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Beschreibung
Technischer Bereich

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft medizini-
sche Vorrichtungen. Sie betrifft mehr im besonderen
Vorrichtungen, die verwendet werden, um die Einfih-
rung hamostatischen Materials in eine Wunde nach
Fertigstellung eines perkutanen Vorgehens zu unter-
stutzen. Sie betrifft auch Vorrichtungen, die verwen-
det werden, um interne Punkturen in Arterien, Venen,
inneren Organen und dergleichen genau zu lokalisie-
ren.

Technischer Hintergrund

[0002] Zahlreiche medizinische Vorgehensweisen
bringen das perkutane Einfuhren in eine Arterie oder
Vene mit sich. Unter den ublicheren sind die Herzka-
theterisierung, das Aufpumpen von Ballons in der
Aorta (IABP) und die perkutane, transluminale Koro-
nar-Angioplastik (PTCA). Wenn eine solche Vorge-
hensweise abgeschlossen wird, wird der Katheter
und/oder die Hiille entfernt, wobei man eine Wunde
hinterlaf3t, die behandelt werden muf3. Die Wunde
besteht aus einer Hautpunktur, einer Arterien- oder
Venenpunktur und einem Kanal durch das Gewebe
des Patienten, der diese beiden Punkturen verbindet.

[0003] Ublicherweise wurde die Behandlung entwe-
der durch Austiben von Druck Uber einen ausge-
dehnten Zeitraum oder manchmal auch durch eine
Naht durchgefihrt. In jingerer Zeit wurde herausge-
funden, dall das Einfliihren von hamostatischen Ma-
terialien, besonders Kollagenpfropfen, gegen die Au-
Renwand der betroffenen Arterie oder Vene bessere
Ergebnisse bringt, und zwar schneller und mit weni-
ger Schmerzen fir den Patienten. Ein solches Vorge-
hen und eine Vorrichtung zum Durchfiihren dieses
Vorgehens ist im US-Patent Nr. 5 391 183 beschrie-
ben, das auf den Zessionar dieser Anmeldung Uber-
tragen ist.

[0004] Da Klumpen im Blutstrom &auf3erst uner-
winscht sind, ist es wesentlich, dal3 das Einfiihren
von Kollagen auf eine solche Weise vorgenommen
wird, da® man vermeidet, es durch die arterielle
Punktur zu pressen. Mehrere Vorrichtungen wurden
beim Versuch entwickelt, dieses Ziel zu erreichen.
Zum Beispiel schlagen die US-Patente Nr. 4 744 364,
Nr. 4 852 568 und 4 890 612 (Kensey) einen regen-
schirmférmigen Aufbau vor, der dauerhaft in das Ge-
fak eingesetzt ist, um die arterielle Wunde von innen
her abzudichten. Ein anderer Versuch ist im US-Pa-
tent Nr. 5 108 421 beschrieben, wo ein Ballon im In-
neren des Hohlraums der Arterie eingesetzt wird, auf-
gepumpt wird, bis er groRer als die Wunde ist, und
dann gegen die Wand der Arterie zurlickgezogen
wird, um als voriibergehende Abdichtung und als Halt
zu wirken, um eine weitere Vorwartsbewegung des

Pfropfens zu vermeiden.

[0005] Ein unterschiedlicher Versuch, den Eintritt
von Kollagen in die Arterie zu verhindern, kann im
schon vorher vermerkten US-Patent Nr. 5 391 183
gefunden werden. Dieses Patent lehrt die Verwen-
dung einer Fuhrungshille, die im Durchmesser gro-
Rer ist als die Punktierung der Gefalles. Die Hiille
kann, weil sie UbermaR besitzt, nicht durch die Punk-
tur des Gefalles hindurchtreten, um in den Innen-
raum zu gelangen. Nach dem Einflihren einer Fih-
rungshille kann der Arzt einfach durch tastendes
Fuhlen sagen, wann das distale Ende die GefalRwand
erreicht. Das Kollagen, das innerhalb der Hille liegt,
wird mit der AuRenwand des GefaRes an Ort und
Stelle gehalten, wahrend die Hiulle zurickgeogen
wird.

Zusammenfassung der Erfindung

[0006] Die vorliegende Erfindung sieht ein neues
und verbessertes System zur Verwendung eines ha-
mostatischen Pfropfens, im allgemeinen Kollagen,
vor, um eine perkutane Wunde zu schlieRen. Ein sol-
cher Propfen kann durch chemische Wechselwirkung
mit dem Blut wirken, oder kann einfach ein mechani-
sches Hamostat sein, das physisch den Blutstrom
blockiert, oder kann ein Pfropfen sein, der diese zwei
Wirkungsmechanismen kombiniert. Die Erfindung
gestattet die genaue und definitive Plazierung des
Pfropfens neben der arteriellen Punktur, aber aul3er-
halb des arteriellen Hohlraums, und I3t keinen
Fremdkérper in den Hohlraum hinein, wenn die Be-
handlung abgeschlossen ist. Die Erfindung ist jedoch
nicht auf den Pfropfen gerichtet, sondern vielmehr
auf einen neuartigen EinfUhrungs-Leitungsdraht
(FUhrungs-Einfuhrungsdraht), der verwendet werden
kann, um das Einflihren solcher Pfropfen zu erleich-
tern, und der ebensogut fiir andere Zwecke verwen-
det werden kann.

[0007] Eine Drahtfihrung nach der Erfindung ist im
beigefiigten Anspruch 1 beansprucht. Bevorzugte
Merkmale der Drahtfihrung sind in den Unteranspri-
chen 2 bis 9 definiert.

[0008] In ihrer einfachsten Form befaldt sich die Er-
findung mit der Verwendung eines Fuhrungs-Einfih-
rungsdrahtes, der an seinem distalen Ende einen 16s-
baren Anker hat. wahrend des Einflihrens nach dem
bevorzugten Verfahren wird der Anker wahrend des
perkutanen Eingriffs durch die Einfihrungshiille hin-
durchgefuhrt. Diese urspringliche Einfihrungshulle
wird nachfolgend als die "Eingriffshille" bezeichnet.
Nach dem Austritt aus dem distalen Ende der Ein-
griffshulle befindet sich der Anker innerhalb des arte-
riellen Hohlraums. Wenn die Eingriffshille dann zu-
rickgezogen wird, wird der Fuhrungs-Einfuhrungs-
draht teilweise zuriickgezogen, bis der Anker an der
Punktur in die Innenwand der Arterie eingreift. Der
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Anker verhindert das vollstandige Zurlickziehen des
Flhrungs-Einfihrungsdrahtes. Das Kollagen oder
das andere hamostatische Material kann dann Uber
den EinfUihrungsdraht unmittelbar an der Stelle der
Punktur an die GefaR-Aulenseite hindurchgefiihrt
werden.

[0009] Ein anderes Merkmal des Ankers ist es, dafl®
er die prazise Bestimmung der Lage der GefalRpunk-
tur gestattet. Durch Verwendung einer Bezugsmar-
kierung, die in einem bekannten Abstand vom Anker
aufgebracht wird, ist die Stelle der GefalRpunktur
stets bekannt, ungeachtet der Bewegung des Patien-
ten und ungeachtet des Drucks, der in der Nachbar-
schaft der Einfihrungsstelle aufgebracht wird.

[0010] Im bevorzugten Verfahren der Durchfihrung
der vorliegenden Erfindung wird nach Zurtickziehen
der Eingriffshille eine Baugruppe aus Drahtfiihrung
und Dehnsonde uber den Fuhrungs-Einflihrungs-
draht hinweggeflhrt, bis die distale Spitze der Fih-
rungshulle sich gerade auflerhalb der arteriellen
Punktur befindet. Die Dehnsonde wird dann entfernt,
und man belaRt ein Einfihrungsrohr oder eine Ein-
fuhrungsbichse, der bzw. die vorher mit Kollagen be-
fullt wurde, in das proximale Ende der Fihrungshlle
hinuntergleiten. Es wird dann ein Sto3el verwendet,
um den Kollagenpfropfen aus der vorher gefillten
Bichse in und durch die Fihrungshille zu dricken.
Wenn das Kollagen die Aufdenseite der Arterienwand
erreicht, wird sein distales Ende leicht zusammenge-
druckt. In diesem Zustand halt es der Arzt mit dem
StoRel an Ort und Stelle fest und zieht die Flihrungs-
hdlle zurlick, wobei er den Rest des Kollagens dem
Blut aus der Arterie und aus dem umgebenden Ge-
webe aussetzt. Dann wird, wahrend das Kollagen
noch immer an Ort und Stelle gehalten wird, wird der
Anker gelést und der Flhrungs-Einfihrungsdraht
wird entfernt, wobei man keinen Fremdkoérper inner-
halb des arteriellen Hohlraums belaftt. Das Kollagen
bleibt aullerhalb der Arterie, um die Punktur abzu-
dichten.

[0011] Wahrend es vorausgesetzt wird, dal3 die
nachstliegende und meiste Verwendung der vorlie-
genden Erfindung in Verbindung mit dem Abdichten
perkutaner Wunden in Oberschenkelarterien sein
wird, hat sie doch ebenso gut andere Anwendungen.
Zum Beispiel braucht das Blutgefal3, das abgedichtet
wird, nicht die Oberschenkelarterie zu sein, oder ge-
nauer gesagt, Uberhaupt keine Arterie. Es kénnte
ebenso gut eine Vene sein. Auch muf sie nicht nurin
Situationen verwendet zu werden, in denen ein Ab-
dichten erforderlich ist. Sie kann vielmehr lediglich
wegen ihrer Fahigkeit verwendet werden, eine prazi-
se Stelle fur irgendeine innere Punktur vorzusehen.
Sie kénnte Verwendung in Verbindung mit der Loka-
lisierung und/oder Abdichtung von Punkturen in inne-
ren Organen finden, zum Beispiel als ein Zubehdr zur
Bauchspiegelung. Dementsprechend ist hier der

Ausdruck "Arterie" in einem sehr breiten Sinn ver-
wendet, um Arterien, Venen, innere Organe und der-
gleichen zu umfassen.

[0012] Hier sind drei Grundtypen von lésbaren An-
kern offenbart. Der erste ist ein Schlaufenanker, der
dadurch gebildet wird, dal man die distale Spitze des
Einflhrungsdrahtes auf sich selbst zurtickdreht, so
dall sie den Hauptkorper des Drahtes Uberkreuzt,
wobei die distale Spitze dann einen Schweine-
schwanz bildet. Der zweite Typ eines Ankers ist
durch Verwendung eines Widerhakens mit weicher
Spitze gebildet, der vom Einfliihrungsdraht leicht pro-
ximal zum distalen Ende vorspringt. Der dritte Typ ei-
nes l6sbaren Ankers nach der vorliegenden Erfin-
dung umfaldt eine langliche, tberlappende Schlaufe
am distalen Ende, wobei die Schlaufenabschnitte in-
einandergeschobene Spulen umfassen. Unten sind
alle drei Ausfihrungen sowie mehrere alternative
Versionen hiervon beschrieben.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0013] Fig. 1 zeigt einen Einfiihrungsdraht mit An-
kerschlaufe, der einen Kerndraht und eine Hille um-
fafdt.

