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Implantat mit Abldsemechanismus

Die Erfindung betrifft ein Implantat zum Einsatz bei der Okkludierung von
Aneurysmen in BlutgefalRen im Bereich von GeféaRverzweigungen, insbesondere
Bifurkationsaneurysmen, wobei das Implantat in einem expandierten Zustand, in
dem es im Blutgefall implantiert wird, und in einem kontrahierten Zustand
vorliegt, in dem es durch das Blutgefalt bewegbar ist, wobei das Implantat einen
proximalen Fixierabschnitt, mit dem das Implantat an einer Gefalwand des
Blutgefales fixierbar ist, einen distalen Abschnitt, in dem das Implantat im
expandierten Zustand gegenlber dem Fixierabschnitt radial erweitert ist und der
zur Platzierung im oder vor dem Aneurysma bestimmt ist, und einen
Ubergangsabschnitt zwischen dem Fixierabschnitt und dem distalen Abschnitt
aufweist, wobei der Fixierabschnitt Uber eine 1. Ablésestelle ablésbar mit einer
EinfUhrhilfe verbunden ist und wobei der Ubergangsabschnitt eine 2.
Ablosestelle aufweist, die eine Abtrennung des distalen Abschnitts ermbglicht.
DarGber hinaus betrifft die Erfindung ein Verfahren zur Einbringung des
Implantats.

Arteriovendse Fehlbildungen kbénnen in einem Patienten zu erheblichen
Beeintrachtigungen und Gefahrdungen bis hin zum Tode flhren. Dies gilt
besonders flir Aneurysmen, insbesondere dann, wenn sie im zerebralen Bereich
auftreten. In der Regel versucht man, derartige Fehlbildungen durch Implantate
zu verschliefken. Solche Implantate werden zumeist auf endovaskularem Weg
mit Hilfe von Kathetern gesetzt.
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Insbesondere bei zerebralen Aneurysmen hat sich die Implantierung von
Platinspiralen bewéhrt, die das Aneurysma mehr oder weniger vollstadndig
ausflllen, den Bluteinstrom weitgehend blockieren und dazu flhren, dass sich
ein lokaler Thrombus ausbildet, der das Aneurysma ausflllt und letztlich
verschlief3t. Diese Behandlungsmethode ist allerdings nur bei Aneurysmen
geeignet, die Uber einen relativ engen Zugang zum GefaRsystem verfligen,
sogenannten Beerenaneurysmen. Bei Aussackungen von Blutgeféalen, die tber
einen weiten Zugang zum Gefall verfligen, drohen die implantierten Spiralen
wieder ausgeschwemmt zu werden. Diese kbnnen in andere Bereiche des
Gefalsystems gelangen und dort Schaden herbeifihren.

In solchen Fallen wurde bereits vorgeschlagen, eine Art Stent zu setzen, der die
Offnung des Aneurysmas ,vergittert‘ und dadurch die Ausschwemmung der
Okklusionsspiralen verhindert. Derartige Stents, die Udber eine relativ
weitmaschige Wandung verfligen, werden bereits bei einigen Formen von
Aneurysmen eingesetzt.

Gefallverzweigungen, insbesondere Gefallbifurkationen, sind ein relativ
haufiges Phanomen. Das durch eine Arterie im Bereich einer Gabelung auf die
Stirnwand aufprallende Blut fGhrt - im Fall einer Schwachung der
Gefallwandung - schnell zu einer Aussackung, die sich dann rasch erweitert.
Solche Bifurkationsaneurysmen haben haufig einen weiten Hals, der eine
Therapie nur mit Okklusionsspiralen unméglich macht.

Vaskuldre Implantate, die geeignet sind, im Bereich einer GefaRverzweigung
eine ,Vergitterung“ des Aneurysmaeingangs herbeizuflhren, werden
beispielsweise in den internationalen Patentanmeldungen WO 2012/113554 A1
oder WO 2014/029835 A1 offenbart. Mit nach dem Setzen des Implantats
eingebrachten Okklusionsspiralen kann dann das Aneurysma stillgelegt werden.
Méglich ist auch, dass das Implantat selber das Aneurysma in ausreichendem
MalRe vom Blutstrom abkoppelt. Hierzu kann beispielsweise das Implantat eine
Membran aufweisen, die im Bereich des Aneurysmahalses oder vor dem
Aneurysmahals platziert wird. Ggf. kann auch allein mit Filamenten,
typischerweise Drahten geringen Durchmessers, der Blutstrom zum Aneurysma
so weit reduziert werden, dass auf die zusatzliche Einbringung von
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Okklusionsspiralen oder anderen Okklusionsmitteln in das Aneurysma verzichtet
werden kann.

Aus dem Stand der Technik bekannte Implantate weisen einen proximalen
Abschnitt auf, der der Fixierung des Implantats im Tragergefall dient und im
Wesentlichen die Form eines herkdmmlichen Stents aufweist. Am distalen Ende
des Implantats ist ein distaler Abschnitt vorgesehen, der im oder vor dem
Aneurysma platziert werden soll, um das Aneurysma vom Blutfluss
abzuschneiden und/oder in das Aneurysma eingebrachte Okklusionsmittel
daran zu hindern, aus dem Aneurysma in das Blutgefal® auszutreten. Zwischen
dem proximalen und dem distalen Abschnitt kann ein Zwischenabschnitt
vorgesehen sein, der beispielsweise Uber eine relativ geringe Dichte der
Filamente verfligt, um den Blutfluss in abzweigende Blutgefale nicht oder nur
geringfligig zu behindern.

Der schaftartig aufgebaute, proximale Abschnitt, der der Fixierung des
Implantats im Tragergefal® dient, hat sich in vielen Féllen als wertvoll bei der
Platzierung des distalen Abschnitts vor dem Aneurysma, im Bereich des
Aneurysmahalses bzw. im Aneurysma selbst herausgestellt. Es treten jedoch
auch Falle auf, in denen sich eine zusatzliche Fixierung des distalen Abschnitts
durch einen schaftartigen Fixierabschnitt als nicht erforderlich erweist, da der
distale Abschnitt selbst sich bereits hinreichend gut im Eintrittsbereich des
Aneurysmas verankern lasst. In solchen Fallen ist das Verbleiben des
Fixierabschnitts im BlutgeféaRsystem eigentlich unnétig. Grundsatzlich gilt, dass
mit jedem zusatzlichen Implantat die Gefahr des Auftretens weiterer
Komplikationen verbunden sein kann. Insbesondere kann, je nach
GefalRgeometrie, ein zu langer Fixierabschnitt zu Komplikationen bei der
Implantation fihren.

Ausgehend von Implantaten, wie sie beispielsweise in der WO 2014/029835 A1
beschrieben werden, stellt sich daher die Aufgabe, ein entsprechendes
Implantat zur Verfligung zu stellen, dass fir den Arzt mehr Variabilitét in der
Handhabung mit sich bringt und insbesondere auch eine Platzierung lediglich
des distalen Abschnitts vor dem Aneurysma, im Aneurysmahals oder im
Aneurysma erlaubt.
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Diese Aufgabe wird erfindungsgemaf geldst durch ein Implantat zum Einsatz
bei der Okkludierung von Aneurysmen in BlutgefaRen im Bereich von
Gefallverzweigungen, insbesondere Bifurkationsaneurysmen, wobei das
Implantat in einem expandierten Zustand, in dem es im Blutgefall implantiert
wird, und in einem Kkontrahierten Zustand vorliegt, in dem es durch das
Blutgefalt bewegbar ist, wobei das Implantat einen proximalen Fixierabschnitt,
mit dem das Implantat an einer GefalRwand des Blutgefales fixierbar ist, einen
distalen Abschnitt, in dem das Implantat im expandierten Zustand gegeniber
dem Fixierabschnitt radial erweitert ist und der zur Platzierung im oder vor dem
Aneurysma bestimmt ist, und einen Ubergangsabschnitt zwischen dem
Fixierabschnitt und dem distalen Abschnitt aufweist, wobei der Fixierabschnitt
Uber eine 1. Abldsestelle ablésbar mit einer Einflhrhilfe verbunden ist und wobei
der Ubergangsabschnitt eine 2. Ablsestelle aufweist, die eine Abtrennung des
distalen Abschnitts ermdglicht.

Durch die Schaffung einer 2. Abldsestelle im Ubergangsabschnitt zwischen
Fixierabschnitt und distalem Abschnitt erhalt der behandelnde Arzt zuséatzliche
Méglichkeiten. Bei der gewohnlichen Einbringung des Implantats kann er eine
Abtrennung an der 1. Abldsestelle wahlen, so dass der schaftartige
Fixierabschnitt im Blutgefallsystem verbleibt und dort fir eine Verankerung
sorgt. Der distale Abschnitt des Implantats wird vor dem Aneurysma oder im
Aneurysma platziert und durch den Fixierabschnitt in der entsprechenden
Position gehalten.

