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Beschreibung
Hintergrund der Erfindung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf eine Vorrich-
tung zum Steuern der Einspritzung einer flissigen
embolischen Zusammensetzung in einen Patienten
und insbesondere auf eine Vorrichtung zur Aufnahme
und zum Zuruckhalten einer flissigen embolischen
Zusammensetzung wahrend und nach der Verfesti-
gung. Die Vorrichtung zum Steuern der Einspritzung
kann in ein Kathetersystem aufgenommen werden,
das zum Foérdern der embolischen Zusammenset-
zung auf kontrollierte Weise benutzt wird.

Stand der Technik

[0002] Bei vielen klinischen Situationen ist es er-
winscht, selektiv Blutgefalle fiur verschiedenartige
Zwecke zu okkludieren, wie z.B. bei der Kontrolle
oder Verhinderung einer Blutung, bei der Verhinde-
rung der Blutzufuhr zu Tumoren, bei der Behandlung
von arteriellen, vendsen Fehlformationen (AVMs) und
bei der Blockierung des Blutstroms innerhalb eines
Aneurysmus. Die Embolisierung von BlutgefalRen
wurde durch Anwenden bestimmter Polymerzusam-
mensetzungen von Partikeln und/oder sklerosieren-
dem Material, wie z.B. Silikonballons, Metallspulen,
PVA-Partikeln, Gelatine und dergleichen durchge-
fluhrt, um selektiv einen Blutstrom in den Blutgefalen
zu blockieren. Diese Embolisierungsprozeduren wei-
sen jedoch bestimmte Nachteile auf.

[0003] Intrakraneale Aneurysmen sind anormale,
mit Blut gefillte Dilatationen einer Blutgefallwand,
die bersten kdnnen und eine erhebliche Blutung und
Beschadigung an dem umgebenden Hirngewebe
oder den Tod verursachen kénnen. Herkbmmlicher-
weise sind intrakraneale Aneurysmen chirurgisch ab-
geklemmt worden, um das Risiko eines Zerreilens
durch Plazieren einer Metallklemme um den Hals des
Aneurysmus zu reduzieren, um einen weiteren Blut-
strom zu dem Aneurysmus abzuschneiden und zu
verhindern. Viele Aneurysmen kénnen jedoch chirur-
gisch nicht behandelt werden, und zwar entweder
wegen der Positionierung und Konfiguration des An-
eurysmus oder weil der Zustand des Patienten keine
Kopfchirurgie gestattet.

[0004] Wenn Aneurysmen nicht chirurgisch behan-
delt werden kdnnen, oder wenn ein chirurgischer Ein-
griff als zu riskant oder invasiv angesehen wird, kon-
nen Aneurysmen endovaskular mit Spulen behandelt
werden. Die Spulen werden in den Aneurysmus
durch endovaskulares Ausfahren eines Katheters zu
dem Ort des Aneurysmus und durch Passierenlas-
sen einzelner oder oft mehrerer metallischer Spulen,
beispielsweise aus Platin, rostfreiem Stahl oder Wolf-

ram, durch den Katheter in den Aneurysmus in die-
sem plaziert. Die in dem Aneurysmus plazierten Spu-
len erzeugen einen Thrombus, welcher den Aneurys-
mus okkludiert und einen weiteren Blutstrom zum An-
eurysmus verhindert. Die Behandlung intrakranealer
Aneurysmen mit Spulen isoliert den Aneurysmus von
dem Arterienkreislauf und tragt dazu bei, vor einem
Zerbersten und einem weiteren Wachstum des Aneu-
rysmus zu bewahren. Die Verwendung metallischer
Spulen zur Behandlung intrakranealer Aneurysmen
kann jedoch keine dauerhafte LOsung darstellen, da
sich der Blutklumpen bzw. das Blutgerinsel um die
Spulen herum infolge der dynamischen Art der Blut-
gerinnungsfunktion auflésen kann. Wenn sich ein um
die Spulen bei einem Aneurysmus gebildeter Klum-
pen auflést, kann die Spule ihre Funktion des Okklu-
dierens des Aneurysmus nicht mehr erfiillen. Aul3er-
dem kénnen sich die Spulen verschieben, von dem
Aneurysmus weg bewegen und in den Blutstrom des
Patienten eintreten und Blockierungen an anderen
Stellen innerhalb des BlutgefaBsystems verursa-
chen. Spulen kénnen auch eine Schleife bilden, die
sich in den Blutstrom erstreckt, was unerwiinschte
Embolismen stromab erzeugt.

[0005] Ein weiterer Nachteil in Zusammenhang mit
der Verwendung von Spulen zum Okkludieren eines
Aneurysmus besteht darin, dass die Spulen bekann-
terweise im Verlauf der Zeit kompaktieren und Hohl-
raume flr ein anschliellendes Wachstum des Aneu-
rysmus hinterlassen. Falls eine nachfolgende chirur-
gische Abklemmprozedur ausgefiihrt wird, kann es
aullerdem schwierig sein, die Klemme Uber der Spu-
lenmasse zu plazieren.