[0014] Fig. 2 zeigt den Einfihrungsdraht der Fig. 1,
wobei das distale Ende zu einer Schlaufe geformt ist.

[0015] Fig. 3 zeigt den Einfihrungsdraht der Fig. 2,
wobei sich sein Schlaufenabschnitt innerhalb der
Umgrenzungen eines Einfiihrungstrichters befindet.

[0016] Fig. 4 zeigt die Anordnung aus Schlaufe und
Trichter der Fig. 3, die in das proximale Ende einer
Behandlungshlle eingeflhrt ist.

[0017] FEig. 5 zeigt den Einfiihrungsdraht, der durch
den Trichter, durch die Behandlungshdille und in eine
Arterie hindurchgefiihrt wurde.

[0018] Fig. 6 zeigt den Einflihrungsdraht in einer
perkutanen Wunde und nach Entfernung der Be-
handlungshiille, wobei der Draht teilweise zurtickge-
zogen wurde, so dal® der Schlaufenanker in die In-
nenseite der Arterienwand eingreift.

[0019] Fig.7 zeigt den Einfihrungsdraht wie in
Fig. 6, mit einem Fihrungshullen-/Dehnsondensatz,
der Uber die Hulle in die Wunde hinuntergeschoben
wurde.

[0020] Fig. 8 ist eine ausgeldste Ansicht des proxi-
malen Endes der Dehnsonde, wenn sie ordnungsge-
maf in der Wunde sitzt.

[0021] Fig.9 zeigt den Einfilhrungsdraht und die
Fuhrungshtille wie in Fig. 8, wobei die Dehnsonde
entfernt wurde.
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[0022] Fig. 10 zeigt eine Anordnung aus Kollagen-
patrone und StéfRel, die im proximalen Ende der Fuh-
rungshtille sitzt.

[0023] Fig. 11 zeigt im Querschnitt die zusammen-
gebaute und voll geladene Kollagenpatrone.

[0024] Fig.12 zeigt im Querschnitt den Fuih-
rungs-Einfihrungsdraht, der in das distale Ende der
Kollagenpatrone eingefiihrt wird.

[0025] Fig. 13 zeigt im Querschnitt die Kollagenpat-
rone der Fig. 11, nachdem die gespaltenen Halften
des Haltekonus ausgeworfen wurden.

[0026] Fig.14 =zeigt den Kollagenpfropfen der
Fig. 10, der vom Stofel durch die Fuhrungshille ge-
schoben wurde, und die Fuhrungshille, die von der
Wunde zuriickgezogen wurde.

[0027] Fig. 15 ist eine ausgeldste Ansicht des proxi-
malen Endes des StoRels, wenn der Kollagenpropfen
in der Wunde ordnungsgemaf} aufsitzt.

[0028] Fig. 16 zeigt den Kerndraht des Einfuh-
rungsdrahtes, der teilweise zurlickgezogen wurde,
um die Schlaufe am distalen Ende zu l6sen.

[0029] Fig. 17 zeigt, wie der Einfihrungsdraht ent-
fernt ist, wahrend die Fihrungshlille, der Stof3el und
der Kollagenpfropfen an Ort und Stelle gehalten wer-
den.

[0030] Fig. 18 zeigt die Wunde mit dem Kollagen-
pfropfen an Ort und Stelle, nachdem der St6f3el und
die FUhrungshiille entfernt wurden.

[0031] Fig. 19 zeigt eine andere Ausfiihrung eines
Einfihrungsdrahtes, der zu einer etwas unterschied-
lichen Art von Ankerschlaufe geformt wurde.

[0032] Fig. 20 zeigt die Ankerschlaufe der Ausfih-
rung der Fig. 19 innerhalb einer Arterie.

[0033] Fig. 21 zeigt die Ankerschlaufe der Fig. 20,
wobei der Kerndraht entfernt wurde.

[0034] Fig. 22 zeigt eine noch andere Ausfliihrung
des Einfihrungsdrahtes, der zu einer noch weiter un-
terschiedlichen Art von Ankerschlaufe geformt ist.

[0035] Fig. 23 zeigt die Ankerschlaufe der Fig. 22
innerhalb einer Arterie.

[0036] Fig.24 zeigt den Einfihrungsdraht der
Fig. 23, nachdem die Ankerschlaufe geldst wurde.

[0037] Fig. 25 zeigt eine andere, alternative Aus-
fuhrung eines Einfiihrungsdrahtes, der zu einer An-
kerschlaufe geformt wurde.

[0038] Fig. 26 ist eine noch weitere, alternative Aus-
fuhrung eines Einflihrungsdrahtes, der zu einer An-
kerschlaufe geformt wurde.

[0039] Fig.27 ist eine ausgeléste Ansicht des
Schlaufenabschnitts des Einfuhrungsdrahtes im
Querschnitt, der in Fig. 26 abgebildet ist.

[0040] Fig. 28 zeigt den distalen Abschnitt eines
Einflhrungsdrahtes mit einem widerhakenartigen
Anker, wobei der Ankerwiderhaken ausgefahren ist.

[0041] Fig. 29 zeigt den proximalen Abschnitt des
Einfihrungsdrahtes der Fig. 28.

[0042] Fig.30 =zeigt den Kerndraht des Fuh-
rungs-Einfiihrungsdrahtes, der distal relativ zur Kern-
drahthille bewegt wurde, um den Widerhaken zu-
rickzuziehen.

[0043] Fig. 31 zeigt den distalen Abschnitt einer
zweiten Version der Ausflihrung des Einfuhrungs-
drahtes mit Widerhakenanker.

[0044] Fig. 32 ist eine Querschnittsansicht langs Li-
nie A-A in Eig. 33 des distalen Abschnitts einer drit-
ten Version der Flhrungs-Einfihrungsdrahtanord-
nung mit Widerhakenanker.

[0045] Fig. 33 ist ein Querschnitt, der langs Linie
B-B in Eig. 32 vorgenommen wurde.

[0046] Fig. 34 ist ein Querschnitt, der langs Linie
C-C der Fig. 33 vorgenommen wurde, wobei der
Kerndraht entfernt ist.

[0047] FEig. 35 ist ein Querschnitt, der langs Linie
E-E der Eig. 36 vorgenommen wurde, und zwar vom
distalen Abschnitt einer vierten Version der Fuh-
rungs-Einfihrungsdrahtanordnung mit  Widerha-
kenanker.

[0048] Fig. 36 ist ein Querschnitt, der langs Linie
D-D der Fig. 35 vorgenommen wurde.

[0049] Fig. 37 ist ein Querschnitt, der langs Linie
F-F der Fig.36 vorgenommen wurde, wobei der
Kerndraht entfernt ist.

[0050] Fig. 38 ist ein Querschnitt des distalen Ab-
schnitts eines Fuhrungs-Einfihrungsdrahtes geman
der vorliegenden Erfindung mit Sperrspulen-Schlau-
fenanker, und zwar beim Montagevorgang.

[0051] Fig. 39 ist eine Ansicht eines Sperr-Kern-
drahts zur Verwendung im Fuhrungs-Einfihrungs-
draht der Eig. 38.

[0052] Fig. 40 ist ein Querschnitt des distalen Ab-
schnitts des Fuhrungs-Einfihrungsdrahtes der
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Fig. 38, voll zusammengebaut und mit dem

Sperr-Kerndraht an Ort und Stelle.

[0053] Fig. 41 ist eine Ansicht des Fihrungs-Ein-
fuhrungsdrahtes der Fig. 40.

[0054] Fig. 42 ist ein Querschnitt, der langs der
Schnittlinie G-G in Fig. 40 vorgenommen wurde.

Beste Art und Weise des Ausflihrens der Erfindung

[0055] Es wird auf Fig. 1 Bezug genommen; dort ist
ein Einflhrungsdraht 10 abgebildet, der einen Kern-
draht 12 umfal3t, der gleitend von einer Kerndrahthdil-
le 14 umschlossen ist. Das distale Ende 22 des Ein-
fuhrungsdrahtes 10 kann mit einer J-Spitze 16 verse-
hen sein. Etwa zweieinviertel Zoll oder dergleichen
proximal der J-Spitze 16 wurde die Hiille 14 aufge-
schlitzt, und zwar vielleicht nur fiir eine Strecke von
zwischen 1/8" (Zoll, Inch) und 1/4". Am Schlitz kann
die Hulle veranlalRt werden, sich zu werfen oder eine
Ausbuchtung oder Kerbe 18 zu bilden, um einen
Spalt 20 zwischen dem Kerndraht 12 und dem
Schlitzabschnitt der Hiille freizulassen, der die Kerbe
18 bildet.

[0056] Der Kerndraht 12 und die Hille 14 sollten
aus biokompatiblem Material hergestellt sein. Zum
Beispiel kann der Draht aus einer Nickel-Titan-Legie-
rung bestehen, und die Hulle kann aus Polyethylen
bestehen. Die Hulle kann auch aus einer Metallspule
gebildet sein. Es ist herausgefunden worden, dal die
Drahthille 14, um durch eine 8 Fr.-Einfuhrung hin-
durchzugehen, auch einen Auf3endurchmesser von
etwa 0,030" und einen Innendurchmesser von 0,015"
haben kann, wahrend der Kerndraht einen Aulen-
durchmesser von zwischen 0,010" und 0,012" haben
kann.

[0057] Die distale Spitze des Einflihrungsdrahtes
wird dann zuriickgebogen und durch den Spalt 20
eingefiihrt, so dal sie eine Ankerschlaufe 24 bildet.
In dieser Ausbildung wirken, wie am besten in Fig. 2
zu sehen ist, das distale Ende 22 des Einfiihrungs-
drahtes 10 und die J-Spitze 16, die beide durch den
Spalt 20 hindurchgefiihrt wurden, zusammen als ein
Widerhaken oder Schweineschwanz 26, der seitlich
vom Einfiihrungsdraht 10 vorspringt, mit einer Kom-
ponente, die senkrecht zur Hauptachse des Einfih-
rungsdrahtes verlauft. Wenn die Spitze 16 erst ein-
mal durch den Spalt 20 hindurchgefihrt wurde und
die Kraft, die die Ausbuchtung 18 veranlal’t hat,
nachgelassen wurde, dann wird der zuriickgebogene
Abschnitt des Einfuhrungsdrahtes 10 durch Reibung
im Spalt 20 zwischen dem Kerndraht 12 und der Huil-
le 14 gehalten.

