Heftklammer selbsttatig mit der Arterienlangsachse aus. Struktur-
funktionen, die eine Entlastung und eine gleichmaBige Verteilung der sich entfaltenden Streben
bieten, sind u. a. eine enge Beabstandung der Verankerungen, uneinheitlich dicke Streben und
Verankerungskdpfe, die abgewinkelt sind, um ein Vorwértsschnellen der Vorrichtung wéhrend
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der Bereitstellung zu verringern. Wie oben besprochen, bieten am Umfang ausgerichtete Ver-
ankerungen an jedem Briickenteil eine Greifkraft mit der Katheterspitze sowie inharente Merk-
male beim Anliegen an der Arterienwand. Diese Strukturmerkmale dienen dazu, die Platzierung
der Heftklammern an bestimmten Stellen innerhalb der erkrankten BlutgefaB3e zu vereinfachen.

I1l. VERBESSERUNG DER FOKALEN ANHEBUNGSELEMENTE

[00182] FIGS. 7A-D zeigen eine Plaque-Heftklammer 10", die jener aus FIGS. 5A-C ahnelt,
auBer wie nachstehend ausgefiihrt. Die Plague-Heftklammer 10" beinhaltet insbesondere ein
Merkmal, welches die Menge oder den Charakter der Interaktionen zwischen Plaque-
Heftklammer 10" und dem GefaBstamm bei Bereitstellung durch die Anhebung und Abhebung
eines Teils der Plaque-Heftklammer 10" von der GefaBwand weg verringert.

[00183] Insbesondere der hohe AuBere Apex 24', gebildet durch die Streben 26 und 27, ist
gebogen oder nach oben gedreht oder radial nach auB3en positioniert, um ein fokales Anhe-
bungselement (FEE) 32 zu bilden. FIG. 8 zeigt eine schematische Ansicht des FEE 32. In die-
ser Ausflihrungsform ist der hohe &uBere Apex 24' gebogen, um einen Winkel mit den Streben
26 und 27 zu bilden. Auf diese Weise kann der FEE 32 helfen, die GréBe des Bereichs der
Heftklammer 10" zu minimieren, die in Kontakt mit der Plaque und/oder der GefaBwand kommt,
wahrend gleichzeitig die Krafte an wenigen Punkten lokalisiert sind, um die Plaque-Heftklammer
10" sicherer zu platzieren. Diese sowie weitere Vorteile werden nachstehend ausfiihrlicher
behandelt.

[00184] Eine Plaque-Heftklammervorrichtung kann mit fokalen Anhebungselementen an der
ringférmigen Peripherie der Vorrichtung ausgestattet sein. Die fokalen Anhebungselemente
lassen sich von den Verankerungen und Widerhaken dahingehend unterscheiden, dass sie im
Allgemeinen Uber eine groBere Plaque- oder Arterienwanddurchdringung zur Verankerung oder
Stabilisierung der Heftklammer im Blutgefal verfiigen.

[00185] Die fokalen Anhebungselemente durchdringen oder durchdringen nicht, aber sie bieten
weiterhin eine regionale Strebenanhebung und sind vorzugsweise an den Apizes der Streben
oder in regelmafigen Absténden entlang der (z. B. senkrecht zu den) Strebenlangen platziert.
Fir beide Verankerungen und fokalen Anhebungselemente ist die GréBe der Schnittstelle zwi-
schen Heftklammer und Arterienwand vorzugsweise gleich oder kirzer als die Strebenbreite in
wenigstens einer Richtung. Die fokalen Anhebungselemente kdnnen dhnlich den Verankerun-
gen sein, aber entweder durchdringen sie das Gewebe nicht oder nur geringfiigig, wobei sie die
GréBe des Materialoberflachenbereichs minimieren, der in Kontakt mit der Plaque ist, und
wobei sie eine Reihe von Entspannungssektionen fiir den auswarts gerichteten Druck der Heft-
klammervorrichtung angrenzend an die fokalen Anhebungselemente bieten, und somit die an
der BlutgefédBwand erzeugte Reibung minimieren.

[00186] Die fokalen Anhebungselemente lassen sich an der ringférmigen Peripherie der Heft-
klammervorrichtung in &hnlicher Weise wie fir die vorherigen Heftklammervorrichtungs-
Ausfihrungsformen beschrieben, formen und konfigurieren und kénnen die angehobenen Kon-
taktbereiche zusatzlich fir Verankerungen oder Zacken beinhalten. Die Kontaktbereiche kén-
nen verbesserte Hefteigenschaften bieten, insofern als sie die Kontaktkréfte in den Kontaktbe-
reichen durch die Komprimierung der Plaque in den Kontaktbereichen erhéhen und die aus-
warts gerichteten Kréafte in den Bereichen, die dem fokalen Anhebungselement benachbart
sind, verringern. Dies flhrt zu einer regionalen Druckentspannung in einigen Bereichen sowie
zu einem erhdhten Kontaktdruck an den Héckern oder Zacken, wodurch kollektiv eine Verringe-
rung der Trauma- und Zellreaktion der BlutgefaBwand geboten wird.

[00187] Da die Heftklammervorrichtung durch den eigenen Druck, den sie auf die Oberflache
des BlutgefaBes austibt, in der gewiinschten Position gehalten wird, ist sie anfallig fir Reibung,
einschlieBlich einer geringfligigen Bewegung zwischen Vorrichtung und GefaBoberfliche. Bei
jeder Bewegung des Organs (z. B. des Beins beim Anwinkeln) bewegt sich die Arterie. Es kann
gefolgert werden, dass sich bei einer Bewegung der Arterie auch die Arbeitsvorrichtung, die
sich in der Arterie befindet, bewegt, aber es bewegt sich nicht notwendigerweise jeder Kontakit-
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punkt synchron. Wann immer es zu einer kleinen Diskrepanz bei der Bewegung zwischen Arte-
rie und Vorrichtung kommt, reiben Arterie und Vorrichtung aneinander und férdern so eine
zellulare Reaktion und ein Versagen der Vorrichtung. Aus Versuchen konnte abgeleitet werden,
dass dieses Reiben das Endothel reizen und zu einer Entziindungsreaktion flihren kann. In
einigen Ausfihrungsformen sind strategisch platzierte fokale Anhebungselemente (FEEs) im-
plementiert, um die allgemeine regionale Reibungslast (als Quelle von Entziindungen Zell-
proliferation und fir die Heilungsreaktionen, die zu Restenose filihren, erachtet) in dem Bereich,
der offen gehalten wird, zu verringern.

[00188] Exemplarisch wird davon ausgegangen, dass ein Blutgefal3, wie beispielsweise die
Kniekehle, die zylindrisch geklrzt und verlédngert wird, Uber Zell- oder Gewebestrukturen ver-
fligt, welche sich in einer Richtung parallel zur GefaBachse verlangern und komprimieren. Das
natlrliche Verhalten dieser zellularen Struktur oder Gewebestruktur beinhaltet ein signifikanten
Grad einer lokalen Bewegung entlang dieser axialen Richtung. Wenn ein Implantat, welches in
ein solches GefaB platziert werden soll, so konzipiert ist, dass es die GefaBwand in einer Rich-
tung transversal zur axialen Richtung berihrt, wird das natirliche Verhalten dieser Gewebe
oder Zellen erheblich gestért. Das Gewebe wird beispielsweise eingeschrénkt und die natirli-
che Bewegung wird deutlich reduziert. Es kann zudem zu einem Scheuern an den Randern der
transversal kontaktierenden Struktur kommen, was zu Reibung und/oder Abrasion des Gewe-
bes und entsprechender Entziindung fihren kann. FEEs hingegen verringern die Unterbre-
chung des natirlichen Verhaltens des Gewebes oder der Zellen. Wenn FEEs in einer Heft-
klammervorrichtung oder eine andere Prothese implementiert sind, kénnen sie den Kontakt in
Bereichen fokussieren, die entlang einer Richtung transversal zur vorherrschenden Bewe-
gungsrichtung beabstandet sind (z. B. die axiale Richtung bei der Kniekehle oder bei einem
ahnlichen GefaB). Zwischen diesen Bereichen des fokussierten Kontakits gemaBR den FEEs ist
die Interaktion des sich komprimierenden und verlangernden Gewebes bzw. der sich kompri-
mierenden oder verlangernden Zellen mit der Struktur des Implantats maBgeblich reduziert. In
diesem Zwischenbereich kann sich die Bewegung zwischen dem sich komprimierenden und
verlangernden Gewebe bzw. den sich komprimierenden und verldngernden Zellen der Bewe-
gung des Gewebes bzw. der Zellen vor Implantierung der Prothese ann&hern.

[00189] Von den FEEs angehobene Bereiche beschranken die histologische Reaktion des
Gewebes und zudem die Ermidung der Vorrichtung durch die Einschrankung des Kontakts
zwischen Vorrichtung und Gewebe.

[00190] Unabhangig von der allgemeinen Anzahl der Kontakte und der Anzahl an FEEs glatten
die Heftklammervorrichtungen die Lumenwand und erméglichen eine natirlichere GeféaBbewe-
gung. Die FEEs sind sehr hilfreich, was ihre Fahigkeit zur Reduzierung des InteraktionsmaB3es
zwischen dem Gewebe bzw. den Zellen, das bzw. die sich bewegt/bewegen, verlangert/verléan-
gern oder komprimiert/komprimieren, wodurch Scheuern oder Reibung an diesem Gewebe bzw.
an diesen Zellen entstehen kann. Es ist diese stark lokalisierte Bewegung oder ,Mikro-Bewe-
gung®, welche die Zellreaktion der Blutgefaltoberflache auf die fremde Vorrichtung erhoht.

[00191] Die fokalen Anhebungselemente sind so konzipiert, dass sie die effektive Metallschnitt-
stelle (EMI) durch die Minimierung des allgemeinen Materialkontakts mit der BlutgefaBoberfla-
che verringern. Das fokale Anhebungselement (FEE) ist vorzugsweise als ein schmales ange-
hobenes Merkmal von ausreichender Héhe konfiguriert, um benachbarte Strebenabschnitte der
Heftklammervorrichtung vom Kontakt mit der Arterienwand abzuheben, um so den Oberfl&-
chenbereich des Fremdmaterials, welches sich in Kontakt mit der Arterienwand befindet, zu
verringern. Die Verringerung der Kontaktlast ist besonders von Nutzen, wenn es sich bei den
Strebenteilen um am Umfang verbundene Ringe oder am Umfang ausgerichtete Strebenbénder
handelt. Gegen die natlrliche Richtung der Zellbewegung ausgerichtete Strebensektionen,
welche sich in Kontakt mit der BlutgefaBwand befinden, kénnen zu Mikrofriktion fihren, wenn
sie sich bewegen oder an den BlutgefdBwéanden scheuern. Durch die Reduzierung des Fremd-
material-Kontakts zur BlutgefaBwand wird die Tendenz der Generierung eines Mikrofriktions-
kontakts verringert.
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[00192] Bezugnehmend auf FIG. 9 veranschaulicht eine schematische Darstellung einige der
strukturellen Annahmen beziglich der Verwendung von fokalen Anhebungselementen an einer
Plaque-Heftklammervorrichtung. In der Abbildung bezieht sich h auf die H6he des fokalen An-
hebungselements, das aus dem Blutgefal3 heraus verlangert wird (Hinweis: die Penetrationstie-
fe des fokalen Anhebungselements, welches in der Arterie oder im Plaque-Kérper verankert ist,
wurde bei dieser Berechnung nicht beriicksichtigt), bezieht sich w auf die Breite des fokalen
Anhebungselements (an der Basis) und bezieht sich I auf die Oberfliche der benachbarten
Strebe, die von der Arterienwand abgehoben wird (mathematisch als Gerade vereinfacht). Die
Streben, die an das fokale Anhebungselement angrenzen, kénnen aus Formgedachtnismateria-
lien hergestellt oder als Kompressionswelle konzipiert sein, welche die Variationen des Lumen-
durchmessers ausgleicht. Die Kréfte der Streben, die an die fokalen Anhebungselemente an-
grenzen, erzeugen eine Auswartswdlbung der Streben, erzeugt durch die Krafte der Streben,
die expandieren wollen, bis sie in Kontakt mit der BlutgefaBwand sind. | bezieht sich auf die
Lange der Arterienwand, bei der ein Kontakt mit jeglicher angrenzender Strebenstruktur durch
das fokale Anhebungselement verhindert wird.

[00193] Eine oder mehrere der Merkmale, die in FIG. 9 bezeichnet sind, kénnen variiert wer-
den, um eine vorteilhafte FEE-Performance zu bieten. h kann beispielsweise in der GréRe des
Bereitstellungskatheters variieren. Ein 4FR liefert beispielsweise einen h von bis zu 150 pm. In
bestimmten Ausfihrungsformen kann eine Heftklammer mit FEEs, die zur Bereitstellung in
einem 4FR-Katheter konfiguriert sind, einen h von etwa 100 um oder weniger haben. Eine
exemplarische Ausfihrungsform, die mit einem 4FR-Abgabesystem bereitgestellt werden kann,
verfligt Uber ein oder mehrere FEEs mit einem h von etwa 75 um. GréBere Heftklammern mit
FEEs, die beispielsweise zur Bereitstellung in einem 6FR-Katheter konfiguriert sind, kénnen
einen h von bis zu etwa 300 um und in einigen Féllen von 225 pm oder weniger haben. Eine
exemplarische Ausfihrungsform, die mit einem 6FR-Abgabesystem bereitgestellt werden kann,
verfugt Uber ein oder mehrere FEEs mit einem h von etwa 200 um. Noch gréBere Heftklammern
mit FEEs, die beispielsweise zur Bereitstellung tber einen 8FR-Katheter konfiguriert sind, kénn-
ten einen h von bis zu 950 um haben, wéhrend in einigen Ausfiihrungsformen FEEs von bis zu
500 um bereitgestellt sein kénnten. Eine exemplarische Ausfiihrungsform, die mit einem 8FR-
Abgabesystem bereitgestellt werden kann, verfligt ber ein oder mehrere FEEs mit einem h von
etwa 400 pm.

[00194] Jede der vorherigen Abmessungen von h kann mit einer Vielzahl von Dimensionen fiir
W des FEE kombiniert sein. Das MaB W ware Ublicherweise die Breite der Strebe, kénnte
jedoch auch nur 50 % der Strebenbreite sein und kann in der Position des FEE zwischen etwa
50 % und etwa 100 % der Breite der Streben betragen. |; und |, sind eine Funktion von W, die
radiale Kraft des Systems, die Topographie des Lumens und die Bereitstellungsvorrichtung,
beispielsweise variiert, wenn ein Ballon verwendet wird, um die Vorrichtung in die Arterie zu
pressen. Wenn wir uns nur W (nicht-elastisches System) ansehen, dann kann |, etwa gleich der
Lange der Strebe sein. Wahrend sich die auswérts gerichtete Kraft (sowohl in Bezug auf die
elastische Natur des Metalls als auch der Ballonunterstiitzung) erhéht, kann |, sinken und sich 0
annahern. In verschiedenen Ausflihrungsformen ist |, jedoch mindestens etwa 20 pm.

[00195] Die fokalen Anhebungselemente kénnen als zylindrische, rechteckige, lineare, kugel-
férmige, konische, tropfenférmige, pyramidenférmige oder geneigte Elemente auf der ringférmi-
gen Peripherie der Heftklammervorrichtung gebildet sein. Sie kénnen durch Biegen oder Stan-
zen eines Bereichs der Heftklammerstruktur, durch einen Additionsprozess (wie durch Schwei-
Ben oder Vergiten auf einer peripheren Oberflache), durch einen Subtraktionsprozess (wie
durch Wegschleifen oder -atzen von Umgebungsmaterial, so dass das Héckerelement héher ist
als die Umgebungsflache) oder durch die Veranderung kleiner Bereiche der peripheren Ober-
flache, so dass diese hdher sind als die Umgebungsoberfldche vor oder nach dem Blech- oder
Rohrschneiden. So ist beispielsweise ein Verfahren zur Modifizierung von kleinen Bereichen
einer Netz-Heftklammerstruktur durch Knoten, Verdrehen, Biegen oder Weben von kleinen
Abschnitten des Drahtgeflechts, um so erhéhte Elemente aus der Netzoberflache zu erzeugen,
welche dann eine Schnittstelle mit der Arterienwand der Heftklammervorrichtungen bilden.
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[00196] OrdnungsgemanB ausgerichtete und symmetrisch positionierte fokale Anhebungsele-
mente kdnnen einen Fokus flr die Expansionskraft bieten. Wahrend die Vorrichtung nach au-
Ben gerichtete Krafte ausiibt und die Arterie nach innen gerichtete Kréfte, lassen sich die foka-
len Anhebungselemente in strategischen Positionen anordnen, in denen der auswarts gerichte-
te Druck der Strebensektionen, welche an die fokalen Anhebungselemente angrenzen, verrin-
gert wird.

[00197] Sowohl Verankerungen als auch fokale Anhebungselemente kdnnen strategische
Vorteile bieten, die Folgendes beinhalten: die Verringerung der Drucklast lbergreifend Gber die
Heftklammerstreben durch die Verringerung der Kontaktflache und die Ubertragung der nach
auBen gerichteten Kréafte an die Verankerungen und fokalen Anhebungselemente, wodurch der
Oberflachenkontakt minimiert wird, was eine Verringerung der Tendenz der Reibungsladung,
verursacht durch die Mikrobewegung zwischen der Arterienwand und der Heftklammerstrebe,
bewirkt, sowie die Stabilisierung der Verankerung der Heftklammer, wo die Verankerung und
das fokale Anhebungselement die GefaBwand durchdringt, zu einem Bruchteil der Héhe der
Merkmale.

[00198] Da die Heftklammervorrichtung durch die eigene nach auB3en gerichtete Kraft, die sie
auf die Oberflache des BlutgefaBes ausibt, in der gewilinschten Position gehalten wird, kann
sie anféllig fur Reibung sein, d. h. einer geringfligigen Bewegung zwischen Vorrichtung und
GeféaBoberflache. FIG. 10 veranschaulicht die Kréafte, die zwischen den fokalen Anhebungsele-
menten der Heftklammer und der Arterienwand wirken. Fr ist die Umfangskraft, die von der
Heftklammervorrichtung gegen die Kraft der Arterienwand, Fa, wirkt. Feee ist eine additive Um-
fangskraft am fokalen Anhebungselement, die durch die Struktur- und Materialwahl generiert
wird, und Fr ist die Reibungskraft der Arterie, die entsteht, wenn die Arterie aufgrund von Kér-
perkraften ihre Ausrichtung oder Form andert. Bei jeder Bewegung eines Kérperteils bewegen
sich auch die BlutgeféaBe etwas mit. Die fokalen Anhebungselemente kénnen strategisch so
positioniert sein, dass sie die lokale Reibungslast verringern, die Entziindungen, Zellproliferati-
on oder eine Korperreaktion, die zu Restenose fihrt, verursachen kann.

[00199] Die Anzahl und die Positionen der fokalen Anhebungselemente kénnen den allgemei-
nen relativen Metalloberflachenbereich (RMS) beeintrachtigen, wie zuvor bereits erlautert. Die
fokalen Anhebungselemente kénnen so entlang der Lédngen der Heftklammervorrichtungsober-
flachen angeordnet sein, dass ein minimaler Metalloberflachenbereich in Kontakt mit der Arte-
rienwand ist. Fokale Anhebungselemente, die an Bricken zwischen Umfangsstrebenringen
oder an den Apizes der Strebensektionen der Heftklammervorrichtung platziert sind, kénnen
einen GroBteil der Entlastung der arteriellen Verletzung bieten. Wenn fokale Anhebungsele-
mente nur an den Apizes und Briicken platziert sind, &ndert sich der RMS der Strebenteile, aus
denen der konzentrische Ring gebildet ist, nur wenig, wahrend der RMS der Briicken aufgrund
der schmalen L&nge deutlicher reduziert wird, wodurch eine Entlastung der relativen Bewegung
der am Umfang ausgerichteten Strebenringe geboten wird.

[00200] FIGS. 11 und 12 veranschaulichen die Anwendung der fokalen Anhebungselemente an
einer Heftklammervorrichtung von dem Typ, der oben beschrieben ist, unter Bezugnahme auf
die FIGS. 5A-C mit zwei oder mehr konzentrischen Ringsektionen, die durch Briicken dazwi-
schen verbunden sind. FIG. 11 zeigt eine Zelle aus zwei benachbarten Ringsektionen 290a und
290b mit Strebensektionen 290c, die in der Mitte durch Briicken 290d verbunden sind. FIG. 12
zeigt die Ringsektionen, unter der Expansionskraft expandiert, und gegeniberliegende Reihen
fokaler Anhebungselemente 290e, die an gegeniiberliegenden Enden der beiden benachbarten
Ringsektionen 290a und 290b bereitgestellt sind. Ein Detail zeigt das runde angehobene Ele-
ment mit einer angehobenen Héhe von der Strebenoberflache.