[0006] Andere Prozeduren zur Behandlung von An-
eurysmen umfassen das Okkludieren des Aneurys-
mus mit einem Silikonballon oder das Auffillen des
Aneurysmus mit Partikelmaterial.

[0007] Aneurysmen weisen lange Halse auf und
sind nicht einfach entweder durch chirurgisches Ab-
klemmen oder durch Spulen zu behandeln, da der
Aneurysmushals eine Form aufweisen kann, die
nicht vollstandig chirurgisch abgeklemmt werden
kann, und die Spulen dazu tendieren kdénnen, sich
aus dem Aneurysmus heraus zu bewegen, wenn der
Hals besonders grof} ist.

[0008] Eine minimal-invasive Prozedur zum Behan-
deln intrakranealer Aneurysmen, welche die Proble-
me beim chirurgischen Abklemmen und bei Spulen-
techniken angeht, umfasst die endovaskulare Ein-
spritzung einer flissigen embolischen Zusammen-
setzung, welche sich in dem Aneurysmus verfestigt,
um den Aneurysmus zu verschlielten. Typischerwei-
se umfassen flissige embolische Zusammensetzun-
gen ein in Wasser unlésliches, biokompatibles, nicht
biologisch abbaubares Polymer, das in einem bio-
kompatiblen Losemittel aufgeldst ist. Wenn die flissi-
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ge embolische Zusammensetzung in den Aneurys-
mus eingespritzt wird, verteilt sich das biokompatible
Lésemittel in dem Blut und das Polymer verfestigt
sich, um den Blutstrom durch den Aneurysmus zu
stoppen. Diese flissigen embolischen Zusammen-
setzungen umfassen vorzugsweise ein radiopakes
Material, welches es dem Chirurgen ermdéglicht, die
Embolisierungsprozedur durch Fluoroskopie zu be-
trachten.

[0009] Vorder Férderung der fliissigen embolischen
Zusammensetzung zu dem Aneurysmus werden der
Aneurysmus und die Férdervorrichtung vorzugswei-
se so positioniert, dass die flissige embolische Zu-
sammensetzung durch Schwerkraft in den Aneurys-
mus geférdert wird und sich im Aneurysmus verfes-
tigt und in diesem verbleibt. Dies bedeutet, dass die
Position des Patienten oft so manipuliert wird, dass
der Aneurysmus mit dem nach oben zeigenden An-
eurysmushals positioniert wird. Wenn die embolische
Zusammensetzung zum Aneurysmus transportiert
wird, wird das Ldsemittel von dem Polymermaterial
abgeldst und wird in den Blutstrom abgefiihrt, was
bewirkt, dass sich das Polymermaterial in dem Aneu-
rysmus verfestigt.

[0010] Je nach der Rate, mit der das fliissige embo-
lische Material in das Blutgefall eingespritzt wird, und
je nach der Menge bzw. dem Umfang des vorhande-
nen Blutstroms kann das Polymer in flissiger Form
fur eine bestimmte Zeitspanne verbleiben, wahrend
das Lésemittel in den Blutstrom abgefihrt wird. Au-
Rerdem kann die Lésemittelkonzentration am Injekti-
onspunkt bis zu einem Punkt zunehmen, an dem klei-
ne Strange nicht verfestigten Polymermaterials sich
von der Polymermasse lostrennen kénnen und in den
Blutstrom weggetragen werden, wo das Polymer
eine unerwilinschte Gefalistelle okkludieren kann.

[0011] US-A-5749 849 offenbart eine Prozedur zum
mindestens teilweisen Aufflillen eines Aneurysmus
sowohl mit einem mechanischen, gefaliverschlie-
Renden Gerat als auch mit einer formbaren Polymer-
zusammensetzung, die physikalisch durch Anwen-
dung von Licht oder Radiofrequenzstrahlung refor-
miert wird, um zumindest einen Teil des mechani-
schen vasko-okklusiven Gerats zu flllen. Das vas-
ko-okklusive Gerat kann unter Verwendung einer
elektrolytisch durchtrennbaren Dichtung zwischen ei-
nem Stollelement und dem vasko-okklusiven Gerat
plaziert werden.

[0012] Dementsprechend ware es erwiinscht, eine
Vorrichtung oder ein Verfahren zum Steuern der Ver-
festigung des Polymermaterials wahrend des Ein-
spritzvorgangs bereitzustellen, so dass ein Aneurys-
mus, der sich in einer nicht von Schwerkraft abhangi-
gen Position befindet, aufgefiillt werden kann, ohne
ein Auslaufen der flissigen embolischen Zusammen-
setzung aus dem Aneurysmus in den Blutstrom zu

verursachen. Es ware auch erwinscht, zu verhin-
dern, dass Polymerstrange in den Blutstrom ausge-
tragen werden.