[0058] In Eig. 2 kann gesehen werden, dal} die Hul-
le 14 mit einem Bezugsmarkierung 28 versehen ist.
Dieses Bezugsmarkierung befindet sich bei einem

bestimmten Abstand D, von der Kerbe 18 aus ge-
rechnet.

[0059] Bei der Vorbereitung zur Benutzung wird die
Ankerschlaufe 24 in einen Trichter 30 gesetzt und die
Nase oder das kleine Ende 32 des Trichters wird in
das proximale Ende 34 der Behandlungshille 36 ge-
schoben. Die Nase des Trichters 30 ist lang genug
gemacht, um durch ein hdmostatisches Ventil 38 hin-
durchzugehen, wenn der Konus am proximalen Ende
der Hille sitzt. Obwohl die GrofRe des Trichters 30
nicht kritisch ist, sollten doch seine Lange, seine Ver-
jungung und sein Querschnitt so sein, dal® sie das
gleitende Hindurchfiihren durch das proximale Ende
34 der Behandlungshille 36 und durch das Ventil 38
gestatten. Falls gewlinscht, kann der Trichter mit ei-
nem eigenen hamostatischen Ventil (nicht gezeigt)
versehen sein, um als Absicherung zu wirken, wenn
die Nase das Ventil in der Nabe der Behandlungshdil-
le durchdringt.

[0060] Wie oben vermerkt, ist der Fihrungs-Einfih-
rungsdraht 10 dieser Erfindung unter anderem zur
Verwendung nach Abschlu einer perkutanen Be-
handlung ausgebildet. Normalerweise wird, nachdem
der operative Teil einer solchen Behandlung fertigge-
stellt wurde, die Behandlungsvorrichtung, zum Bei-
spiel das PTCA-Katheter, entfernt, wobei man die Be-
handlungshulle 36 an Ort und Stelle belal3t (wie am
besten in Eig. 4 und Eig. 5 zu sehen ist). An diesem
Punkt befindet sich die distale Spitze 40 der Behand-
lungshulle noch immer im Hohlraum 42 des Blutgefa-
Res 44, wahrend der Korper der Behandlungshdille
36 durch den Wundkanal 46 im subkutanen Gewebe
48 des Patienten und durch die Hautpunktur 50 hin-
durchlauft. Der Fuhrungs-Einfuhrungsdraht 10 wird
dann in Richtung des Pfeiles A geschoben, bis die
Ankerschlaufe 24 und der Widerhaken 26 aus der
distalen Spitze 40 der Hulle 36 in den Hohlraum 42
der Arterie 44 ausgetreten sind.

[0061] Wahrend sich die Behandlungshille an Ort
und Stelle befindet, wird ein Fingerdruck P auf die Ar-
terie 44 stromaufwarts von der Punktur 52 ausgelbt,
und die Behandlungshiille 36 wird dann zuriickgezo-
gen. Weil der Einfihrungsdraht 10 durch das hamos-
tatische Ventil 38 hindurchtritt, wahrend die Behand-
lungshille 36 weggezogen wird, trachtet es danach,
den Einfihrungsdraht 10 mit sich entlangzuziehen.
Der Draht 10 wird zuriickgezogen, entweder durch
die Schleppwirkung des hamostatischen Ventils 38
oder, wenn dies versagt, von der Betatigungsperson,
bis die Ankerschlaufe 24 und der Widerhaken 26 in
die Innenseite der Arterienwand eingreifen (siehe
Fig. 6). Die Ankerschlaufe 24 greift an der einen Sei-
te der arteriellen Punktur 52 an, und der Widerhaken
26 greift an der anderen Seite an, was ein weiteres
Zurickziehen des Einfihrungsdrahtes verhindert.
Ein fortgesetztes Zurlickziehen der Behandlungshiil-
le veranlaf3t das hamostatische Ventil 38, tUber den
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Einfihrungsdraht 10 zu rutschen, bis die ganze Be-
handlungshille aus der Wunde entfernt wurde, wobei
nur der distale Abschnitt des Einfliihrungsdrahtes 10
im Hohlraum 42 der Arterie 44 verbleibt. Der Rest des
Einfihrungsdrahtes 10 |auft von hier aus durch die
arterielle Punktur 52, durch den Gewebekanal 46 und
durch die Hautpunktur 50 nach aufRen.

[0062] Wie gesehen werden kann, befindet sich,
wenn der Einfiihrungsdraht 10 zuriickgezogen wird,
so dal die Ankerschlaufe 24 und der Widerhaken 26
auf die Innenseite der Wand der Arterie 44 treffen, die
Kerbe 18 an der arteriellen Punktur 52, und das Be-
zugsmarkierung 28 liegt deshalb in einem Abstand D,
und zwar in einem bekannten, vorbestimmten Ab-
stand von der Punktur 52.

[0063] Wahrend man eine leichte Spannung T auf
dem Draht 10 aufrechterhalt, 1at man eine Anord-
nung aus einer Fuhrungshille 54 und einer Dehnson-
de 56 in Richtung des Pfeiles C lber den Einfih-
rungsdraht 10 nach unten rutschen, bis gesehen wer-
den kann, wie die Bezugsmarkierung 28 aus dem
proximalen Ende 64 der Dehnsonde 56 auftaucht.
Obwohl als ein einziger Streifen gezeigt, kénnen
auch andere Ausbildungen verwendet werden. Zum
Beispiel kann die Bezugsmarkierung 28 tatsachlich
aus mehreren, axial versetzten Streifen von verschie-
dener Farbe, verschiedener Dicke, verschiedener
Abdunklung, verschiedenen Unterteilungen oder der-
gleichen hergestellt sein, um den Arzt zu warnen,
dal sich der am meisten distal gelegene Abschnitt
der Bezugsmarkierung gerade nahert.

[0064] Die Hille 54 ist mit einem Handgriff 58 verse-
hen, und die Dehnsonde 56 ist mit Fingerfligeln 60
ausgestattet. Um die integrierte Anordnung aus Hille
und Dehnsonde zusammenzubauen, wird die Dehn-
sonde 56 in die Hulle 54 hinuntergeschoben, bis die
Fingerfligel 60 gegen das proximale Ende des Hand-
griffs 58 anschlagen. Die Dehnsonde 56 wird dann
um Yz-Drehung nach rechts gedreht, um die Dehn-
sonde und die Hille miteinander als integrierte Ein-
heit zu verriegeln. Wenn sie zusammen verriegelt
sind, werden die Fingerfligel 60 und der Handgriff 58
ausgerichtet, so daf} sie einen kombinierten Handgriff
fur die Anordnung bilden.

[0065] Wenn erst einmal das Bezugsmarkierung 28
aus dem proximalen Ende 64 der Dehnsonde 56 auf-
getaucht ist, ist die Hulle voll eingefiihrt. In dieser Po-
sition kann der Arzt darauf vertrauen, daf} sich die
distale Spitze 62 der Fihrungshulle 54 neben, aber
aullerhalb der arteriellen Punktur 52 befindet, weil die
Anordnung von Hille und Dehnsonde so ausgewahlt
wurde, dal’ der Abstand vom proximalen Ende 64 der
Dehnsonde 56 zur distalen Spitze 62 der Fiihrungs-
hulle 54 geringfigig kleiner ist als der Abstand D.
Wenn, wie es im US-Patent Nr. 5 391 183 gelehrt ist,
eine Uberbemessene Anordnung aus Hille und

Dehnsonde benutzt wird, wird, wenn die distale Spit-
ze die Wand der Arterie erreicht, nicht nur das Auftre-
ten der Bezugsmarkierung 28 dem Arzt sagen, anzu-
halten, sondern das wird auch das Tastgefuhl besor-
gen, das erfahren wird, wenn die Uberbemessene
Dehnsonde auf die AuRenwand der Arterie 44 auf-
trifft.

[0066] Wahrend die Hille somit ordnungsgemaf?
angeordnet ist, und wahrend man immer noch die
Spannung T auf dem Einfiihrungsdraht 10 aufrecht-
erhalt, wird die Dehnsonde 56 um Y2-Drehung nach
links gedreht, um sie von der Hille 54 zu entriegeln,
und die Fingerfligel 60 werden verwendet, um die
Dehnsonde 56 zurlickzuziehen. Wahrend des Zu-
rickziehens der Dehnsonde 56 und nachfolgend wird
der Handgriff 58 verwendet, um die Hiille an Ort und
Stelle zu halten. Um dazu beizutragen, die Hille 54
an Ort und Stelle zu halten, kann eine zweite Bezugs-
markierung 28' am Draht 10 aufgebracht werden.

[0067] Eine Buchse oder ein Einfiihrrohr 66, das
vorher mit einem Kollagenpfropfen 68 beladen wur-
de, ist an ihrem bzw. seinem distalen Ende mit einem
StoRel 72, der einen vergréRerten Kopf 74 an seinem
proximalen Ende aufweist, einem Schaft 73 und ei-
nem Kolben 75 versehen. Der Pfropfen 68 ist bevor-
zugt mit einem durchgehenden Hohlraum 67 ausge-
bildet, in dem ein Pfropfen-Einfadelrohr 69 sitzt. An
seinem proximalen Ende 71 ist das Rohr 69 abge-
dichtet. Um das Einflihren des proximalen Endes des
Drahtes 10 in den Hohlraum des KollagenPfropfens
zu erleichtern, ist ein umgekehrter Konus 86, der in
zwei Halften 86" und 86" gespalten ist, in das distale
Ende der Bichse passend eingesetzt (siehe Eig. 11).
Der Konus 86 sorgt fiir eine Offnung mit breiter Miin-
dung, die das proximale Ende des Drahtes 10 unmit-
telbar in den Hohlraum des KollagenPfropfens leitet
(Eig. 12). Nachdem der Konus 86 seinem Zweck ge-
dient hat, I8st ihn ein leichtes Anschlagen mit dem
Finger von der Blchse, was den beiden Halften 86'
und 86" gestattet, sich zu trennen und abzufallen

(Fig. 13).

[0068] Nachdem das proximale Ende des Drahtes
10 ordnungsgemal in das Rohr 69 eingetreten ist,
wird der Draht 10 proximal durch den Pfropfen 68 ge-
schoben. Weil das proximale Ende 71 des Rohre 69
abgedichtet ist, tragt das proximale Ende des Drah-
tes 10, wenn es durch den Pfropfen 68 und aus ihm
heraus geschoben wird, das Rohr 69 mit sich

(Fig. 13).