[00201] FIGS. 13 and 14 veranschaulichen eine Zelle einer anderen Variante von fokalen
Anhebungselementen, die auf einer Heftklammervorrichtung gebildet sind, welche Uber zwei
oder mehr konzentrischen Ringsektionen 300a, 300b verfigt, die durch Briicken 300d dazwi-
schen verbunden sind. In dieser Zellvariante sind die fokalen Anhebungselemente 300e durch
das Biegen der Sektionen der Strebe gebildet (dargestellt als Strebenapex) aus der Umfangs-
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ebene in variierende Neigungsgrade, wie Position ,a“ oder Position ,b“, bis zu einer vertikalen
Ausrichtung von 90 Grad, dargestellt in Position ,c“, um das Anhebungselement zu bilden.

[00202] Inh&rent bei der Verwendung von Formgedéchtnislegierungen fiir die Heftklammervor-
richtungen ist die Fahigkeit, der Form der BlutgefaBwande geschmeidig zu folgen. Da durch die
fokalen Anhebungselemente ein Expansionsdruck auf die BlutgefaBwande ausgetlibt werden
kann, bei einer minimalen Verletzungsgefahr, kdnnen sie so konzipiert sein, dass sie die Blutge-
faBwéande in eine gewilnschte Form umformen. FIG. 15 veranschaulicht die fokalen Anhe-
bungselemente (FEE), die in diametral gegeniiberliegenden Positionen angeordnet und geformt
mit einer erweiterten Héhe zum Umformen der Arterienwande in eine elliptische Querschnitts-
form, welche dem arteriellen Querschnitt (wie einer arteriellen Verzweigung) besser gerecht
wird, oder zum Expandieren des Lumens, so dass es in Plaque-freien Bereichen offener ist.

[00203] FIG. 16 zeigt eine Seitenansicht der FEEs, die entlang einer Strebenlange angeordnet
sind, wobei sie Uber einen kleinen Bereich verfligen, der von der Arterie abgehoben ist, auf-
grund der Héhe des FEE, welches eine kurze Distanz zur benachbarten Strebenlange anhebt.
Auswérts gerichtete Krafte, die von der verwendeten Struktur oder dem verwendeten Material
generiert werden, ermdglichen auf jeder Seite des FEE nur die Abhebung eines kleinen Be-
reichs von der BlutgefaBwand.

[00204] FIG. 17 veranschaulicht eine perspektivische Ansicht einer Reihe von FEEs, welche
entlang der Lange eines Strebenabschnitts einer Heftklammervorrichtung beabstandet sind.
FIG. 18 veranschaulicht eine Detailansicht eines zylindrisch geformten FEE, welcher am Apex
eines Strebenabschnitts der Heftklammervorrichtung positioniert ist. FIG. 19 veranschaulicht
eine perspektivische Ansicht eines FEE, der als pyramidenférmiges Element am Apex eines
Strebenabschnitts gebildet ist. FIG. 20 veranschaulicht eine perspektivische Ansicht eines FEE,
der als Kuppelelement am Apex eines Strebenabschnitts gebildet ist. FIG. 21 veranschaulicht
eine perspektivische Ansicht eines FEE, der durch Biegen des Apex eines Strebenabschnitts
nach oben gebildet ist. FIG. 22 veranschaulicht eine perspektivische Ansicht eines FEE, der
durch Verdrehen eines Strebenabschnitts (aus Draht hergestellt) gebildet ist.

IV. VERFAHREN UND VORRICHTUNGEN ZUR BEREITSTELLUNG VON PLAQUEHEFT-
KLAMMERN UND ZUR BILDUNG VON INTRAVASKULAREN STRUKTUREN IN SITU

[00205] Es kann eine Vielzahl von Bereitstellungsmethodologien und -vorrichtungen fiir die
Bereitstellung von Plaque-Heftklammern verwendet werden, einige davon sind nachstehend
beschrieben. Eine Plague-Heftklammer kann beispielsweise durch eine endovaskulére Einfuh-
rung im Blutgefal3 bereitgestellt werden. Die Bereitstellungsvorrichtungen fir die verschiedenen
Ausfihrungsformen kénnen anders oder gleich sein, und kénnen Merkmale haben, die speziell
zur Bereitstellung der speziellen Heftklammer konzipiert wurden. Die Plaque-Heftklammer und
das Installationsverfahren kénnen in einer Reihe von Arten konzipiert sein, die eine gemeinsa-
me Methodologie der Nutzung einer Expansionskraft des Bereitstellungsmechanismus (wie eine
Ballonexpansion) und/oder die Expansionskraft eines komprimierbaren ringférmigen Bandes
teilen, damit sich die Heftklammer in die entsprechende Position im Blutgefd bewegen lasst,
und dann in einen expandierten Zustand innerhalb des Blutgefa3es freigegeben, entfaltet oder
zurlickgedreht wird.

[00206] Unter Riickbezug auf die FIGS. 4-4D wird eine Bereitstellungsvorrichtung oder ein
Katheter 11 mit einer auBeren Umhillung 13 in einem Zustand vor der Bereitstellung darge-
stellt. Mehrere Plaque-Heftklammern 10 kénnen so komprimiert werden, dass sie auf die Ober-
flache der Bereitstellungsvorrichtung 11 geladen werden kénnen. Die &uBere Umbhillung 13
kann dann vorgeschoben werden, um die Plaque-Heftklammer 10 in Vorbereitung fir die Be-
reitstellung zu bedecken. In einigen Ausfihrungsformen sind die Plaque-Heftklammern 10 in
ihrem komprimierten Zustand eingefroren, um das Laden auf die Bereitstellungsvorrichtung zu
vereinfachen. Die Heftklammern kdnnen sich in einem Array erstrecken, welches dem 10-
fachen einer jeweiligen Lénge der Bereitstellungsvorrichtung entspricht.

[00207] Es ist ersichtlich, dass die Plaque-Heftklammer 10 durch die Bereitstellungsvorrichtung
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11 an der Behandlungsstelle im GefaBstamm eines Patienten positioniert werden kann. Die
auBere Umhdllung 13 lasst sich zurlickziehen oder einziehen, um die Plaque-Heftklammer 10
freizulegen und freizugeben. Die Heftklammer 10 I&sst sich dann auf jede geeignete Weise
expandieren, wie beispielsweise durch die Konfiguration zur Selbstexpansion oder auf eine
Ballonexpansion, wie hierin beschrieben.

[00208] Unter der jetzigen Bezugnahme auf die FIGS. 23-31B, wird eine Methode zur Bereit-
stellung einer oder mehrerer Heftklammern 10" beschrieben. Wie bereits erwahnt kann ein
Angioplastieeingriff oder eine andere Art von Eingriff an einem Blutgefal3 7 durchgefihrt wer-
den. Die Angioplastie kann einem erkrankten oder blockierten Teil von Blutgefal3 7 durchgefihrt
werden. wie in FIG. 23 dargestellt, wird ein Flihrungsdraht 40, gefolgt von einem Angioplastie-
ballonkatheter, welcher den Ballon 42 tragt, in ein Blutgefal3 7 vorgeschoben, in eine Position,
welche eine durch Plaque gebildete Blockade enthélt. Der Ballon 42 ist in der gewlinschten
Position inflatiert, um die Plaque zu verdichten und das GefaB 7 aufzuweiten (FIG. 24). Der
Ballon 42 kann dann deflatiert und entfernt werden.

[00209] Beim Aufweiten von Gefa3 7 kann eine Dissektion 44 der Plaque durch die Angioplas-
tie bewirkt werden (FIG. 25). Dann kann eine Plaque-Heftklammer oder Klammer 10" zum
Fixieren der Plaquedissektion 44 an der Lumenwand 7 verwendet werden.

[00210] Ein Bereitstellungskatheter 11', der mit einer oder mehreren Heftklammern 10" vorbe-
stlickt wurde, kann entlang des Fiihrungsdrahts 40 zur Behandlungsstelle vorgeschoben wer-
den (FIG. 26). Eine duBere Umhillung 13' kann zuriickgezogen werden, wodurch ein Teil der
Plaque-Heftklammer 10" freigelegt wird. Wie bereits besprochen, kann die duBere Umhillung
13' bis zu einem Sollpunkt zurlickgezogen werden, dann I&sst sich nach Bedarf die Position des
Katheters innerhalb des GefdBes justieren, um eine genaue Platzierung der Plaque-
Heftklammer 10" (FIG. 27) zu gewahrleisten. Der Sollpunkt kann beispielsweise direkt vor der
Freilegung einer beliebigen der Heftklammern, vor der Freilegung eines Teils des Rings oder
des gesamten Rings, vor der Freilegung eines Rings und einer Verankerung usw. liegen.

[00211] Die Heftklammer 10" kann dann in der gewlinschten Position im Lumen freigegeben
werden. Wie zuvor ausgefihrt, kann es in einigen Ausfihrungsformen der Plague-Heftklammer
10" zu einer simultanen Platzierung bei der Freigabe kommen. Dann kénnen nach Bedarf weite-
re Plaque-Heftklammern 10" platziert werden (FIG. 28). Nach der Platzierung der zweiten Heft-
klammer 10" wird in situ eine intravaskulare Struktur gebildet. Die Platzierung in situ kann in
einem beliebigen geeigneten Gefal3, wie in einer beliebigen peripheren Arterie, erfolgen. Die
Struktur muss nicht auf nur zwei Heftklammern 10" beschrankt sein. Tats&chlich kann eine
Vielzahl von mindestens drei intravaskuldren Heftklammern 10" (oder irgendwelcher der ande-
ren Heftklammern hierin) in einer intravaskularen Struktur, die in situ gebildet wird, bereitgestellt
sein. In einer Ausfihrungsform hat jede der Vielzahl von Heftklammern eine L&nge von nicht
mehr als etwa 8 mm, beispielsweise etwa 6 mm in einem unkomprimierten Zustand. In einer
Konfiguration ist wenigstens eine von beispielsweise allen Heftklammern von einer benachbar-
ten Heftklammer um mindestens etwa 4 mm beabstandet. Obgleich bestimmte Ausflihrungs-
formen eine L&nge von 8 mm oder weniger haben, kénnen andere Ausfihrungsformen langer
sein, beispielsweise bis zu 15 mm lang. Dariber hinaus kénnen benachbarte Heftklammern 10’
so nahe wie 2 mm beabstandet sein, insbesondere in GeféBen, die weniger anfillig auf Verbie-
gen oder andere Bewegungen reagieren. In einer Ausfihrungsform hat jede der Heftklammern
eine verhaltnismaBig schwache radiale Kraft, beispielsweise eine radiale Expansionskraft von
nicht mehr als etwa 4 N, und in einigen Fallen von etwa 1 N oder weniger. In einigen Ausfih-
rungsformen lassen sich die Heftklammern mit einer so geringen radialen Kraft wie 0,25 N
konfigurieren. In den verschiedenen Bereitstellungsvorrichtungen, die hierin beschrieben sind,
kénnen die Abstdnde zwischen den implantierten Heftklammern kontrolliert werden, um einen
Soll- oder einen Mindestabstand zwischen jeder Heftklammer zu erhalten. Es ist ersichtlich,
dass die Bereitstellungsvorrichtungen und/oder Heftklammern Merkmale beinhalten kénnen, die
helfen, den gewiinschten Abstand zwischen den Heftklammern zu wahren. Die Wahrung von
korrekten Abstanden zwischen den Heftklammern kann helfen sicherzustellen, dass die Heft-
klammern Uber eine gewilinschte Lénge verteilt werden, ohne einander zu kontaktieren, oder
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ohne sich in einem bestimmten Bereich des behandelten GefdRes anzuhiufen. Dies kann
helfen, ein Abknicken des GeféBes, in welchem sie angeordnet sind, zu vermeiden.

[00212] Zwar kann eine Struktur aus drei Heftklammern, die in situ gebildet wird, fir bestimmte
Indikationen geeignet sein, eine intravaskuldre Struktur mit wenigstens 5 intravaskuldren Heft-
klammern kann jedoch zur Behandlung von loser Plaque, GefaBklappen, Dissektionen oder
anderen Beschwerden, die signifikant langlicher sind (nicht-fokal) vorteilhaft sein. So sind zwar
beispielsweise die meisten Dissektionen fokal (z. B. axial kurz), eine Reihe von Dissektionen
kann jedoch als eine langlichere Erkrankung angesehen und behandelt werden.

[00213] In einigen Féllen kénnen selbst Heftklammern mit einer kirzeren Axiallange zur Be-
handlung von noch weiter beabstandeter Positionen verwendet werden. So kann beispielsweise
eine Vielzahl von Heftklammern, jede mit einer Ldnge von nicht mehr als etwa 7 mm, in ein
GeféB platziert werden, um eine heftfdhige Erkrankung zu behandeln. Wenigstens einige von
beispielsweise allen Heftklammern kénnen von einer benachbarten Heftklammern um mindes-
tens etwa 5 mm beabstandet sein. In einigen Féllen kénnen vorzugsweise Spalte zwischen
benachbarten Heftklammern bereitgestellt sein, welche von etwa 6 mm bis etwa 10 mm reichen
kénnen.

[00214] Optional kann der Angioplastieballon, nachdem die Plaque-Heftklammern 10" gesetzt
wurden, zur Behandlungsstelle zurlickkehren und inflatiert werden, um so die Plaque-Heft-
klammern 10" zu in den gewilinschten Expansionszustand zu expandieren. FIG. 29 zeigt die
Plaque-Heftklammern 10" in ihrem endgultigen implantierten Zustand.

[00215] Unter Bezugnahme auf die FIGS. 29, 30A und 30B ist ersichtlich, wie die fokalen An-
hebungselemente 32 sowohl die Plaque in der BlutgefaBwand durchdringen als auch die Kon-
taktflache der Plaque-Heftklammer 10" mit der BlutgefaBwand minimieren kénnen. Gleicherma-
Ben veranschaulichen die FIGS. 29, 31A und 31B die Penetration der Verankerungen 20. Es ist
auch ersichtlich, dass die Position der Verankerungen 20 an der Briicke 14 den Verankerungen
gestatten, tangentiell von der ringférmigen Form, gebildet durch die Plaque-Heftklammer 10",
vorzustehen. Dies erméglicht den Verankerungen 20 vorteilhafterweise das Einhaken in die
Plague oder die GefaBwand, und minimiert zudem das allgemeine KontakimafB durch die
Plaque-Heftklammer 10", ahnlich wie die fokalen Anhebungselemente 32.

A. Weitere Systeme und Methoden zur Bereitstellung von Plaque-Heftklammern

[00216] Die FIGS. 32A - 48D veranschaulichen ein System zur Bereitstellung einer GefaBpro-
these, wie beispielsweise irgendeine der oben beschriebenen endovaskularen Heftklammern
oder Plaque-Heftklammern. FIG. 32A zeigt ein System 100 fir die kontrollierte Bereitstellung
einer selbstexpandierenden Heftklammer. Andere, nachstehend erlauterte Systeme, kénnen
verwendet werden, um die bereitgestellte Position der Heftklammern sowie die Bereitstellung
von Heftklammern, die mindestens partiell durch eine auswérts gerichtete radiale Kraft expan-
diert werden, zu verbessern.

[00217] Das System 100 beinhaltet eine Kathetereinheit 104 sowie eine Armatur 108, mit wel-
cher die Kathetereinheit 104 gekoppelt sein kann. Die Armatur 108 kann eine kleine Konfigura-
tion fir den Handbetrieb sein, in einigen Ausfihrungsformen ist sie jedoch an einem gréBeren
Obijekt fixiert oder anders so konfiguriert, dass sie immobilisiert ist. Die Kathetereinheit 104 kann
von der Armatur 108 aufgenommen und darin in der gewlinschten Position gehalten werden,
um eine unerwinschte relative Bewegung zwischen der Armatur und mindestens einer Kompo-
nente der Kathetereinheit 104 zu begrenzen oder auszuschlieBen. Die Armatur 108 kann bei-
spielsweise eine oder mehrere Kappen 112 beinhalten, welche so konfiguriert sein kdnnen,
dass sie einen Teil der Kathetereinheit 104 halten. FIG. 32A zeigt, dass die Armatur 108 in
einer Ausfiihrungsform proximale und distale Kappen 112A, 112B beinhaltet, auf welche nach-
stehend noch ndher eingegangen wird. Die Kappen 112A, 112B lassen sich abnehmen, damit
die Kathetereinheit 104 vom Kliniker in die Armatur 108 platziert werden kann, oder sie ist bei
der Lieferung bereits mit der Kathetereinheit verbunden. Die Merkmale der Armatur 108 lassen
sich mit jenen aus den Abbildungen von FIGS. 46-48D kombinieren oder um jene erweitern,
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welche weitere Details der Bereitstellungssysteme beschreiben, die am proximalen Ende ange-
ordnet sein kénnen.

[00218] Die Kathetereinheit 104 beinhaltet einen langlichen Kérper 132, eine Umhillung 136
und eine Vielzahl von intravaskularen Heftklammern 140. Obgleich eine Heftklammer 140 in
FIGS. 32B und 33B dargestellt ist, kann eine Vielzahl von weiteren Heftklammern innerhalb der
Kathetereinheit 104 angeordnet sein, wie nachstehend im Zusammenhang mit FIG. 36A erldu-
tert.

[00219] FIGS. 36-36A zeigen, dass der langliche Kdérper 132 ein proximales Ende 152, ein
distales Ende 156 sowie eine Vielzahl von Abgabeplattformen 160, die angrenzend an das
distale Ende angeordnet sind, hat. Jede der Abgabeplattformen 160 umfasst eine Aussparung
164, welche sich distal von einem ringférmigen Markerband 168 erstreckt (FIG. 33B). Das
ringférmige Markerband 168 hat im Vergleich zur Aussparung 164 einen gréBeren AuBen-
durchmesser. In einigen Ausfihrungsformen kann die Aussparung 164 als der kleinere Durch-
messerbereich neben oder zwischen einem oder zwei ringférmigen Markerbdndern 168
und/oder einem weiteren Merkmal am langlichen Kérper 132 definiert sein. Die Plattformen 160
sind schematisch in den FIGS. 32A-33B und detaillierter in FIG 36A dargestellt. In Ausfiihrungs-
formen mit einer Vielzahl von Heftklammern 140 wird eine Vielzahl von entsprechenden Abga-
beplattformen 160 bereitgestellt. Eine beliebige Anzahl an Heftklammern und Plattformen kann
bereitgestellt sein, wie beispielsweise vier Heftklammern und Plattformen, zwei oder mehr
Heftklammern und Plattformen, zwischen 3 und 20 Heftklammern und Plattformen, oder andere
Konfigurationen. Jede Abgabeplattform 160 beinhaltet mindestens ein Markerband 168. So
kénnen beispielsweise ein proximales Markerband 168A und ein distales Markerband 168B
bereitgestellt sein, um die Enden der Plattform 160 mithilfe von Standardvisualisierungsmetho-
den sichtbar zu machen. In der dargestellten Ausfihrungsform ist das proximale Markerband
168A einer ersten Plattform 160 zudem das distale Markerband der Plattform, die direkt distal
positioniert ist.

[00220] Die ringférmigen Markerbander 168 kdnnen jede geeignete Form annehmen, wie
beispielsweise einschlieBlich einem oder mehrerer der Materialien Tantal, Iridium und Platin. In
einer besonderen Anordnung (siehe FIG. 36A) umfasst das proximalste Markerband 168A
Tantal, wéhrend die distalen Markerbander 168B eines oder mehrere der Materialien Platin und
Iridium umfassen. Die Verwendung verschiedener Materialien zur Erreichung der Réntgendich-
tigkeit kénnen auf den Kosten oder eine Praferenz fiir eine bessere Sichtbarkeit und/oder eine
dinnere Struktur basieren. Platin/Iridium bietet eine bessere Rdntgendichtigkeit als Tantal,
wodurch die distalen Markerbander diinner oder sichtbarer sein kénnen als das Tantalband.

[00221] Die Fahigkeit zur Steigerung der Rdntgendichtigkeit, welche dem Arzt die Sichtbarkeit
unter Durchleuchtung ermdéglicht, kann auf verschiedene Weise auf der Bereitstellungsvorrich-
tung und der Heftklammer bereitgestellt sein. Ein Beispiel ist die Aufnahme von dickeren Mate-
rialbereichen (entweder breiter im Umfang oder radial dicker).