Abriss der Erfindung

[0013] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
ein System zum Foérdern einer flissigen embolischen
Zusammensetzung mit einem bio-kompatiblen Poly-
mer, das mit einem bio-kompatiblen Lésemittel kom-
biniert ist, wie in Anspruch 1 definiert ist.

[0014] Bevorzugte Ausfiihrungsformen sind in den
abhangigen Ansprichen offenbart.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

[0015] Im folgenden wird die Erfindung in ndheren
Einzelheiten mit Bezug auf die in den beigefiigten
Zeichnungen dargestellten bevorzugten Ausfiih-
rungsformen beschrieben, in denen gleiche Elemen-
te gleiche Bezugsziffern tragen, und in denen zeigen:

[0016] Fig. 1 eine Seitenschnittansicht einer ersten
Ausfuhrungsform eines flissigen embolischen For-
dersystems mit einer Multifilament-Birste in einer zu-
riickgezogenen Position,

[0017] Eig. 2 eine Seitenschnittansicht des Forder-
systems von Fig. 1 mit der in der ausgefahrenen Po-
sition befindlichen Multifilament-Burste,

[0018] Eig.3 eine Seitenschnittansicht eines For-
dersystems gemalR einer zweiten Ausfihrungsform
vor der Bildung eines Nidus, d.h. eines beliebig ge-
krimmten Drahts,

[0019] Fig. 4 eine Seitenschnittansicht des Forder-
systems von Eig. 3 mit einem gebildeten Nidus, d.h.
einem beliebig gekriimmten Draht,

[0020] Fig.5 eine Seitenschnittansicht eines For-
dersystems gemal einer dritten Ausfiihrungsform mit
einem Schwamm in einer zuriickgezogenen Position,

[0021] Fig. 6 eine Seitenschnittansicht des Forder-
systems von Fig. 5 mit dem Schwamm in der ausge-
fahrenen Position,

[0022] Fig.7 eine Seitenschnittansicht eines For-
dersystems gemafRy einer vierten Ausfihrungsform
mit einem Tupfer in einer zurlickgezogenen Position,

[0023] Fig. 8 eine Seitenschnittansicht des Forder-
systems von Fig. 7 mit dem Tupfer in der ausgefah-
renen Position,

[0024] FEig.9 eine Seitenschnittansicht eines For-
dersystems gemaly einer flinften Ausfihrungsform
mit einem magnetischen Element in einer zuriickge-
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zogenen Position,

[0025] Fig.10 eine Seitenschnittansicht des For-
dersystems von Fig. 9 mit dem magnetischen Ele-
ment in der ausgefahrenen Position,

[0026] Fig. 11 eine Seitenschnittansicht eines An-
eurysmus, der durch das Foérdersystem von Fig. 3
und Fig. 4 behandelt wird,

[0027] Fig. 12 eine Seitenschnittansicht eines An-
eurysmus mit einer Masse eines flissigen emboli-
schen Materials, das den Aneurysmus fiillt, und

[0028] Fig. 13 eine Seitenschnittansicht eines An-
eurysmus, nachdem das Férdersystem von der Mas-
se flussigen embolischen Materials losgel6st wurde.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsformens

[0029] Das Fordersystem einer embolischen Flis-
sigkeit umfasst einen Katheter mit einem Lumen,
durch das die flissige embolische Zusammenset-
zung einer Embolusbildungsstelle im Korper zuge-
fuhrt wird. Ein Aufnahmeelement ist am distalen
Ende des Katheters positioniert, und die flissige em-
bolische Zusammensetzung wird in das Aufnahmele-
ment eingespritzt. Die flissige embolische Zusam-
mensetzung wird wahrend der Verfestigung mit der
embolischen FlUssigkeit in dem Aufnahmeelement
aufgefangen oder greift in dieses ein und verhindert,
dass die flissige embolische Zusammensetzung in
den Blutstrom gelangt. Die bevorzugten Ausflih-
rungsformen des Aufnahmeelements zur Verwen-
dung bei dem Fordersystem werden nachstehend mit
Bezug auf die verschiedenen Figuren beschrieben.

[0030] Vor der Erlauterung der vorliegenden Erfin-
dung in naheren Einzelheiten werden die folgenden
Begriffe definiert:

Der Begriff "fliissige embolische Zusammensetzung"
bezeichnet eine Fluidzusammensetzung, die an ei-
ner Embolusbildungsstelle eingespritzt wird und sich
voll oder teilweise verfestigt, um die Embolusbil-
dungsstelle zu okkludieren.