Wenn der behandelnde Arzt jedoch feststellt, dass der distale Abschnitt allein
bereits ausreichend im Aneurysmahals/Aneurysma oder auch vor dem
Aneurysma fixiert ist und keine Gefahr droht, dass der distale Abschnitt durch
den Blutstrom fortbewegt wird, kann sich der Arzt auch dazu entscheiden, eine
Ablésung an der 2. Ablésestelle zu wahlen. In diesem Fall verbleibt nur der
distale Abschnitt im Blutgefafisystem; die Einflhrhilfe wird zusammen mit dem
Fixierabschnitt zurlickgezogen und aus dem Blutgefal entfernt. Ein
ausschlielRliches Belassen des distalen Abschnitts kann auch dann sinnvoll sein,
wenn erkennbar ist, dass die Platzierung des langlichen Fixierabschnitts mit
Schwierigkeiten verbunden ist, beispielsweise wegen starker Windungen der
BlutgefaRe oder weiteren Abzweigungen proximal des Aneurysmas.
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Bevorzugt handelt es sich bei dem Implantat um ein selbstexpandierendes
Implantat aus Formgedachtnismaterialien, sodass die Expansion und die
Anlegung an die GefaRinnenwand selbstandig erfolgt. Alternativ kann das
Implantat, insbesondere der stentdhnliche Fixierabschnitt auch mit Hilfe eines
Ballons, auf den der Fixierabschnitt aufgecrimpt ist, oder anderen mechanischen
Verfahren aufgeweitet werden.

Der Fixierabschnitt weist eine stentéhnliche Roéhrenstruktur auf. Diese kann
entweder lasergeschnitten sein, so dass sich eine Oberflache aus Stegen ergibt,
zwischen denen Offnungen vorliegen. Zusétzlich ist es sinnvoll, die Stege einer
Elektropolitur zu unterziehen, um diese glatter und abgerundeter und damit
weniger traumatisch werden zu lassen. Darlber hinaus sinkt die Gefahr der
Anhaftung von Keimen oder sonstigen Verunreinigungen.

Alternativ kann die Réhrenstruktur auch aus einem Drahtgeflecht aufgebaut
werden, welches eine Maschenstruktur ausbildet. Die Drahte verlaufen hierbei
typischerweise helixformig entlang der L&ngsachse, wobei gegenlaufig
verlaufende Drahte an den Kreuzungspunkten Uber- und untereinander her
verlaufen, sodass sich wabenférmige Offnungen zwischen den Dréhten
ausbilden. Die Gesamtzahl der Drahte betragt bevorzugt 3 bis 64. Bei den
Drahten, die die Maschenstruktur ausbilden, kann es sich um einzelne Drahte
aus Metall handeln, méglich ist aber auch das Vorsehen von Litzen, d. h.
mehreren Drahten geringen Durchmessers, die zusammen ein Filament bilden
und vorzugsweise miteinander verdrillt sind.

Der Fixierabschnitt des Implantats hat im expandierten Zustand typischerweise
eine Lange von 5 bis 40 mm, bevorzugt 10 bis 20 mm. Der Durchmesser betragt
im expandierten Zustand meist 1 bis 10 mm, insbesondere 3 bis 6 mm. Ein
solcher Durchmesser ist flr neurovaskuldre Anwendungen bevorzugt. Die
Léange des Ubergangsabschnitts betragt bei expandiertem Implantat zumeist 1
bis 15 mm, bevorzugt 5 bis 12 mm.

Die sich in der Réhrenstruktur des Fixierabschnitts ergebenden Offnungen
sollten rundum geschlossen, d. h. ohne Unterbrechungen von Stegen bzw.
Drahten umgeben sein (sog. ,Closed-Cell-Design®). Auf diese Weise wird das
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Beférdern des Fixierabschnitts in den Mikrokatheter durch Aufschub desselben
erleichtert. Dies ist dann von Bedeutung, wenn der Arzt sich entscheidet, an der
2. Ablgsestelle eine Ablésung vorzunehmen und den Fixierabschnitt durch
Zurlckziehen aus dem Blutgefafd zu entfernen.

Insoweit handelt es sich bei dem Implantat weitgehend um einen Stent oder ein
stentahnliches Gebilde, das sich durch die besondere Art seines Einsatzes und
Aufbaus auszeichnet. Die Ahnlichkeit mit einem Stent gilt insbesondere flir den
Fixierabschnitt, wahrend der distale Abschnitt radial nach aufien erweitert ist
und beispielsweise nach auflen weisende Bbégen aufweisen kann.

Die Drahte oder Stege sind insbesondere aus Metall gefertigt. Besonders
bevorzugt ist die Verwendung von Formgedéachtnismetallen wie Nickel-Titan-
Legierungen, die auch unter dem Namen Nitinol bekannt sind. Auch ternare
Nickel-Titan-Legierungen kénnen zum Einsatz kommen. Ebenso mdglich ist die
Verwendung anderer Legierungen, Polymere oder sonstiger Materialien mit
Formgedachtniseigenschaften oder herkbmmlicher Stentmaterialien wie
medizinischer Stahl oder Kobalt-Chrom-Legierungen. Die Verwendung von
Materialien mit Formged&chtniseigenschaften ist insofern von Vorteil, als
hierdurch sichergestellt wird, dass das Implantat nach Freisetzung selbstandig
seine expandierte Form annimmt. Neben der Verwendung von Metall kénnen
die Stege oder Dréhte auch aus einem Polymermaterial gefertigt sein; insofern
werden auch Filamente aus einem Polymermaterial als Dréhte im Sinne der
Erfindung angesehen.

Die Stege/Drdhte kbnnen einen runden, ovalen, quadratischen oder
rechteckigen Querschnitt aufweisen. Méglich ist auch die Verwendung von
flachen Stegen/Drahten in Form dlnner Streifen, insbesondere Metallstreifen.
Im Falle eines quadratischen oder rechteckigen Querschnitts ist eine Abrundung
der Kanten von Vorteil.

Fir die 1. und die 2. Abldsestelle kdnnen unterschiedliche Ablésemechanismen
gewahlt werden. In Frage kommen insbesondere mechanische, elektrolytische
oder thermische Ablésemechanismen. Derartige Ablésemechanismen sind
grundséatzlich aus dem Stand der Technik bekannt.
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Unter einem mechanischen Ablésemechanismus werden solche Mechanismen
verstanden, bei denen ein Abschnitt mit mechanischen Mitteln mit einem
anderen Abschnitt des Implantats verbunden ist, insbesondere Uber einen
Formschluss. Es muss jedoch mdéglich sein, von aufen Einfluss zu nehmen auf
die Verbindung, sodass eine Ablésung und Freisetzung des distal gelegenen
Teils des Implantats erfolgt. Z. B. kdnnen Verbindungselemente an einem
Abschnitt vorgesehen sein, die mit einem entsprechend angepassten
Halteelement des benachbarten Abschnitts zusammenwirken. Eine Méglichkeit
besteht darin, dass Verbindungselemente und Halteelement so aufeinander
abgestimmt sind, dass sie formschllssig ineinandergreifen und auf diese Weise
eine Verbindung herbeifiihren. Der Arzt kann jedoch durch bestimmte
Mallnahmen erreichen, dass sich der Formschluss auflést und damit eine
Ablésung erfolgt. Beispielsweise kdnnen Verbindungselemente und
Halteelement von einer Umhdllung umgeben sein, die eine Lésung der
Verbindungselemente vom Halteelement verhindert. Wird jedoch diese
Umhdllung entfernt, insbesondere in Richtung proximal zurlickgezogen, kdnnen
sich die Verbindungselemente vom Halteelement 16sen und der entsprechende
Abschnitt des Implantats wird freigesetzt. Das Zusammenwirken zwischen
Verbindungs- und Halteelement kann &hnlich dem Schllssel-Schloss-Prinzip
erfolgen. Bei der Umhillung kann es sich z. B. um einen Schlauch aus
Kunststoff, eine Hilse aus Kunststoff oder Metall, eine Spiralwendel aus Metall
oder auch um Kombinationen hieraus handeln. Wenn dieser
Ablésemechanismus fur die 1. Abldsestelle vorgesehen wird, ist eine Fixierung
der Umhulllung an der Einfluhrhilfe gegen unbeabsichtigtes Verschieben mit
einer Klemmvorrichtung mdglich, beispielsweise mit Hilfe eines Torquers. Die
Umhullung muss in diesem Fall nicht die gesamte Einflhrhilfe abdecken,
ausreichend ist eine Erstreckung der Umhllung Uber das Halteelement und den
distalen Teil der EinfUhrhilfe.

Denkbar ist auch, den fur die Zufuhr des Implantats vorgesehenen
Mikrokatheter fur die Kontrolle der Freisetzung zu verwenden. In diesem Fall
erfolgt eine Ablésung des Fixierabschnitts von der Einfuhrhilfe an der 1.
Abldsestelle dann, wenn der Mikrokatheter Gber die 1. Ablésestelle hinaus nach
proximal zurlickgezogen wird. In diesem Fall muss allerdings darauf geachtet
werden, dass der Mikrokatheter erst dann Uber die 1. Abldsestelle hinaus nach
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proximal bewegt wird, wenn feststeht, dass eine Abldsung an dieser Position
gewlnscht ist.