[0069] Die Buichse 66 1at man dann Gber den Ein-
fuhrungsdraht 10 nach unten und in den Handgriff 58
gleiten, bis der Anschlagkragen 70 gegen das proxi-
male Ende des Handgriffs 58 aufsitzt. Der Stolel 72,
der ebenfalls einen durchgehenden Hohlraum 76
aufweist, wird dann verwendet, um den Pfropfen 68
aus den Bichse 66 in die Fuhrungshille 54 und
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durch die Hulle 54 bis zu deren distaler Spitze 62 zu
leiten. Wenn der Stolel 72 voll eingefiihrt ist (siehe
Fig. 14), dann sitzt der vergroRerte Kopf 74 auf der
proximalen Flache des Anschlagkragens 70 auf. Die
Lange des StoRels wird so gewahlt, dafl3, wenn der
Kopf 74 auf dem Anschlagkragen 70 aufsitzt, die dis-
tale Flache 77 des Kolbens 75 leicht distal zur Spitze
62 der Hulle 54 hin versetzt ist.

[0070] Zusatzlich wird die Kombination aus StoéfRel
und Kollagenpfropfen so gewahlt, daf der Abstand
von der proximalen Flache des Kopfes 74 zur dista-
len Flache 78 des Kollagenpfropfens 68 gleich der
Lange der Dehnsonde 56 oder gerade nur ein bil3-
chen weniger lang ist. Deshalb weif3, wenn der St6-
Rel 72 den Pfopfen 68 durch die Fuhrungshille 54
schiebt, der Arzt, wenn die Bezugsmarkierung 28 aus
dem Kolbenkopf 74 heraustritt (siehe Fig. 15), dal
der Kollagenpfropfen nahe der arteriellen Punktur 52
liegt, aber noch auRerhalb dieser.

[0071] Es sollte also vermerkt werden, dal} die An-
kerschlaufe 24 und der Widerhaken 26 auch dazu
beitragen, sicherzustellen, daf} der Kollagenpfropfen
aullerhalb der Arterie verbleibt. Gemeinsam wirken
Schlaufe 24 und Widerhaken 26 als physische Sper-
re quer zur Punktur 52.

[0072] Nachfolgend, wahrend man den StéRel 72
unbeweglich halt, wird Druck auf den Handgriff 58 in
Richtung der Pfeile W aufgebracht. Dies veranlaf3t
die Hille 54, aus dem Bereich rund um den Kollagen-
pfropfen zuriickgezogen zu werden, was den Kolla-
genpropfen belalt, um die arterielle Punktur 52 abzu-
dichten und den Wundkanal 46 auszufillen. Nach-
dem man ungefahr 30 bis 60 Sekunden gewartet hat,
um es dem Kollagen zu ermoglichen, zu beginnen,
mit dem Blut zu reagieren, kann der Druck P von der
Arterie geldst werden.

[0073] Wie bereits vorher vermerkt, ist der Einfih-
rungsdraht 10 aus einem Kerndraht 12 und einer Huil-
le 14 zusammengesetzt. Die Hille 14 hat zusatzlich
dazu, daf} sie am distalen Ende einen Schlitz hat, ei-
nen in Unfangsrichtung verlaufenden Einschnitt 80
zu ihrem proximalen Ende 82 hin. Der Kerndraht 12
ist innerhalb des mittleren Abschnitts der Hulle 14
von Einschnitt 80 zur Spitze 16 verschieblich. Der Teil
der Hulle 14, der proximal zum Einschnitt 80 liegt, ist
jedoch am Draht 12 befestigt. Dies kann durch eine
Anzahl von Mitteln erreicht werden, zum Beispiel
durch die Verwendung von Klebern, durch Einpres-
sen oder durch andere mechanische Mittel, oder
durch Einschrumpfen. Deshalb kann der Draht 12
veranlal3t werden, axial innerhalb der Hiille 14 durch
Schieben oder Ziehen am Ende 82 zu gleiten, wah-
rend man den mittleren Abschnitt der Hulle 14 fest-
halt.

[0074] Nachdem die Fuhrungshille 54 entfernt wur-

de, wahrend man die Hille 14 mit der einen Hand
halt, wird das proximale Ende 82 axial in Richtung
des Pfeiles R gezogen. Dies veranlaf3t den Kerndraht
12, durch die Hulle 14 zu gleiten, bis ihre distale Spit-
ze proximal der Kerbe 18 liegt, so daR die Schlaufe
24 geldst wird, was es dem distalen Ende der Hille
14 gestattet, schlaff zu werden (siehe Fig. 16) und
die Hulle 14 in die Lage versetzt, ganzlich vom Kolla-
genpfropfen 68 weggezogen zu werden (siehe
Fig. 17). Die Anordnung aus der Flihrungshulle 54,
der Buchse 66 und dem StéR3el 72 kann dann entfernt
und weggeworfen werden, so dall man lediglich den
Kollagenpfropfen an Ort und Stelle belaltt, wie es in
Fig. 18 zu sehen ist.

[0075] Wahrend angenommen wird, es sei zu be-
vorzugen, die Schlaufe 24 an Ort und Stelle zu "ver-
riegeln", indem man das Ende 22 durch den Spalt 20
fuhrt, kann dies in manchen Fallen nicht notwendig
sein. Der Einfuhrungsdraht 10 kann nahe seinem dis-
talen Ende mit einer vorgeformten Schlaufe (nicht ge-
zeigt) versehen sein. Diese vorgeformte Schlaufe
kann irgendeine einer Vielzahl unterschiedlicher For-
men annehmen. Die Freigabe des Einfliihrungsdrah-
tes mit einer vorgeformten Schlaufe wird einfach da-
durch bewerkstelligt, da® man am proximalen Ende
des Einfuhrungsdrahtes 10 zieht. Die vorgeformte
Schlaufe, die sich an dieser Stelle im innerarteriellen
Hohlraum befindet, zieht sich gerade und tritt durch
den Kollagenpfropfen 68 hindurch.

[0076] Fig. 19 zeigt eine etwas unterschiedliche
Form einer Ankerschlaufenausbildung. In dieser Ver-
sion wurde ein Zwischenabschnitt des Kerndrahtes
12 nahe seinem distalen Ende aus dem Schlitz gezo-
gen, um eine Schlaufe 84 zu bilden. In dieser Version
liegt allerdings kein Zuriickbiegen des Endes 22 vor,
um durch eine Offnung hindurchzutreten. Das Aus-
ziehen eines Zwischenabschnitts des Drahtes 12
durch den Schlitz veranlaflt die Hille 14, am Schlitz
einen Winkel 6 zu bilden, der kleiner als etwa 180° ist.
Wenn diese Ausbildung verwendet wird, verfangt
sich die Schlaufe 84 an der einen Seite der arteriellen
Punktur und das Ende 22 verfangt sich an der ande-
ren Seite, wie in Fig. 20 gezeigt ist.

[0077] Obwohl in Fig. 19 die Art und Weise, eine
Schlaufe zu bilden, etwas unterschiedlich ist von der
ersten Version, ist das Endergebnis im wesentlichen
dasselbe. Der Fihrungsdraht wird in einen Trichter
gesetzt, durch eine nur fir das Verfahren vorgesehe-
ne Hille in die Arterie eingefiihrt und dann zurtickge-
zogen, bis sich die Schlaufe 84 und das Ende 22 ver-
fangen und als Anker dienen. Um den Anker in der
Ausfuhrungsform der Fig. 19 zu I6sen, wird der Kern-
draht 12 in Richtung des Pfeiles R gezogen. Dies ver-
anlafit die Schlaufe 84, kleiner und kleiner zu werden,
bis der Querschnitt des Kerndrahtes wieder in den
Schlitz eintritt (siehe Fig. 21), was das mihelose Ent-
nehmen des Drahtes 10 gestattet.
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[0078] Eine noch andere Version einer Anker-
schlaufenausbildung ist in Fig. 22 abgebildet. In die-
ser Version reicht der Kerndraht 12 nicht den ganzen
Weg bis zum distalen Ende des Einfihrungsdrahtes
10. Stattdessen endet er kurz vor dem distalen Ende,
und ein zweiter Kerndraht 12" erstreckt sich vom dis-
talen Ende proximal zum Hauptkerndraht hin. Da ein
Zwischenraum (aber nicht notwendigerweise) zwi-
schen den Enden der Drahte 12 und 12" belassen
bleiben kann, gestattet diese Ausflihrungsform eine
scharfere Biegung als die friiheren Ausflihrungsfor-
men, ohne einen Knick in den Draht 12 zu machen,
der sein Herausziehen verhindern koénnte. Diese
Ausfiuhrung kann sich deshalb als nutzlich zum Ein-
fuhren durch Einfuhrungshillen mit kleinem Durch-
messer erweisen.

[0079] In der Version der Fig. 22 ist das Ende 22
durch das Loch 18 hindurchgeflhrt, so dal} es einen
vollkommenen Kreis oder ein vollkommenes Oval bil-
det. Wenn er durch die Behandlungshulle eingefuhrt
wird, verfangt sich ein Abschnitt des Ovals oder Krei-
ses auf der einen Seite der Punktur 52, und der ent-
gegengesetzte Abschnitt verfangt sich auf der ande-
ren Seite, wie in Eig. 23 gezeigt.

[0080] Um die Ankerschlaufe dieser Version zu 16-
sen, zieht man einfach am proximalen Ende des
Kerndrahts 12, wahrend man die Hille 14 festhalt.
Dies veranlalt die distale Spitze des Kerndrahtes 12,
sich proximal zu bewegen, bis er nicht langer die Off-
nung 18 Uberbrickt. Es gibt dann nichts, um die
Schlaufe 24 in irgendeiner Art Schlaufenausbildung
zu halten. Stattdessen ist sie frei, sich zu begradigen,
wenn der Einfihrdraht 10 noch weiter zuriickgezo-
gen wird, und sie geht durch den Kollagenpfropfen 68
hindurch und aus diesem heraus. Es ist anzumerken,
dafd in dieser Ausfliihrungsform das distale Segment
12' des Kerndrahts in der Hille 14 verbleibt, und
wenn diese zurlickgezogen wird, kommt der Draht
12' mit dieser heraus.

[0081] Wie der Fachmann erkennen wird, werden
Flhrungsdrahte oft aus einem Kerndraht und einem
Drahtband aufgebaut, die beide in einer Hiille aus ei-
ner Drahtspirale eingeschlossen sind. Wenn ein Fuh-
rungsdraht dieser Art verwendet wiirde, um eine Aus-
fuhrungsform, zum Beispiel die der Fig. 22, herzu-
stellen, dann wirde der Kerndraht in zwei Stucke 12"
und 12' geteilt, aber das Drahtband (nicht gezeigt)
und die umgebende Spirale (Spule) (nicht gezeigt),
die unbeschadigt blieben, wirden den Spalt zwi-
schen den Enden der Drahte 12 und 12' Uberbru-
cken. Die beiden Enden der Drahte 12 und 12' kénn-
ten dann an das Drahtband und/oder an der umge-
benden Spirale zur zusatzlichen Stabilitat angelétet
(angeschweildt) werden.