Der Begriff "Embolisierung" oder "Embolusbildung"
bezeichnet einen Prozess, bei dem eine Fluidzusam-
mensetzung in ein Blutgefal oder ein Gewebe einge-
spritzt wird, das beispielsweise im Fall von Aneurys-
men den Aneurysmussack auffiillt oder verstopft
und/oder eine Klumpenbildung férdert, so dass der
Blutstrom in den Aneurysmus und der Druck in dem
Aneurysmus aufhoért, und bei dem im Fall von arteri-
ellen, vendsen Missbildungen (AVMs) und von arteri-
ellen, vendsen Fisteln (AVFs) einen Stopfen oder
Klumpen gebildet wird, um einen Blutstrom zu steu-
ern/umzuleiten, um eine geeignete Gewebeperfusion
zu ermdglichen. Eine Embolisierung bzw. Embolus-
bildung kann zum Verhindern oder Kontrollieren einer

Blutung infolge von Lasionen verwendet werden (z.B.
Organblutung, gastro-intestinale Blutung, vaskulare
Blutung sowie mit einem Aneurysmus verbundene
Blutung). AulRerdem kann eine Embolusbildung zum
Abtragen erkrankten Gewebes (z.B. von Tumoren
etc.) durch Abschneiden der Blutzufuhr verwendet
werden.

[0031] Die flissige embolische Zusammensetzung
zur Verwendung bei der vorliegenden Erfindung kann
irgendeine bio-kompatible Zusammensetzung sein,
die sich im Korper verfestigt, beispielsweise ein
bio-kompatibles Polymer in Kombination mit einem
geeigneten bio-kompatiblen Ldsemittel, wie z.B.
Ethanol, Dimethylsulfoxid (DMSO), Ethyllaktat, Ace-
ton und dergleichen. Beispiele von embolischen Zu-
sammensetzungen sind im US-Patent Nr. 5 667 767
vom 16. September 1997, dem US-Patent Nr. 5 580
568 vom 3. Dezember 1996 und der US-Patentan-
meldung, Seriennummer 08 688 050 beschrieben.
Andere flissige embolische Zusammensetzungen
umfassen Hydrogele, wie z.B. Poly(Hama)- sowie an-
dere Polyacrylat-Zellulosen und andere naturliche
Polymere und Prepolymere, Cyanoacrylate, Uretha-
ne und Silikone.

[0032] GemaR einer bevorzugten Ausfiihrungsform
der Erfindung, bei der das verwendete Ldsemittel
DMSO ist, sind die Elemente des Férdersystems, die
mit dem Losemittel in Kontakt kommen kénnen, kom-
patibel mit DMSO. Beispiele von DMSO-kompatiblen
Kathetermaterialien umfassen Polyolefine, wie Poly-
ethylen oder Polypropylen, Fluorpolymere, wie z.B.
PTFE und ETFE, sowie Silikone.

[0033] Das Fordersystem embolischer Flissigkeit
gemal den Fig. 1 und Fig. 2 umfasst einen langli-
chen, flexiblen Katheter 10 und eine Aufnahmebdirste
12, die in dem Katheter angeordnet ist. Der Katheter
10 kann ein Uber-den-Draht-Katheter (Over-the-Wi-
re-Catheter), ein stromungsgerichteter Katheter oder
irgendeine andere Art von Katheter sein, welche die
flissige embolische Zusammensetzung zu der Em-
bolusbildungsstelle fordern kann. Die Biirste 12 um-
fasst eine langliche, flexible Achse 14, die durch das
Lumen des Katheters 10 zum Manipulieren der Birs-
te vom proximalen Ende des Katheters aus verlauft,
das sich auRerhalb des Patientenkorpers erstreckt.
Die Birste 12 umfasst mehrere Filamente 16, die
sich im wesentlichen radial von einem distalen Ende
der Achse 14' erstrecken.

[0034] Beim Gebrauch wird der Katheter 10 mit der
Birste 12 in der zurlickgezogenen Position zu einer
Embolusbildungsstelle verbracht, wie Fig.1 zeigt,
wobei die Burste voll oder im wesentlichen innerhalb
des Lumens positioniert ist. Die Achse 14 wird dann
distal in den Katheter bewegt, um die Blrste 12 vom
distalen Ende des Katheters aus auszufahren. Die
Birste 12 wird so positioniert, dass die flissige em-

4/12



DE 600 14 672 T2 2005.11.17

bolische Zusammensetzung, die aus dem Lumen
des Katheters 10 austritt, von der Biirste aufgefangen
wird. Vorzugsweise wird die Birste etwa 0 bis 5 mm,
noch bevorzugter etwa 1-bis 4 mm vom distalen
Ende des Katheters positioniert, wobei die exakte Po-
sition von der speziellen Embolusbildungsstelle und
der durchgefiihrten Prozedur abhangt.

[0035] Wenn die Birste 12 positioniert worden ist,
wird die flissige embolische Zusammensetzung
dann durch den Katheter 10 entweder Uber das glei-
che Lumen, in der sich die Achse 14 der Burste 12 er-
streckt, oder Uber ein zweites paralleles Lumen des
Katheters eingespritzt.