[00222] Darlber hinaus haben die ringférmigen Markerbander 168 eine radiale Héhe, welches
die radiale Distanz zur Oberseite des Bandes von der Basis der Aussparung 164 aus ist. Die
radiale Distanz kann variieren, ist jedoch vorzugsweise gerade hoch genug, um zu verhindern,
dass sich die Heftklammer 140 zwischen dem l&nglichen Kérper 132 am ringférmigen Marker-
band 168 und der Umhullung 136 verhakt. In bestimmten Ausfiihrungsformen ist die radiale
Distanz in etwa gleich mindestens der Dicke der Heftklammern 140, welche in der Katheterein-
heit 104 angeordnet sind.

[00223] In einer anderen Ausfihrungsform sind die Abgabeplattformen 160 distal von einem
proximalen Markerband 168A angeordnet, wo die Markerbander kegelstumpfartig sind, sodass
das proximale Ende eines jeden Markerbandes einen Radius hat, der fast dem Radius des
langlichen Kdérpers 132 entspricht, wahrend der Radius des Markerbandes am distalen Ende
ein verringerter Radius ist. In einigen Ausflihrungsformen kann der verringerte Radius der Ori-
ginalradius sein, wie oben ausgefihrt. Mit anderen Worten, das Markerband neigt sich proximal
aufwarts, in Richtung der néchstgelegenen proximalen Heftklammer. Dadurch wird am proxima-
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len Ende des Markerbandes 168A eine Wand geschaffen. Ein distales Ende einer Heftklammer
nach deren Bereitstellung ist an der Wand angeordnet, auf diese Weise kann das Markerband
bei der ordnungsgemafBen Platzierung der Heftklammer helfen. Darlber hinaus kann die ge-
neigte Oberflache hilfreich sein, um das reibungslose Zuriickziehen der Umhillung aus dem
langlichen Teil zu vereinfachen, bevor die Heftklammer bereitgestellt wird. Die geneigte Ober-
flache kann beispielsweise die Fahigkeit der Heftklammer begrenzen, sich nach der Bereitstel-
lung an einem Markerband zu verhaken, wéahrend die Umhullung zurlickgezogen wird. In eini-
gen Fallen kann die Heftklammer Uber ein Strebenteil verfiigen, welches der Wand nicht kom-
plett gegenlberliegt; das geneigte Markerband kann die Fahigkeit des Markerbandes, dieses
erhdhte Strebenteil beim Zuriickziehen der Umhillung zu erfassen, einschrénken. In dieser
Anordnung ruht der distale Teil der Heftklammer in der Abgabeplattform direkt proximal zum
Neigungsende des proximalen Markerbandes im Abgabesystem 100, im Gegensatz zu direkt
an der Wand beim ungeneigten Markerband.

[00224] In einer anderen Ausflhrungsform kénnen die Markerbéander kegelstumpfartig in ent-
gegengesetzter Richtung sein, in welcher der Radius nahe einem distalen Ende am gréBten ist
und sich dann proximal nach unten neigt. In dieser Ausfiihrungsform hat das Markerband am
distalen Ende eine Wand. Die geneigte Oberflache kann hilfreich sein, um das reibungslose
Zurickziehen des verlangerten Teils zu vereinfachen, nachdem die Heftklammer bereitgestellt
wurde. Die geneigte Oberflache kann beispielsweise die Fahigkeit der Heftklammer begrenzen,
sich nach der Bereitstellung an einem Markerband zu verhaken, wahrend das langliche Teil
vom GefaB zurlickgezogen wird. In einer Variation kann die Abgabeplattform in einer oder in
mehreren Richtungen kegelstumpfartig sein.

[00225] Die Markerbander kdnnen in einer oder in mehreren Richtungen kegelstumpfartig sein.
Das kegelstumpfartige Segment des Markerbandes kann durch Klebstoff gebildet werden,
welcher das Markerband am langlichen Teil fixieren kann. Der Klebstoff kann eine Verbin-
dungsschicht zwischen Markerband und langlichem Teil bilden. Die Verbindungsschicht kann
eine konkave, im Wesentlichen planare oder eine konvexe AufBenoberflaiche haben. In einigen
Ausfihrungsformen kann das Markerband Verbindungsschichten auf beiden Seiten und mit
verschiedenen AuBenoberflachen haben. Das Markerband kann beispielsweise eine konkave
Verbindungsschicht am distalen Ende haben sowie eine Verbindungsschicht am proximalen
Ende, welche Uber eine im Wesentlichen planare AuBenoberflache verfligt, oder eine AulBen-
oberflache, die weniger konkav ist als die distale Verbindungsschicht.

[00226] In einigen Variationen sind die Heftklammern 140 vollstdndig selbstexpandierend. In
anderen Variationen umfasst mindestens eine der Abgabeplattformen 160 ein expandierbares
Teil, um so eine Heftklammer, die darauf angeordnet ist, zu expandieren. Das expandierbare
Teil kann eine Standardstruktur, wie fir die Ballonangioplastie, oder eine spezielle Ausfiihrung,
wie in FIG. 45 dargestellt, umfassen. Die Heftklammern 140 kénnen auch durch spezielle Bal-
lons bereitgestellt werden, die mit Arzneimitteln beschichtet sind, um eine Restenose, Entziin-
dung oder andere Nebenwirkungen einer Behandlung mit einer Plaque-Heftklammer zu mini-
mieren.

[00227] Der langliche Kérper 132 beinhaltet eine distale Spitze 172, die sich verjiingt, um so
eine einfache Einfihrung zu erméglichen, und ein Lumen 176, welches sich proximal daraus
zum proximalen Ende 152 erstreckt. Wie bereits oben im Zusammenhang mit den FIGS. 4-4D
und den FIGS. 23-31 ausgefiihrt, kann das Lumen 176 verwendet werden, um das distale Ende
der Kathetereinheit 104 in einen Behandlungsbereich zu fiihren. Das proximale Ende 152 kann
jede geeignete Form aufweisen, ist jedoch bevorzugt so konfiguriert, dass es eine Rastverbin-
dung mit der Armatur 108 eingeht. FIG. 36 zeigt beispielsweise, dass das proximale Ende 152
einen Luer-Hub 178 mit Flanschen beinhalten kann, welcher von einer &hnlich geformten Aus-
sparung in der Armatur 108 aufgenommen werden kann. Beispielsweise kann eine Aussparung,
welche mindestens teilweise der Form von Hub 178 entspricht, zwischen einer Basis 110 der
Armatur 104 und der Kappe 112A gebildet werden. Wenn der langliche Kérper in die Armatur
104 aufgenommen wird, kann der Hub 178 zwischen der Kappe 112A und der Basis 110 in
dieser Aussparung aufgenommen und durch eine sichere Verbindung der Kappe 112 mit der
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Basis 110 eingerastet werden, so dass eine unerwiinschte Bewegung des langlichen Kérpers
132 in Relation zur Umhdillung 136 verhindert und eine Bewegung in Relation zu einem festen
Bezugsrahmen, wie dem Bezugsrahmen der Armatur 104, verringert oder verhindert werden
kann.

[00228] Die Umhillung 136 hat ein proximales Ende 192, ein distales Ende 198 sowie einen
langlichen Kérper 200, der sich zwischen diesen erstreckt. Die Umhillung 136 lasst sich in
Relation zum langlichen Kérper 132 aus einer ersten Position in eine zweite Position bewegen.

[00229] Die Umhillung kann aus einem Hypotube, wie einem Metall- oder einem Kunststoff-
Hypotube, geformt sein. Die Flexibilitdt und die Steifheit der Umhiillung lassen sich mit vielen
Merkmalen, wie beispielsweise der Neigung und der Frequenz eines Spiralschnittes entlang der
Lénge des Hypotubes, steuern.

[00230] FIGS. 32A-32B zeigen eine erste Position, in der das distale Ende 198 der Umhiillung
136 distal von einer distalsten distalen Abgabeplattform 160 angeordnet ist. In FIG. 32B ist die
distalste Plattform von einer Heftklammer 140 belegt. Eine weitere Plattform, direkt proximal zur
belegten Plattform wird zum Zweck der Klarheit ohne Heftklammer dargestellt, kann jedoch von
einer anderen Heftklammer belegt sein. Weitere Plattformen und Heftklammern kdnnen weiter
proximal angeordnet sein. FIGS. 33A-33B veranschaulichen eine zweite Position, in welcher
das distale Ende 198 der Umhillung 136 proximal zu wenigstens einer Abgabeplattform 160
angeordnet ist.

[00231] Die Umhiillung 136 kann auch einen Gabelungs-Luer 204 beinhalten, mit einem
Hauptarm, um den langlichen Kérper 132 aufzunehmen, sowie einem Seitenarm 206, welcher
am proximalen Ende des langlichen Kérpers 200 angeordnet ist. Der Seitenarm 206 beinhaltet
einen Spllport, der zum Herausspiilen von Luft sowie zur Steigerung der Schmierfahigkeit im
Abstand zwischen Umhillung und langlichem Kérper 132 verwendet wird. Ein Tuohy-Borst-
Adapter 208 (oder eine andere Dichtungsanordnung) kann proximal zum Gabelungs-Luer 204
bereitgestellt werden, um das distale Ende des lénglichen Kérpers 132 vor der Anwendung an
einem Patienten (z. B. wahrend der Fertigung) aufzunehmen. In einigen Ausfihrungsformen
wird eine Zugentlastungsmanschette 212 zwischen dem Gabelungs-Luer 204 und dem langli-
chen Korper 200 bereitgestellt, um die Verbindung robuster zu machen. Die Zugentlastungs-
manschette 212 kann jede Form einnehmen, sie kann beispielsweise aus Polyolefin oder einem
ahnlichen Material hergestellt sein.

[00232] In einer Anwendungsmethode wird das distale Ende der Kathetereinheit 104 in den
Patienten eingeflhrt und das proximale Ende wird in der Armatur 108 platziert. Die Umhdllung
136 befindet sich in einer distalen Position, beispielsweise mit dem Gabelungs-Luer 204 vorne,
in der Armatur 108. Wahrend des Verfahrens wird die Umhillung 136 progressiv in Richtung
proximale Position bewegt, beispielsweise bis ein proximaler Teil des Tuohy-Borst-Adapters
208 einen distalen Teil der Kappe 112 A der Armatur 108 berthrt. Wahrend die Umhillung 136
proximal bewegt wird, werden die Heftklammern bereitgestellt, entweder jeweils eine nach der
anderen, wahrend die Kliniker den langlichen Kdrper 132 nach jeder Bereitstellung oder Bereit-
stellungsreihe neu positionieren, oder alle auf einmal, ohne den langlichen Kérper 132 neu zu
positionieren.

[00233] Die Armatur 108 unterstiitzt vorteilhafterweise die Platzierung mehrerer Heftklammern
140 in einem Behandlungsbereich in beabstandeten Positionen, wie in FIG. 29 dargestellt. So
verringert die Armatur 108 beispielsweise eine unbeabsichtigte relative Bewegung zwischen der
Umhillung 136 und dem langlichen Kérper 132. Wenn die Armatur 108 immobilisiert wird, hilft
die Armatur bei der Begrenzung der Bewegung des langlichen Kérpers 132 durch interne Rei-
bungsbindung an der Umhdillung 136, wahrend der Gabelungs-Luer 204 proximal bewegt wird.
Dies kann zu einer kontrollierteren Bereitstellung fihren als wenn der Kliniker sowohl die proxi-
malen Enden des langlichen Kérpers 132 und die Umhillung 136 direkt halten misste. Dies hilft
sicherzustellen, dass ein minimaler Spalt im Behandlungsbereich zwischen dem distalen Ende
einer proximalen Heftklammer und einem proximalen Ende einer distalen Heftklammer bereit-
gestellt ist. Der Spalt ist in FIG. 29 zu sehen, welche die Bereitstellung von zwei Heftklammern
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10" veranschaulicht. Der Spalt minimiert vorteilhafterweise die Wahrscheinlichkeit, dass sich
zwei Heftklammern im GefaB verhaken, oder dass andere Beschwerden durch eine zu groBe
Nahe auftreten. Der Spalt oder Abstand zwischen den Heftklammern kann so kontrolliert wer-
den, dass er in bestimmten Ausfihrungsformen zwischen 4 mm und ca. 20 mm liegt. In anderen
Ausfihrungsformen kann der Abstand zwischen den Heftklammern so kontrolliert werden, dass
er zwischen 5 mm und ca. 14 mm liegt. In anderen Ausfihrungsformen kann der Abstand zwi-
schen den Heftklammern so kontrolliert werden, dass er zwischen 6 mm und ca. 12 mm liegt.

[00234] Darlber hinaus erméglicht diese Anordnung die Platzierung von zwei oder mehr Heft-
klammern, ohne dass die Bereitstellungsplattformen 160 zwischen den Bereitstellungen der
Heftklammern 140 bewegt werden muss. Stattdessen kénnen die Bereitstellungsplattformen
160 vor der Bereitstellung einer ersten Heftklammer 140 positioniert und in der gewilinschten
Position gehalten werden. Nach der Bereitstellung der ersten Heftklammer 140 kénnen die
Bereitstellungsplattformen 160 in einer Position gehalten werden und die Umhdllung 136 kann
zuriickgezogen werden, um eine zweite Heftklammer 140, eine dritte Heftklammer 140 oder
mehr freizugeben und bereitzustellen.

[00235] Das System 100 bietet den weiteren Vorteil einer prazisen Platzierung multipler vasku-
larer Prothesen, nachdem die Kathetereinheit 104 im Patienten platziert ist. Die Kathetereinheit
104 muss insbesondere nach der Platzierung nicht zurlickgezogen und gegen andere Katheter
oder Kathetersysteme ausgetauscht werden, um weitere Behandlungen vornehmen zu kénnen.
Diesbeziiglich kann das System 100 fiir endovaskulare Klammern oder Heftklammern sowie fiir
Stents und andere vaskuldre Vorrichtungen verwendet werden, die in verschiedenen Behand-
lungsbereichen im Kérper des Patienten beabstandet sind.

1. Minimieren der Bewegung mit einer distalen Verankerung

[00236] Bei bestimmten endovaskuldren Prothesen ist die prézise Platzierung an einer Be-
handlungsstelle oder in einem Behandlungsbereich wichtig, beispielsweise, wenn die Prothese
verhadltnismanig kurz ist, wie wenn sie Uber ein Verhéltnis der axialen Lange zur transversalen
Breite (beispielsweise dem Durchmesser) von 1 oder weniger verfiigt, oder wenn die Platzie-
rung Uber einen gewundenen Pfad (beispielsweise eine arterielle Biegung) erfolgt. Eine Stabili-
sierung an einem proximalen Ende, wie bei der Armatur 108, kann eine verlassliche Platzierung
bieten, eine Stabilisierung néher an der Prothese kann jedoch eine noch bessere Genauigkeit in
Bezug auf die axiale Position liefern und eine Neigung der Vorrichtung innerhalb des GeféBes
minimieren. In diesem Kontext beinhaltet die Neigung jede Nicht-Rechtwinkligkeit eines trans-
versalen Aspekts der Vorrichtung zu dem Lumen, in welchem sie bereitgestellt ist. Fir Heft-
klammer 10" kann ein transversaler Aspekt durch eine Ebene definiert sein, welche die hohen
auBeren Apizes 24 schneidet. Eine Neigung bei verhédltnismaBig kurzen Prothesen kann die
Stabilitdt davon verringern. Eine Neigung der Heftklammer 10' kann die Verankerungen 20 aus
der optimalen Ausrichtung drehen, um Plaque zu fixieren, wodurch sich beispielsweise deren
Effektivitat verringert.

a. Minimieren der Bewegung mit einer aktiv expandierbaren distalen Verankerung

[00237] FIG 37A und 37B veranschaulichen ein Abgabesystem 100A, welches eine Variation
der Abgabevorrichtung 100 darstellt, jedoch Uber einen distalen Teil davon verfligt, der so kon-
figuriert ist, dass er das System im GefaBsystem stabilisiert, um so eine noch genauere Platzie-
rung von zwei oder mehr Heftklammern zu erméglichen. Das System 100A beinhaltet insbe-
sondere eine Stabilisierungsvorrichtung 250, welche an einer AuBenoberflaiche des Systems
angeordnet ist, beispielsweise an einer AuBenoberflache eines langlichen Kérpers 132A. Die
Stabilisierungsvorrichtung 250 kann so adaptiert werden, dass sie sich direkt in einem Kérper-
lumen verankert. In einigen Ausflihrungsformen ist die Stabilisierungsvorrichtung 250 so adap-
tiert, dass sie sich an einer Vielzahl von Stellen, die um das Lumen herum angeordnet sind,
verankern, z. B. an diskreten Punkten oder an einer durchgangigen Umfanglinie oder an einer
Kontaktflache. Ein solches Verankern kann die Bewegung des langlichen Kérpers 132A vorteil-
hafterweise in Relation zum Kérperlumen minimieren, wenn eine relative Bewegung zwischen
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Umhillung 136 und dem langlichen Kérper 132A bereitgestellt wird. Die Stabilisierungsvorrich-
tung 250 kann beispielsweise die radiale Zentrierung wahrend der Bewegung der Umhllung
136 maximieren, wodurch sich vorteilhafterweise ein Spalt zwischen angrenzenden Heftklam-
mern, die vom System 100A bereitgestellt werden, kontrollieren Iasst.

[00238] Die Stabilisierungsvorrichtung 250 kann die radiale Zentrierung wahrend der Bewe-
gung der Umhillung 136 maximieren, um so die Mitte des l&nglichen Kérpers 132 an der dis-
talsten Abgabeplattform 160 innerhalb von etwa 50 % des Radius des GefaBes zu lokalisieren,
in welchem sich die Plattform befindet, wodurch sich vorteilhafterweise die Neigung einer jeden
Heftklammer, die vom System 100A bereitgestellt wird, kontrollieren 1&sst. In bestimmten Aus-
fihrungsformen hélt die Stabilisierungsvorrichtung 250 die Mitte des langlichen Kérpers 132 an
der distalsten Bereitstellungsplattform 160 innerhalb von etwa 40 % des Radius des GefaBes, in
welchem sich die Bereitstellungsplattform befindet. In einer anderen Ausfihrungsform hélt die
Stabilisierungsvorrichtung 250 die Mitte des langlichen Kérpers 132 an der distalsten Plattform
160 innerhalb von etwa 30 %, etwa 20 % oder etwa 15 % vom Radius des GefaBes, in welchem
sich die Abgabeplattform befindet. Die radiale Verschiebung kann eine transversale Bewegung
innerhalb eines Kérperlumens oder eine Abwinkelung innerhalb eines vaskuldren Segments
beinhalten. Aufgrund der Gewundenheit oder der Biegung eines BlutgefaRes kann der distale
Teil von System 100A beispielsweise entlang seiner distalen Lange einen variierenden Abstand
von der GefédBwand haben. In der Seitenansicht bildet der langlichen Kérper 200 der Umhillung
136 einen Winkel mit der zentralen Langsachse des GefaBes. Somit befindet sich eine Seite
des langlichen Kdrpers 132A ndher an der GefaBwand als die andere, und der Abstand variiert
Uber die Lange der Heftklammer 140. Dies kann bewirken, dass eines der proximalen oder
distalen Enden der Heftklammer 140 zuerst im Gefal einrastet, wodurch die Heftklammer im
GeféaB umkippt. Die Stabilisierungsvorrichtung 250 kann ein distales Segment des Systems
100A ndher an die Koaxiale zur Langsachse des GefaBes bringen. Die Stabilisierungsvorrich-
tung kann beispielsweise so konfiguriert sein, dass die Langsachse des langlichen Kdérpers
132A wenigstens Uber 4 Abgabeplattformen innerhalb von 20 Grad zur L&ngsachse des Gefa-
Bes gehalten wird. In einigen Ausfiihrungsformen kann die Stabilisierungsvorrichtung 250 so
konfiguriert sein, dass die Langsachse des langlichen Kérpers 132A wenigstens mindestens 10
m lang innerhalb von 10 Grad zur Langsachse des GeféBes gehalten wird. In einigen Ausfiih-
rungsformen kann die Stabilisierungsvorrichtung 250 so konfiguriert sein, dass ein transversaler
Aspekt der Heftklammer 140 innerhalb von 10 Grad rechtwinklig zur L&ngsachse des Blutgefa-
Bes ist.