Die Verbindungselemente kénnen beispielsweise kugelférmig ausgebildet sein,
wobei die Kugeln von entsprechenden Ausnehmungen im Halteelement umfasst
sind, solange keine Abldsung erfolgt. Sobald ein &ulerer Zwang, der
Verbindungselemente und Halteelement zusammenhalt, aufgehoben wird,
bewegen sich die kugelférmigen Verbindungselemente aus den Ausnehmungen
heraus und eine Freisetzung erfolgt. Anschlieend kénnen die proximal der
Abldsestelle gelegenen Bereiche des Implantats, im Falle der 1. Abldsestelle die
Einfihrhilfe, im Falle der 2. Ablbsestelle die Einflhrhilfe sowie der
Fixierabschnitt, zurlckgezogen werden. Selbstverstandlich mulssen die
Verbindungselemente nicht kugelférmig sein, andere Arten geometrischer
Formen, insbesondere Verdickungen, die formschlissig von einem
Halteelement erfasst werden kdnnen, sind ebenso geeignet. Dabei muss nicht
fur jedes Verbindungselement eine einzelne Ausnehmung vorhanden sein,
moglich ist auch das Vorsehen einer umlaufenden Nut als Ausnehmung, in der
die Verbindungselemente gehalten werden. Es ist sowohl mdglich, dass die
Verbindungselemente am weiter distal gelegenen Abschnitt und das
Halteelement am proximal angrenzenden Abschnitt vorliegen als auch eine
umgekehrte Anordnung, bei der z. B. Verbindungselemente der EinfGhrhilfe vom
Halteelement am Fixierabschnitt formschllssig umfasst sind.

Die elektrolytische Ablésung von Implantaten ist aus dem Stand der Technik
hinlanglich bekannt, beispielsweise fur Okklusionscoils zum Verschlieen von
Aneurysmen. Entsprechende Abldsestellen sind z. B. in der WO 2011/147567
A1 beschrieben. Das Prinzip basiert darauf, dass bei Anlegen einer Spannung
eine hierfur vorgesehene Ablbsestelle aus einem geeigneten Material,
insbesondere Metall, in der Regel durch anodische Oxidation eine zumindest so
weit gehende Auflésung erfahrt, dass die distal der entsprechenden Abldsestelle
gelegenen Bereiche des Implantats freigesetzt werden. Die Abldsestelle kann
beispielsweise aus Edelstahl, Magnesium, Magnesiumlegierungen oder einer
Cobalt-Chrom-Legierung gefertigt sein.
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Die Auflésung der Abldsestelle erfolgt durch Anlegen einer elektrischen
Spannung. Dabei kann es sich sowohl um Wechselstrom als auch um
Gleichstrom handeln, wobei eine geringe Stromstarke (< 3 mA) ausreicht. Die
Abldsestelle stellt dabei in der Regel die Anode dar, an der die Oxidation und
Auflésung des Metalls stattfindet.

Die elektrolytische Ablésung erfolgt, indem mit Hilfe einer Spannungsquelle eine
elektrische Spannung an die entsprechende Abldsestelle angelegt wird. Diese
dient dabei wie erwahnt zumeist als Anode, wahrend die Kathode z. B. auf der
Kérperoberflache positioniert werden kann. Selbstverstandlich muss die
Abldsestelle entsprechend elektrisch leitend, insbesondere Uber die Einflhrhilfe,
mit der Spannungsquelle verbunden sein. Die Einflhrhilfe muss in diesem Fall
auch selbst elektrisch leitfahig ausgebildet sein. Da der sich einstellende
Korrosionsstrom von der Flache der Kathode gesteuert wird, sollte die Flache
der Kathode deutlich groRer gewahlt werden als die Flache der Anode. In
gewissem Male lasst sich die Aufldsungsgeschwindigkeit der Abldsestelle
durch Einstellung der Kathodenflache im Verhaltnis zur Anodenflache steuern.
Die Erfindung betrifft entsprechend auch eine Vorrichtung, die eine
Spannungsquelle sowie ggf. eine auf der Korperoberflache platzierbare
Elektrode umfasst.

Es ist auch mdglich, die zweite Elektrode nicht auf der Koérperoberflache zu
positionieren, sondern beide Pole direkt am Implantat anzulegen, wodurch die
Aufldsung der Abldsestelle weiter beschleunigt wird.

Typischerweise weist eine elektrolytische Ablésestelle eine Lange von 0,05 bis
0,5 mm, insbesondere ca. 0,2 mm, und einen Durchmesser von 0,04 bis 0,5
mm), insbesondere ca. 0,1 mm, auf.

Um eine ausreichende Konzentration des Stroms auf eine Ablbsestelle
herbeizuflinren, ist es sinnvoll, benachbarte Bereiche mit einer elektrisch
isolierenden Beschichtung zu versehen. Wenn beispielsweise die 2.
Ablésestelle elektrolytisch ablésbar ausgebildet ist, ist es zweckmaRig, das
Implantat proximal der 2. Abldsestelle ganz oder teilweise mit einer elektrisch
isolierenden Beschichtung zu versehen. Insbesondere ist eine Isolierung
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zwischen der 1. Ablésestelle und der 2. Abldsestelle sinnvoll. Als Beschichtung
kann beispielsweise Parylen verwendet werden.

Es ist auch méglich, Ablésestellen vorzusehen, bei denen die Ablésung auf
elektrolytischem und mechanischem Weg kombiniert wird. Hierbei wird
zwischen Verbindungselementen und Halteelement eine mechanische
Verbindung, insbesondere Uber Formschluss hergestellt, die solange besteht,
bis ein die mechanische Verbindung aufrecht erhaltendes Element elektrolytisch
korrodiert wird. Gemaf einer Variante befinden sich an einem Abschnitt des
Implantats Verdickungen, die vom Halteelement formschlissig gehalten werden,
wobei ein Abschnitt des Halteelements elektrolytisch korrodierbar ausgebildet
ist, so dass nach elektrolytischer Auflésung des Abschnitts eine Ablésung
erfolgt. Beispielsweise kann die Ablésung des Implantats an der 1. Ablésestelle
durch die elektrolytische Korrosion eines Abschnitts des Halteelements an der
EinfGhrhilfe herbeigeflihrt werden. Der korrodierbare Abschnitt ist dabei so
angeordnet, dass er den Austritt der in das Halteelement hineinragenden
Verdickungen verhindert. Es kann sich z. B. um einen Stift handeln, der
zwischen den Verdickungen angeordnet ist und diese auseinanderhalt, so dass
sich diese nicht vom Halteelement I16sen kénnen. Die Festlegung des Implantats
am Halteelement der Einfhrhilfe Gber Formschluss, der Uber die elektrolytische
Abldsbarkeit eines Abschnitts des Halteelements kontrolliert wird, ist im Hinblick
auf die sichere Steuerbarkeit der Platzierung und ggf. auch die Repositionierung
oder das Zurlickziehen des Implantats von Vorteil.

Eine weitere Mdglichkeit besteht darin, als korrodierbar ausgebildeten Abschnitt
des Halteelements eine Scheibe mit einer Offnung zu verwenden, wobei sich die
Verdickungen der Verbindungselemente durch die Offnung erstrecken und
wobei der Durchmesser der Offnung so auf die Verdickungen abgestimmt ist,
dass ein Durchtreten der Verdickungen durch die Offnung bei intakter Scheibe
ausgeschlossen ist. Erst wenn sich die Scheibe durch Anlegen einer Spannung
zumindest teilweise aufldst, kdnnen die Verdickungen des Implantats aus dem
Halteelement austreten.

Eine weitere Moglichkeit besteht darin, Ablésestellen als thermische
Ablosestellen auszubilden. Bei einer thermischen Abldsestelle kann die
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Verbindung zwischen in Langsrichtung aneinandergrenzenden Abschnitten des
Implantats dadurch aufgehoben werden, dass eine Erwarmung der Abldsestelle
erfolgt, woraufhin diese so weich wird oder schmilzt, dass eine Abtrennung
erfolgt.

Sinnvollerweise werden die Abldsemechanismen fir die 1. und 2. AblGsestelle
unterschiedlich gewahlt. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass, je nach
Bedarf, durch unterschiedliche MaRnahmen jeweils gezielt die gewlnschte
Ablbsestelle angesteuert wird. Méglich sind z. B. folgende Kombinationen:

1. Ablésestelle 2. Abldsestelle
mechanisch elektrolytisch
elektrolytisch mechanisch
mechanisch thermisch
thermisch mechanisch
elektrolytisch thermisch
thermisch elektrolytisch

Bevorzugt ist eine Kombination, bei der die 1. Abldsestelle mechanisch, die 2.
Ablbsestelle elektrolytisch ablésbar ausgebildet ist.

Vorzugsweise lauft das Implantat in Langsrichtung betrachtet vom
Fixierabschnitt ausgehend im Ubergangsabschnitt eng zusammen und erweitert
sich wiederum im distalen Abschnitt. Der Querschnitt des Implantats in
Langsrichtung ist somit im Ubergangsabschnitt erheblich kleiner als im distalen
Abschnitt oder im Fixierabschnitt. Im Ubergangsabschnitt liegen lediglich ein
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oder mehrere Stege oder Drahte eng nebeneinander, was die Flexibilitat des
Implantats erhdéht. Eine hohe Flexibilitdt ist winschenswert, weil viele
Aneurysmen keine regelmafige Form aufweisen, sondern beispielsweise zu
einer Seite abkippen. Ein flexibler Ubergangsabschnitt kann dazu beitragen,
dass sich der distale Abschnitt optimal an die Aneurysmaform anpasst.