[0082] Ein Einfihrungsdraht dieses Aufbaus kénnte
verwendet werden, um die vorliegende Erfindung

auszufiihren, zum Beispiel dadurch, dal man das
Drahtband und die umgebende Spirale im Bereich
des Spaltes zwischen Kerndrahtsegmenten 12 und
12' zu einer Schlaufe vorgeformt hatte. Diese Schlau-
fe wirde, wenn sie sich erst einmal innerhalb des ar-
teriellen Hohlraums 42 befinden wirde, dann als An-
ker wirken, und das Lésen dieses hergestellten An-
kers kdnnte dadurch bewerkstelligt werden, da® man
am proximalen Ende des Einfuhrungsdrahtes 10
zieht. Ein solcher Zug wiirde die Schlaufe veranlas-
sen, geradegezogen zu werden, wobei der leichte
Durchgang durch den Innenraum des Kollagenpfrop-
fens 68 gestattet ware.

[0083] Weil der gewundene Kanal 46 unter einem
Winkel zum Hohlraum 42 der Arterie 44 steht, veran-
lalt die Steifigkeit des Korpers des Einfliihrungsdrah-
tes, dal® der Draht die Ausbildung einer sanften Kur-
ve annimmt, wenn er von Hohlraum 42 in dem Wund-
kanal 46 Ubergeht. Wenn jedoch der Einflihrungs-
draht 10 langsam zuriickgezogen wird, erreicht die
distale Spitze des Kerndrahtsegments 12 schlieRlich
die arterielle Punktur 52, woraufhin die Steifigkeit we-
gen der Diskontinuitat zwischen den Drahten 12 und
12' betrachtlich verringert ist. Der Einfihrungsdraht
kann deshalb einen abrupten Ubergang durch schar-
fes Biegen statt durch sanftes Kriimmen vollfiihren.
Dieser ziemlich rasche Wechsel von einer sanften
Krimmung zu einer scharfen Biegung kann vom Arzt
geflhlt werden. Die scharfe Biegung und das distale
Ende 22, das sich unter einem Winkel zur Achse des
Einflihrungsdrahtes 10 erstreckt, funktionieren dann
als Anker. Diese Ankerausbildung wird ebenfalls ein-
fach durch Ziehen mit zusatzlicher Kraft am proxima-
len Ende des Einfihrungsdrahtes 10 geldst.

[0084] Fig.25 bildet eine andere Version des
Schlaufenankers ab, der speziell fir den Durchtritt
durch kleine (5 oder 6 Fr) Behandlungshiillen be-
stimmt ist. In diesem Ausfiihrungsbeispiel ist eine
kurze (im allgemeinen weniger als etwa 0,3 Inch) Ka-
nile aus rostfreiem Stahl 88 in die Hille 14 einge-
setzt. Die Hille 14 ist nahe ihrem distalen Ende in
Umfangsrichtung gespalten, und die Kanule 88 ist
zwischen die beiden Abschnitte der Hille eingefligt,
Die Kanule kann an den beiden Stlicken der Hiille 14
unter Verwendung herkdmmlicher Techniken befes-
tigt sein, zum Beispiel durch Verkleben, Einpressen,
Einschrumpfen oder dergleichen.

[0085] Wie in der Fig. 25 zu sehen ist, stoRen die
beiden Enden der Hiille 14 nicht aneinander. Statt-
dessen ist ein Raum 90 zwischen ihnen belassen.
Dieser Raum, der von der Kantile 88 tberbrickt wird,
wird im Spalt 20 dank der Schultern 92 und 94 gehal-
ten, die von den beiden Enden der Hiille 14 gebildet
werden.

[0086] Alternativ kann die Kanile 88 auch in die
Hulle 14 eingesetzt werden, ohne dal® man diese in
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zwei Teile zerteilt. In diesem Fall sollten Einschnitte
(nicht gezeigt) in den oberen Teil der Hille gemacht
werden, der Uber der Kantile 88 liegt, und diese Ein-
schnitte wiirden dann als Schultern dienen, die dazu
beizutragen, die Kaniile in der Kerbe zu halten.

[0087] Es sollte vermerkt werden, dall der Kern-
draht 12 iber seine gesamte Lange nicht identische
physikalische Eigenschaften zu haben braucht. Zum
Beispiel kann er tber den grof3ten Teils einer Lange,
wo Schubfahigkeit wesentlich ist, aber Biegsamkeit
nicht, verhaltnismaRig steif hergestellt sein. Dies
kdnnte zum Beispiel dadurch bewerkstelligt werden,
dafll man einen Draht mit einem relativ grof3en Durch-
messer verwendet. Umgekehrt ist am distalen Ende
die Schubfahigkeit von viel geringerer Bedeutung,
aber geringe Dicke und Biegsamkeit sind von viel
gréRerer Wesentlichkeit. Deshalb kann ein Draht mit
einer viel dinneren Abmessung zum distalen Ende
hin verwendet werden, als er tber den meisten Teil
der Koérperlange des Einfihrungsdrahtes verwendet
ist. Um einen besonders diinnen und flexiblen Draht
durch die Biegung der Schlaufe 24 hindurch zu ver-
wenden, und ihn doch nicht so flexibel und schlaff zu
haben, dald er an der Kerbe 18 nach hinten umknickt
und durch die Punktur 52 lauft, kann die Kantle 88
als Verstarkungselement verwendet werden. Idealer-
weise wirde, wenn man diese Version verwendet,
die Kantle 88 die Punktur 52 Gberbriicken, wenn die
Schlaufe 24 und und der Widerhaken 26 auf der In-
nenseite der Arterienwand anstof3en.

[0088] Wie er hier verwendet ist, bezieht sich der
Ausdruck "Biegsamkeit" auf die Fahigkeit des Kern-
drahtes, sich leicht Giber einen groRen Winkel zu bie-
gen, ohne zu knicken oder eine standige Verformung
anzunehmen oder eine Gruppe dieser, und zwar mit
einem solchen Ausmal, dal es das leichte Heraus-
ziehen durch die Hille 14 verhindern wiirde. Einen je
kleineren Biegeradius ein Draht annehmen kann
ohne zu knicken, desto gréfer ist seine Verbiegbar-
keit.

[0089] In Fig. 26 und Fig. 27 ist eine noch andere
Version des Schlaufenankers gezeigt. In dieser Ver-
sion ist der Kerndraht 12 von einem Durchmesser d,
dem Durchmesser des Hauptkorpers des Kern-
drahts, auf einen Durchmesser d' heruntergeschliffen
worden, den Durchmesser in dem Bereich, wo der
Radius der Krimmung der Biegung am kleinsten ist.
Auf diese Weise kann der Kerndraht an der Biegung
der Schlaufe 24 dinner, flexibler und weniger zu kni-
cken geneigt gemacht werden, wenn er in einem klei-
nen Radius gekrimmt ist, als flir den Hauptkorper
des Kerndrahtes gilt. In anderen Worten, durch Her-
unterschleifen ist die Biegsamkeit erhoht.

[0090] Damit der Kerndraht in der Biegung genug
Steifigkeit besitzt, um die Schlaufe wieder zu 6ffnen
und den Widerhaken unter einem Winkel zur Haupt-

achse des Einflhrungsdrahtes herauszudriicken,
wenn die Ankerschlaufe aus der Behandlungshiille in
die Arterie austritt, kann eine Federwicklung 96 um
den heruntergeschliffenen Abschnitt des Kerndrah-
tes gewickelt werden. Die Wicklung 96 wird nicht in
bezeichnender Weise die Biegsamkeit des Kerndrah-
tes 12 rund um die Biegung wahrend des Durch-
gangs durch ein Einflihrungsteil oder eine Behand-
lungshiille mit kleinem Durchmesser (5 oder 6 Fr) be-
eintrachtigen, aber wird zur Federfahigkeit beitragen,
um die Schlaufe 24 zu 6ffnen und den Widerhaken 26
unter einem Winkel herauszudriicken, wenn sie aus
dem distalen Ende der Behandlungshille in den In-
nenraum der Arterie heraustreten.

[0091] Es sollte vermerkt werden, dal} die Gruppe
aus Hulle und Dehnsonde und die Gruppe aus Ein-
satz, Kollagen und Stof3el kombiniert werden kdnnte.
So konnte der Kérper des Einsatzes in der Lange der
Hulle hergestellt werden, wobei Kollagen und StéRel
vorher hierin eingelegt wurden, so dal sich das Kol-
lagen nahe dem distalen Ende befindet. Die distale
Spitze der Einsatzhille kénnte nach innen zusam-
mengedriuckt werden, so dal man eine stumpfe
Nase vorsieht, mit radialen Einschnitten hierin, um
hierdurch den Durchtritt des Kollagenpfropfens zu
gestatten. Diese vorgefillte Einsatzhillenkombinati-
on wurde Uber den Einfiihrungsdraht 10 nach unten
geschoben werden, wie es schon vorher beschrieben
ist.

[0092] Obwohl man angenommen hat, es sei zu be-
vorzugen, die Behandlungshille zu entfernen und sie
durch eine Fiihrungshiille zu ersetzen, kann der Ein-
fuhrungsdraht der vorliegenden Erfindung auch
ebenso gut ohne eine separate Flihrungshille be-
nutzt werden. Er kann zum Beispiel unmittelbar in die
Behandlungshille eingefiihrt werden. Die Behand-
lungshiille kann mit einer Markierung (nicht gezeigt)
an einem bestimmten Abstand von ihrer distalen Spit-
ze versehen sein. Nach Einflihren der Ankerschlaufe
in die Arterie kann die Behandlungshille an ihrer
Markierung abgeschnitten und dann abgezogen wer-
den, bis ihr Einschnitt die Bezugsmarkierung 28 auf
dem Einflhrungsdraht 10 erreicht. An diesem Punkt
ist die distale Spitze 40 der Behandlungshiille aus
dem Innenraum 42 der Arterie 44 und ihrer daneben-
liegenden Punktur 52 herausgetreten. Der Arzt kann
dann fortfahren, wie schon vorangehend beschrie-
ben.

[0093] Es konnter aber auch die volle Lange der Be-
handlungshille verwendet werden. Natirlich ware
dann der St6Rel 72 in besonderer Lange hergestellt
sein, so dal er den Kollagenpfropfen durch die ge-
samte Lange der Behandlungshiille schieben kénnte.

[0094] Der Einfihrungsdraht der vorliegenden Erfin-
dung koénnte auch ohne die Hilfe Uberhaupt irgendei-
ner Fuhrungshille verwendet werden. In diesem Fall
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wirde der Kollagenpfropfen Uber den Einfihrungs-
draht hinuntergeschoben werden, und zwar durch
den Wundkanal 46, bis die Bezugsmarkierung 28 an-
gibt, daf} sich das distale Ende des Kollagens nahe
der Punktur 52 befindet, aber noch auf3erhalb der Ar-
terie 44 liegt.