[00239] Die Stabilisierungsvorrichtung 250 kann so konfiguriert sein, dass die axiale Verschie-
bung verringert oder minimiert wird. Die Vorrichtung 250 kann die Bewegung von einer oder von
mehreren Abgabeplattform(en) 160 entlang des Lumens eines GeféBes, in welchem die Platt-
form angeordnet ist, verringern oder minimieren, um so die Kontrolle Gber die Bereitstellung zu
verbessern. Die Stabilisierungsvorrichtung 250 kann die axiale Position einer distal zugewand-
ten Oberflache eines ringférmigen Markerbandes 168 auf innerhalb etwa 15 %, 20 %, 30 %, 40
% oder 50 % einer Abgabeplattformlange halten. Die Abgabeplattformlange kann parallel zur
Langsachse des langlichen Kérpers 132 zwischen einer distal zugewandten Oberflache eines
proximalen Markerbandes 168A, angeordnet am proximalen Ende der Abgabeplattform, und
einer proximal zugewandten Oberfldiche eines distalen Markerbandes 168B, angeordnet am
distalen Ende derselben Abgabeplattform, gemessen werden. Bei einigen Anwendungen wird
die axiale Verschiebung wenigstens fir die zweite und fir nachfolgende bereitgestellte Heft-
klammer(n) verringert oder minimiert, beispielsweise, um die Wahrung der Beabstandung zwi-
schen den Heftklammern zu unterstiitzen, wie an anderer Stelle hierin erlautert. Die Stabilisie-
rungsvorrichtung 250 kann auch so konfiguriert sein, dass jeder Versatz in der Position einer
ersten oder nachfolgenden Heftklammer, die bereitgestellt ist, im Vergleich zu einer geplanten
Implantationsstelle verringert oder minimiert ist. Die geplante Implantationsstelle ist die absolute
Position in einem GefaR, in der ein Kliniker die Heftklammer zu setzen wiinscht, dies kann auf
Visualisierungstechniken, wie Durchleuchtung oder einer anderen chirurgischen Planungsme-
thode, basieren.
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[00240] Die Stabilisierungsvorrichtung 250 kann einen inflatierbaren Ballon 254 beinhalten, der
jede geeignete Form annehmen kann. Der Ballon 254 kann beispielsweise zylindrisch sein, wie
in FIGS. 37A-37 dargestellt, oder aber konisch. Ein Vorteil eines konisch geformten Ballons
besteht darin, dass die Dilatationsfunktion, die durch die konische Spitze 172 bereitgestellt wird,
von der fihrenden Kante des konischen Ballons ausgefiihrt werden kann, somit lassen sich
diese Strukturen in einigen Ausfihrungsformen kombinieren. Oder wenn die Anatomie nicht
zylindrisch ist, kénnte ein entsprechend geformter Ballon, wie ein konischer Ballon, an die Form
der Anatomie angepasst sein, um eine bessere Apposition zu bieten.

[00241] In der dargestellten AusfUhrungsform ist ein zylindrischer Ballon 254 proximal zur
distalen Spitze 172 angeordnet. Die Stabilisierungsvorrichtung 250 kann zwischen dem distalen
Ende des langlichen Kérpers 132A und mindestens einer der Abgabeplattformen 160 angeord-
net sein. Der Ballon 254 ist so konfiguriert, dass mindestens eine axiale oder radiale Verschie-
bung von mindestens einer der Abgabeplattformen 160 entlang einer Langsachse eines Blutge-
faBes, in welchem Heftklammern oder andere vaskulédre Prothesen bereitgestellt werden sollen,
oder von dieser weg, minimiert werden soll.

[00242] Der Ballon 254 kann durch jedes geeignete Mittel inflatiert sein, wie beispielsweise
durch den Strom eines Inflatierungsmittels durch ein Lumen im langlichen Kérper 132 vom
proximalen Ende davon zu einem Inflatierungsanschluss im Ballon 254. Der langliche Kérper
132 fir das System 100A kann als duale Lumensextrusion gebildet sein, wobei ein Lumen fiir
den Fihrungsdraht und das andere Lumen zum Inflatieren des Ballons 254 verwendet wird.
Das Inflatierungslumen kann am proximalen Ende des langlichen Kérpers 132 an einer Spritze
oder einer anderen Unterdruckquelle anschlieBbar sein, um so das Inflatierungsmittel bereitzu-
stellen. Der Ballon 254 verfugt vor dem Inflatieren Uber eine flache Konfiguration, wodurch er
auf dem langlichen Kérper 132 ruhen kann, ohne die Bereitstellung des distalen Teils von Sys-
tem 100A zu behindern. Der Ballon 254 kann beispielsweise innerhalb der Umhillung 136
(beispielsweise zwischen einer Innenoberflache der Umhillung 136 und dem Lumen 176) an-
geordnet sein, bevor er inflatiert wird. In einer anderen Ausfuhrungsform ist der Ballon l&ngs
zwischen der Umhillung 136 und der Spitze 172 angeordnet. In dieser Ausfiihrungsform kann
es fir den Ballon von Vorteil sein, als Spitze zu fungieren, wobei das distale Ende konisch ist,
um eine Navigation im GefaB zu erméglichen, wahrend das proximale Ende des Ballons diesel-
be Breite (beispielsweise Radius) hat wie die Umhiillung 136, um so einen reibungslosen Uber-
gang zwischen den beiden zu bieten, um jeden Vorsprung an der Schnittstelle zwischen Ballon
und distalem Ende der Umhdillung 136 zu vermeiden.

[00243] Die Verwendung des Ballons 254 bietet dem Kliniker die Mdglichkeit, den Ballon zu-
nachst distal von der L&sion zu platzieren und zu inflatieren. Nachdem der Ballon dann in der
Wand des GeféBes verankert ist, wird die Umhillung 136 zuriickgezogen und legt eine oder
mehrere Heftklammer(n) 140 frei, wodurch die Heftklammern an zuvor definierten separaten
Stellen freigegeben werden kdénnen. Die separaten Stellen sind vordefiniert, da sie mit den
zuvor vorgenommenen Separierungen der Heftklammern im Abgabesystem 100A (bereinstim-
men.

[00244] Ein Vorteil von Ballon 254 ist die zusatzliche Funktion, dass der Ballon zur Postdilatati-
on der Heftklammern nach der Platzierung verwendet werden kann. In diesem Fall kann der
Ballon 254 nach dem Platzieren der Heftklammern im GefaB innerhalb einer bereitgestellten
Heftklammer 140 neu positioniert und erneut inflatiert werden, wobei die Heftklammer durch
auswarts gerichteten Druck vom expandierenden Ballon verankert wird, um so die Platzierung
der Heftklammer in der GefaBwand zu verbessern.

[00245] Fig. 38 veranschaulicht eine von mehreren Ausfihrungsformen, wo eine proximale
Kontrolle bereitgestellt wird, um eine Verbindung so zu betatigen, dass sie eine oder mehrere
distale Komponenten eines Abgabesystems bewegt und so eine radiale Expansion zur Rast-
verankerung in einer GefdBwand bewirkt. Insbesondere beinhaltet das System 100B eine Stabi-
lisierungsvorrichtung 250A, welche so konfiguriert ist, dass sie aktiv aus einer flachen Konfigu-
ration zu einer expandierten Konfiguration vergréBert werden kann. Die flache Konfiguration ist
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dergestalt, dass sie zum Vorschieben durch die GeféBstruktur geeignet ist. Durch die flache
Konfiguration kann die Umhillung 136 Uber die Stabilisierungsvorrichtung 250A vorgeschoben
werden, ohne dass die Umhillung 136 radial expandiert werden muss.

[00246] Die Stabilisierungsvorrichtung 250A beinhaltet ein Stabilisierungselement 270, welches
angrenzend an das distale Ende eines langlichen Kérpers 132A angeordnet ist. Der langliche
Kérper 132B hat eine Vielzahl von Abgabeplattformen 160, die proximal zum Stabilisierungs-
element 270 sind, und ist &hnlich dem langlichen Kérper 132, auBer wie nachfolgend beschrie-
ben. In der dargestellten Ausfiihrungsform beinhaltet das Stabilisierungselement 270 eine Viel-
zahl von langlichen, axial angeordneten Streifen 274, die durch Schlitze 278 separiert sind. Die
Streifen sind ausreichend flexibel, so dass sie sich radial expandieren kénnen, wenn Kompri-
mierungskrafte auf die proximalen und distalen Enden davon ausgeibt werden. Die radiale
Expansion der Streifen 274 bewirkt, dass sich die AuBenoberflichen davon an am Umfang
beabstandeten Stellen in der Wand des Lumens verankern.

[00247] Die Stabilisierungsvorrichtung 250A beinhaltet zudem eine Verbindung 282 und einen
Betétigungsmechanismus, so konfiguriert, dass eine Kompressionskraft auf das Stabilisie-
rungselement 270 (dargestellt durch die Pfeile in FIG. 38) ausgelibt wird. Die Verbindung 282
kann ein Draht sein, der Uber ein distales Ende, welches mit der Spitze 172 gekoppelt ist, und
Uber ein proximales Ende, welches mit dem Betatigungsmechanismus gekoppelt ist, verflgt.
Der Betatigungsmechanismus kann in das Bereitstellungssystem 500 von FIG. 46 integriert
sein, wie nachfolgend ausfiihrlicher besprochen, oder in irgendeines der anderen Bereitstel-
lungssysteme oder irgendeine der anderen Bereitstellungsvorrichtungen, die hierin beschrieben
sind.

[00248] Die Verbindung 282 kann durch die Bereitstellung eines Ballons oder eines anderen
aktiv expandierbaren Teils innerhalb des Stabilisierungselements 270 eliminiert werden, sodass
der Bediener den Ballon betatigen kann, um die l&nglichen, axial angeordneten Streifen 274 in
eine Verankerung mit der GefaBwand zu expandieren. Die Streifen 274 definieren vorzugswei-
se Spalten zwischen diesen, durch welche wenigstens etwas Blut stromabwarts vom Stabilisie-
rungselement 270 flieBen kann. Dies kann bei einem Verfahren eine Ischamie im Vergleich zu
anderen Verankerungselementen, die okklusiver sind, vermeiden.

[00249] Eine Bildgebungsvorrichtung 286, wie ein réntgendichtes Band, kann proximal zum
Stabilisierungselement 270 positioniert sein, beispielsweise zwischen dem Stabilisierungsele-
ment 270 und der distalsten Abgabeplattform 160, um so dem Kliniker anzuzeigen, dass das
Stabilisierungselement 270 distal zur Lasion oder zum Behandlungsbereich ist.

b. Minimieren der Bewegung mit einer passiv expandierbaren distalen Verankerung

[00250] Passive Verankerungselemente kdnnen zusétzlich oder alternativ zu aktiv betétigten
Verankerungen verwendet werden, um fiir die Stabilisierung eines Abgabesystems zu sorgen.
Passive Verankerungselemente kénnen auf einer AuBenoberflache des Abgabesystems ange-
ordnet sein, um so wenigstens eine der axialen oder radialen Verschiebung von wenigstens
einer der Abgabeplattformen zu minimieren.

[00251] Die Struktur von FIG. 38 kann auch in einer distalen Verankerungsanordnung zur
passiven Bereitstellung verwendet werden. Das Stabilisierungselement 270 kann beispielswei-
se ein Formgedachtnismaterial umfassen. In einer Ausfihrungsform sind die langlichen, axial
ausgerichteten Streifen 274 aus einem Formgedachtnismaterial gebildet und so konfiguriert,
dass sie sich in Abwesenheit einer Umfangsbeschrankung in einem radial vergréBerten Zustand
befinden. Diese Variation wird angrenzend an oder an einer Stelle bereitgestellt, die sich in
einem beschrénkten Zustand distal zu einer Lasion oder einem Behandlungsbereich befindet,
beispielsweise bei der Umhiillung 136 Uber den langlichen, axial ausgerichteten Streifen 274.
Die relative Bewegung zwischen der Umhillung 136 und dem langlichen Teil 132B legt die
langlichen, axial ausgerichteten Streifen 274 frei und gestattet es den Streifen, in ihre radial
expandierte Konfiguration zuriickzukehren. Diese Ausfiihrungsform macht vorteilhafterweise die
Notwendigkeit einer Verbindung 282 (iberfliissig.
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[00252] FIGS. 39-40 veranschaulichen zwei passiv bereitgestellte Verankerungen, die in einem
Bereitstellungssystem 100C verwendet werden kdnnen. Das Abgabesystem 100C ist dasselbe
wie das Abgabesystem 100, mit Ausnahme bestimmter Modifikationen am langlichen Kérper
132. Insbesondere wird ein langlicher Kérper 132 bereitgestellt, auf dem ein selbstexpandieren-
des Teil 300 angeordnet ist. In Fig. 39 beinhaltet das selbstexpandierende Teil 300 eine Ge-
flechtstruktur 304, die ein proximales und ein distales Ende 308A, 308B hat, verbunden mit
einem Teil des langlichen Kdérpers 132C zwischen der distalsten Abgabeplattform 160 und der
distalen Spitze 172. Die Geflechtstruktur 304 kann innerhalb der Umhiillung 136 geliefert und
durch die Beibringung einer relativen Bewegung zwischen der Umhillung 136 und dem langli-
chen Kdérper 132C bereitgestellt werden. Die Geflechtstruktur 304 hat eine expandierte Breite in
Abwesenheit einer jeglichen Umfangsbeschrénkung, die gréBer ist als die GréBe des Geféles,
in welchem das System 100C bereitgestellt werden soll. Infolgedessen erzeugt die passive
Expansion oder Selbstexpansion der Geflechtstruktur 304 eine Verankerung in der GefaBwand.
Danach kénnen eine oder mehrere Heftklammer(n) 140 in einer prazisen und kontrollierten
Weise bereitgestellt werden.

[00253] Die Geflechtstruktur 304 bietet den weiteren Vorteil, dass sie einen Blutfluss durch sie
hindurch gestattet, um wenigstens etwas Perfusion von Geweben flussabwaérts von der Veran-
kerungsstelle zu wahren. Im Hinblick auf andere mehr oder voll okklusive Verankerungen hierin
kénnen Lumen als alternative Méglichkeit zur Wahrung der Perfusion bereitgestellt sein.

[00254] Wenn beispielsweise ein Ballon zum Verankern eines Abgabesystems verwendet wird,
kann durch den Ballon ein Lumen bereitgestellt sein, um die Gewebe stromabwarts zu perfun-
dieren. Bei schnellen Eingriffen ist méglicherweise keine Perfusion erforderlich.

[00255] FIG. 40 veranschaulicht das selbstexpandierende Teil 300 als eines, welches eine
Vielzahl von sich axial erstreckender Arme 320 beinhaltet. Jeder Arm 320 hat ein proximales
Ende 324, das mit dem langlichen Kérper 132D und einem distalen Ende 328 gekoppelt ist. Der
langliche Kérper 132D wird ohne die Spitze 172 dargestellt, aber die Spitze kann, wie in einer
beliebigen der Ausfiihrungsformen oben, bereitgestellt sein. Jeder der Arme 320 ist so konfigu-
riert, dass er von der Umhdillung 136 in einer flachen Konfiguration gehalten werden kann, in
der das distale Ende 328 der Arme 320 angrenzend an den langlichen Kérper 132D ist, und
dass er sich radial vom langlichen Kérper 132D fort erstreckt, wenn die Umhillung 136 proximal
zu den Armen 320 angeordnet ist. In der expandierten Position oder Konfiguration, wie in FIG.
40 dargestellt, sind die distalen Enden der Arme so positioniert, dass es zu einer Apposition
eines Kérperlumens kommt. Es kann eine beliebige Anzahl an Armen bereitgestellt sein. Die
Arme 320 fungieren ahnlich einem Dreibein zur Stabilisierung und Positionierung (beispielswei-
se Zentrierung) des langlichen Kérpers 132D distal zu den Abgabeplattformen 160.

[00256] FIG. 41 veranschaulicht eine andere Form der passiven Verankerung, welche die
Verbesserung der Isolierung des Abgabesystems 100 von Reibung, welche sich aus der Veran-
kerung des Systems im GefaRBsystem resultieren kann, beinhaltet. Diese Reibung erhéht sich
deutlich, wenn die Kathetereinheit 104 irgendwelche Windungen im GefaBsystem quert. Eine
Methode zur Isolierung des Systems 100 von Reibung besteht darin, eine Reibungsisolier-
Umhillung 340 bereitzustellen, die zwischen der Umhiillung 136 und dem GeféBsystem ange-
ordnet ist. Die Reibungsisolier-Umhillung 340 kann jede geeignete Form annehmen, sie ist
jedoch vorzugsweise so konfiguriert, dass sie Reibungskréafte entlang der AuBenoberflache der
Umhullung 136 davon abhalten kann, eine unerwinschte Bewegung des langlichen Kérpers
132 wahrend des Setzens der Heftklammern 140 zu verursachen.

[00257] Eine Methode zur Isolierung der Umhullung 136 von Reibung aufgrund der Windung
besteht darin, die Reibungsisolier-Umhillung 340 mit einer Lange zu konfigurieren, die aus-
reicht, um sich von der vaskularen Zugangsstelle A, wie einer Femoralarterie, zum Behand-
lungsbereich zu erstrecken. FIG. 41 veranschaulicht, dass der Behandlungsbereich Z quer Uber
die Beckengabelung B und in oder distal zur A. iliaca des Beins verlaufen kann, durch welches
der vaskuldre Zugang nicht gelegt wurde. Mit anderen Worten, das distale Ende 344 der Rei-
bungsisolier-Umhiillung 340 ist jenseits der Gabelung B oder einer anderen Windung T ange-
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ordnet. Andere Behandlungsbereiche lassen sich mithilfe der Reibungsisolier-Umhillung 340
erreichen. Die Lange kdénnte ausreichen, um sich distal zu jeder weiteren Windung unterhalb
der A. iliaca in das Bein mit dem Zugang oder ohne den Zugang zu erstrecken. Mit anderen
Worten, das distale Ende 344 der Reibungsisolier-Umhillung 340 ist jenseits des Bogens oder
einer anderen Windung angeordnet. In einigen Methoden kénnte die Reibungsisolier-Umhiillung
mit einer verbesserten Schmierféhigkeit auf einer Innenoberflache davon konfiguriert sein. Die
verbesserte Schmierfahigkeit wirde die Reibungskrafte unter einen Schwellenwert reduzieren,
um so eine unerwinschte Bewegung des langlichen Kdrpers 132 aufgrund dieser Reibung zu
eliminieren.

2. Strukturen und Methoden zur Wahrung der Beabstandung

[00258] Heftklammern und andere vaskuldre Vorrichtungen, die von der Wahrung eines vorab
festgelegten Mindestabstands profitieren, kdnnen mit dem System 100 bereitgestellt sein, wie
oben erlautert. Einmal stabilisiert, beispielsweise unter Verwendung einer der hierin beschrie-
benen Methoden, kann beispielsweise ein Mindestabstand durch eine Vielzahl von Strukturen
bereitgestellt werden. Die Abgabeplattformen 160 kénnen beispielsweise nach Bedarf bei der
Verwaltung der Vorrichtungsabstande helfen. In einigen Ausfiihrungsformen springen die pro-
ximalen Markerbander 168 jeweils radial vom lénglichen Kérper 132 weg hervor, und zwar in
einem Maf3, das ausreicht, eine distal ausgerichtete Schulter zu présentieren, die an eine Heft-
klammer 140, welche auf der Abgabeplattform 160 angeordnet ist, anstoBen kann. Die Schulter
kann wie ein Kolben fungieren und eine Halte- oder Druckkraft gegen einen proximalen Aspekt
der Heftklammer 140 bereitstellen. Diese Halte- oder Druckkraft kann die proximale Migration
der Heftklammer 140 verhindern, wéhrend die Umhillung 136 proximal in Relation zum I&ngli-
chen Kérper 132 bewegt wird.

[00259] FIG. 42 veranschaulicht andere Ausfiihrungsformen, in welchen ein Abgabesystem
400 bereitgestellt ist, das fir die Bereitstellung einer vaskularen Prothese adaptiert ist, die eine
Vielzahl von diskreten Vorrichtungen beinhaltet. Das System 400 beinhaltet einen langlichen
Kérper 404, ein langliches Paket 408 und eine Umhdillung 412. Der langliche Kérper 404 bein-
haltet ein distales Ende 414, ein proximales Ende (nicht dargestellt) und einen Kolben 416, der
angrenzend am distalen Ende 414 angeordnet ist. Das langliche Paket 408 verflgt Uber eine
Vielzahl intravaskulédrer Heftklammern 140, die damit gekoppelt sind. Die Heftklammern 140
sind entlang der Lange des langlichen Pakets 408 angeordnet.