[0036] Wenn die fliissige embolische Zusammen-
setzung dem Katheter entlang geférdert wird, wird die
Flussigkeit, welche aus dem distalen Ende des Ka-
theters austritt, in die Filamente 16 der Burste 12 ein-
gespritzt. Das Lésemittel beginnt sich von der flissi-
gen embolischen Zusammensetzung aus zu vertei-
len und das Polymermaterial fallt aus und vermengt
sich mit den Burstenhaaren der Blrste. Nachfolgen-
de Einspritzungen flissigen embolischen Materials
vergroRern die Masse des die Birste umgebenden
verfestigten embolischen Materials an der Embolus-
bildungsstelle. Ein Einspritzen der flissigen emboli-
schen Zusammensetzung wird fortgesetzt, bis die
Embolusbildungsstelle vollstdndig embolisiert ist. Die
Burste 12 wirkt so, dass sie das ausfallende Material
aufnimmt und verhindert, dass durch Schwerkraftwir-
kung und durch die Blutstromung das Polymermate-
rial von der Embolusbildungsstelle weggetragen
wird.

[0037] Nachdem die flissige embolische Zusam-
mensetzung durch den Katheter 10 geférdert wurde
und eine feste Masse um die Blrste 12 gebildet hat,
wird die Masse vom Katheter und der Burstenachse
14 durch ein chemisches Ablésesystem losgelost,
wie es nachstehend erlautert wird.

[0038] Die Birste 12 wurde zwar als an einer langli-
chen flexiblen Achse 14, die sich durch das Lumen
des Katheters 10 erstreckt, angebracht beschrieben,
die Burste kann aber auch an einem Montageele-
ment, beispielsweise einer kurzen Achse, direkt mit
dem distalen Ende des Katheters verbunden sein.
Wenn die Burste 12 direkt mit dem Ende des Kathe-
ters 10 verbunden wird, kénnen der Katheter und die
Birste zusammen als eine einzige Einheit durch ei-
nen separaten EinfUhrkatheter eines grofReren
Durchmessers als dem des Katheters 10 eingefiihrt
werden. Nach dem Foérdern der flissigen emboli-
schen Zusammensetzung kann die Birste 12 von
dem Katheter 10 losgel6st werden, oder das gesamte
distale Ende des Katheters kann loslésbar sein.

[0039] Die Filamente 16 der Blirste 12 sind vorzugs-
weise flexible Elemente, die aus einem Material wie

z.B. Nylon, Polyethylen, Polypropylen, Polyester,
PTFE, Dacron und dergleichen gefertigt sind. Die Fi-
lamente sind vorzugsweise weich, flexibel, biokomp-
atibel und DMSO-kompatibel. Die Filamentgréfie
kann je nach Anwendung variieren, ein Beispiel eines
geeigneten Filaments weist aber einen Durchmesser
von, etwa 75 bis 500 Mikron, vorzugsweise etwa 150
bis etwa 250 Mikron auf, und eine Lange, die von ei-
nem Innendurchmesser der vaskularen Stelle ab-
hangt, von etwa 1 bis 30 mm, und vorzugsweise etwa
2 bis etwa 10mm.

[0040] Fig. 3 und Fig. 4 veranschaulichen eine al-
ternative Ausfihrungsform des Foérdersystems der
embolischen Flussigkeit, bei dem ein Draht 20 durch
das Lumen eines Katheters 22 transportiert wird, und
wenn der Draht 22 aus dem distalen Ende des Kathe-
ters 22 austritt, bildet der Draht eine Nestkonfigurati-
on an der Embolusbildungsstelle. Der Draht 20 ist mit
einer Krimmung vorgeformt, die das Nest 24 bildet,
wenn der Draht aus dem distalen Ende des Katheters
22 geférdert wird. Die Form des Nests 24 passt sich
im allgemeinen der Form der Embolusbildungsstelle
an, beispielsweise passt sich bei Behandlung eines
Aneurysmus das Nest 24 der Form des Aneurysmus
an. Die flissige embolische Zusammensetzung wird
anschlieend durch das Katheterlumen geférdert
und an dem Drahtnest 24 eingefangen und fallt dort
aus. Wie bei der oben beschriebenen Ausflihrungs-
form werden nach abgeschlossener Embolusbildung
die verfestigte Masse embolischen Materials und das
Drahtnest 24 vom Katheter losgel6st.

[0041] Der Draht 20 kann vorgeformt sein bzw. wer-
den, um zu bewirken, dass das Nest 24 eine spezielle
vorbestimmte Form annimmt. Beispiele von Nestfor-
men umfassen die in Fig. 4 gezeigte willkiirlich ge-
krimmte Drahtform sowie eine Spulen- oder Spiral-
form. Der Draht 20 kann aus einem bio-kompatiblen
Material gebildet sein, wie z.B. rostfreiem Stahl, Pla-
tin, Mitinol, Gold, Wolfram und dergleichen. Aul3er-
dem kann es erwunscht sein, den Draht 20 aus ei-
nem Formgedachtnismaterial, wie z.B. Mitinol zu bil-
den.