Die Stege/Drahte im Ubergangsabschnitt kénnen zumindest bereichsweise
durch eine Hilse verlaufen, die die Stege/Drahte im Ubergangsabschnitt
zusammenhalt. Unter ,bereichsweise wird in diesem Zusammenhang
verstanden, dass die Stege/Drahte im Ubergangsabschnitt nicht unbedingt tber
ihre gesamte Lange durch die Hullse verlaufen mulssen; es ist ausreichend,
wenn ein Teil der Lange der Stege/Drahte im Ubergangsabschnitt von der Hilse
umgeben ist. Mit anderen Worten kann die Hilse kirzer sein als der
Ubergangsabschnitt und die diesen ausbildenden Stege/Drahte.

Dadurch, dass die Stege/Dréhte im Ubergangsabschnitt durch eine Hilse
zusammengehalten werden, bleiben sie in gewissem Rahmen relativ zueinander
beweglich, kdnnen jedoch gleichwohl nicht Uber das vorgesehene Mal hinaus
radial expandieren. Es wird dadurch auch vermieden, dass sich eines oder
mehrere Stege/Drahte im Ubergangsabschnitt radial abspreizen. Gleichwohl ist
das Implantat um den Ubergangsabschnitt sehr flexibel und kann sich daher gut
anpassen an die Gestalt der BlutgefdRe und des Aneurysmas. Besondere
Bedeutung hat dies fur stark asymmetrische Aneurysmen und Aneurysmen, die
zu einer Seite abkippen.

Durch eine diinne Ausgestaltung des Ubergangsabschnitts wird auch
gewahrleistet, dass der Blutfluss zu abzweigenden Gefalen nicht oder kaum
beeintrachtigt ist. Mit anderen Worten sorgt der Fixierabschnitt bei Bedarf flr
eine Fixierung des Implantats im TragergefaR, der Ubergangsabschnitt fiir eine
ausreichende Flexibilitdit sowie den ungehinderten Blutstrom von und zu
abzweigenden Geféflen und der distale Abschnitt fir den Verschluss des
Aneurysmas, wobei der distale Abschnitt entweder unmittelbar den Blutfluss in
das Aneurysma minimieren kann oder daflir sorgt, dass in das Aneurysma
eingefuhrte Okklusionsmittel im Aneurysma verbleiben.
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Der distale Abschnitt kann, je nach Form des Aneurysmas und Gestalt des
Implantats im Aneurysma selbst platziert werden oder auch vor dem
Aneurysma, d.h. vor dem Aneurysmahals auf der Seite des Tragergefales. Als
Platzierung im Aneurysma wird in diesem Zusammenhang auch die Platzierung
im Aneurysmahals angesehen, der zum jeweiligen Aneurysma gehért. In der
Regel wird der distale Abschnitt im Eintrittsbereich des Aneurysmas positioniert.

Der Begriff ,Hulse” ist weit zu verstehen, d.h. es kann sich um ein kurzes Rohr,
aber auch um sonstige Gestaltungen handeln, vorausgesetzt, die Hilse weist
einen inneren Hohlraum auf, durch den die Stege/Drahte verlaufen kénnen. Die
Hllse kann beispielsweise die Form einer Manschette haben. Insbesondere
kann es sich bei der Hilse auch um eine Drahtwendel handeln, die einen
inneren Hohlraum aufweist.

Wichtig ist, dass die Hulse bei kontrahiertem Implantat nicht verrutscht und nicht
in den Bereich des Fixierabschnitts oder des distalen Abschnitts gelangt. In
diesem Fall kbnnte es namlich dazu kommen, dass die Hllse die Expansion des
Implantats nach Freisetzung behindert. Sofern ein entsprechendes Verrutschen
der Hulse nicht durch die Dimensionen der einzelnen Abschnitte des Implantats
ohnehin ausgeschlossen ist, kann es daher sinnvoll sein, proximal und/oder
distal der Hilse Stopper vorzusehen, die ein Verschieben oder Verrutschen der
Hllse Uber die Stopper hinaus verhindern. Bei den Stoppern kann es sich
beispielsweise um radiale Erweiterungen im Ubergangsabschnitt handeln.

Eine weitere Md&glichkeit, ein Verrutschen der Hilse zu verhindern, besteht
darin, ein oder mehrere Stege/Drahte im Ubergangsabschnitt mit einer Ose zu
versehen, wobei die Hilse jedenfalls abschnittsweise durch die Ose verlauft,
sodass die Hulse in ihrer Beweglichkeit in Langsrichtung des Implantats
eingeschrénkt wird. Die Ose kann z. B. dadurch geschaffen werden, dass ein
oder mehrere Stege/Drahte im Ubergangsabschnitt einen groReren Querschnitt
aufweisen und im Bereich des gréReren Querschnitts eine Offnung im
Steg/Draht vorhanden ist. Die Offnung ist typischerweise langlich, sodass eine
gewisse Langsverschiebbarkeit der Hllse zwecks Gewahrleistung einer
ausreichenden Flexibilitdt gegeben ist, die Langsverschiebbarkeit jedoch durch
das distale und das proximale Ende der Ose begrenzt wird. Die Offnung verlauft
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normalerweise im Wesentlichen orthogonal zur Langsachse des Implantats. In
der Regel weist der betreffende Steg bzw. Draht die Ose auf der AuRenseite
auf, sodass der Steg/Draht im Ubrigen von der Hiilse umgeben wird, wobei die
Hulse durch die Ose verlauft. Denkbar ist jedoch auch der umgekehrte Fall, bei
dem die Ose vom betreffenden Steg/Draht aus in Richtung Zentrum des
Ubergangsabschnitts weist; auch in diesem Fall verlduft die Hllse durch die
Ose, der librige Bereich des Stegs/Drahts liegt jedoch auRerhalb der Hiilse.

Besonders vorteilnaft ist, wenn die Hullse zumindest teilweise aus einem
rontgensichtbaren Material gefertigt ist. Dies erlaubt, typischerweise zusammen
mit weiteren réntgensichtbaren Markierungen am Implantat, eine Visualisierung
und damit Kontrolle des Implantationsvorgangs. Bevorzugt ist in diesem
Zusammenhang eine Fertigung der Hilse aus Platin, Platin-Legierungen wie
Platin-Iridium oder Gold. Méglich ist eine Fertigung der Hulse, beispielsweise
der Drahtwendel aus dem entsprechenden Material, denkbar ist jedoch auch ein
Uberzug wie z. B. in Form einer Goldbeschichtung.

Um eine gewisse Beweglichkeit der Stege/Drahte zueinander zu erhalten, ist es
bevorzugt, wenn die Stege/Dréhte im Ubergangsabschnitt parallel zueinander
verlaufen. Denkbar ist auch eine leichte Verdrillung der Stege/Drahte, diese
sollte aber nicht zu steif ausfallen, um die Anpassungsfahigkeit des Implantats
nicht zu gefahrden.

Die Begriffe ,proximal“ und ,distal“ sind so zu verstehen, dass sie beim
Einsetzen des Implantats zum behandelnden Arzt weisende Teile des
Implantats bezeichnen (proximal) bzw. vom behandelnden Arzt weg weisende
Teile (distal). Das Implantat wird somit typischerweise durch einen Katheter in
distaler Richtung vorgeschoben. Der Begriff ,axial“ bezieht sich auf die von
proximal nach distal verlaufende Léngsachse des Implantats, der Begriff ,radial®
auf hierzu senkrechte Ebenen.

Am proximalen Ende des Fixierabschnitts ist dieser Uber die 1. Abldsestelle mit
der EinfUhrhilfe verbunden. Typischerweise laufen die Stege/Drahte des
Fixierabschnitts in Richtung der 1. Ablésestelle zusammen. Die 1. Ablbsestelle
befindet sich vorzugsweise an der Peripherie, d. h. exzentrisch auf dem Umfang
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des Fixierabschnitts in seiner expandierten Form und kommt im implantierten
Zustand, wenn das Implantat in seiner expandierten Form vorliegt, an der
Gefallwandung zu liegen. Méglich ist auch, den Fixierabschnitt nach proximal in
mehreren, bevorzugt 2 oder 3 Kupplungselementen zusammenlaufen zu lassen,
wobei diese Kupplungselemente wiederum bevorzugt im radialen Randbereich,
exzentrisch auf dem Umfang des Fixierabschnitts liegen. Die
Kupplungselemente wiederum sind Uber die 1. Ablésestelle mit der Einflhrhilfe
verbunden. Das Vorsehen von mehreren Kupplungselementen kann die
Ruckziehbarkeit des Implantats verbessern. Dies gilt besonders dann, wenn der
Fixierabschnitt relativ kurz ist.