[00260] Die Umhillung 412 hat ein proximales Ende (nicht dargestellt) und ein distales Ende
420 und kann in einer ersten Position positioniert sein, in der das distale Ende 420 der Umhiil-
lung 412 distal zu mindestens einem Teil des langlichen Pakets 408 angeordnet ist. Die erste
Position kann eine sein, in der die Gesamtheit des Pakets 408 im Inneren der Umhiillung 412
angeordnet ist. Das distale Ende 424 des Pakets 408 kann beispielsweise im und am oder
proximal zum distalen Ende der Umhillung 412 angeordnet sein. Die Umhullung 412 kann in
einer zweiten Position positioniert werden, in welcher das distale Ende 420 der Umhillung 412
proximal zum langlichen Paket 408 angeordnet ist. Die zweite Position kann aus der ersten
Position erreicht werden durch eine proximale Bewegung der Umhillung 412 in Relation zum
Kolben 416, durch eine distale Bewegung des Kolbens 416 in Relation zur Umhiillung 412 oder
durch die simultane proximale Bewegung der Umhillung 420 und distale Bewegung des Kol-
bens 416. Der Kolben wird bewegt oder stationér gehalten, indem eine Kraft auf das proximale
Ende des langlichen Kérpers 404 ausgelibt wird.

[00261] Das langliche Paket 408 ist so konfiguriert, dass es wahrend der Bereitstellung, bei-
spielsweise wahrend jeder Art von Bewegung von Komponenten des Systems 400, wie den
oben beschriebenen, einen Mindestabstand zwischen angrenzenden Heftklammern einhalt.
Das langliche Paket 408 ist auch konfiguriert, um die Expansion aus einer komprimierten Konfi-
guration zu gestatten, in der das langliche Paket 408 in der UmhUllung 412 empfangen wird. In
einem expandierten Zustand kann sich das langliche Paket 408 in einer GefaBwand verankern.

[00262] In verschiedenen Ausflhrungsformen kann das langliche Paket 408 so konfiguriert
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sein, dass es die Heftklammern freigibt, damit diese nach der Bereitstellung in Richtung eines
GeféBes expandieren kénnen. Das Paket 408 kann mit einer langlichen Manschette 428 und
einer Zugschnur 432 konfiguriert sein. Die Zugschnur 432 ist vorzugsweise so mit der Man-
schette 428 gekoppelt, dass die Trennung der Zugschnur 432 von der Manschette 428 es den
Heftklammern 140 ermdglicht, in Richtung einer GefaBwand zu expandieren. FIG. 43 veran-
schaulicht eine Ausfihrungsform der Manschette 428, welche eine Webstruktur 436 umfasst,
die einen groBen Webwinkel haben kann. Es kénnen beispielsweise Webwinkel von mindes-
tens etwa 110 Grad verwendet werden. In dieser Ausfihrungsform kann die Zugschnur 432 als
eine sich auftrennende Schnur oder eine Vielzahl von sich auftrennenden Schniiren konfiguriert
sein. Die Zugschnur 432 kann betéatigt werden, um die Rickhaltekraft der Manschette 428 zu
I6sen. In den gewebten Ausflhrungsformen bewirkt die Zugschnur 432 beispielsweise, dass
sich die Manschette so auftrennt, dass die Heftklammern 140 freigegeben werden.

[00263] Die Zugschnur 432 hétte vorzugsweise einen proximalen Teil, der am proximalen Ende
der entsprechenden Bereitstellungsvorrichtung mit einem Aktuator gekoppelt ist. Die Zugschnur
432 kénnte durch ein Lumen (z. B. ein dediziertes Lumen) im Abgabesystem verlaufen, und
separat von einer Umhillung oder einem Kolben, sofern bereitgestellt, betatigbar sein. Der
Kliniker wiirde diesen Aktuator zur Auslibung einer Kraft auf die Zugschnur 432 verwenden,
wodurch sich die Webstruktur auftrennt oder die Heftklammern 140 auf andere Weise bereit-
stellt.

[00264] Eine weitere Ausfihrungsform kann bereitgestellt werden, in welcher die Zugschnur
eliminiert ist. Manschette 428 kann beispielsweise eine Struktur umfassen, die geschwécht wird,
wenn sie in Blut eingetaucht wird, so dass sie die Heftklammern 140 kurz nach der Bereitstel-
lung passiv freigibt. Die Manschette 428 kdnnte ein bioabsorbierbares Material oder ein nicht-
reaktives Polymer umfassen, das zwischen den Heftklammern 140 und dem GefaBsystem
hinterlassen wird. Die gesamte bereitgestellte Strukiur, einschlieBlich der Heftklammern 140
und der Manschette 428 kdénnte so konfiguriert sein, dass sie in einigen Anwendungsformen in
das GefaBsystem absorbiert werden und so nach und nach im Patienten verschwinden. In
anderen Ausflhrungsformen kann das langliche Paket 408 mit einer Arzneimittelelution be-
schichtet sein, beispielsweise mit dem bioabsorbierbaren Mittel der Zugschnur 432 und der
Manschette 428, die zum Eluieren bei den Heftklammern zurtickbleiben. Wahrend die Zug-
schnur 432 absorbiert wird, wird das verbleibende Paket 408 durch die sich expandierenden
Heftklammern gegen die GefaBwand gedriickt und verbleibt dort. In dieser Alternative kann die
Zugschnur 432 einfach nur ein Bereich der (oder eine oder eine Vielzahl von Faden der) Web-
struktur 436 sein und keine ansonsten markante Struktur der Struktur 436.

[00265] In einer Ausflihrungsform von FIG. 44 beinhaltet das langliche Paket 408 eine Vielzahl
von Heftklammern 140 und ein Teil 440, das sich axial durch einen zentralen Bereich von jeder
der Heftklammern erstreckt. Das Teil 440 ist mit jeder der Heftklammern 140 verbunden, um die
Heftklammern in einer flachen Konfiguration zurlickzuhalten, in welcher die Heftklammer in der
Umhillung 136 angeordnet sein kann. FIG. 44 zeigt eine Vielzahl von Heftklammern 140, nach-
dem diese vom langlichen Teil 440 separiert sind und nachdem sie in die Verankerung mit der
Wand von GefaB V expandiert sind. Das léngliche Teil 440 kann mit den Heftklammern 140 in
jeder geeigneten Weise verbunden sein, wie beispielsweise durch das Einsetzen eines sich
radial erstreckenden Teils 448 oder einer Vielzahl davon. Die Teile 448 sind so konfiguriert,
dass sie die Expansion der Heftklammern 140 zurlickhalten, wahrend die Heftklammern in
dieser Umhdillung 136 angeordnet sind, jedoch brechen, nachdem diese daraus bereitgestellt
wurden. Das Brechen der radialen Teile 448 |asst sich durch einen beliebigen aktiven Mecha-
nismus, wie beispielsweise durch Schneiden, Losbinden oder Betatigen einer Zugschnur, oder
durch einen passiven Mechanismus, wie beispielsweise durch die Erosion im GefaBsystem
erreichen. Nachdem das radiale Teil 448 von den Heftklammern 140 separiert ist, kénnen sich
die Heftklammern vom Teil 448 in eine radial expandierte Konfiguration bewegen, wobei sie fir
einen Spalt zwischen den Teilen 448 und der Heftklammern 140 sorgen.

[00266] Der Teil 440 kann dann aus der Umhillung 136 bewegt werden, indem fiir eine relative
Bewegung zwischen dem Teil 404 und der Umhiillung 136 gesorgt wird. In der dargestellten
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Ausfihrungsform ist das distale Ende des langlichen Teils 404 mit dem proximalen Ende des
Teils 440 verbunden und fungiert als Kolben, um das Paket 408 aus der Umhiillung 136 zu
dricken. In anderen Ausfihrungsformen hat der langliche Teil 404 ein distales Ende, das so
klein ist, dass es durch die Heftklammern 140 eingefiihrt werden kann, wenn sich die Heft-
klammern in der flachen Profilkonfiguration befinden. Der langliche Teil 404 kann mit dem dista-
len Ende des Teils 440 des langlichen Pakets 408 gekoppelt sein. In dieser Anordnung fungiert
das langliche Teil 404 eher am distalen Ende des Pakets 408 als am proximalen Ende, wie in
den Ausfiihrungsformen der FIGS. 42-43 dargestellt.

[00267] In jeder der Ausflhrungsformen der FIGS. 42-44 wird eine vordefinierte und im We-
sentlichen feste axiale Beabstandung zwischen angrenzenden Heftklammern eingehalten.
Daher bietet das langliche Paket ein Vorrichtungsbeabstandungselement, welches in der Lage
ist, wahrend der Platzierung fir eine prazise Separierung zwischen den Heftklammern zu sor-
gen. Dies bietet Vorteile, wie das Minimieren des Abknickens des GefaBes, berméaBiges Metall
sowie andere Probleme, welche mit einem Setzen der Heftklammern 140 und anderer vaskula-
rer Prothesen zu eng nebeneinander verbunden sind.

3. Ballonexpansion

[00268] Ein Ballon kann auch zur Bereitstellung einer Vielzahl von Heftklammern in einer kon-
trollierten Weise verwendet werden, damit diese die richtige Beabstandung dazwischen aufwei-
sen. FIG. 45 veranschaulicht einen Bereitstellungssystemballon 490, an welchem eine Heft-
klammer 140 angecrimpt ist. Der dargestellte Teil der Heftklammer 140 ist einer aus einer Viel-
zahl von sich wiederholenden Segmenten, welche lber Spiegelbild-Gegenparts verfligen, wie
oben beschrieben, wobei andere Segmente aus Griinden der besseren Klarheit eliminiert wer-
den. Der Ballon 490 dient zur Bereitstellung und Expandierung der Heftklammer 140 und kann
als Tragerballon bezeichnet werden. Der Ballon 490 kann so geformt sein bzw. kann mehr als
eine Plastizitdt umfassen, welche eine kontrollierte Inflation erméglichen. Die Heftklammer 140
und der Ballon 490 werden zur Reparaturstelle innerhalb einer Umhdllung transportiert (nicht
dargestellt, aber analog zu den oben besprochenen). Wéhrend der Bereitstellung wird der
Ballon 490 expandiert, wahrend oder nachdem er das distale Ende der Umhullung ver-
lasst/verlassen hat. Die Expansion von Ballon 490 expandiert die Heftklammer 140. In einer
Ausfiihrung dieses Systems wird der Ballon verwendet, um eine Heftklammer 140 bereitzustel-
len, die nichtselbstexpandierend oder partiell selbstexpandierend sein kann. Der Ballon 490
kann beispielsweise bis zu einem Grenzwert expandiert werden, bei dem er eine Riickhal-
testruktur aufbricht, welche zwischen der Heftklammer 140 und einer Umhiillung angeordnet ist.
Durch das Brechen der Rickhaltestruktur wird es der Heftklammer 140 gestattet, sich zu ex-
pandieren. Der Ballon 490 kann die Heftklammer 140 vollstédndig expandieren (und kann unter
Verwendung der Protrusionen im Ballon 494, wie nachstehend ausfihrlicher erldutert, Bereiche
der Heftklammer firr eine wirksamere Verankerung anheben), die Heftklammer 140 zum Selbst-
expandieren freigeben, oder eine Kombination aus Ballon und Selbstexpansion bereitstellen.

[00269] Eine weitere Methode zur kontrollierten Platzierung einer Heftklammer 140 ist die
Expandierung der Heftklammer unter radial nach auBen gerichtetem Druck, wie durch die Ex-
pansion eines Ballons. FIG. 45 stellt den Ballon 490 in einem expandierten Zustand dar, mit
einer Plaque-Heftklammer 140, die darauf angeordnet ist. Obgleich ein einzelner Ballon darge-
stellt ist, ist in einer Ausfiihrungsform ein Ballon in jede der Abgabeplattformen 160 des Abga-
besystems 100 implementiert. Der Ballon 490 kann jede geeignete Konfiguration annehmen, ist
jedoch vorzugsweise so konfiguriert, dass die Verankerungen von Heftklammer 140 in eine
Plaque oder einer anderen vaskuldren Anomalie gedreht werden, um diese gegen eine Gefal-
wand gedrlckt zu halten. Ballon 490 kann beispielsweise einen radialen Protrusionsbereich 494
umfassen, der in einem expandierbaren Bereich davon angeordnet ist. Der radiale Protrusions-
bereich 494 ist vorzugsweise so konfiguriert, dass sich die Verankerung 20 der Heftklammer
140 (siehe die Verankerungen 20 in FIG. 5C) auBerhalb einer zylindrischen Ebene dreht, wel-
che proximale und distale Teile der Heftklammer enthélt.

[00270] Der Protrusionsbereich 494 kann eine beliebige geeignete Konfiguration aufweisen,
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wie beispielsweise eine Vielzahl diskreter Protrusionen, die am Umfang um den Ballon 490
herum angeordnet sind. Die Protrusionen kénnen so positioniert sein, dass sie unter den Ver-
ankerungen 20 der Heftklammern 140 sind, sich jedoch nicht vollstdndig unter die Marker 22
erstrecken. Die Protrusionen kénnen so konfiguriert sein, dass sich, wéhrend der Ballon 490
expandiert, die Protrusionen starker expandieren, so dass die Heftklammer 140 aus einer im
Allgemeinen zylindrischen Bereitstellungsform in eine Anordnung deformiert werden kann, bei
der sich die Briicken 14 um eine Achse drehen, welche die Endpunkte der Briicken miteinander
verbindet. Durch die Rotation werden die Verankerungen 20 von der Mitte des BlutgefaBes weg
und in die anzuheftende Plaque geneigt.

[00271] In anderen Ausflihrungsformen kann der Protrusionsbereich 494 eine im Wesentlichen
kontinuierliche Umfangsstruktur sein, wie ein Grat, der sich komplett um den Ballon herum
erstreckt. In dieser Anordnung gibt es vorzugsweise eine gréBere radiale Protrusion des Ballons
im expandierten Zustand an der Stelle, die radial zwischen den Verankerungen 20 und der
Langsachse des Ballons angeordnet ist.

[00272] Der Protrusionsbereich 494 ist vorzugsweise wenigstens etwa 0,05 mm hoch. Mit
anderen Worten, der Protrusionsbereich 494 hat eine radial duBerste Spitze bzw. ein radial
auBerstes Teil, die bzw. das mindestens etwa 0,05 mm von der durchschnittlichen Oberflache
des Ballons 490 entfernt ist, wenn der Ballon auf den Durchmesser des GefaBes expandiert ist,
in welchem die Heftklammer platziert werden soll. Oder, wenn eine Vielzahl von Protrusionen
bereitgestellt wird, ist ein Zylinder, welcher die Spitzen aller Protrusionen schneidet, vorzugs-
weise um etwa 0,05 mm radial gréBer als der durchschnittliche Radius des Ballons. In anderen
Ausfihrungsformen ist der Protrusionsbereich 494 zwischen etwa 0,05 mm und etwa 0,4 mm
hoch. Wahrend der Protrusionsbereich 494 in anderen Ausfiihrungsformen zwischen etwa 0,07
mm und etwa 0,4 mm hoch ist. In noch weiteren Ausfiihrungsformen ist der Protrusionsbereich
494 zwischen etwa 0,1 mm und etwa 0,2 mm hoch. Der Ballon 490 kann vorteilhafterweise mit
einer Heftklammer gekoppelt sein, die nicht selbstexpandierend ist. Verformbare Standard-
Stentmaterialien, wie beispielsweise Edelstahl, kdnnen verwendet werden. In einigen Féllen
kann es vorteilhaft sein, eine Ballonexpansionsstufe mit einer selbstexpandierenden Vorrich-
tung zu kombinieren. Somit kann der Ballon 490 auch in Kombination mit selbstexpandierenden
Heftklammern verwendet werden. Die zusétzliche Hbhe des Protrusionsbereichs 494 kann
vorteilhafterweise eine Funktion einer Heftklammer 140 aktivieren (wie beispielsweise eine
Verankerung 20 oder eine Bricke 14), um zu verhindern, dass die Heftklammer entlang der
Achse des Ballons verrutscht. In einem typischen Ballon expandiert eine Lange, die nicht von
einer Prothese umgeben ist, mehr als eine Lange, die von einer Prothese umgeben ist, wodurch
bei der Expansion eine ,Hundeknochen“-Form entsteht. Ein Ballon in Form eines Hundekno-
chens kénnte eine unerwiinschte Bewegung der darauf angebrachten Heftklammern beinhal-
ten. Der Protrusionsbereich 494 kann diese Bewegung verhindern, indem die Heftklammer, wie
oben beschrieben, verankert wird. Der Ballon 490 kann so konfiguriert sein, dass ein Arzneimit-
tel eluiert wird, welches fir eine Behandlung vorteilhaft ist, wie eines, welches hilft, eine Reste-
nose oder eine Entziindungsreaktion zu minimieren.

[00273] Ein Ballon 490 kann zudem eine Reihe von Beschrénkungen, wie Rickhaltebander
492, beinhalten, welche die Expansion des Ballons auf bestimmte Bereiche des Ballons be-
schrénken, wie in Fig. 45A dargestellt. Ballon 490 kann beispielsweise mit einer Reihe von
nicht-selbstexpandierenden Heftklammern 140 verwendet werden, welche entlang der Lange
von Ballon 490 angeordnet sind. Fig. 45A veranschaulicht einen Teil dieses Ballons. Da Ballons
eine Tendenz haben, von einem Ende aus zu expandieren, kénnen die Rickhaltebédnder diese
Art der Expansion beschrénken und die Expansion in jeder Region, die eine Heftklammer 140
enthalt, fokussieren. Segmente 494 des Ballons, die keine Heftklammer oder kein Riickhalte-
band beinhalten, kénnen verwendet werden, um die ordnungsgemafRe Beabstandung zwischen
den Heftklammern zu gewahrleisten, und sie kénnen eine Barriere zwischen sukzessiven Heft-
klammern bilden, wenn sich der Ballon in seine vollexpandierte Position expandiert.
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4. Bereitstellungssysteme

[00274] Wie oben im Zusammenhang mit den FIGS. 4A, 32A und 33A erlautert, kann eine
Vielzahl von Werkzeugen und Komponenten fiir das proximale Ende des Abgabesystems 100
bereitgestellt sein. FIGS. 46-48D veranschaulichen weitere Details von diesen und von anderen
Ausfihrungsformen eines Abgabesystems 500 fir das Bereitstellungssystem 100. Das Abga-
besystem 500 beinhaltet vorzugsweise ein Gehause 504, welches vom Anwender gehalten
werden kann, und welches eine Auslésungsvorrichtung 508 beinhaltet. Das Geh&use 504 ist mit
dem proximalen Ende der Kathetereinheit 104 verbunden, es ist beispielsweise mit dem I&ngli-
chen Korper 132 und der Umhillung 136 verbunden (siehe FIG. 34), um eine relative Bewe-
gung zwischen diesen beiden Komponenten einzuleiten. In bestimmten Ausfihrungsformen ist
es bevorzugt, dass der langliche Kérper 132 stationér ist und dass die Umhiillung 136 zurtick-
gezogen wird, um eine relative Bewegung zu liefern. Aber unter anderen Umsténden kann dies
umgekehrt sein, so dass der langliche Kérper 132 bei stationdrer Umhillung 136 in Bewegung
gebracht wird.

[00275] In einer Ausflihrungsform umfassen das Gehause und der Ausldéser 504, 508 eine
einzelne Bereitstellungsratschengriff-Anordnung, die manuell betétigt wird. In dieser Anordnung
legt bei jeder Aktivierung des Auslésers 508 eine relative proximale Bewegung der Umhillung
136 eine Prothese frei (z. B. Prothese 140). Der Ausldser 508 ware vorzugsweise federbetatigt,
so dass er nach dem Betatigen wieder in die urspriingliche Position zurilickspringen wiirde.

a. Elektronisch unterstiitzte Bereitstellungsvorrichtungen

[00276] Wie oben erldutert wird eine Vielzahl von Indikationen vorzugsweise mit einer Vielzahl
von diskreten Prothesen behandelt. Bei einigen Behandlungen ist die Behandlungsstelle fern
von der Stelle, an der das Abgabesystem in den GefédBstamm oder in das Kérperlumensystem
eintritt. Beide Zustande kénnen die H6he der Kraft, die zum Betatigen des Auslésers 508 erfor-
derlich ist, erhdhen. Flr solche Zustande und auch zur Vereinfachung der Bereitstellung kann
das Bereitstellungssystem eine mechanische Energiequelle 516 beinhalten, um eine Kraft zu
erzeugen, die zur Bereitstellung einer relativen Bewegung der Umhiillung 136 in Relation zum
langlichen Korper 132 erforderlich ist. Die Energiequelle 516 kann so konfiguriert sein, dass sie
etwa dieselbe Kraft am distalen Ende des Systems 100 zur Bereitstellung einer Heftklammer
140 oder zur Bereitstellung einer Vielzahl von Heftklammern 140 erzeugt. Die Energiequelle
516 kann so konfiguriert sein, dass sie eine Kraft erzeugt, die tGber eine Hublange konstant ist,
welche mehr als dem Doppelten der axialen Lange der Heftklammern entspricht, die in System
100 angeordnet sind. In einigen Ausfihrungsformen ist die Energiequelle 516 so konfiguriert,
dass sie etwa dieselbe Rate der relativen Bewegung (z. B. des Zurlickziehens der Umhillung)
an der Stelle einer distal positionierten Heftklammer und einer proximal positionierten Heft-
klammer einhélt.