[0042] Eine weitere alternative Ausfuhrungsform
der Erfindung mit einem schwammartigen Element
30 und einem Katheter 32 ist in den Fig. 5 und Fig. 6
dargestellt. Wie in Fig.5 gezeigt ist, wird der
Schwamm 30 in dem Lumen des Katheters 32 wah-
rend des Transports des Katheters zu der Embolus-
bildungsstelle komprimiert. Sobald die distale Spitze
des Katheters 32 an oder nahe der Embolusbildungs-
stelle plaziert ist, wird der Schwamm 30 aus dem Ka-
theter durch einen StoR3el oder eine Stange 34, der
bzw. die sich durch das Katheterlumen 32 erstreckt
und mit dem Schwamm 30 verbunden ist, ausgefah-
ren. Sobald der Schwamm 30 vom Katheter 32 aus-
gefahren worden ist, expandiert der Schwamm zu der
in Fig. 6 gezeigten Konfiguration. Der expandierte
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Schwamm 30 umfasst eine Vielzahl groRer Lécher 36
und kleiner Poren, in die fllissige embolische Zusam-
mensetzung eingespritzt wird.

[0043] Wie bei der Ausfiuihrungsform der Fig. 1 und
Fig. 2 kann der Schwamm 30 der Fig. 5 und Fig. 6
am Ende des Katheters 32 statt am St6Rel 34 befes-
tigt werden, und das gesamte Katheter- und
Schwammsystem kann Uber einen Einfuhrkatheter
an die Embolusbildungsstelle transportiert werden.
Die flussige embolische Zusammensetzung kann
dann durch den Katheter 32 zur AuRenseite oder ins
Innere des Schwamms geférdert werden. Sobald
sich eine embolische Masse um den Schwamm 30
durch Einspritzen der flissigen embolischen Zusam-
mensetzung durch das Katheterlumen gebildet hat,
wird die embolische Masse vom Katheter 32 abgel6st
und verbleibt an der Embolusbildungsstelle, nach-
dem der Katheter entfernt worden ist. Die Losldsung
der verfestigten embolischen Masse von dem Kathe-
ter 32 und der Stange 34 wird durch chemische Los-
I6sung ausgefihrt, wie weiter unten beschrieben ist.

[0044] Das Schwammelement 30 gemaR der Aus-
fuhrungsform der Fig. 5 und Fig. 6 ist aus einem
bio-kompatiblen, offenzelligen, komprimierbaren Ma-
terial mit hoher Porositat gebildet, wie z.B. einem Po-
lyethylen-Schwamm, einem Polypropy-
len-Schwamm, einem Polyurethan-Schwamm, PVA,
Fluorpolymer und dergleichen. Die GréRe und Form
des Schwamms 30 wird so modifiziert, dass sie rich-
tig in die bestimmte Embolusbildungsstelle passt.
Das Schwammmaterial ist vorzugsweise ein
bio-kompatibles, DMSO-kompatibles, nicht-toxi-
sches, weiches Material, welches den Aneurysmus
fullt. Ein Dehnungsverhaltnis des Schwamms betragt
vorzugsweise etwa 5 : 1 bis 20 : 1, noch bevorzugter
etwa 10 : 1.

[0045] Die Eig. 7 und Eig. 8 beziehen sich auf eine
weitere alternative Ausfluhrungsform der Erfindung,
bei der das Aufnahmeelement zum Auffangen der
flissigen embolischen Zusammensetzung ein tupfer-
férmiges Element 40 aus Filamentmaterial ist. Das
tupferformige Element 40 kann durch einen StoRel
oder eine Stange 44 in dem Lumen eines Katheters
42 komprimiert und darin entfaltet werden, oder kann
permanent am distalen Ende des Katheters befestigt
sein und durch einen Einflihrkatheter eingefiihrt wer-
den. Die flussige embolische Zusammensetzung, die
durch den Katheter 42 geliefert wird, wird im und um
das tupferférmige Element 40 herum eingefangen.
Zusatzliche embolische Zusammensetzung verfes-
tigt sich in Hulllen um den von dem tupferférmigen
Element 40 bereitgestellten Kern. Geeignete Materi-
alien fur das tupferformige Element 40 umfassen
bio-kompatible Materialien wie Polyester, PTFE, Sei-
de, Dacron, Polyathylen, Nylon, Fluorpolymer, Baum-
wolle und dergleichen. Die Form und GréRRe des Tup-
fers 40 kann so modifiziert werden, dass sie einer

speziellen GroRRe und Form einer Embolusbildungs-
stelle entspricht.

[0046] Eine weitere Ausfihrungsform des Foérder-
systems embolischer Flissigkeit gemafl den Fig. 9
und Fig. 10 umfasst einen Knoten 50, d.h. ein elek-
trisch geladenes Element oder einen Magneten, der
die durch das Lumen eines Katheters 52 geférderte
flissige embolische Zusammensetzung anzieht. Der
Knoten 50 kann an dem Ende des Katheters 52 be-
festigt sein oder ist vorzugsweise aus einer in Fig. 9
gezeigten Rickzugsposition heraus zu einer in
Fig. 10 gezeigten ausgefahrenen Position durch eine
sich durch das Katheterlumen erstreckende Stange
54 bewegbar. Die Polymerzusammensetzung um-
fasst vorzugsweise magnetische Partikel, die vom
Knoten angezogen werden. Der Knoten 50 ist allge-
mein im Zentrum einer Embolusbildungsstelle positi-
oniert, und das flissige embolische Mittel verfestigt
sich in Hillen um den Knoten herum.