[0095] Eine zweite Ausfiihrungsform eines Fuh-
rungsdrahtes zum Einflihren mit I6sbarem Anker ist
in den Fig. 28 bis Fig. 37 gezeigt. In dieser Ausfih-
rungsform ist der Anker unter Verwendung eines her-
vorstehenden Widerhakens gebildet. Es wird auf
Fig. 28 Bezug genommen; dort ist ein Fihrungsdraht
zum Einflhren 210 abgebildet, der aus einem Kern-
draht 212 zusammengesetzt ist, der verschieblich in
einer Kerndrahthille 214 eingeschlossen ist. In die-
ser Ausflhrungsform umfalt die Kerndrahthille eine
Drahtspule 222 aus einem herkdmmlichen Fihrungs-
draht. Obwohl nicht notwendig, kann das distale
Ende 218 der Hulle 214 mit einer J-Spitze (nicht ge-
zeigt) versehen sein. Mindestens etwa 1% Inch und
bevorzugt etwa 3% Inch proximal von der Spitze 216
wurde die Hille 214 mit einer Kerbe oder einem
Schlitz 220 versehen. Diese Kerbe oder dieser
Schlitz 220 kann dadurch gebildet werden, dal} man
die Windungen 222 im Bereich der Kerbe 220 hart
zusammenl6tet und dann den Schlitz in die hartverlo-
teten Windungen einbringt.

[0096] Zusatzlich zu dem Kerndraht 212 ist die Hille
214 mit einem Sicherheitsdraht 224 versehen, wie es
bei Flihrungsdrahten ublich ist. Der Sicherheitsdraht
224 ist verwendet, um eine Stiitze fiir den Fihrungs-
draht zum Einfiihren 210 zu liefern. Der Kernddraht
212, der eine zusatzliche Abstltzung fir den Fih-
rungsdraht vorsieht, ist an seinem distalen Ende 226
verjliingt. Am Kerndraht 212 ist proximal von seinem
distalen Ende 226 das distale Ende 230 des
Draht-Widerhakens 228 angebracht. Das proximale
Ende des Widerhakens 228 ist mit einer J-Spitze 234
versehen. Wie in Fig. 28 zu sehen ist, liegt das dista-
le Ende 230 des Widerhakens 228 innerhalb des
Hohlraums 248 der Hille 214 und das proximale
Ende 232 des Widerhakens 228 dringt durch die Ker-
be 220 nach aul3en.

[0097] Am proximalen Ende des Kerndrahtes zum
Einfihren 210 erstreckt sich der Kerndraht 212 bis
Uber des proximale Ende 236 der Kerndrahthille 214
hinaus (siehe Fig. 29). Der Kerndraht 212 tritt dann
durch die geschlitzte Hille 238, und das proximale
Ende 240 des Kerndrahtes 212 ist durch irgendwel-
che bekannten Mittel, zum Beispiel durch Verwen-
dung von Klebern, Verklemmen, Hartléten oder Auf-
schrumpfen, an einem kurzen Abschnitt der proxima-
len Spule 242 befestigt. Bevorzugt hat die proximale
Spule 242 denselben Innen- und AuRendurchmesser
wie die der Kerndrahthille 214. Die proximale Spule
242 ist am ihrem proximalen Ende mit einer abgerun-
deten Spitze 244 versehen.

[0098] Die Kernhille 214 kann aus Spulen aus bio-
compatiblem Material bestehen, zum Beispiel rost-
freiem Stahl, wahrend der Kerndraht 212 bevorzugt
eine superelastische Legierung ist, zum Beispiel Niti-
nol, und der Widerhaken 228 ebenso bevorzugt aus
Nitinol oder einer anderen, superelastischen Legie-
rung besteht.

[0099] Der Einfiihrungsdraht 210 dieser Ausflh-
rungsform wird im wesentlichen auf die selbe Weise
eingefiuhrt und verwendet, wie es hinsichtlich der
Schlaufenanker-Ausfihrungsform beschrieben wur-
de. Das Lésen des Ankermechanismus unterschei-
det sich allerdings etwas.

[0100] Wie schon friher vermerkt, ist der Einfih-
rungsdraht 210 aus einem Kerndraht 212, einer Kern-
drahthulle 214, einer gespaltenen Hille 238 und der
proximalen Spule 242 zusammengesetzt. Die Hiille
214 hat zusatzlich dazu, daf} sie nahe ihrem distalen
Ende geschlitzt ist, einen Innenraum 248, innerhalb
dessen der Kerndraht 212 verschieblich ist. Da das
proximale Ende des Kerndrahts 212, das heif3t, das
Ende, das proximal zur geschlitzten Hiille 238 liegt,
an der Spule 242 befestigt ist, kann der Kerndraht
212 veranlaBt werden, axial innerhalb der Hiille ver-
schieblich 214 zu sein, indem man an der Spule 242
schiebt, wahrend man den mittleren Abschnitt der
Hulle 214 festhalt.

[0101] In Abwesenheit der Anwendung von axialer
Kraft in distaler Richtung verhindert die gespaltene
Hulle 238, dal der Kerndraht 212 eine unbeabsich-
tigte distale Bewegung innerhalb der Kerndrahthiille
214 zuricklegt. Wenn ein Arzt eine distal gerichtete
Kraft auf die proximale Spule 242 aufbringt, wider-
steht anfangs die gespaltene Hille 238 einer solchen
Vorwartsbewegung der proximalen Spule 242. Eine
fortgesetzte Kraft, die auf die Spule 242 aufgebracht
wird, veranlal3t die gespaltene Hiille 238 jedoch, sich
zu verbiegen und langs des Schlitzes 246 zu teilen,
wobei sie es dem Kerndraht 212 gestattet, sich inner-
halb der Kerndrahthille 214 in distaler Richtung zu
bewegen.

[0102] Nachdem die Fihrungshiille weggezogen
wurde, wird die Spannung am Einfihrungsdraht 210
nachgelassen und der Einfihrungsdraht 210 wird ein
wenig weiter in die Arterie voranbewegt, etwa um zu-
satzliche 1 bis 2 Inches. Wahrend die Kerndrahthille
214 dann in einer Hand gehalten wird, wird die Spule
242 axial in Richtung des Pfeiles R' geschoben
(Fig. 29). Dies veranlal3t den Kerndraht 212, distal
durch die Hulle 214 zu gleiten, wobei er den Widerha-
ken 228 mit sich zieht, bis die proximale Spitze 232
des Widerhakens 228 innerhalb des Hohlraums 248
der Hulle 214 liegt (Eig. 30), wodurch der Anker ge-
I6st wird und es dem Einfiihrungsdraht 210 gestattet
wird, zur Ganze aus dem Kollagenpfropfen heraus-
gezogen zu werden. Die Anordnung aus der Fuh-
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rungshille, dem Einsatz und dem St6f3el kann dann
entfernt und weggeworfen werden, wobei man nur
den Kollagenpfropfen an Ort und Stelle belafit.

[0103] Fig. 31 zeigt eine zweite Version der Wider-
hakenausfihrung der vorliegenden Erfindung. Der
Einfihrungsdraht 300 dieses Ausflihrungsbeispiels
ist aus einem Kerndraht 302, ahnlich dem Kerndraht
212 der ersten Ausfihrungsform, einer Kerndrahthdil-
le 304, einer Spitze 306 und einem Widerhaken 308
mit weicher Spitze zusammengesetzt. Die Kerndraht-
halle 304 dieser Ausflihrungsform ist aus biocompa-
tiblem Kunststoff hergestellt, bevorzugt einem Polya-
midrohr. Wie bei der ersten Ausfiihrungsform des Wi-
derhakens ist der Kerndraht 302 bevorzugt aus einer
superelastischen Legierung hergestellt, zum Beispiel
Nitinol.

[0104] An der distalen Spitze 306 des Kerndrahts
302 befindet sich eine Spule 310, die eine distale
Spitze 322 hat. Im normalen Zustand vor dem Einset-
zen befindet sich der proximale Abschnitt 312 der
Spule 310 innerhalb des Innenraums 314 der Hille
304.

[0105] Proximal vom distalen Ende 316 ist die Kern-
drahthille 304 mit einem Schlitz oder einer Kerbe
318 versehen, die so bemessen ist, daf’ der Durchtritt
des Widerhakens 308 mit weicher Spitze hierdurch
gestattet ist. Der distale Abschnitt des Widerhakens
308 ist beispielsweise durch Hartléten oder Punkt-
schweilten am Kerndraht 302 angebracht, und das
proximale Ende des Widerhakens 308 ist mit einer
flexiblen J-Spitze 320 versehen.

[0106] Um das Zuruckziehen des Widerhakens 308
zu gestatten, ist das Ende 312 der Spule 310 so be-
messen, dal sie innerhalb des Hohlraums 314 ver-
schieblich ist. Das Zurlickziehen des Widerhakens
308 wird dadurch bewerkstelligt, dal® man eine axiale
Kraft in distaler Richtung auf den Kerndraht 302 aus-
ubt.

[0107] Das proximale Ende (nicht gezeigt) des Ein-
fuhrungsdrahtes 300 ist &hnlich dem proximalen
Ende des Einflihrungsdrahtes 210 der ersten Version
dieser Ausflihrungsform, und die zweite Version wird
auf die selbe Weise verwendet wie die erste.

[0108] Die Fig. 32 bis Fig. 34 bilden eine dritte Ver-
sion der Ausfihrungsform mit Widerhaken der vorlie-
genden Erfindung ab. In dieser Version ist, ahnlich
der Version der Fig. 28 und Fig. 29, der Fiihrungs-
draht zum Einfiihren 350 zusammengesetzt aus ei-
ner Hille 352, einem Kerndraht 354, einem Widerha-
ken 356 und zwei Sicherheitsdrahten 358 und 369.
An seinem distalen Ende ist der Widerhaken 356 an
der Stelle 362 mit dem Kerndraht 354 verpref3t, und
an seinem proximalen Ende ist er zu einer J-Spitze
364 geformt.

[0109] Die Kerndrahthulle 352 dieser Ausfuhrungs-
form ist aus zwei separaten Abschnitten zusammen-
gesetzt, namlich einem distalen Abschnitt 352a und
einem proximalen Abschnitt 352b. Die Abschnitte
352a und 352b sind beide mit den Sicherheitsdrahten
358 und 360 hart verlotet, wobei eine Kerbe 368 zwi-
schen beiden Abschnitten 352a und 352b eingreift.
Obwohl der Sicherheitsdraht 360 im wesentlichen bis
zum distalen Ende des Flhrungsdrahtes reicht, en-
det der Sicherheitsdraht 358 bei 366 gerade leicht
hinter der Kerbe 368 — gerade weit genug hinter die-
ser, um eine gute hartgelétete Verbindung sicherzu-
stellen, die dazu beitragt, den Abschnitt 352a zu stit-
zen und zu positionieren.