[00277] Die Energiequelle 516 kann eine Vielzahl von Komponenten beinhalten und Energie
oder Leistung an das System abgeben. In einer Ausfiihrungsform umfasst die Energiequelle
516 beispielsweise einen Gaszylinder, welcher ein kontrolliertes Zurlickziehen der Umhiillung
Uber den erforderlichen Abstand bietet. Die Energiequelle 516 kénnte extern am Gehduse 504
sein, wie in FIG. 47 dargestellt, und beispielsweise einen Flissigkeitskanal beinhalten, der mit
einem externen Gastank verbunden ist. In einer Ausfiihrungsform ist das Gas im Gehause 504
in einem kleinen Behélter enthalten, welches die erforderliche Energie bietet. In diesen Ausfih-
rungsformen ist das System nicht unter Druck, bis die Gasquelle aktiviert ist.

[00278] Um das Zurlickziehen der Umhullung 136 in Relation zum langlichen Kérper 132 und
zum Marker 168 einzuleiten, ist ein proximaler Kolben 520 mit der Umhiillung 136 gekoppelt.
Der Kolben 520 ist ebenso innerhalb des Geh&uses 504 angeordnet, um einen Teil eines abge-
schlossenen Systems zu bilden, das in Flissigkeitskommunikation mit dem Gas der Energie-
quelle 516 steht. Die Bereitstellungsvorrichtung 500 ist so konfiguriert, dass sich, wenn ein
Gasbolus in diesem abgeschlossenen Raum geliefert wird, der Kolben 520 im Geh&use 504
proximal bewegt. Die proximale Bewegung erzeugt eine entsprechende proximale Bewegung
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der Umhllung 136.

[00279] Die Energiequelle 516 muss nicht auf einen Gaszylinder beschrénkt sein. In einer
anderen Ausflhrungsform ist eine Kompressionsfeder bereitgestellt, welche so adaptiert ist,
dass sie eine im Wesentlichen konstante Kraft generiert. Die Feder ist vorzugsweise so ange-
ordnet, dass sie Uber eine longitudinale Lange, die ausreicht, um so viele Prothesen, beispiels-
weise Heftklammern 140, wie fir die Behandlung gewlinscht, freilegt, eine ausreichende Kraft
ausubt. Der Abstand bzw. die Hublédnge kann zwischen etwa 10 mm und etwa 200 mm liegen
(beispielsweise fiir ein System, welches bis zu 20 Heftklammern tragt oder zu deren Bereitstel-
lung betétigt wird). In bestimmten Ausfiihrungsformen liegt die Hubldnge zwischen etwa 8 mm
und etwa 80 mm (beispielsweise fir ein System, welches bis zu 10 Heftklammern trégt oder zu
deren Bereitstellung betatigt wird). In anderen Ausfihrungsformen liegt die Hublange zwischen
etwa 7 mm und etwa 10 mm (beispielsweise fir ein System, welches 1 Heftklammer tragt oder
zu dessen Bereitstellung betétigt wird). In einer Ausfihrungsform ist die Feder vor dem Zuriick-
ziehen der Umhillung 136 gespannt. In einer anderen Ausfihrungsform ist die Feder vor der
Verwendung durch den Kliniker (beispielsweise werkseitig) gespannt.

[00280] Wie nachfolgend ausfihrlicher erldutert, kann es wiinschenswert sein, das die Anzahl
an Vorrichtungen, die bereitgestellt werden sollen, auswéhlbar ist. Unter solchen Umstanden
kann das Bereitstellungssystem 500 so konfiguriert sein, dass nur ein Teil des Hubs der Feder
ausgeubt wird. Bei Auswahl der Anzahl der Heftklammern, die bereitgestellt werden sollen,
wirde der Griff normalerweise die korrekte Lange der Feder betétigen und somit das addquate
Kraftmaf bereitstellen. Wie nachstehend in ABSCHNITT IV(A)(4)(b) erlautert kann ein Selektor
beinhaltet sein, welcher es dem Kliniker ermdglicht, eine Reihe von Heftklammern 140 bereitzu-
stellen, beispielsweise eine Untergruppe der vollen Anzahl an Heftklammern auf dem Abgabe-
system, die bei einem bestimmten Bereitstellungsereignis bereitgestellt werden sollen.

[00281] Durch Verdichtung des Gases kann zudem eine federdhnliche Kraft erzeugt werden.
Eine Struktur analog zum Kolben 520 kénnte beispielsweise gedrangt und distal innerhalb des
Griffs gehalten und nur freigegeben werden, wenn die Bereitstellung erfolgen soll. Das verdich-
tete Gas wirde bewirken, dass der Kolben proximal, entlang der Umhdllung, verdrangt wird.
Dieser Effekt kann als eine Art Riickfederung angesehen werden.

[00282] Eine andere Federanordnung, die eingesetzt werden kénnte, umfasst eine Balgfeder,
die in Strukturen, in denen eine langere Bewegung erforderlich ist, um die Umhillung zurlickzu-
ziehen, vorteilhaft sein kénnte. In dieser Anordnung ist die Energiequelle 516 so adaptiert, dass
sie Uber zwei Punkte der Balgfeder agiert. Die Energiequelle kdnnte ein Gas oder eine Flissig-
keit unter Druck beinhalten, die an einem Ende des Balges wirkt, um die Bewegung des Balges
einzuleiten. Wahrend es der Energiefeder gestattet wird, zurlickzufedern, ist die Strecke, die
sich der Balg zurlickzieht, ein Vielfaches der Strecke, die von der Energiequellenfeder zuriick-
gelegt wird. Dieses System bietet eine Umwandlung der hohen Kraft einer Feder in die geringe
Kraft beim kontrollierten Zuriickziehen Uber lange Entfernungen.

[00283] Eine weitere Option wére der Einsatz einer Rotationsfeder, welche eine Fihrungs-
schraube antreibt. Die Feder kdnnte vorgespannt und mit einer Fihrungsschraube verbunden
sein. Die Umhillung 136 wirde dann mit einem Mitnehmer verbunden sein, der sich bei Dre-
hung der Fihrungsschraube bewegt. Dadurch kénnte die Rotationsbewegung, welche die
Feder liefert, umgewandelt werden, durch adaquate Starke durch die Flihrungsschraube in eine
proximale (linearen) Bewegung der Umhillung.

b. Selektor fir die Bereitstellung multipler Prothesen

[00284] Ein langlicher Behandlungsbereich, der beispielsweise Plague oder eine langliche
GefaBklappe umfassen kann, kann mit einer Vielzahl von Heftklammern 140 behandelt werden.
Bei bestimmten Verfahren ist es per Visualisierung oder ein anderes chirurgisches Planungs-
werkzeug méglich, die Anzahl der bendtigten Heftklammern oder Prothesen zu kennen, um
eine adaquate Behandlung bereitstellen zu kénnen. Fir diese Verfahren kann das Bereitstel-
lungssystem 500 einen Selektor 532 beinhalten, um die Anzahl an Prothesen oder Heftklam-
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mern, die bereitgestellt werden sollen, zu ermitteln. In einer Form kann der Selektor 532 Markie-
rungen 534 auf einem oder mehreren langlichen Kérper(n) 132 und der Umhdillung 136 beinhal-
ten. Diese Markierungen kénnen dem Kliniker, welcher den Giriff 11F, die Armatur 108 oder das
Gehause 504 halt, einen visuellen Hinweis dariiber geben, wie viele Heftklammern bereitgestellt
wurden. FIG. 32A zeigt die Markierungen 534 an, die auf einem proximalen Teil des l&nglichen
Kérpers 132 angeordnet sind. Durch die proximale Bewegung der Umhdillung 136 wird ein
Adapter 208 dazu gebracht, dass er jede einer Vielzahl von Markierungen 534 passiert. Jedes
Mal, wenn der Adapter 208 eine Markierung 534 passiert, wird eine Heftklammer 140 freigelegt
und kann bereitgestellt werden. Somit kann der Anwender wissen, wie viele Heftklammern 140
bereitgestellt sind, indem er die Bewegung des Adapters 208 lber die Markierungen 534 beo-
bachtet.

[00285] FIG. 4A zeigt, dass die Markierungen auch auf dem Griff 11F platziert sein kénnen.
Insbesondere der Griff 11F ist mit einer Reihe von Markierungen 534 versehen, die angeben,
wie weit sich die Umhdllung 13 bereits bewegt hat. Jedes Mal, wenn der Aktuator 11G an einer
Markierung 534 passiert, wird eine weitere Heftklammer 140 aus der Umhullung 13 herausbe-
wegt und kann bereitgestellt werden.

[00286] In bestimmten Ausflihrungsformen ist es bevorzugt, dass der Selektor 532 so konfigu-
riert wird, dass Bedingungen, die eine Bereitstellung von mehr als einer ausgewahlten Anzahl
an Heftklammern 140 gestatten wiirden, verhindert werden. In diesen Ausflihrungsformen
beinhaltet der Selektor 532 auch einen Begrenzer 536, welcher die Bereitstellung von mehr als
einer vorab ausgewahlten Anzahl an Heftklammern verhindert. FIG. 48A zeigt, dass der Be-
grenzer 536 in einer Ausflihrungsform einen verschiebbaren Anschlag 538 beinhaltet, der um
einen proximalen Teil des langlichen Teils 132 herum angeordnet sein kann. Eine Verriege-
lungsvorrichtung, wie beispielsweise eine Daumenschraube, ist fir die Immobilisierung des
Begrenzers 536 am langlichen Teil 132 bereitgestellt. Ein Sichtfenster 540 im Begrenzer 536
zeigt Indizien daflr an, wie viele Heftklammern bereitgestellt werden, wenn die Umhillung 136
proximal in den Kontakt mit dem Anschlag 538 bewegt wird, wie viele im System verbleiben,
oder andere hilfreiche Anzeigen zum Bereitstellungsstatus. In diesem Fall, wenn der Begrenzer
536 auf einem proximalen Teil des langlichen Kérpers 132 angeordnet ist, wird ,1“ angezeigt.
Dies sagt dem Kiliniker, dass, wenn die Umhillung 136 den Anschlag 538 kontaktiert, eine
Heftklammer bereitgestellt wird.

[00287] FIG. 48B veranschaulicht eine andere Variation, in welcher die relative Rotation eines
proximalen Teils der Manschette 136 und eines Selektrors 560, der mit dem Gehduse 504
angeordnet ist, den Anwender in die Lage versetzen kann, die Anzahl an Prothesen (beispiels-
weise Heftklammern 140), die bereitgestellt werden soll, auszuwéhlen. In einer Ausflhrung
beinhaltet der Selektor 560 einen Stab 564, welcher sich in das Lumen, das in der Umhdillung
136 gebildet ist, erstreckt. Der Stab umfasst einen Stift oder eine andere radiale Protrusion 568,
welche sich auswarts in eine aus einer Vielzahl von Kerben 572 erstreckt, die auf der Innen-
oberflache der Umhillung 136 angeordnet sind. Die Kerben beinhalten proximal ausgerichtete
Oberflachen 576. Jede Kerbe 572 entgegen dem Uhrzeigersinn, wie in der Fig. dargestellt, ist
progressiv weiter vom proximalen Ende der Umhillung 136 entfernt. Jede progressiv weiter
entfernte Kerbe 572 erméglicht ein weiteres Inkrement einer axialen Bewegung der Umhiillung
136 in Relation zum Stift 568. Jedes Inkrement einer axialen Bewegung entsprechend dem
MaB an Bewegung, welches am distalen Ende erforderlich ist, um eine Abgabeplattform 160
und eine entsprechende Heftklammer 140 freizugeben. Durch die Rotation der Umhiillung 136
in Relation zum Stift aus der dargestellten Position gemafl dem Pfeil A kann eine gréBere An-
zahl an Heftklammern in einem einzelnen Hub bereitgestellt werden. Eine relative Rotation kann
durch die Kopplung des Stabs 564 mit einer Wahlscheibe und einem Indikator, angeordnet an
der AuBenseite des Geh&uses 504, bereitgestellt werden.

[00288] In einer Variation der Ausfiihrungsform von FIG. 48B kann der Selektor 560 als Man-
schette konfiguriert sein, welche um die Umhillung 136 herum angeordnet ist. Die Umhllung
136 kann so modifiziert sein, dass sie einen auswérts vorstehenden Stift dhnlich dem Stift 568
beinhaltet, und die Manschette kann so modifiziert sein, dass sie tber Kerben verfiigt. In dieser
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Anordnung ist die Struktur in FIG. 48B, mit ,564“ gekennzeichnet, eine Umhiillung und die
Struktur, mit ,136“ gekennzeichnet, ist die Manschette, die um die Umhillung herum angeord-
net ist.

[00289] FIG. 48C veranschaulicht ein Bereitstellungssystem 600, welches in einem Gehduse
ahnlich dem in FIG. 46 dargestellten, angeordnet sein kann. Das System beinhaltet sowohl eine
mechanische Energiequelle als auch einen Selektor zur Auswahl der Anzahl an Heftklammern,
die bereitgestellt werden sollen. Das System beinhaltet einen Aktuator 604, gekoppelt durch ein
Kabel 608 an eine Energiespeichervorrichtung 612. Der Aktuator 604 ist an einem starren Kor-
per 606 montiert, der auch mit dem lénglichen Kérper 132 gekoppelt ist. Die Energiespeicher-
vorrichtung 612 kann eine Rotationsfeder beinhalten, welche eine Fihrungsschraube antreibt.
Genauer gesagt ist das Kabel 608 um eine Trommel 610 gewickelt, welche um die Achse einer
Basisschraube 614 drehen kann. Eine Feder ist so mit der Trommel 610 gekoppelt, dass, wenn
die Trommel das Kabel 608 abwickelt, die Feder gespannt wird, und nachdem die Spannung
des Kabels geldst wurde, bewirkt die Feder, dass die Trommel zurlick in die entgegengesetzte
Richtung dreht und das Kabel somit wieder auf die Trommel aufwickelt. Die Lange des Kabels
608, die auf die Trommel aufgewickelt ist, ist gleich oder gréBer dem linearen Abstand vom
distalen Ende der distalsten Abgabeplattform 160 zum proximalen Ende der proximalsten Ab-
gabeplattform 160. Der Selektor beinhaltet eine Vielzahl von Anschldgen 620, die proximal zur
Umhillung 136 angeordnet sind. Die Anschldge lassen sich aktivieren oder deaktivieren. Ein
erster Anschlag 620A befindet sich am dichtesten am distalen Ende der Umhdillung 136 und
erméglicht die Bewegung der Umhillung um ein MaB, welches ausreicht, um nur eine Heft-
klammer 140 bereitzustellen. Nachdem die erste Heftklammer bereitgestellt ist, kann der erste
Anschlag 620A deaktiviert werden, indem er in den starren Kérper 606 gedrickt wird, und ein
zweiter Anschlag 620B kann aktiviert werden. Der zweite Anschlag erméglicht den Weg der
Umhillung 136, eine Stecke, die ausreicht, um die zweitdistalste Abgabeplattform 160 und die
Heftklammer 140 freizulegen. Nachdem die zweite Heftklammer bereitgestellt ist, kann der
zweite Anschlag 620B deaktiviert werden, indem er in den starren Kérper 606 gedriickt wird,
und ein dritter Anschlag 620C kann aktiviert werden. Der dritte Anschlag erméglicht den Weg
der Umhillung 136, eine Stecke, die ausreicht, um die drittdistalste Abgabeplattform 160 und
die Heftklammer 140 freizulegen. Nachdem die dritte Heftklammer bereitgestellt ist, kann der
dritte Anschlag 620C deaktiviert werden, indem er in den starren Kérper 606 gedriickt wird, und
ein vierter Anschlag 620D kann aktiviert werden. Der vierte Anschlag erméglicht den Weg der
Umhillung 136, eine Stecke, die ausreicht, um die viertdistalste Abgabeplattform 160 und die
Heftklammer 140 freizulegen. Wenn mehr als vier Heftklammern und Plattformen bereitgestellt
sind, kdnnen weitere Anschlage 620 bereitgestellt sein. Die in der Energiespeichervorrichtung
612 gespeicherte Energie bewirkt, dass der Aktuator 604 automatisch zur weiteren Auslésung
in die Anfangsposition zurtckgefihrt wird.

[00290] FIG. 48D veranschaulichte ein weiteres Konzept, das fir eine Bereitstellungssequenz
verwendet werden kdnnte, bei der jeweils nur eine Heftklammer nach der anderen bereitgestellt
wird. Diese Anordnung entspricht einem Riegelmechanismus. Das Bereitstellungssystem bein-
haltet eine Selektorvorrichtung 660, die eine Vielzahl von Zinken 664 hat, welche axial entlang
einem starren Kérper 666 beabstandet sind. Die Zinken 664 liefern eine starre Anschlagstruk-
tur. Ein bewegliches Teil 668, gekoppelt mit einem proximalen Teil der Umhillung 136, kann
zwischen angrenzenden Zinken 664 angeordnet sein, beispielsweise distal der Zinke 664 ,2°
zwischen den Zinken ,2“ und ,3" usw. Das bewegliche Teil 668 kdnnte vor der Bereitstellung
einer Heftklammer 140 proximal von, jedoch angrenzend an die Zinke ,2“ angeordnet sein. Ein
von einer Energiequelle angetriebener Aktor kénnte ausgelést werden, wonach die Umhiillung
136 und das bewegliche Teil 668, das daran gekoppelt ist, proximal verrutschen. Das bewegli-
che Teil 668 rutscht in den Kontakt mit der Zinke ,3“. Dies sorgt fiir einen harten Anschlag und
kann hilfreich sein, wenn eine verhéltnismafig leistungsstarke Energiequelle verwendet wird.
Zur Bereitstellung weiterer Heftklammern wirde das bewegliche Teil 668 sequenziell zu den
Zinken 4%, 5" und ,6“ bewegt.
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5. Shuttle-Bereitstellungsvorrichtung

[00291] Eine Shuttle-Bereitstellungsvorrichtung 700, wie in FIG. 49 dargestellt, kann eine oder
mehrere Abgabeplattform(en) 160 haben. Die Abgabeplattform 160 kann ein Markerband 168
an einem oder an beiden Enden davon beinhalten, wie oben erlautert. Ein Satz Schienen, Fin-
ger oder Zinken 702 kann sich von einem Ende eines jeden Markerbandes 168 erstrecken. In
der veranschaulichten Ausfiihrungsform gibt es 4 Schienen 702, obgleich eine héhere oder eine
geringere Anzahl verwendet werden kann. Die Schienen 702 kdnnen sich distal von einem
proximalen Markerband 168A erstrecken. In anderen Ausfihrungsformen erstrecken sich die
Schienen 702 proximal von einem distalen Markerband 168B. Die proximalen und distalen
Markerbander 168A, 168B sind in FIG 36A dargestellt und kénnen proximale und distale Ab-
schnitte eines einzelnen Bandes oder von separaten Bandern sein, die axial beabstandet sind.
Es ist auch nur ein Satz Schienen 702 dargestellt. Es ist jedoch offensichtlich, dass in anderen
Ausflihrungsformen ein Satz Schienen 702 fir jede Abgabeplattform 160 bereitgestellt sein
kann. Die Schienen 702 kénnen eine komprimierte Position haben, wie wenn sie sich in der
Umhullung 136 befinden, sowie eine expandierte Position, in welcher sie uneingeschrankt sind.
In der expandierten Position kdnnen die Schienen gebogen, aufgeweitet, abgewinkelt oder in
anderer Form so konfiguriert sein, dass das Shuttle 700 eine verringerte Dimension transversal
zur Langsachse des langlichen Teils 132 proximal entlang dessen Lénge hat.