[0047] Die Fig. 11 bis Fig. 13 veranschaulichen ein
Verfahren zur Behandlung eines Aneurysmus mit
dem Foérdersystem embolischer Flissigkeit, welches
das Drahtnest 64 nach obiger Beschreibung mit Be-
zug auf Eig. 3 und Eiqg. 4 aufweist. Wie in Eig. 11 ge-
zeigt ist, wird der Katheter 22 an oder nahe einem
Hals 60 eines Aneurysmus 62 positioniert, und der
Draht 20 wird durch das Lumen des Katheters 22 ge-
fuhrt, um ein Drahtnest 24 innerhalb des Aneurysmus
zu bilden. Das flissige embolische Material wird
dann durch das Lumen des Katheters 22 eingespritzt
und wird durch das Drahtnest 24 bei der Verfestigung
aufgefangen. Das Einspritzen des flissigen emboli-
schen Materials wird fortgesetzt, bis der Aneurysmus
62 vollstandig oder im wesentlichen mit einer emboli-
schen Masse 63 gefiillt ist, wie Fig. 12 darstellt. Der
Katheter wird dann von der verfestigten Masse 64
flissigen embolischen Materials innerhalb des Aneu-
rysmus durch chemische Loslésemittel losgeldst.
Beispielsweise kann die Masse 64 einer embolischen
Zusammensetzung durch Festhalten des Katheters
22, wahrend der Draht 20 proximal in das Katheterlu-
men gezogen wird, um den Draht an einer Stelle zu
zerreiflden, an der der Draht in die flissige embolische
Masse eintritt, losgelost werden. Der Katheter 22 und
der Draht 20 werden dann von der Embolusbildungs-
stelle entfernt und lassen die flissige embolische
Masse 64 und das Drahtnest 24 in der Masse des An-
eurysmus eingebettet zuriick. Der Draht 20, der nach
obiger Beschreibung zerrissen wurde, kann auch als
StoRelement verwendet werden, um die embolische
Masse 64 vom Katheter 22 zu trennen. Dieses Ver-
fahren der Behandlung eines Aneurysmus kann auch
fur andere Embolisierungsbehandlungen verwendet
werden.

[0048] Das Fordersystem embolischer Flussigkeit
gemal der vorliegenden Erfindung kann so konfigu-
riert sein, dass eine Einspritzung der flissigen embo-
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lischen Zusammensetzung sich als aufeinanderfol-
gende Hiullen tber einem Startkern bilden, wenn die
embolische Masse an GréRe zunimmt. Alternativ
kann die flissige embolische Masse von einer Mitte
des Aufnahmeelements eingespritzt werden, so dass
zuerst eine AuRenhaut erzeugt wird, und zusatzliche
embolische Masse der innen befindlichen Masse hin-
zugefugt wird, was ein Expandieren der Auflenhaut
bewirkt.

[0049] Das Verfahren zum Loslésen irgendeines
beliebigen der oben beschriebenen Aufnahmeele-
mente von dem Katheter der vorliegenden Erfindung
ist chemisch. Bei einem chemischen Loslésemecha-
nismus ist ein auflésbarer Losléseabschnitt in dem
Fordersystem zwischen dem Katheter und dem Auf-
nahmeelement oder am distalen Ende des Katheters
enthalten. Der auflésbare Losléseabschnitt wird
durch das Einspritzen einer biokompatiblen Chemi-
kalie durch den Katheter aufgeldst, aufgeweicht,
schwellen gelassen, zersetzt oder anderweitig veran-
dert. Einige Beispiele chemischer Loslésesystem
umfassen auflésbare Losloseteile, wie z.B. einen Po-
lymerteil, der durch DMSO aufgeldst wird, einen Ny-
lonteil, der durch einen Fluor-Kohlenwasserstoff auf-
geldst wird, oder Teile, die durch eine Salzlésung
oder irgendeine der anderen oben erwahnten bio-
kompatiblen Lésemittel aufgeldst wird.

[0050] Die Erfindung ist im Detail unter Bezugnah-
me auf deren bevorzugte Ausfiihrungsformen be-
schrieben worden, einem Fachmann ist es jedoch er-
sichtlich, dass verschiedene Anderungen und Modifi-
kationen vorgenommen und Aquivalente angewandt
werden kénnen, ohne von den beigefligten Anspri-
chen abzuweichen.