[0110] Es hat sich herausgestellt, dal3, weil die Ker-
be 368 um nahezu den ganzen Umfang der Kern-
drahthulle 352 offen ist, diese Ausflihrungsform des
Fuhrungsdrahtes zum Einfiihren durch die Fiihrungs-
hille und in die Arterie mit einem Widerhaken 356
eingefuhrt werden kann, der voll in das Innere des
Abschnitts 352a zurlickgezogen ist. Dies wird da-
durch bewerkstelligt, dal man den Kerndraht 354
distal relativ zur Hulle 352 verschiebt, so dal} die Ver-
pressung 362 den Widerhaken 356 in distaler Rich-
tung zieht, bis die J-Spitze 364 gerade gelegt ist und
voll in das Innere des Abschnitts 352a eintritt. Mit zu-
rickgezogenem Widerhaken kann der Fihrungs-
draht zum Einfiihren 350 durch die Behandlungshtille
eingefuhrt werden, ohne dal® man sich Sorgen zu
machen braucht, wo in der Arterie sich die Spitze die-
ser Hille befindet. Die Behandlungshulle wird dann
zurlickgezogen und 1aRt den Fiihrungsdraht zum Ein-
fuhren 350 an Ort und Stelle. Als néchstes wird,
nachdem man einen Fingerdruck P aufgebracht hat,
der Fiihrungsdraht 350 langsam zuriickgezogen, bis
die Markierung 374 an der Hautlinie austritt. Das Aus-
treten der Markierung 374 ist ein Signal fur den Arzt,
daf der Widerhaken 356 sich in der Nahe der arteri-
ellen Punktur befindet und ausgefahren werden
kann. Dann wird der Kerndraht 354 in proximaler
Richtung gezogen und, weil eine Restskrimmung im
Widerhaken 356 verbleibt, wenn die Verpressung
362 proximal gezogen wird, findet die Spitze 370 die
Kerbe 368 und tritt durch diese aus. Die Verpressung
362 wirkt als naturlicher Anschlag gegen das Ende
366 des Sicherheitsdrahtes 358, um zu verhindern,
daf der Kerndraht 354 in proximaler Richtung zu weit
gezogen wird. Wenn es Zeit ist, den Widerhaken wie-
der zurtickzuziehen, so daB er nicht langer als Anker
wirkt, wird der Vorgang gerade umgekehrt.

[0111] Diese Version sowie die vierte Version des
Widerhakens, die unten beschrieben wird, ist beson-
ders gut fiir ein Vorgehen geeignet, in dem die Mog-
lichkeit fir ein Verfangen an Seitenabzweigungen be-
steht. Er kann in die Behandlungshdille und in die Ar-
terie mit voll eingezogenem Widerhaken 356 einge-
fuhrt werden, und man nimmt an, daf3 dies die bevor-
zugte Art des Einfiihrens ist. Eine Markierung (nicht
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gezeigt) am Einflhrungsdraht 350 kann verwendet
werden, um dem Arzt zu sagen, daf} die Kerbe 368
die Spitze der Behandlungshille verlassen hat und in
die Arterie eingetreten ist. Dann kénnen beide, der
Flhrungsdraht zum Einfihren 350 und die Behand-
lungshille, zusammen zurliickgezogen werden, bis
die Spitze der Behandlungshille gerade jenseits der
arteriellen Punktur liegt, wie es durch eine Markie-
rung (nicht gezeigt) auf der Behandlungshiille ange-
geben wird. Es kann aber auch die Hille zuriickgezo-
gen werden, was vom Zurlickziehen des Fihrungs-
drahtes 350 gefolgt wird, bis die Markierung 374 an
der Hautlinie austritt. Dann und in voller Sicherheit,
dafy hier nicht langer irgendwelche Seitenverzwei-
gungen zischen der Kerbe 368 und der arteriellen
Punktur vorliegen, kann der Widerhaken 356 ausge-
fahren werden, ohne Furcht, er wiirde an einer Sei-
tenverzweigung hangen bleiben.

[0112] Eine vierte Version der Widerhakenausfih-
rung der vorliegenden Erfindung ist in den Fig. 35 bis
Fig. 37 abgebildet. Diese vierte Version ist identisch
mit der Version der Fig. 32 bis Fig. 34, mit der Aus-
nahme, daf in dieser vierten Version der leere Raum
im Kerbenbereich zwischen dem Kerndraht 354 und
dem Widerhaken 356 mit einer Kunststoffverbindung
372 gefiillt ist. Dieser Kunststoff tragt dazu bei, dafy
die Spitze 370 die Kerbe 368 findet und durch diese
austritt. Die Kunststofffillung 372 kann auch dazu
dienen, die Abschnitte 352a und 352b an Ort und
Stelle, aber voneinander getrennt zu halten. Die
Kunststofffillung 372 kann dieser Tragefunktion ge-
meinsam mit den Sicherheitsdrahten 358 und 360
oder anstatt eines oder beider dieser Drahte dienen.

[0113] Eine Ausflihrungsform dieser Erfindung ist in
Fig. 38 bis 43 abgebildet. In dieser Ausfiihrungsform
ist der Anker dadurch gebildet, daf’ man von einem
Standard-Fihrungsdraht ausgeht, bei dem die dul3e-
re Hulle aus einer Drahtspirale gebildet ist. Das Ende
wird dann auf sich selbst zurtickgeschlagen, um eine
Schlaufe von mehr als 360° zu bilden. Wo die Spule
sich selbst Uberlappt, werden die Windungen ausein-
andergespreizt und die danebenliegenden Windun-
gen eingefugt. Ein Kerndraht wird verwendet, um die-
se Spulen in diesem eingefligten Zustand zu verrie-
geln.

[0114] Fig. 38 zeigt den distalen Abschnitt eines
Flhrungsdrahtes zum Einfiihren 410 beim Vorgang,
zusammengebaut zu werden. Der Einfihrungsdraht
410 ist ein modifizierter Standard-Fihrungsdraht, der
einen Sicherheitsdraht 412 und eine Drahtspiralen-
halle 414 aufweist. Die Hille 414 ist aus zwei Ab-
schnitten des Kerndrahts zusammengesetzt, namlich
einem Hauptabschnitt 416 und einem Ruckwartsab-
schnitt 418. Die Spulenabschnitte 416 und 418 sind
mit entgegengesetzter Wicklungsrichtung gewickelt.
Zum Beispiel kdnnte die Hauptspule 416 mit einer
rechten Wicklungsrichtung und die Rickwartsspule

418 mit einer linken Wicklungsrichtung gewickelt
sein, oder umgekehrt. Die Abschnitte 416 und 418
sind bei 420 durch herkdmmliche Mittel zusammen-
geflgt, zum Beispiel durch stumpfes Hartléten, und
jeder ist bevorzugt Giber einen Abstand von 1/16" von
der Verbindung 420 zuriick hartverlotet.

[0115] Die Hauptspule 416 kann aus biokompatib-
lem Material bestehen, zum Beispiel rostfreiem Stahl,
und die Rickwartsspule 418 kann aus diesem selben
oder einem unterschiedlichen Material bestehen,
wahrend der Sicherheitsdraht 412 bevorzugt rostfrei-
er Stahl ist.

[0116] Der distale Abschnitt des Fuhrungsdrahtes
zum Einfihren 410 ist zweimal gebogen, einmal, um
ein Radiusende 422 in der Hauptspule 416 zu bilden,
und wieder, um das entgegengesetzte Radiusende
424 in der rickwartsgerichteten Spule 418 zu bilden,
wobei man eine langliche Spule 426 bildet, die einen
Gesamtbogen von mehr als 360° aufweist. Zusatzlich
dazu, dalR man zwei Radiusenden hat, hat die
Schlaufe 426 zwei parallele Seiten 428 und 430, mit
Spulen 416 und 418, die langs der parallelen Seite
428 zusammengefigt sind. Die parallele Seite 430
Uberlappt, weil die Schlaufe 426 groRer ist als 360°,
den Spulen-Hauptkorper 416.

[0117] Durch den Hohlraum 432 des Flhrungsdrah-
tes zum Einfihren 410 13uft vom proximalen Ende
443 ein Verriegelungs-Kerndraht 434, der eine proxi-
male Spitze 436 und eine distale Spitze 438 hat und
der an seinem distalen Ende umgebogen ist, um ei-
nen Haken 440 zu bilden. Die Breite W des Hakens
440 ist hinlanglich klein, so dal® er leicht innerhalb
des Hohlraums 432 gleiten kann.

[0118] Am proximalen Ende des Fuhrungsdrahts
zum EinflUhren 410 erstreckt sich der Kerndraht 434
bis Uber des proximale Ende 442 der Drahtspulenhul-
le 414 hinaus, durch eine gespaltene Manschette 444
und in die proximale Spule 446 hinein. Das proximale
Ende 436 des Kerndrahts 434 ist durch irgendeine
Anzahl wohlbekannter Mittel, zum Beispiel durch Ver-
wendung von Klebern, Aufklemmen, Hartléten oder
Aufschrumpfen, an der proximalen Spule 446 befes-
tigt. Bevorzugt hat die proximale Spule 446 die sel-
ben Innen- und AuBendurchmesser wie jene der
Kerndrahthille 414. Die proximale Spule 446 ist an
ihrem proximalen Ende mit einer abgerundeten Spit-
ze 448 versehen.

[0119] Um den Fihrungsdraht zum EinfUhren zu-
sammenzubauen, wird der Verriegelungs-Kerndraht
434 in den Hohlraum 432 der Spulenhiille 414 einge-
fuhrt, bis die Spitze 438 distal von der Spitze 462 der
Ruckwartsspule 418 liegt. Die seitlich liegende Spule
430 wird dann auseinandergespreizt, wie es auch die
Windungen des Hauptabschnitts 416 werden, der ne-
ben der seitlich liegenden Spule 430 liegen. Die be-
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nachbarten, auseinandergespreizten Spulenwindun-
gen werden dann zusammengedriickt, so daf sie in-
einandergreifen, und der Verriegelungs-Kerndraht
434 wird proximal geschoben, so da® der Haken 440
in den Raum zwischen den ineinandergefiigten Wick-
lungen eintritt. Die ineinandergefigten Wicklungen
kénnen dann losgelassen werden, da der Haken 440
sie in ihrem ineinandergreifenden Zustand halt.

[0120] Dadurch, dal® man die benachbarten Spulen
in Eingriff halt, halt der Haken 440 die Schlaufe 426
im distalen Ende der Drahtfihrung zum Einfihren
410.