Bei der Einflhrhilfe handelt es sich insbesondere um einen Fuhrungsdraht. Die
exzentrische Anordnung der 1. Ablésestelle am proximalen Ende des
Fixierabschnitts erleichtert bei Fehlplatzierungen das RUickziehen des Implantats
in den Platzierungskatheter. DarlUber hinaus wird der Blutfluss durch eine
exzentrisch angeordnete Abldsestelle weniger behindert, insbesondere, wenn
der Fixierabschnitt dauerhaft im Blutgefa verbleibt. Die EinfUhrhilfe ist
bevorzugt aus Edelstahl, Nitinol oder einer Cobalt-Chrom-Legierung gefertigt.

Mit dem Fixierabschnitt stitzt sich das Implantat an der GefalRwand des
Blutgefales ab, in dem das Implantat implantiert wird, und wird dadurch fixiert.
In diesem Bereich ist das Gefal nicht geschadigt und geeignet, den einer
Stentwandung ahnelnden Fixierabschnitt zu tragen. Bei selbstexpandierenden
Implantaten aus einem Formgedachtnis-Material, insbesondere einem
Formgedachtnis-Metall, bevorzugt einer Nickel-Titan-Legierung, legt sich der
Fixierabschnitt nach der Freisetzung aus dem Katheter selbstédndig an die
Gefallwandung an, bei ballonplatzierbaren Implantaten wird das Implantat in
diesem Bereich durch einen Platzierungsballon aufgeweitet und gegen die
Gefallwand gepresst. Bevorzugt sind selbstexpandierende Implantate. Wenn
sich jedoch eine Fixierung durch den Fixierabschnitt als nicht notwendig
herausstellt, kann auch eine Abldsung an der 2. Abldsestelle erfolgen und der
Fixierabschnitt wird samt EinfGhrhilfe nach Platzierung des distalen Abschnitts
entfernt.
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Der distale Abschnitt ist gegeniber dem Fixierabschnitt und zumeist noch
starker gegeniliber dem Ubergangsabschnitt radial nach auBen erweitert. Er
dient der Platzierung im Aneurysma selbst oder im Bereich des Zugangs zum
Aneurysma, d. h. am Aneurysmahals und verschlie3t diesen bzw. hindert in das
Aneurysma eingebrachte Okklusionsmittel am Austritt. Entscheidend ist, dass
letztlich im Aneurysma eine Blutgerinnung einsetzt. Auf der einen Seite muss
die Oberflachenabdeckung hinreichend gro® sein, um in das Aneurysma
eingebrachte Okklusionsmittel daran zu hindern, aus dem Aneurysma zu
entweichen, oder durch ausreichendes Material eine dichte Oberflache zu
schaffen, auf der anderen Seite muss eine hinreichend grofe Flexibilitdt des
Implantats erhalten bleiben, um es im Bereich des Bifurkationsaneurysmas
einbringen zu kénnen.

Der distale Abschnitt kann im expandierten Zustand nach radial aullen
weisende Streben, Schlaufen oder Bégen aufweisen. Diese dienen der
Verankerung des Implantats im oder vor dem Aneurysma. Haufig zeigt daher
das Implantat von distal betrachtet im distalen Abschnitt eine Blltenform. Der im
expandierten Zustand radial erweiterte distale Abschnitt kann beispielsweise
einen radialen Durchmesser von 2 bis 20 mm, bevorzugt 5 bis 15 mm haben. In
der Regel sind wenigstens zwei Streben/Schlaufen/Bogen vorgesehen,
insbesondere drei Streben/Schlaufen/Bégen oder mehr. Typischerweise betragt
die Zahl der Streben/Schlaufen/Bogen 1 bis 24, bevorzugt sind 2 bis 8. Bei den
Streben, Schlaufen oder Bégen kann es sich um entsprechend geformte
Drahtelemente handeln, sie kbnnen aber auch, soweit das Implantat aus einem
Rohr geschnitten ist, entsprechend durch Laserschneiden des gleichen Rohrs,
in der Regel gefolgt von einer Warmebehandlung, erzeugt sein. Ein Anfligen der
Streben, Schlaufen oder Boégen ist beispielsweise mittels Laserschweilten
mdglich. Im Falle von Schlaufen oder Bdgen handelt es sich vorzugsweise um
vom Ubergangsabschnitt ausgehende, eine Biegung ausbildende und zuriick
verlaufende Drahtelemente, wobei grundsatzlich beliebig komplexe Formen flr
die Schlaufen/Bégen denkbar sind. Insbesondere kann es sich auch um
dreidimensionale Objekte handeln, je nachdem, wie die Schlaufen oder Bbégen
verlaufen. Die Schlaufen bzw. Bdgen sollten weitgehend atraumatisch sein und
die empfindliche Gefallwand des Aneurysmas nicht verletzen. Mdglich ist aber
auch der Einsatz sonstiger Filamente oder Streben, durch die eine radiale
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Erweiterung des distalen Abschnitts gegentber dem Fixierabschnitt und dem
Ubergangsabschnitt herbeigefiihrt wird. Die Erweiterung kann beispielsweise
trompetenférmig, korbférmig, blltenférmig oder in Form eines Geflechts
vorliegen. Nach auRen abstehende Streben sind vorzugsweise nach radial
innen konzentrisch ausgerichtet. Gleichzeitig kénnen die Streben in Richtung
distal ragen. Beispielsweise kénnen jeweils zwei oder mehr Streben von einem
gemeinsamen Verbindungspunkt ausgehen.

Der Winkel, den die Streben/Schlaufen/Bégen zur Léangsachse des Implantats
im implantierten Zustand ausbilden, liegt zwischen -45° und +175°, wobei ein
positiver Winkel fur nach radial auflen und ein negativer Winkel fur nach radial
innen weisende Streben/Schlaufen/Bégen steht. Im Falle von verhaltnismanig
regelmafigen Bifurkationsaneurysmen liegt der Winkel bevorzugt bei +45° bis
+90°, teilweise treten jedoch auch Aneurysmen auf, die eine unregelmaRige
Form aufweisen, insbesondere stark asymmetrisch sind. In solchen Fallen kann
es sinnvoll sein, stark abweichende Winkel der Streben/Schlaufen/Bégen zum
Einsatz zu bringen. Beispielsweise kann es sinnvoll sein, den Winkel sehr grol}
zu wahlen, wenn die Wandung in einem Bereich des Aneurysmas stark in
Richtung des zuflihnrenden GefélRes ausgewdlbt ist. In solchen Fallen sind
Winkel > 90° denkbar. In anderen Fallen kann es zweckmaRig sein, einen Teil
der Streben/Schlaufen/Boégen nach innen weisen zu lassen, d. h. negative
Winkel zu wahlen, um sich an die Wandung des Aneurysmas anzupassen. Bei
Implantaten mit sehr scnmalem Ubergangsabschnitt bewirkt allerdings allein die
Flexibilitat des Ubergangsabschnitts bereits, dass sich die
Streben/Schlaufen/Bégen auch ohne besonders grofle oder kleine
voreingestellte Winkel gut an die Form des Aneurysmas anpassen kénnen. Die
Winkel kdénnen variieren, beispielsweise kann es bei einem asymmetrischen
Aneurysma sinnvoll sein, einige Schlaufen mit Winkeln > 90° vorzusehen,
wahrend andere Schlaufen herkdmmliche Winkel im Bereich zwischen 45° und
90° aufweisen. Wichtig ist, dass die genannten Winkel nach Implantierung
ausgebildet werden, sich also auf den expandierten Zustand beziehen; auch ein
Implantat, bei dem im Zustand vor der Implantierung, etwa durch &uRere
Zwange, sich die angegebenen Winkel noch nicht ausgebildet haben, ist
erfindungsgemaf geeignet.



10

15

20

25

30

WO 2017/220400 PCT/EP2017/064530

18

Winkel, die die Streben/Schlaufen/Bégen zur Langsachse des Implantats
ausbilden, kénnen z. B. zwischen 45° und 90°, -45° und 0°, 90° und 135° oder
135° und 175° liegen.

Die Streben/Schlaufen/Bégen im distalen Abschnitt kbnnen Fortsetzungen der
das Ubrige Implantat ausbildenden Stege/Drahte sein, es kann sich aber auch
um gesonderte Filamente handeln, die im distalen Bereich des Ubrigen
Implantatkérpers, d. h. am distalen Ende des Ubergangsabschnitts festgelegt
sind, beispielsweise durch Laserverschweilen. Dabei kann jede Strebel/jede
Schlaufe oder jeder Bogen des distalen Abschnitts an einem oder mehreren
Verbindungspunkten mit dem weiteren Implantatkbrper verbunden sein,
insbesondere kdénnen auch nur ein oder zwei Verbindungspunkte pro
Schlaufe/Strebe/Bogen vorgesehen sein.