[00292] Wahrend die Umhiillung 136 zuriickgezogen wird, bewegen sich die Schienen nach
auBen in Richtung GefaBwand in die expandierte Position, wie dargestellt. Dadurch kann der
Katheter zentriert und es kann eine Art Rampe oder gradueller Anstieg des Durchmessers
etabliert werden, um so die Positionierung und Expansion der Heftklammer 140 zu flhren.
Wahrend sich die Heftklammer 140 expandiert, kann sie die Schienen hinunter in die dafir
vorgesehene Position in der GefaBwand rutschen. Die radiale Expansion der Heftklammer 140
wird somit kontrolliert, weil die Streben durch die radialen Schienen auf den Grad der Expansi-
on beschrankt sind. Die Heftklammern 140 kénnen um die Schienen 702 gecrimpt sein oder sie
kdénnen mit einigen Schienen im Inneren der Heftklammer 140 und mit einigen Schienen um die
Schienen gecrimpt sein.

[00293] Die Shuttle-Vorrichtung 700 kann am distalen Ende des langlichen Kérpers 132 ange-
ordnet sein. Wie dargestellt, verfliigt die Shuttle-Vorrichtung 700 Uber eine Vielzahl von Spalten
zwischen der Vielzahl von Schienen 702. Diese Spalte kdnnen verwendet werden, um bei der
ordnungsgemafen Positionierung der Heftklammer 140 zu helfen. Beispielsweise Verankerun-
gen, Marker und/oder andere Merkmale der Heftklammer 140 kénnen radial so durch den Spalt
hervorstehen, dass ein Teil der Heftklammer radial zwischen den Schienen und der L&ngsach-
se des langlichen Teils ist, und sich ein anderer Teil in eine radiale Position am Umfang zwi-
schen (oder jenseits von) angrenzenden Schienen befindet. In dieser Position kann mindestens
ein Teil der Schiene als radial zwischen einem Teil der Schiene und der L&ngsachse des langli-
chen Teils 132 angesehen werden.

[00294] Diese Konfiguration kann viele Vorteile bringen, wie die Vermeidung der Rotation und
die Bereitstellung zusatzlicher Kontrolle bei der Platzierung der Heftklammer 140 im GefaBsys-
tem. Die Spalte kénnen zudem Verankerungspositionen der Heftklammerverankerungen 20
ermdglichen, bei denen eine Verbindung mit dem GefaBsystem am distalen Ende der Shuttle-
Vorrichtung 700 oder der Schiene 702 hergestellt wird.

[00295] In einigen Ausflihrungsformen sind die Schienen 702 des Shuttles an die geschlossene
Position angepasst. Gleichzeitig kann es sich bei der Heftklammer 140 um eine selbstexpandie-
rende Heftklammer 10 handeln, die so angepasst ist, dass sie sich in ihre expandierte Konfigu-
ration bewegt. Wenn die selbstexpandierende Heftklammer in das Shuttle geladen ist, erzeugen
diese beiden einander entgegengesetzten Beeinflussungen eine gespeicherte Energie inner-
halb des Shuttles, nachdem sich die Umhiillung in der dafiir vorgesehenen Position befindet
und beide auf die entsprechende Position beschrankt sind. Die Beeinflussung der Heftklammer
kann gréBer sein als die Beeinflussung der Schienen, und zwar dergestalt, dass die Tendenz
zum Kollabieren geringfligig geringer ist als die Energie der Heftklammer zur Expansion. Daher
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kénnen, nachdem die Umhillung von der Abgabeplattform 160 zurlickgezogen wurde, die
einander entgegenwirkenden Kréfte eine kontrollierte Expansion bewirken, wenn die Heftklam-
mern das distale Ende des Bereitstellungskatheters verlassen. Dies kann eine zu schnelle
Expansion der Heftklammer 140, die zu einer unvorhersehbaren Platzierung fiihren kann, vor-
teilhafterweise verringern oder eliminieren.

Verwendung der Plaque-Heftklammer nach einer Arzneimittel-eluierenden Ballonangioplastie

[00296] Die Verwendung von Plaque-Heftvorrichtungen kann kombiniert werden mit der An-
wendung einer Arzneimittel-aluierenden Ballon (DEB)-Angioplastie fir das Management einer
Post-Angioplastie-Dissektion und um die Notwendigkeit von Stents zu eliminieren. Bei der DEB-
Angioplastie wird ein Arzneimittel-eluierender Ballon oder ein Arzneimittel-beschichteter Ballon
auf herkdmmliche Weise prépariert. Das Arzneimittel kann ein biologischer Wirkstoff - oder eine
Kombination davon - sein, die fir eine Vielzahl von Funktionen eingesetzt werden, wie bei-
spielsweise anti-thrombotisch, anti-mitotisch, anti-proliferativ, entzindungshemmend, heilungs-
stimulierend oder fir andere Funktionen. Der DEB wird auf einem Fihrungsdraht lber einen
Blockade- oder Verengungsbereich in einem BlutgefédBsystem bereitgestellt. Der DEB wird auf
einen bestimmten Druck und fiir einen Zeitraum, der mit den Herstellerrichtlinien fiir Behand-
lungszwecke Ubereinstimmt, inflatiert, wie fir die Arzneimittelbeschichtung und die beabsichtig-
ten Resultate zutreffend, dann wird der DEB deflatiert und entfernt. In dieser Phase wurde die
Medikation vom DEB an die Wand des BlutgeféBes transferiert. Dann wird intravaskuéare Bild-
gebung durch Ultraschall eingesetzt, um die Integritét der Arterie und die Glattheit der Blutge-
faBoberflache an der Stelle, an der der Ballon inflatiert wurde, zu beurteilen. Das Vorhanden-
sein von Schéden entlang der Oberflache kann sich als Dissektion, ein Anheben der Plaque,
ein ReiBen des Gewebes, eine UnregelmaBigkeit der Oberflaiche zeigen. Die Plaque-
Heftklammer wird verwendet, um die beschadigte, gerissen, dissezierte oder unregelméaBige
Blutgefalloberflaiche zu heften. Dadurch kann eine ,stentfreie® Umgebung erzeugt werden,
selbst wenn infolge der Ballonangioplastie Schaden am BlutgefaB aufgetreten sind.

[00297] In dieser Phase wurde die Medikation vom DEB an die Wand des Blutgefées transfe-
riert. Kontrastmittel wird unter Durchleuchtung in das Blutgefal verabreicht, oder es wird eine
andere Methode, wie intravaskularer Ultraschall, verwendet, um die Integritat der Arterie und die
Glattheit der BlutgefaBoberflache an der Stelle, an der der Ballon inflatiert wurde, zu beurteilen.
In einigen Féllen demonstriert eine oder demonstrieren mehrere Abschlussstudien das Vorhan-
densein von Schaden entlang der Oberflache an der Stelle der Balloninflation. Dieser Schaden
kann die eine Dissektion, ein Anheben der Plaque, ein Reien des Gewebes, eine Unregelma-
Bigkeit der Oberflache beinhalten.

[00298] Der Plaque-Heftklammer-Bereitstellungskatheter ist mit mehreren Heftklammern be-
stlickt, die nach Belieben des Anwenders platziert werden und Uber einen Fihrungsdraht an die
Stelle des BlutgefaBes vorgeschoben werden kdénnen, an dem die Dissektion oder das ReilRen
oder die UnregelmaBigkeit aufgetreten ist. Die Stelle ist spezifisch und mithilfe der Angiographie
sorgsam ausgewahlt. Die Plaque-Heftklammer(n) ist bzw. sind an der/den Stelle(n) der Lasion
bereitgestellt. Zum Heften einer gréBeren Dissektion kann mehr als eine Heftklammer gesetzt
sein. Wenn mehr als eine Heftklammer gesetzt ist, darf sie nur geman den Vorgaben flr eine
ordnungsgemafe Beabstandung der Heftklammern platziert sein. D. h. die Heftklammer sollte
wenigstens eine axiale Heftklammernlénge entfernt sein. Nach der Platzierung der Heftklammer
kann diese weiter in die Wand des BlutgefaBes expandiert werden, unter Verwendung eines
Standard-Angioplastieballons oder eines Arzneimittel-eluierenden oder Arzneimittel-beschich-
teten Ballons (entweder als (separate) Einzelvorrichtung oder integriert in das Abgabesystem).
Der Zweck der Heftklammer besteht im Allgemeinen nicht darin, das BlutgefaBlumen offen zu
halten, sondern darin, die nicht-glatte oder dissezierte Oberflaiche des BlutgefaBes zu heften.
Diese ,Ausbesserungsstrategie” ermoglicht die Behebung des Schadens, der durch den Arz-
neimittel-eluierenden oder Arzneimittel-beschichteten Ballon verursacht wurde, ohne dass dabei
auf eine Stent-Platzierung zurlickgegriffen werden muss, und wodurch eine ,stentfreie* Umge-
bung gewahrt werden kann.
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[00299] Als eine weitere MaBnahme, wie oben beschrieben, kann die Plaque-Heftvorrichtung
selbst verwendet werden, um die Medikation in das Blutgefd3 zu verabreichen. Neben der
Bereitstellung der Medikation durch die Verankerungen kann die Heftklammer vor der Platzie-
rung der Heftklammer mit einer Medikation beschichtet werden. Der Zweck dieser Aktion be-
steht darin, der Heftklammer zu gestatten, den biologischen Wirkstoff oder die biologischen
Wirkstoffe, die positive Auswirkungen auf das Blutgefal haben, zu eluieren.

[00300] Eine oder mehrere der Heftklammern, die in Ubereinstimmung mit der vorliegenden
Erfindung bereitgestellt wurden, kann mit einem Arzneimittel beschichtet worden sein oder in
anderer Weise ein Arzneimittel tragen, welches an der Bereitstellungsstelle mit der Zeit eluiert
wird. Jeder aus einer Vielzahl von therapeutisch hilfreichen Wirkstoffen kann verwendet werden,
einschlieBlich, jedoch nicht beschrankt auf beispielsweise Wirkstoffe zur Hemmung einer Res-
tenose, zur Hemmung einer Thrombozyten-Aggregation oder zur Férderung einer Endotheliali-
sierung. Einige der geeigneten Mittel kénnen Inhibitoren fir die Proliferation glatter Muskelzel-
len beinhalten, wie Rapamycin, Angiopeptin und monoklonale Antikdrper, welche die Proliferati-
on von glatten Muskelzellen blockieren kénnen, entziindungshemmende Mittel, wie Dexame-
thason, Prednisolon, Corticosteron, Budesonid, Ostrogen, Sulfasalazin, Acetylsalicylsdure und
Mesalamin, Lipoxygenaseinhibitoren; Kalziumeingangsblocker, wie Verapamil, Diltiazem und
Nifedipin; antineoplastische/antiproliferative/anti-mitotische Mittel, wie Paclitaxel, 5-Fluorouracil,
Methotrexat, Doxorubicin, Daunorubicin, Cyclosporin, Cisplatin, Vinblastin, Vincristin, Colchicin,
Epothilone, Endostatin, Angiostatin, Squalamin und Thymidinkinaseinhibitoren; L-Arginin; anti-
mikrobielle Wirkstoffe, wie Astriclosan, Cephalosporin, Aminoglycoside und Nitorfuirantoin;
Anasthesiemittel, wie Lidocain, Bupivacain und Ropivacain; Stickoxid (NO)-Donatoren, wie
Lisidomin, Molsidomin, NO-Proteinaddukte, NO- Polysaccharidaddukte, Polymer- oder Oligo-
mer-NO-Addukte oder chemische Komplexe; Antikoagulanzien, wie D-Phe-Pro-Arg-Chlorome-
thylketon, ein RGD-Peptid-haltiges Gemisch, Heparin, Antithrombin-Gemische, Thrombozyten-
rezeptor-Antagonisten, Anti-Thrombin-Antikdrper, Anti-Thrombozyten-Repeptorantikérper, Eno-
xaparin, Hirudin, Warafinnatrium, Dicumarol, Aspirin, prostaglandine Inhibitoren, Thrombozyten-
inhibitoren und dicke Thrombozytenfunktionshemmer; Interleukine, Interferone und freie Radi-
kalfanger; Férderer von vaskuldrem Zellwachstum, wie Wachstumsfaktoren, Wachstumsfaktor-
Rezeptorantagonisten, Transkriptionsaktivatoren und translationale Foérderer; Inhibitoren von
vaskularem Zellwachstum, wie Wachstumsfaktorinhibitoren (z. B. PDGF-Inhibitor - Trapidil),
Wachstumsfaktor- Rezeptorangagonisten, Transkriptionsrepressoren, translationale Represso-
ren, Replikationsinhibitoren, inhibotorische Antikérper, Antikérper gegen Wachstumsfaktoren,
bifunktionale Molekiile, bestehend aus einem Wachstumsfaktor und einem Cytotoxin, bifunktio-
nale Molekiile, bestehend aus einem Antikdrper und einem Cytotoxin; Tyrosinkinaseinhibitoren,
Chymaseinhibitoren, z. B. Tranilast, ACE-Inhibitoren, z. B. Enalapril, MMP-Inhibitoren (z. B.
llomastat, Metastat), GP llb/llla-Inhibitoren (z. B. Intergrilin, Abciximab), Seratoninantagonist
und 5-HT-Wiederaufnahme-Inhibitoren; Cholesterin-senkende Mittel; vasodilatierende Mittel;
und Mittel, welche endogene vasoaktive Mechanismen stéren. Polynucleotidsequenzen kénnen
auch als Anti-Restenose-Mittel fungieren, wie p15, p16, p18, p19, p21, p27, p53, p57, Rb, nFkB
und E2F-Kéder, Thymidinkinase ("TK") und Kombinationen davon und andere Mittel, welche
hilfreich sind, um die Zellproliferation zu hindern. Die Auswahl eines Wirkstoffes kann unter
Beriicksichtigung des erwlinschten klinischen Ergebnisse und der Natur des Zustands und der
Gegenanzeigen eines jeweiligen Patienten getroffen werden. Mit oder ohne Aufnahme eines
Arzneimittels kann jede der hierin offenbarten Heftklammern aus einem biologisch abbaubaren
Material bestehen. Verschiedene Polymertrager, Bindungssysteme oder andere Beschichtun-
gen, um eine kontrollierte Freisetzung des Wirkstoffs aus der Heftklammer oder deren Be-
schichtung zu ermdglichen, sind in der Technik der Koronarstents gut bekannt und sind hierin
nicht erneut ausgefihrt.

[00301] Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Plaque-Heftklammer zur Plaque-
Retention nach einer Ballonangioplastie-Behandlung einer artherosklerotischen Verschluss-
krankheit verwendet werden kann, wobei Probleme mit dem Einsatz von Stents durch die Ein-
bringung einer groBe Masse Fremdmaterials in den Kdrper vermieden werden, wobei diese
Einbringung zu Verletzungen, Entziindungen fiihren und/oder Restenosestellen schaffen kann.
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Im Gegensatz zu Stents minimiert die Plaque-Heftklammervorrichtung die Materialstruktur,
wahrend sie nur an einer oder mehreren Plaque-Dissektionsstellen installiert wird, die der Auf-
merksamkeit bedarf/bedlrfen. Die fokalen Anhebungselemente auf der Heftklammerperipherie
minimieren den Kontaktoberflachenbereich der Plaque-Heftklammer mit den BlutgefaBwanden
und verringern das Risiko, eine Plaque-Dissektion oder Verletzung der BlutgefaBwande zu
verursachen. Diese Herangehensweise bietet Klinikern die Méglichkeit, eine minimalinvasive
Postangioplastie-Behandlung durchzufiihren und ein stentdhnliches Ergebnis ohne Einsatz
eines Stents zu erreichen.

[00302] Obgleich diese Erfindung im Rahmen von bestimmten bevorzugten Ausflihrungsfor-
men und Beispielen offenbart wurde, ist es fir fachkundige Personen offensichtlich, dass sich
die vorliegende Erfindung Uber die speziell offenbarten Ausfihrungsformen hinaus auf andere
alternative Ausflihrungsformen und/oder Anwendungen der Erfindung und offensichtlichen
Modifizierungen und Aquivalenten davon erstreckt. Darlber hinaus ist es denkbar, dass ver-
schiedene Aspekte und Merkmale der beschriebenen Erfindung separat, miteinander kombiniert
oder durch einander ersetzt ausgefiihrt werden kénnen, und dass eine Vielzahl von Kombinati-
onen und Unterkombinationen der Merkmale und Aspekte geschaffen werden kann, die weiter-
hin in den erfindungsgeméaBen Umfang fallt. Daher ist beabsichtigt, dass der Umfang der vorlie-
genden, hierin offenbarten Erfindung nicht durch die speziellen, hierin beschriebenen und of-
fenbarten Erfindungsformen beschrankt sein soll, sondern dass er ausschlieBlich durch eine
adaquate Auslegung der Patentanspriiche ermittelt werden sollte.

Im Folgenden werden weitere Ausflhrungsbeispiele beschrieben, um das Versténdnis der
Erfindung zu erleichtern.

[00303] 1. System zur Bereitstellung einer vaskularen Prothese, umfassend:

einen langlichen Kérper, umfassend ein proximales Ende, ein distales Ende und
eine Vielzahl von Abgabeplattformen, angeordnet angrenzend an das distale En-
de, wobei jede der Abgabeplattformen eine Aussparung umfasst, welche sich dis-
tal von einer radialen Protrusion erstreckt;

eine Umhdllung mit einem proximalen Ende, einem distalen Ende und einem lang-
lichen Kérper, der sich dazwischen erstreckt, wobei die Umhiillung in Relation zum
langlichen Kérper aus einer ersten Position, in welcher das distale Ende der Um-
hillung distal zu einer distalsten distalen Abgabeplattform angeordnet ist, in eine
zweite Position bewegen, in welcher das distale Ende der Umhillung proximal zu
wenigstens einer Abgabeplattform angeordnet ist.

eine Vielzahl von intravaskularen Heftklammern, wobei jede intravaskulare Heft-
klammer um eine entsprechende Abgabeplattform herum angeordnet ist;

worin das System so konfiguriert ist, dass mindestens zwei Heftklammern in einem
Behandlungsbereich platziert sind, in voneinander beabstandeten Stellen, sodass
eine Mindestspalte im Behandlungsbereich bereitgestellt ist, zwischen dem dista-
len Ende einer proximalen Heftklammer und einem proximalen Ende einer distalen
Heftklammer, ohne dass dazu die Abgabeplattformen bewegt werden miissen.

[00304] 2. System nach Ausfiihrungsbeispiel 1, ferner umfassend eine Stabilisierungsvorrich-
tung, angeordnet auf einer AuBenoberflaiche des Systems, so konfiguriert, dass
mindestens eine Verschiebung - axial oder radial - von mindestens einer Abgabe-
plattform entlang einer oder weg von einer Langsachse eines Blutgefales, in wel-
chem die Heftklammern bereitgestellt sind, minimiert wird.

[00305] 3. System nach Ausfiihrungsbeispiel 1, worin die Stabilisierungsvorrichtung zwischen
dem distalen Ende des langlichen Kdrpers und mindestens einer der Abgabeplatt-
formen angeordnet ist, wobei die Stabilisierungsvorrichtung so adaptiert ist, dass
sie sich direkt in einer Vielzahl von Stellen verankert, welche sich um ein Kérper-
lumen herum angeordnet sind, um die Bewegung des langlichen Kérpers in Rela-
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[00306] 4.

[00307] 5.

[00308] 6.

[00309] 7.

[00310] 8.

[00311] 9.

[00312] 10.

[00313] 11.

[00314] 12.

[00315] 13.

[00316] 14.

[00317] 15.

[00318] 16.

tion zum Kdrperlumen zu minimieren, wenn die relative Bewegung zwischen der
Umhullung und dem l&nglichen Kérper bereitgestellt wird.

System nach Ausflhrungsbeispiel 2, worin die Stabilisierungsvorrichtung einen
expandierbaren Ballon mit einer zylindrischen Konfiguration umfasst.

System nach Ausflihrungsbeispiel 2, worin die Stabilisierungsvorrichtung am dista-
len Ende des langlichen Kérpers angeordnet ist und einen konischen Ballon um-
fasst.

System nach Ausflihrungsbeispiel 2, worin die Stabilisierungsvorrichtung ein
selbstexpandierendes Teil umfasst.

System nach Ausfiihrungsbeispiel 6, worin das selbstexpandierende Teil eine
Vielzahl von sich axial erstreckenden Armen umfasst, wobei jeder Arm ein proxi-
males Ende hat, welches mit dem langlichen Kérper gekoppelt ist, und ein distales
Ende, wobei jeder der Arme so konfiguriert ist, dass er von der Umhdillung in einer
flachen Konfiguration gehalten wird, in welcher das distale Ende der Arme an den
langlichen Kérper angrenzt, und in welcher es sich radial vom langlichen Kérper
weg erstreckt, wenn die Umhillung proximal so zu den Armen angeordnet ist,
dass die distalen Enden der Arme so positioniert sind, dass es zu einer Apposition
eines Kérperlumens kommt.