[0121] Das Einfihren und die Verwendung dieser
Ausfuhrungsform erfolgt im wesentlichen, wie es
oben unter Bezug auf die erste Ausfiihrungsform be-
schrieben ist.

[0122] Wie schon friher vermerkt, ist der Einfuh-
rungsdraht 410 zusammengesetzt aus einem Verrie-
gelungs-Kerndraht 434, einer Drahtspulenhiille 414,
einer gespaltenen Manschette 444 und einer proxi-
malen Spule 446. Die Hulle 414 hat einen Hohlraum
432, innerhalb dessen der Kerndraht 434 verschieb-
lich ist. Da das proximale Ende des Kerndrahts 434,
d. h. das Ende, das proximal von der gespaltenen
Hulle 444 liegt, an der Spule 446 befestigt ist, kann
der Kerndraht 434 veranlal3t werden, axial in der Hul-
le 414 zu gleiten, und zwar durch Schieben an der
Spule 446, wahrend man den mittleren Abschnitt der
Hille 414 festhalt.

[0123] Da keine Axialkraft in distaler Richtung vor-
liegt, verhindert die gespaltene Manschette 444, dal
der Kerndraht 434 eine unbeabsichtigte distale Be-
wegung innerhalb der Drahtspulenhiille 414 durch-
fuhrt. Wenn ein Arzt eine distal gelenkte Kraft auf die
proximale Spule 446 auslbt, dann widersteht an-
fangs die gespaltene Manschette 444 einer solchen
Vorwartsbewegung der proximalen Spule 446. Es
verursacht jedoch fortgesetzte, auf die Spule 446 auf-
gebrachte Kraft die gespaltene Manschette 444, sich
auszubeulen und langs ihres Schlitzes zu trennen,
wobei es dem Kerndraht 434 gestattet wird, sich dis-
tal innerhalb der Kerndrahthille 414 zu bewegen.

[0124] Nachdem die Fuhrungshille bis zu einem
Punkt gerade proximal zum proximalen Ende des
Kollagenpfrofens zuriickgezogen wurde, wie oben
beschrieben, wird die Spannung T nachgelassen und
der Einfihrungsdraht 410 wird ein wenig weiter in die
Arterie hinein voranbewegt, vielleicht um zusatzliche
1 bis 2 Inches. Wahrend die Drahthulle 414 mit der ei-
nen Hand gehalten wird, wird dann die proximale
Spule 446 distal in Richtung des Pfeiles R" (Eig. 41)
relativ zur Hille 414 gezogen, bis die Spitze 438 am
Ende des Hakens 440 zwischen den ineinander ein-
greifenden Windungen heraustritt. Diese Windungen
trennen sich, nachdem sie nicht ldnger vom Haken

440 daran gehindert werden, und die Schlaufe 426
offnet sich. Der Einfihrungsdraht 410 wird dann in ei-
ner proximalen Richtung gezogen. Wenn der Bereich
der Verbindung 450 die arterielle Punktur erreicht,
richten sich die unbehinderten Spulen mihelos gera-
de aus, und der Fihrungsdraht 410 kann ohne Hin-
dernis herausgezogen werden.

[0125] Wahrend der Gegenstand dieser Erfindung
im Zusammenhang mit mehreren, speziellen Ausfuh-
rungsformen beschrieben wurde, wird doch darauf
hingewiesen, dal® zahlreiche Modifizierungen von
Fachleuten vorgenommen werden koénnten, ohne
daf sie den Umfang der Erfindung verlassen. Dem-
entsprechend ist beabsichtigt, dal3 die Beschreibung
lediglich bildhaft sein soll, aber nicht einschrankend.

Industrielle Anwendbarkeit

[0126] Die medizinischen Vorrichtungen und Ver-
fahren der vorliegenden Erfindung lokalisieren genau
eine Punktur in einer Arterie, Vene oder einer ande-
ren inneren Korperstruktur, und sie stellen sicher, dal®
ein hamostatischer Pfropfen auf der Aulienseite ei-
ner solchen Struktur positioniert wird, und deshalb
Uberwindet die vorliegende Erfindung die Komplikati-
onen, die den Vorrichtungen und Verfahren zugeord-
net sind, die bisher in der Technik bekannt waren.

Patentanspriiche

1. EinflGhrungs-Leitdraht, mit einem distalen
Ende und einem proximalen Ende, umfassend:
eine Hulle (414), die ein proximales Ende (442), ein
distales Ende und in ihrem Inneren ein Lumen (432)
hat, und
einen Kerndraht (434) im Lumen, wobei der Kern-
draht ein proximales Ende (436) und ein distales
Ende (438) hat,
dadurch gekennzeichnet,
daf das distale Ende der Hulle eine Drahtwendel um-
fallt und zu einer Schlaufe (426) geformt ist, die einen
Gesamtwinkel von mehr als 360° aufweist, so daf}
sich die genannte Drahtwendel in einem Uberlap-
pungsabschnitt (450) selbst Gberlappt, wobei wenigs-
tens ein Teil der Wendeln im Uberlappungsabschnitt
ineinandergeschoben ist, und
daf das distale Ende des Kerndrahts auf sich selbst
zurlickgebogen ist, um einen Haken (440) zu bilden,
wobei der Haken die einander Uberlappenden Wen-
delteile in dem ineinandergeschobenen Zustand halt.

2. Einfuhrungs-Leitdraht nach Anspruch 1, wobei
der Kerndraht im Lumen verschieblich ist.

3. Einfuhrungs-Leitdraht nach Anspruch 1, ferner
gekennzeichnet durch Mittel (446) zum axialen Be-
wegen des Kerndrahts im Lumen.

4. Einflhrungs-Leitdraht nach Anspruch 3, wobei
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der Kerndraht zum distalen Ende der Hiille hin ver-
schieblich ist, um die Uberlappenden Wendeln aus
dem ineinandergeschobenen Zustand freizusetzen,
damit es der Schlaufe ermdglicht wird, sich gerade-
zulegen.

5. Einfuhrungs-Leitdraht nach Anspruch 3, wobei
die Mittel zum Bewegen des Kerndrahts die Steue-
rung der axialen Bewegung des Kerndrahts vom pro-
ximalen Ende des Einflihrungs-Leitdrahts gestatten.

6. Einfuhrungs-Leitdraht nach Anspruch 3, wobei
die Drahtwendel zwei aneinandersitzende Wendeln
(416, 418) mit entgegengesetzter Steigung umfalit,
und wobei der Uberlappende Abschnitt der Wendel
die Wendeln mit entgegengesetzter Steigung ein-
schlief3t.

7. Einfuhrungs-Leitdraht nach Anspruch 1, ferner
gekennzeichnet durch einen Sicherheitsdraht (412).

8. Einfuhrungs-Leitdraht nach Anspruch 3, ferner
gekennzeichnet durch ein Mittel (444), um der axia-
len Bewegung des Kerndrahts in distaler Richtung
zeitweise einen Widerstand entgegenzusetzen.

9. Einfuhrungs-Leitdraht nach Anspruch 8, wobei
das Mittel zum Entgegensetzen eines Widerstands
eine gespaltene Hulse umfalt.

Es folgen 18 Blatt Zeichnungen

14/32



DE 696 35372 T2 2006.07.27

Anhangende Zeichnungen

0€ £ '9I1d
81 02 Vi pr 82 08
ve W 3¢ J7 Aﬂ nﬂ
2 p -t Lag
9%
a2 ]!
| g =
c "9Id

15/32



4

FIG.

DE 696 35372 T2 2006.07.27

16/32




DE 696 35372 T2 2006.07.27

17/32



DE 696 35372 T2 2006.07.27

18/32



DE 696 35372 T2 2006.07.27

FIG. 9

19/32



DE 696 35372 T2 2006.07.27

FIG. 10

20/32



DE 696 35372 T2 2006.07.27

FIG. 11 FIG. 12 FIG. 13

( [ B9~
" % m

13-t 13- 73

VgL T2

70 11 70

.:-7 \i
757 N I 7

67

oot
St Ny

66 66

-",‘.

68 66

DRI WS AN
SIS IL IS I I 12,0 IIVY

‘\\\\\\\\ IR
NN\ r-.':‘ RS

NN SR T RO

21/32




DE 696 35372 T2 2006.07.27

22/32



DE 696 35372 T2 2006.07.27

23/32



FIG. 18

=¥

12+,

2

DE 696 35372 T2 2006.07.27

16
FIG. 21

T =

44

i S

T

-—

—

~——

-~

FIG. 20

24/32



DE 696 35372 T2 2006.07.27

pe "9I4

o A T T N T e e o st 4 o i N T i, o sV

TR e L T —

ge "91d

¢ &

cec 914

25/32



DE 696 35372 T2 2006.07.27

26/32



DE 696 35372 T2 2006.07.27

~

cle vie Qg2

PES
8le

27/32



DE 696 35372 T2 2006.07.27

0cE

9

I

c

o€ 914

—Doooao \“ cooas 3 = 22 p00d V

28/32



DE 696 35372 T2 2006.07.27

9ae

29/32



DE 696 35372 T2 2006.07.27

B2CE 2LE 4e5e

....................................................................
S L G TG BH L' TG T BT AY T D TT TT SN NI T IO IT S Iy s
\]

;;;;;;;;;; J|

LB BB ELEL L
XX

09€ \\ ﬁmwm

ZE 914

llllllllllllllllllllll

v9E

e L X OOIO00000000O00O00000

96€e

GE "9Id

30/32



DE 696 35372 T2 2006.07.27

ﬁ?]/b«\%v
" f//ﬂ{
I S
9
6 914

000000000

%nn“nnnn llllllllllllllll Ooo
nu“nn”nn”nu“nu”nnnnu”uu Amv vmv
o
0cy %\
/rooooooooooooo o
o
o

31/32



DE 696 35372 T2 2006.07.27

(AL LD

ev
e bbb
b
=) r R )\
27 M w ] .c
chr Evp
e "91d
0 © COO00Q= == T T ST ST TS II oI TTTIT IS IIIPO00000QL DI TS IITTIITTIITIIIITII IR m it oo D o g

HRuBoﬂ--Ill.l..-‘--HH“H”H”HH” ...... °

e—eE =TT s e s o T I DO000OE S T St e s s e T T T Ty A
............... 0EV o

2oy > ogr

o
o--.-cuoao.o-‘-oonnc-.-cawm-.b.-nha‘& VMQ
]
00000 0 O O o] OOOQOOOOOOOOOOOOO [ e Xe]
00Q00O0O00000000000
- | "\

EQQQQcccchcccaQQCCQQQﬂuﬂ-—ﬁucccqqqcagcddqaaccc
_ 14
9

or "9I1d

cctﬁdﬁu:m

32/32



	Titelseite
	Beschreibung
	Patentansprüche
	Anhängende Zeichnungen