Alternativ zur Ausbildung des distalen Abschnitts aus Schlaufen oder Bbgen
kann der distale Abschnitt im expandierten Zustand auch kugelférmig,
pilzférmig, ankerférmig oder ellipsoidférmig erweitert sein. Bei den genannten
Formen handelt es sich um Alternativen, durch die ebenfalls ein radial
erweiterter distaler Abschnitt ausgebildet werden kann. Ein kugelférmiger
Abschnitt kann sich beispielsweise gut an die Innenwandungen des
Aneurysmas anschmiegen, da ein regelméaRiges Bifurkationsaneurysma haufig
im Wesentlichen die Form einer Kugel aufweist. Dabei sei erwahnt, dass als
Kugelform im Sinne der Erfindung nicht nur exakte Kugeln entsprechend der
geometrischen Definition verstanden werden, vielmehr werden auch hiervon
abweichende, runde, dreidimensionale Formen erfindungsgemaR als Kugeln
angesehen. In einigen Féllen ahnelt die Form des Abschnitts auch einem
Ellipsoid, wobei auch hier gqilt, dass das Vorliegen eines exakten
Rotationsellipsoids nicht erforderlich ist, um als ellipsoidférmig im Sinne der
Erfindung zu gelten. Weitere Méglichkeiten sind pilz- oder ankerférmige
Abschnitte, die sich insbesondere bei unregelmaRigen Aneurysmen eignen,
beispielsweise wenn die Wandung in einem Bereich des Aneurysmas stark in
Richtung des =zufihrenden GeféaRes ausgewdlbt ist. Dies wird dadurch
gewahrleistet, dass bei einer Pilz- oder Ankerform einige Bereiche des
Abschnitts in proximaler Richtung verlaufen. Dabei sei klargestellt, dass ein pilz-
oder ankerférmiger Abschnitt selbst ebenfalls asymmetrisch sein, beispielsweise
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nur auf einer Seite in proximaler Richtung verlaufende Bereiche aufweisen kann.
Der distale Abschnitt kann lasergeschnitten oder auch geflochten sein, wobei
bevorzugt 8 bis 128 Stege oder Dréhte zum Einsatz kommen.

Im distalen Abschnitt kann zentral ein Bereich vorgesehen sein, der der
Blockade des Aneurysmas dient, namlich der Verhinderung des Austritts von
Okklusionsmitteln und/oder der Abkopplung des distalen Abschnitts vom
Blutfluss. Die hierflir vorgesehenen Elemente werden als Trennelemente
bezeichnet. Der Bereich kann einerseits durch das Einziehen von Fasern,
Faden, dinnen Drahten, einer Membran oder dergleichen Trennelemente
ausgebildet werden, kann aber auch integraler Teil des Implantats in dem Sinne
sein, dass es sich um aus dem Ausgangsrohr herausgeschnittene und
entsprechend umgeformte Trennelemente oder um aus einem Drahtgeflecht
gebildete Trennelemente, etwa Schlaufen oder Stege, handelt. Im Falle von
Schlaufen oder Stegen weisen diese radial nach innen in das Lumen des
Implantats, im Gegensatz zu den zuvor beschriebenen Schlaufen des distalen
Abschnitts, die zumindest groltenteils nach auflen weisen. Damit die nach
innen weisenden Schlaufen/Stege sich nicht gegenseitig behindern, kann es
sinnvoll sein, diese asymmetrisch auszugestalten. Die Zahl kann variieren,
abhangig von der Struktur des Implantats.

Als Trennelemente ausgebildete Faden konnen aus einem Polymermaterial
hergestellt sein, beispielsweise einem Polyamid wie Nylon
(Polyhexamethylenadipinsdureamid). Ebenso mdglich ist die Herstellung aus
Metall, wobei Formgedachtnislegierungen bevorzugt sind, insbesondere Nickel-
Titan-Legierungen wie Nitinol.

Eine weitere Mdglichkeit besteht darin, als Trennelement eine Membran
vorzusehen, die weitgehend oder vollstandig undurchlassig fur Blut ist und das
Aneurysma auf diese Weise vom Blutstrom abkoppelt. Sofern eine weitgehend
vollstédndige Abkopplung vom Blutstrom erreicht wird, ist eine Einbringung von
Okklusionsmitteln in das Aneurysma u. U. entbehrlich, d. h. das Trennelement
dient in diesem Fall nicht dem Zurlickhalten von Okklusionsmitteln. Die
Membran kann an den Streben/Schlaufen/Bégen fixiert und/oder auf ein
Geflecht aus Faden oder Drahten aufgespannt sein, bspw. kénnen Faden oder
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Dréhte eine Struktur bilden, Uber oder auf die die Membran aufgespannt ist.
Zusatzlich sind weitere, z. B. kreuzférmig verlaufende Faden/Drahte denkbar,
die ein Fadenkreuz ausbilden. Faden oder Drahte sind jedoch nicht unbedingt
erforderlich, auch ein Uberspannen des zentralen Bereichs des distalen
Abschnitts ohne zusatzliche F&den/Drahte ist mdglich.

Ein Vorteil der Verwendung einer Membran als Trennelement ist darin zu sehen,
dass diese sich bei der Platzierung des Implantats im Katheter eng nach distal
oder proximal zusammenlegt, so dass ein Implantat mit im expandierten
Zustand weitgehend dichtem Trennelement zur Verfigung gestellt wird, das sich
im kontrahierten Zustand auch durch enge BlutgefaRe gut hindurchflihren lasst.
Im Ubrigen bleibt der Aufoau des Implantats im Vergleich zu einem Implantat
ohne Trennelement weitgehend unverandert.

Auch in den Fallen, in denen als Trennelement eine Membran vorgesehen ist,
kann es jedoch von Vorteil sein, zuséatzlich Okklusionsmittel in das Aneurysma
einzubringen. Aus diesem Grund kann es sinnvoll sein, eine Membran mit einer
oder mehreren Ausnehmungen zu verwenden, so dass durch die Ausnehmung
ein Einbringen von Okklusionsmitteln, insbesondere Coils moglich ist. Die
Ausnehmung sollte eine Grofle aufweisen, dass ein Katheter durch die
Ausnehmung in den Bereich des Aneurysmas vorgeschoben werden kann,
wobei durch den Katheter die Okklusionsmittel eingebracht werden.
Andererseits sollte der Aneurysmahals so weit abgedeckt sein, dass die
Okklusionsmittel das Aneurysma nicht unkontrolliert verlassen kdénnen, wobei
ggf. den Bereich der Membran Uberspannende Faden/Drahte eine zusatzliche
Rlckhaltefunktion erfullen. Selbstversténdlich dirfen in diesem Fall die Faden
bzw. Drahte nur so dicht verlaufen, dass ein Hindurchfiihren eines Katheters
und ein Einbringen von Okklusionsmitteln weiterhin méglich ist.

Um Okklusionsmittel in das Aneurysma einzubringen, kann die Membran auch
partiell  durchstoRbar ausgebildet werden, wobei zum DurchstolRen
typischerweise ein Mikrokatheter oder ein Fihrungsdraht verwendet wird. Durch
die so geschaffene Offnung wird sodann ein Mikrokatheter gefiihrt, durch den
die Okklusionsmittel eingeschoben werden. Die Membran sollte so beschaffen
sein, dass sie auch nach DurchstoRen partiell erhalten bleibt, so dass die
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Okklusionsmittel weiterhin durch die Membran am Wiederaustritt gehindert
werden. Beispielsweise kdénnen als zusatzliche Trennelemente vorgesehene
Faden oder Drahte, die in der Form eines Fadenkreuzes aufgespannt sein
kébnnen, dafir sorgen, dass lediglich ein Segment der Membran beim
Durchstoen eine Offnung ausbildet, wahrend die Ubrigen Segmente von der
Membran abgedeckt bleiben, da die Randbereiche der Membran von den
Faden/Drahten stabilisiert und vor einem EinreiRen geschitzt werden. Bei der
als Trennelement vorgesehenen Membran kann es sich um eine einzelne
Membran handeln, die nur partiell durchstoRen wird, oder auch um mehrere
kleine Membranen.

Statt oder zusatzlich zum Vorsehen einer Membran als Trennelement kann es
sinnvoll sein, Membranen im Inneren der (Draht)schlaufen oder Bdgen des
distalen Abschnitts vorzusehen. Membranen kénnen auch zwischen Streben
des distalen Abschnitts vorgesehen sein. Auch kugel-, pilz-, anker- oder
ellipsoidférmig ausgebildete distale Abschnitte kénnen mit einer Membran
bespannt sein. Die Membranen kénnen zum einen bei Platzierung vor oder im
Eintrittsbereich des Aneurysmas der Umlenkung des Blutstromes in
abzweigende Gefalte, zum anderen der Unterbindung des Blutstromes in das
Aneurysma dienen.

Die Membran muss nicht auf das Trennelement und das Innere der
Schlaufen/Bdégen beschrankt sein, sondern kann insgesamt den distalen
Abschnitt Uberspannen, wobei die Streben, Schlaufen oder Bégen der Fixierung
der Membran dienen kdénnen. Beispielsweise kénnen Membranen in den
Zwischenrdumen zwischen den Streben, Schlaufen oder Bbgen vorgesehen
sein.

Auch wenn der distale Abschnitt ganz oder teilweise von anderen Filamenten
als Schlaufen gebildet wird, ist es mobglich, hier Membranen vorzusehen.
Beispielsweise kénnen eine oder mehrere Membranen von radial nach aufien
abstehenden Streben aufgespannt werden. In diesem Fall ahnelt der Aufbau
dem eines Schirms, d. h. beim Expandieren des distalen Abschnitts spannen die
sich entfaltenden Streben eine durchgehende oder mehrere Membranen
zwischen sich auf. Durch das Vorsehen von mehreren Streben und einer
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entsprechenden Zahl an Strebenenden wird erreicht, dass die von der Membran
abgedeckte Flache gréRer und kreisahnlicher wird und weniger groRRe
Zwischenrdume aufweist.