System nach Ausfiihrungsbeispiel 6, worin das selbstexpandierbare Teil eine
Geflechtstruktur umfasst, die so konfiguriert ist, dass sie von der Umhiillung in ei-
ner flachen Konfiguration gehalten wird und sich radial vom l&nglichen Kérper weg
erstreckt, wenn die Umhdillung proximal von der Geflechtstruktur angeordnet ist.

System nach Ausflihrungsbeispiel 2, worin die Stabilisierungsvorrichtung so konfi-
guriert ist, dass sie aktiv aus einer flachen Konfiguration zu einer expandierten
Konfiguration vergréBert werden kann.

System nach Ausfiihrungsbeispiel 8, worin die flache Konfiguration das Vorschie-
ben der Umhillung Uber die Stabilisierungsvorrichtung erméglicht, ohne dass die
Umhullung radial expandiert werden muss.

System nach Ausfiihrungsbeispiel 8, worin die Stabilisierungsvorrichtung ein Stabi-
lisierungselement umfasst, welches entsprechend adaptiert ist, um sich radial zu
expandieren, wenn auf das proximale und das distale Ende davon Kompressions-
krafte ausgelibt werden.

System nach Ausflihrungsbeispiel 1, worin das System zwischen 3 und 20 Heft-
klammern beinhaltet, welche auf entsprechenden Abgabeplattformen angeordnet
sind.

System nach Ausfiihrungsbeispiel 1, worin mindestens eine der Abgabeplattfor-
men ein expandierbares Teil umfasst, um so eine Heftklammer, die darauf ange-
ordnet ist, zu expandieren.

System nach Ausflihrungsbeispiel 13, worin das expandierbare Teil einen radialen
Protrusionsbereich umfasst, der so konfiguriert ist, dass er wenigstens im expan-
dierten Zustand eine Heftklammerverankerung auBerhalb einer zylindrischen Ebe-
ne dreht, welche proximale und distale Teile der Heftklammer enthélt.

System nach Ausfiihrungsbeispiel 13, worin das expandierbare Teil einen Arznei-
mittel-eluierenden Ballon umfasst.

System nach Ausflihrungsbeispiel 1, worin die Umhillung eine erste Umhillung
ist, und darliber hinaus umfassend:

eine zweite Umhillung, angeordnet um die erste Umhillung, wobei die zweite
Umhillung so konfiguriert ist, dass Reibungskrafte entlang der AuBBenoberflache
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[00319] 17.

[00320] 18.

[00321] 19.

[00322] 20.

[00323] 21.

[00324] 22.

[00325] 23.

[00326] 24.

[00327] 25.

[00328] 26.

der ersten Umhillung daran gehindert werden, eine unerwiinschte Bewegung des
langlichen Kérpers wahrend der Platzierung der Heftklammern zu vermeiden.

System nach Ausfiihrungsbeispiel 16, worin die zweite Umhillung eine Lange hat,
die ausreicht, um sich von einer Femoralarterie eines Beins eines Patienten tber
die Aortengabel in mindestens die A. iliaca des anderen Beins des Patienten und
distal zu jeder weiteren Windung unterhalb der A. iliaca im anderen Bein zu erstre-
cken.

System nach Ausfilihrungsbeispiel 17, worin das System eine Vorab-Bereitstel-
lungskonfiguration aufweist, in welcher die erste Umhillung vollstandig in die zwei-
te Umhillung eingefiihrt ist, und worin, in der Vorab-Bereitstellungskonfiguration,
mindestens eine intravaskuldre Heftklammer distal zum distalen Ende der zweiten
Umhullung angeordnet ist.

System nach Ausflihrungsbeispiel 16, worin die zweite Umhdiillung eine verbesser-
te Schmierfahigkeit auf einer Innenoberflache davon aufweist, um die Reibungs-
kréfte unter einen Schwellenwert zu reduzieren, um so eine unerwiinschte Bewe-
gung des langlichen Kérpers aufgrund dieser Reibung zu eliminieren.

System nach Ausfiihrungsbeispiel 1, worin die Stabilisierungsvorrichtung so konfi-
guriert ist, dass sie die axiale Position einer distal zugewandten Oberflache eines
ersten ringférmigen Markerbandes auf innerhalb von 50 % einer Lange einer Ab-
gabeplattform halt, worin die Lange der Abgabeplattform parallel zur Langsachse
des langlichen Kérpers zwischen einer distal zugewandten Oberflache eines ring-
formigen Markerbandes, angeordnet am proximalen Ende der Abgabeplattform,
und einer proximal zugewandten Oberflache eines ringférmigen Markerbandes,
angeordnet am distalen Ende der Bereitstellungsplattform, gemessen wird.

System nach Ausfiihrungsbeispiel 1, worin die Stabilisierungsvorrichtung so konfi-
guriert ist, dass sie die Position einer zentralen Langsachse des langlichen Kér-
pers auf innerhalb von 50 % des Radius des BlutgefafBes in axialen Positionen,
welche Abgabeplattformen entsprechen, halt.

System nach Ausfiihrungsbeispiel 1, ferner umfassend eine Handauslésungsvor-
richtung, welche mit dem proximalen Ende von mindestens einer Option von lang-
licher Kérper und Umhullung verbunden ist, um das Rickziehen des distalen En-
des der Umhillung in Relation zum I&nglichen Kérper zu bewirken, um so die Ab-
gabeplattformen freizulegen, um die Bereitstellung der Heftklammern zu ermégli-
chen.

System nach Ausflihrungsbeispiel 22, worin der Handausldéser einen Selektor
umfasst, um ein Inkrement einer Bewegung der Umhillung entsprechend einer
Anzahl von Heftklammern, die bereitgestellt werden sollen, festzulegen.

System nach Ausfiihrungsbeispiel 22, worin der Handausldser eine mechanische
Energiequelle umfasst, um eine konstante Kraft zur Bewegung der Umhillung in
Relation zum langlichen Kérper zu erzeugen.

System nach Ausflihrungsbeispiel 1, ferner umfassend ein oder mehrere eines
Ultraschall- oder optischen Bildgebungsgerats, eines Atherektomiegerats, eines
Ballonangioplastiegerats oder eines Cryoplastiegerats.

System nach Ausfiihrungsbeispiel 1, darliber hinaus umfassend eine Shuttle-Vor-
richtung, angeordnet am distalen Ende des l&nglichen Kérpers, wobei die Shuttle-
Vorrichtung ein distales Ende hat, welches so konfiguriert ist, dass es sich direkt
im GefaBsystem verankert, eine Vielzahl von Schienen, die sich proximal zum dis-
talen Ende erstrecken, und eine Vielzahl von Spalten, die zwischen den Schienen
angeordnet sind, wobei die Spalten so konfiguriert sind, dass sich Veranke-
rungsteile der Heftklammerverankerungen mit dem GeféBsystem am distalen En-
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[00329] 27.

[00330] 28.

[00331] 29.

[00332] 30.

[00333] 31.

[00334] 32.

[00335] 33.

[00336] 34.

de der Shuttle-Vorrichtung verbinden kdnnen, wobei die Shuttle-Vorrichtung so
konfiguriert ist, dass die Heftklammern distal entlang der Schienen entlangrut-
schen, wahrend sie eine graduelle Expansion erfahren, wahrend sich die Heft-
klammern vom Abgabesystem separieren.

System nach Ausfiihrungsbeispiel 26, worin die Schienen des Shuttles mit gespei-
cherter Energie angeordnet sind, sodass die Tendenz zum Kollabieren etwas ge-
ringer ist als die Energie der Heftklammern zum Expandieren, was zu einer kon-
trollierten Expansion fihrt, wenn die Heftklammern das distale Ende des Bereit-
stellungskatheters verlassen.

Verfahren zur Platzierung einer Vielzahl von intravaskuldren Heftklammern, um-
fassend:

Bereitstellung eines Kathetersystems, einschlieBlich eines langlichen Kérpers mit
einer Vielzahl von voneinander beabstandeten Plattformen, die angrenzend an ei-
nen distalen Teil des langlichen Kdérpers angeordnet sind, wobei die Position der
mindestens einen dieser Abgabeplattformen durch ein Markerband angezeigt wird,
wobei jede Plattform eine Plaque-Heftklammer darauf angeordnet hat.

Vorschieben des distalen Teils des langlichen Kérpers durch das GefalRsystem ei-
nes Patienten, bis sich das Markerband proximal oder distal zu einem Behand-
lungsbereich mit dissezierter Plaque befindet.

Visualisierung des Markerbandes, um die Position von wenigstens einer der Ab-
gabeplattformen in Relation zur dissezierter Plaque zu bestétigen.

Zurickziehen der auBeren Umhillung, wahrend die Position des langlichen Kor-
pers gewahrt wird, und danach Bereitstellung von wenigstens zwei der Heftklam-
mern,

um die Heftklammern in einer vorab festgelegten Position und mit vorab festgeleg-
ten Abstanden anzuordnen.

Verfahren nach Ausfiihrungsbeispiel 28, ferner umfassend die Stabilisierung des
langlichen Kérpers durch die Betdtigung eines Stabilisators, welcher vor der Be-
reitstellung der Heftklammer(n) am distalen Ende des Katheters angeordnet wird.

Verfahren nach Ausfiihrungsbeispiel 29, worin die Stabilisierung das Wahren der
zentralen Langsachse des langlichen Kérpers auf innerhalb von 50 % des Radius
der uneingeschrénkten expandierten Heftklammer beinhaltet.

Verfahren nach Ausflihrungsbeispiel 29, worin die Stabilisierung das Wahren der
axialen Position des Markerbandes auf innerhalb von 50 % der Lange der Abga-
beplattformen beinhaltet.

Verfahren nach Ausfiihrungsbeispiel 29, worin der Stabilisator eine GefaBveranke-
rungsvorrichtung umfasst, die distal zur distalsten Abgabeplattform angeordnet ist,
und worin die Stabilisierung des Weiteren die Verankerung der GefaBveranke-
rungsvorrichtung im GeféBsystem vor der Bereitstellung umfasst.

Verfahren nach Ausfihrungsbeispiel 32, des Weiteren umfassend das Trennen
der GefaBverankerungsvorrichtung vom GefaBsystem; die Positionierung der Ge-
faBverankerungsvorrichtung innerhalb einer bereitgestellten Heftklammer; und die
Expandierung der GefaBverankerungsvorrichtung, um den Blutfluss durch die
Heftklammer zu verbessern.

Verfahren nach Ausflihrungsbeispiel 29, worin mindestens eine der Abgabeplatt-
formen einen Ballon beinhaltet, und dariiber hinaus die Expandierung des Ballons
umfasst, um die darauf angeordnete Heftklammer zu vergréBern und die Plaque
an der Lumenwand zu fixieren.
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[00337] 35.

[00338] 36.

[00339] 37.

[00340] 38.

[00341] 39.

[00342] 40.

[00343] 41.

[00344] 42.

[00345] 43.

[00346] 44.

Verfahren nach Ausfihrungsbeispiel 32, worin das System ferner eine Umhiillung
umfasst, die Gber dem Ballon angeordnet ist, und ferner das Zurlckziehen der
Umbhllung in Relation zum Ballon vor der Expansion des Ballons umfasst.

Verfahren nach Ausflihrungsbeispiel 29, worin das Bereitstellen der Heftklammern
das Zuriickziehen einer Umhillung in einem einzigen Durchgang um eine Strecke
umfasst, die gréBer ist als eine Strecke von einem distalen Ende einer distalen
Abgabeplattform zum proximalen Ende einer proximalen Abgabeplattform, wobei
der einzelne Durchgang mindestens zwei Heftklammern bereitstellt.

Verfahren nach Ausfihrungsbeispiel 28, worin das Bereitstellen der Heftklammer
das Zurickziehen einer Umhdllung um Inkremente von mehr als dem Doppelten
einer komprimierten Lange einer Heftklammer umfasst.

Verfahren nach Ausflhrungsbeispiel 28, ferner umfassend die Auswahl eines
Inkrements, welches einer Anzahl von Heftklammern, die bereitgestellt werden sol-
len, entspricht, und das Zurlickziehen der Umhillung um das ausgewahlte Inkre-
ment.

Verfahren nach Ausflihrungsbeispiel 28, ferner umfassend das Betatigen eines
Selektors, um den Bereitstellungsschritt auf nicht mehr als eine ausgewéhlte An-
zahl an Heftklammern Ober einer Behandlungsbereichlédnge zu beschrénken.

Verfahren nach Ausflhrungsbeispiel 28, ferner umfassend das Bereitstellen einer
Reibungsisolier-Umhillung zwischen der &uBeren Umhillung und dem GeféBsys-
tem vor dem Zuriickziehen der auBeren Umhillung, um so eine unbeabsichtigte
Bewegung der Abgabeplattformen zu reduzieren.

System zur Bereitstellung einer vaskuldren Prothese, umfassend:

einen langlichen Kérper, umfassend ein distales Ende, ein proximales Ende und
einen Kolben, der angrenzend am distalen Ende angeordnet ist;

ein langliches Paket mit einer Vielzahl von intravaskuldren Heftklammern, die da-
mit gekoppelt sind, wobei die Heftklammern entlang der Lénge des langlichen Pa-
kets angeordnet sind;

eine Umhllung mit einem proximalen Ende und einem distalen Ende, wobei die
Umhullung beweglich ist in Relation zum l&nglichen Kérper aus einer ersten Posi-
tion, in der das distale Ende der Umhillung distal zu wenigstens einem Teil des
langlichen Pakets angeordnet ist, in eine zweite Position, in welcher das distale
Ende der Umhullung proximal zum l&nglichen Paket angeordnet ist; und

worin das langliche Paket so konfiguriert ist, dass es wahrend der Bereitstellung
einen Mindestabstand zwischen den angrenzenden Heftklammern wahrt und dass
es die Expandierung und Separation vom l&nglichen Kérper gestattet, wobei das
langliche Paket so konfiguriert ist, dass es die Heftklammern freigibt, damit diese
nach der Bereitstellung in Richtung eines GefaBes expandieren kdnnen.

System nach Ausflihrungsbeispiel 41, worin das langliche Paket einen Teil um-
fasst, welcher sich axial durch einen zentralen Bereich der Heftklammern erstreckt,
wobei das Teil mit jedem der Heftklammern gekoppelt ist, um die Heftklammern in
einer flachen Konfiguration zu beschranken.

System nach Ausfiihrungsbeispiel 41, worin das langliche Paket eine langliche
Manschette und eine ReiBleine umfasst, wobei die ReiBleine mit der Manschette
so gekoppelt ist, dass sich die Heftklammern durch eine Separierung der ReiBleine
von der Manschette in Richtung einer GefaBwand expandieren kénnen.

System nach Ausflihrungsbeispiel 43, worin die Manschette eine Webstruktur
umfasst.
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[00347] 45. System nach Ausfiihrungsbeispiel 43, worin das langliche Paket ein bioabsorbier-
bares Material oder ein nicht-reaktives Polymer umfasst, das zwischen System
und GefaBsystem hinterlassen wird, wodurch die Heftklammern in das GefaBsys-
tem absorbiert werden kénnen.

[00348] 46. System nach Ausfiihrungsbeispiel 43, worin die radiale Protrusion ein ringférmiges
Markerband umfasst.
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Anspriiche

1.

10.

System zur Bereitstellung einer vaskularen Prothese, aufweisend:

einen langlichen Kérper (11A, 132), aufweisend ein proximales Ende (152), ein distales
Ende (156) und eine Vielzahl von Abgabeplattformen (160), die angrenzend an das distale
Ende angeordnet sind; eine Umhillung (13, 136) mit einem proximalen Ende (192), einem
distalen Ende (198) und einem langlichen Umhullungskérper (200), der sich dazwischen
erstreckt, wobei die Umhillung in Relation zum langlichen Kdrper (132) beweglich ist, aus
einer ersten Position, in welcher das distale Ende der Umhiillung distal zu einer distalsten
distalen Abgabeplattform angeordnet ist, in eine zweite Position, in welcher das distale En-
de der Umhiillung proximal zu mindestens einer Abgabeplattform angeordnet ist;

eine Vielzahl von selbstexpandierenden vaskularen Prothesen (10, 10°, 107, 140), wobei
jede vaskuldre Prothese eine Vielzahl von Streben (26, 27, 28, 29) aufweist, welche eine
Vielzahl von Zellen (16) bilden und an einer entsprechenden Abgabeplattform (160) ange-
ordnet ist,

wobei das System so konfiguriert ist, um mindestens zwei vaskulare Prothesen separat,
eine nach der anderen, bei einem Behandlungsbereich an voneinander beabstandeten
Stellen zu platzieren, so dass ein Spalt zwischen dem distalen Ende einer proximalen vas-
kuldren Prothese und dem proximalen Ende einer distalen vaskularen Prothese bereitge-
stellt wird, wobei jede selbstexpandierende vaskulare Prothese in der Vielzahl von selbst-
expandierenden vaskuléren Prothesen eine Ose und einen réntgendichten Marker (22), der
in der Ose positioniert ist, aufweist.

System nach Anspruch 1, wobei der réntgendichte Marker (22) in der Ose eine planare
oder flache Form aufweist.

System nach einem beliebigen der vorstehenden Anspriiche, wobei der réntgendichte
Marker (22) in die Ose gepresst oder angeheftet ist.

System nach einem beliebigen der vorstehenden Anspriiche, wobei die Ose an einem
Rand der selbstexpandierenden vaskularen Prothese (10, 10", 10", 140) angeordnet ist.

System nach einem beliebigen der vorstehenden Anspriiche, wobei die Ose an einer Mit-
tellinie der selbstexpandierenden vaskuléaren Prothese (10, 10", 10", 140) angeordnet ist.

System nach einem beliebigen der vorstehenden Anspriiche, weiterhin aufweisend einen
Griff (11F) und einen Aktuator (11G), wobei der Aktuator (11G) mit einem proximalen Ende
der Umhillung (13) gekoppelt ist, sodass proximale Bewegungen des Aktuators (11G) pro-
ximale Bewegung der Umhillung (13) verursachen.

System nach Anspruch 6, weiterhin aufweisend Markierungen (534) an dem Giriff (11F) um
anzuzeigen, wie viele Prothesen abgegeben worden sind.

System nach einem beliebigen der vorstehenden Anspriiche, wobei jede Abgabeplattform
(160) wenigstens ein Markerband aufweist, wobei das wenigstens eine Markerband in bei-
de Richtungen kegelstumpfartig ausgebildet ist.

System nach einem beliebigen der vorstehenden Anspriiche, wobei jede der selbstexpan-
dierenden vaskularen Prothesen (10, 10", 10", 140) in der Vielzahl von selbstexpandieren-
den vaskularen Prothesen in der jeweiligen Abgabeplattform platziert ist, sodass in einem
Behandlungsbereich mit einer Lange von 6,6 cm mehrere Prothesen platziert werden kén-
nen, sodass 60% oder weniger des Behandlungsbereichs abgedeckt sind.

System nach einem beliebigen der vorstehenden Anspriiche, wobei jede der selbstexpan-
dierenden vaskularen Prothesen (10, 10", 10", 140) in der Vielzahl von selbstexpandieren-
den vaskularen Prothesen eine Lange von 15 mm oder weniger aufweist und von der
selbstexpandierenden vaskularen Prothese in der ndchsten Abgabeplattform um wenigs-
tens 2 mm beabstandet ist.
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System nach einem beliebigen der vorstehenden Anspriiche, wobei jede der selbstexpan-
dierenden vaskularen Prothesen (10, 10", 10", 140) in der Vielzahl von selbstexpandieren-
den vaskularen Prothesen eine Lange von 15 mm oder weniger aufweist und von der
selbstexpandierenden vaskularen Prothese in der ndchsten Abgabeplattform um wenigs-
tens 4 mm beabstandet ist.

System nach einem beliebigen der vorstehenden Anspriiche, wobei die Vielzahl von Stre-
ben (26, 27, 28, 29) eine Vielzahl von geschlossenen Zellen (16) bildet.

System nach einem beliebigen der vorstehenden Anspriiche, wobei jede der selbstexpan-
dierenden vaskularen Prothesen (10, 10", 10", 140) in der Vielzahl von selbstexpandieren-
den vaskuldren Prothesen eine Lange von 8 mm oder weniger aufweist und von der
selbstexpandierenden vaskularen Prothese in der ndchsten Abgabeplattform um wenigs-
tens 4 mm beabstandet ist.

Hierzu 47 Blatt Zeichnungen
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