Patentanspriiche

1. System zum Fordern einer fliissigen emboli-
schen Zusammensetzung mit einem biokompatiblen
Polymer, das mit einem biokompatiblen Losemittel
kombiniert ist, mit:
einem Katheter (10),
einem an einem distalen Ende des Katheters positio-
nierten Aufnahmeelement (12),
einem Abnahme- bzw. Losldsemechanismus,
wobei der Katheter ein Lumen zum Férdern der flis-
sigen embolischen Zusammensetzung mit einem L6-
semittel zu einer Ausnehmung bzw. einen Hohlraum
aufweist,
wobei das Aufnahmeelement so ausgebildet ist, dass
es die durch das Lumen des Katheters geférderte
flissige embolische Zusammensetzung auffangt,
und das Aufnahmeelement aus der aus Bursten,
Schwammen, beliebig gekrimmten Drahten, Spira-
len, Tupfern, Spulen und elektrisch geladenen Ele-
menten und Magneten bestehenden Gruppe gewahlt
ist, und wobei
der Abnahme- bzw. Loslésemechanismus fir ein

vollstadndiges Loslésen des Aufnahmeelements von
dem Katheter nach Verfestigung der fliissigen embo-
lischen Zusammensetzung nach Ableitung des Lose-
mittels aus der flissigen embolischen Zusammenset-
zung sorgt, um eine Trennung des Katheters (10) von
einer Masse verfestigter embolischer Zusammenset-
zung zu gestatten, wobei der Loslésemechanismus
einen chemischen Losléseabschnitt zwischen dem
Aufnahmeelement und dem Katheter aufweist, der
durch Injektion einer biokompatiblen Chemikalie
durch den Katheter aufgel6st, aufgeweicht, zum An-
schwellen gebracht, zersetzt oder anderweitig veran-
dert werden kann.

2. System zum Foérdern einer flussigen emboli-
schen Zusammensetzung nach Anspruch 1, wobei
das Aufnahmeelement aus einem Draht gebildet ist,
der durch das Katheterlumen transportiert wird und
beim Austreten aus dem distalen Ende des Lumens
eine Spule bildet.

3. System zum Fdrdern einer flissigen emboli-
schen Zusammensetzung nach Anspruch 1, wobei
das Aufnahmeelement die Form einer Drahtburste
aufweist.

4. System zum Foérdern einer flissigen emboli-
schen Zusammensetzung nach Anspruch 1, wobei
das Aufnahmeelement die Form eines Tupfers bzw.
Lappens aufweist.

5. System zum Fdérdern einer flissigen emboli-
schen Zusammensetzung nach Anspruch 1, wobei
das Aufnahmeelement die Form eines Schwamms
aufweist.

6. System zum Fdrdern einer flissigen emboli-
schen Zusammensetzung nach Anspruch 1, wobei
das Aufnahmeelement die Form einer Spule auf-
weist.

7. System zum Férdern einer flissigen emboli-
schen Zusammensetzung nach Anspruch 1, wobei
das Aufnahmeelement aus einem elektrisch gelade-
nen Element oder einem Magneten besteht.

8. System zum Fdrdern einer flissigen emboli-
schen Zusammensetzung nach Anspruch 1, wobei
das Aufnahmeelement aus einem Draht gebildet ist,
der durch das Katheterlumen transportiert wird und
beim Austreten aus dem distalen Ende des Lumens
einen beliebig gekriimmten Draht bildet.

9. System zum Fdrdern einer flissigen emboli-
schen Zusammensetzung nach einem der vorange-
henden Anspriiche, wobei das in der flissigen embo-
lischen Zusammensetzung enthaltene biokompatible
Lésemittel aus Ethanol, Dimethylsulfoxyd (DMSO),
Ethyllaktat und Aceton ausgewahlt ist.
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10. System zum Férdern einer flissigen emboli-
schen Zusammensetzung nach Anspruch 9, wobei
das in der flussigen embolischen Zusammensetzung
enthaltene biokompatiblen Losemittel DMSO ist.

11. System zum Fdrdern einer flissigen emboli-
schen Zusammensetzung nach einem der vorange-
henden Anspriche, wobei das Polymer aus Poly(HE-
MA) und anderen Poly-Acrylaten, Zellulosestoffen
und anderen naturlichen Polymeren und Vorpolyme-
ren, Cyano-Acrylaten, Urethanen und Silikonen aus-
gewabhlt ist.

12. System zum Férdern einer flissigen emboli-
schen Zusammensetzung nach einem der vorange-
henden Anspriche, wobei die biokompatible Chemi-
kalie aus Ethanol, Dimethylsulfoxyd (DMSO), Ethyl-
laktat, Aceton, fluorisierten Kohlewasserstoffen und
Salzlésung ausgewahlt ist.

13. System zum Férdern einer flissigen emboli-
schen Zusammensetzung nach Anspruch 12, wobei
der chemische Losléseabschnitt eine Polymerab-
schnitt ist, der durch DMSO aufgeldst werden kann.

14. System zum Foérdern einer flissigen emboli-
schen Zusammensetzung nach Anspruch 12, wobei
der chemische Losléseabschnitt ein Nylonabschnitt
ist, der durch einen fluorisierten Kohlenwaserstoff
aufgeldst werden kann.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen

8/12



DE 600 14 672 T2 2005.11.17

Anhangende Zeichnungen
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