Zur Abgrenzung und Verstérkung der Membran kénnen auch zwischen den
einzelnen Streben/Schlaufen/Bbgen gespannte Faden dienen, d. h. die
Membranen werden zumindest teilweise seitlich von einem oder mehreren
Faden begrenzt, die die Streben/Schlaufen/Bégen miteinander verbinden. Dabei
muss die Begrenzung der jeweiligen Membran nicht in jeder Richtung Uber
einen Faden erfolgen, hierzu kénnen auch teilweise  die
Streben/Schlaufen/Bégen selbst dienen. Beispielsweise kann der aullere Rand
der Membran, der haufig auch weiter distal liegt, durch Faden, der innere Rand
durch Streben/Schlaufen/Bégen umrandet sein. Im Vergleich zu einer Membran
ohne seitliche Begrenzung wird insbesondere ein zusatzlicher Schutz der
Membran gegen Beschadigungen und Risse erreicht. Die Faden werden
bevorzugt aus einem Polyamid wie Nylon gefertigt.

Die Membran (unabhangig davon, ob als Trennelement verwendet oder in
anderen Bereichen des distalen Abschnitts angeordnet) kann aus einem
Polymermaterial wie Polytetrafluorethylen, Polyester, Polyamiden,
Polyurethanen oder Polyolefinen hergestellt sein. Besonders bevorzugt sind
Polycarbonaturethane. Wdlnschenswert ist insbesondere eine integrale
Verbindung der Membran mit ggf. als weitere Trennelemente vorgesehenen
Faden oder Drahten. Diese kann durch eine Tauch- oder Spriihbeschichtung
der F&den/Drahte herbeigeflihrt werden.

Vorzugsweise wird die Membran durch Elektrospinnen erzeugt. Hierbei werden
Fibrillen bzw. Fasern aus einer Polymerlésung mit Hilfe von elektrischem Strom
auf einem Substrat abgeschieden. Bei der Abscheidung verkleben die Fibrillen
zu einem Vlies. In der Regel haben die Fibrillen einen Durchmesser von 100 bis
3000 nm. Durch Elektrospinnen gewonnene Membranen sind sehr gleichmaRig
ausgebildet und kénnen eine Grundstruktur aus Faden oder Drahten in sich
einzuschlieRen. Die Membran ist z&h und mechanisch belastbar und kann
mechanisch durchstoRen werden, ohne dass die Offnung zum Ansatzpunkt fir
weitergehende Risse wird. Die Dicke der Fibrilen wie auch der Grad der
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Porositat kann durch Auswahl der Verfahrensparameter gesteuert werden. Im
Zusammenhang mit der Schaffung der Membran und den daflr geeigneten
Materialien wird insbesondere auf die WO 2008/049386 A1, die DE 28 06 030
A1 und die darin genannte Literatur hingewiesen.

Vorteilnaft ist auch ein Implantat, bei dem als Trennelement eine an der
Innenseite des Implantats anliegende Membran verwendet wird, wobei diese
Membran wiederum mit weiteren auReren Membranabschnitten fest verbunden
ist, die die einzelnen Schlaufen oder Bdgen des distalen Abschnitts ausfiillen.
Eine solche Membranstruktur ldsst sich Uber Elektrospinnen erzeugen. Die
inneren und &uReren Membranabschnitte sind in diesem Fall teilweise
verbunden; dort, wo der innere Membranabschnitt keine Verbindung mit dem
aufleren Membranabschnitt aufweist, zieht er sich ahnlich einem Nylonstrumpf
zusammen, sodass sich eine Offnung flr die Einbringung von Okklusionsmitteln
ergibt.

Statt durch Elektrospinnen kann die Membran auch Uber einen Tauchprozess
hergestellt werden.

Eine als Trennelement dienende Membran muss nicht in jedem Fall (im
expandierten Zustand) in einer Ebene orthogonal zur Langsachse des
Implantats verlaufen, sondern kann auch im expandierten Zustand eine
Ausrichtung in Richtung proximal aufweisen. In diesem Fall ist die Membran
zwar in ihrem Randbereich im Umfang des Implantats fixiert, der mittlere
Bereich der Membran erstreckt sich aber in proximaler Richtung. Es ergibt sich
somit insgesamt eine Kegel- oder Pyramidenform, wobei die Basis des
Kegels/der Pyramide orthogonal zur Langsachse orientiert und die Membran im
Randbereich mit dem Implantat verbunden ist, wahrend der Scheitel des
Kegels/der Pyramide weiter proximal liegt. Der Blutstrom wird, wenn er auf die
Membran trifft, auf diese Weise geteilt und seitwarts abgelenkt, so dass der
Blutstrom in das Aneurysma weitgehend zum Erliegen kommt.

Auch im Falle einer Kegel-/Pyramidenform der als Trennelement vorgesehenen
Membran kann diese eine oder mehrere Ausnehmungen aufweisen, damit
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weiterhin nach Platzierung des Implantats durch die Ausnehmung hindurch
Okklusionsmittel in das Aneurysma eingebracht werden kdénnen.

Um die Kegel-/Pyramidenform der Membran dauerhaft zu erhalten, sollte die
Membran auf einer Geruststruktur aus F&den oder Drahten fixiert sein, wobei es
sich prinzipiell auch um Stege handeln kann, die aus der das Implantat
ausbildenden Struktur z. B. mit Hilfe eines Lasers herausgeschnitten sind. Dabei
sollte darauf geachtet werden, dass die Faden/Drahte eine hinreichende
Steifigkeit aufweisen, um eine Umorientierung oder Umstllpung der Membran
aufgrund des Blutdrucks zu verhindern. Ggf. mUssen hierflr zusatzliche Faden
oder Drahte eingebracht werden.

Eine Mdglichkeit besteht darin, ein Fadenkreuz aus zwei relativ langen
Einzelfaden zu erzeugen, an dem die Membran fixiert ist, wobei aufgrund der
Lange der Einzelfaden die Membran zun&chst nicht gespannt ist. Ein oder
mehrere Faden kénnen darlber hinaus an einer weiter proximal liegenden
Schlaufe des Implantats fixiert sein, so dass das Fadenkreuz und damit die
Membran in Richtung proximal gespannt werden, sobald das Implantat gestreckt
wird. Selbstverstandlich muss es sich nicht um lediglich zwei Faden handeln, die
ein Fadenkreuz ausbilden, ebenso denkbar sind nahezu beliebige andere
Fadengeflechte, die eine Art GerUststruktur ausbilden, um der Membran eine
Struktur aufzupragen.

Allgemein ist fur die Erfindung wesentlich, dass der distale Abschnitt, ggf. mit
dem Trennelement, seine Funktion erflllt, namlich in das Aneurysma
eingefihrte Okklusionsmittel, etwa Okklusionsspiralen, zuverlassig
zurlckzuhalten oder den Blutstrom so abzulenken, dass weitere
Okklusionsmittel unnétig sind. Das Trennelement weist bei expandiertem
Implantat zumindest auch eine Komponente orthogonal zur Léngsachse des
Implantats auf.

Werden die Trennelemente durch das Einziehen von Fasern, Faden oder
diinnen Dréhten ausgebildet, ist die Anordnung von Osen im distalen Abschnitt
zweckmaRig, in die die Faden kreuz- oder sternférmig eingeknotet werden. Die
Osen selbst kénnen aus einem Fasermaterial gefertigt sein. Die Faden/Fasern
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bestehen z. B. aus einem geeigneten Polymer wie einem Polyamid (Nylon) oder
es handelt sich um metallische Fasern.

Als Trennelemente kdnnen aber auch aus einem Rohrmaterial geschnittene
Bdgen oder (Draht)schlaufen genutzt werden, die in den Implantatkérper hinein
umgebogen sind. Mindestens ein Bogen/eine Schlaufe ist hierflir erforderlich.
Bei zwei bis vier Bégen/Schlaufen bilden diese ein stabiles Trennelement, das in
ein Aneurysma eingebrachte Okklusionsmittel zuverlassig zurtickhalt.

Beim Kontrahieren des Implantats werden die Schlaufen typischerweise nach
proximal gestreckt und legen sich an die weiteren Elemente des Implantats an,
so dass sich das Implantat problemlos durch einen Katheter bewegen Iasst.
Zwischen den Schlaufen kénnen schlitzférmige Offnungen belassen werden,
durch die Okklusionsmittel in das Aneurysma einflhrbar sind. Alternativ ist es
aber auch mdéglich, die Schlaufen und/oder die Zwischenbereiche zwischen den
Schlaufen mit einer Membran zu versehen, um ein mdglichst dichtes
Trennelement zu erzeugen. Auch die Verwendung von Membranen, die noch
ein oder mehrere Offnungen aufweisen, ist grundsatzlich méglich.

Zu den verschiedenen Mdglichkeiten der Ausgestaltung der Trennelemente oder
zum Versehen des distalen Abschnitts mit Membranen sei auch auf die
WO 2014/029835 A1 verwiesen, deren Inhalt auch Gegenstand der
Offenbarung der vorliegenden Erfindung sein soll.

Der distale Abschnitt des erfindungsgemafien Implantats ist insbesondere
atraumatisch, weich und elastisch ausgebildet. Die Wandungen von
Aneurysmen sind empfindlich und kénnen bei Belastung reilen, was verhindert
werden muss. Entsprechend sollte insbesondere der distale Abschnitt des
erfindungsgeméaflen Implantats atraumatisch gestaltet sein. Dies wird
beispielsweise mit der Anordnung von Schlaufen oder Bbégen erreicht, die sich
dort, wo sie Kontakt mit der Aneurysmawandung bekommen, sanft an diese
anschmiegen. Solche Schlaufen oder Bogen kénnen, wie andere Bereiche des
Implantats auch, durch Laserschneiden aus einem Rohr generiert, mittels
angefugter Drahte oder aus einem einheitlichen Drahtgeflecht erzeugt werden.
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Im distalen Abschnitt sollten alle Drahtenden atraumatisch ausgebildet werden,
um eine Perforation der Aneurysmawand zu verhindern.

Die erfindungsgemafen Implantate weisen in der Regel réntgendichte
Markerelemente auf, die die Visualisierung und Platzierung am Implantationsort
erleichtern. Beispielsweise kann es sich bei einer im Ubergangsabschnitt
vorgesehenen Hullse um ein solches Markerelement handeln. Dartber hinaus
kébnnen Markerelemente beispielsweise im Bereich des distalen Endes des
distalen Abschnitts angeordnet sein, wobei sie bei zusammengeflhrten Dréhten
die  Verbindungspunkte  atraumatisch umformen kénnen. Solche
Markerelemente kénnen auch in Form von Drahtwicklungen, als Manschetten
und als geschlitzte Rohrabschnitte vorliegen, die am Implantat festgelegt
werden. Beispielsweise konnen als Markerelemente die die Schlaufen
ausbildenden Filamente umgebende Markercoils vorgesehen sein, wobei in der
Regel nicht die gesamten Schlaufen, sondern beispielsweise nur eine Halfte von
Markercoils umgeben ist. Fur die Markerelemente kommen als Materialien
insbesondere Platin und Platinlegierungen in Frage, beispielsweise eine
Legierung aus Platin und Iridium, wie sie vielfach im Stand der Technik fir
Markerzwecke und als Material flr Okklusionscoils eingesetzt wird. Andere
verwendbare rontgendichte Metalle sind Tantal, Gold und Wolfram. Idealerweise
ist der distale Abschnitt und sind insbesondere die Schlaufen/Streben/Bdégen im
distalen Abschnitt vollstandig oder teilweise rontgendicht, d. h. rontgensichtbar
ausgebildet. Eine weitere Moglichkeit besteht in der Beschichtung oder Fullung
der Stege/Drahte mit einem réntgendichten Material.

Méglich ist es auch, rdntgensichtbare Substanzen in die Membranen
einzubringen. Hierbei kann es sich um réntgensichtbare Partikel handeln, wie
sie Ublicherweise in der Rontgentechnik als Kontrastmittel eingesetzt werden.
Solche roéntgendichten Substanzen sind beispielsweise Schwermetallsalze wie
Bariumsulfat oder lodverbindungen. Die Rdntgensichtbarkeit der Membran ist
bei der Einbringung und Lokalisierung des Implantats hilfreich und kann
zusatzlich oder anstelle von Markerelementen Verwendung finden. Eine weitere
Alternative besteht in einer teilweisen Goldbeschichtung von Bereichen des
Implantats, beispielsweise der Schlaufen oder bestimmter Bereiche der
Schlaufen.
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Ggf. kann ein Teil des Implantats von Stegen oder Drahten mit dinnerem
Querschnitt gebildet werden, um die Flexibilitdt des Implantats zu erhéhen. Der
Bereich liegt vorzugsweise im Fixierabschnitt und soll einem nicht regelmaRigen
Verlauf des Blutgefalies in der Fixierzone Rechnung tragen.

Das Implantat kann auf an und fiir sich bekannte Weise beschichtet sein. Als
Beschichtungsmaterialien kommen insbesondere solche in Frage, wie sie fur
Stents beschrieben sind, etwa mit antiproliferativen, entzindungshemmenden,
antithrombogenen, das Einwachsen fordernden und/oder die Anlagerung
hindernden, hdmokompatiblen Eigenschaften.

Die erfindungsgemaRe Vorrichtung kann insbesondere im neurovaskuldren
Bereich eingesetzt werden, mdglich ist jedoch auch der Einsatz im
kardiovaskularen oder peripheren Bereich.

Die Erfindung Dbetrifft auch ein Verfahren zur Einbringung des
erfindungsgemafen Implantats in das BlutgefaRsystem. Dies kann mit Hilfe
eines Ublichen Mikrokatheters erfolgen; diese Technik ist allgemein erprobt und
wird vielfach angewandt. Sofern das Implantat nicht bereits selbst fur eine
ausreichende Abdichtung des Aneurysmahalses sorgt, werden nach Platzierung
des Implantats Okklusionsmittel in das Aneurysma eingebracht. Hierzu wird das
distale Ende eines Katheters in das Aneurysma gefihrt und die
Okklusionsmittel, insbesondere Coils werden eingebracht. Zum Einbringen der
Okklusionsmittel kann der Katheter durch das Implantat, insbesondere durch
den Innenraum des Fixierabschnitts in das Aneurysma vorgeschoben werden,
wobei der Fixierabschnitt fiir eine gewisse FUhrung des Katheters sorgt.
Anschliefend wird der Katheter zurlickgezogen; die Okklusionsmittel werden
durch das Implantat daran gehindert, aus dem Aneurysma zu entweichen.
Neben herkémmlichen Okklusionsmitteln wie Coils kénnen auch in anderer
Weise geformte Korper zum VerschlieRen von Aneurysmen eingebracht
werden, beispielsweise geflochtene oder auf andere Weise geformte
Kugelkérper. Unabhéngig davon, ob zusétzliche Okklusionsmittel in das
Aneurysma eingebracht werden, erfolgt schlie3lich eine Ablésung an der 1. oder
2. Ablgsestelle und die Einflhrhilfe wird mit oder ohne den Fixierabschnitt aus
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dem Blutgefalsystem zurlickgezogen, wahrend der distale Abschnitt sowie ggf.
der Fixierabschnitt im Blutgefar verbleibt.

Die Erfindung wird durch die beiliegenden Abbildungen beispielhaft naher

erldutert. Es zeigen:

Figur 1

Figur 2a

Figur 2b

Figur 3a

Figur 3b

Figur 4a

Figur 4b

Figur 5a

Figur 5b

Ein  Bifurkationsaneurysma in  einer
Prinzipskizze;

ein erfindungsgemafies Implantat in der
Seitenansicht mit kurzem Fixierabschnitt;

ein erfindungsgemafes Implantat in der
Seitenansicht mit langem Fixierabschnitt;

ein eingesetztes Implantat vor Ablésung an
der 1. Abldsestelle;

das Implantat aus Figur 3a nach Ablésung
an der 1. Abldsestelle;

ein eingesetztes Implantat vor Ablésung an
der 2. Abldsestelle;

das Implantat aus Figur 4a nach Ablésung
an der 2. Abldsestelle;

ein eingesetztes Implantat mit Membran
vor Ablésung an der 2. Ablbsestelle;

das Implantat aus Figur 5a nach Ablésung
an der 2. Ablosestelle.

Figur 1 zeigt ein Bifurkationsaneurysma mit einem zuflhrenden Gefald Z, zwei
abfUhrenden GeféaRen X und Y sowie dem in der Gabelung angeordneten
Aneurysma A. Die langen Pfeile stellen den Blutstrom dar, der auf der Prallseite
in das Aneurysma A einflie3t und dort einen Druck nach auf3en ausulbt, unter
dem das Aneurysma sich erweitert (kleine Pfeile).
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Figur 2a zeigt ein erfindungsgemafRes Implantat 1 im expandierten Zustand in
der Seitenansicht. Das Implantat 1 weist einen Fixierabschnitt 3 und einen
distalen Abschnitt 5 auf, wobei der distale Abschnitt 5 radial gegentber dem
Fixierabschnitt 3 erweitert ist. Dabei bildet er mehrere Schlaufen aus, die sich im
Inneren des Aneurysmas an dessen Wandung anlegen.

Zwischen dem Fixierabschnitt 3 und dem distalen Abschnitt 5 ist ein
Ubergangsabschnitt 4 vorgesehen, der einen kleinen Querschnitt aufweist. Von
proximal (in der Zeichnung links) nach distal (in der Zeichnung rechts) gesehen
werden die das Implantat 1 ausbildenden Stege vom Fixierabschnitt 3
ausgehend im Ubergangsabschnitt 4 eng zusammengefiihrt und erweitern sich
anschliefiend wieder zum distalen Abschnitt 5. Der Fixierabschnitt 3 ist Uber
eine 1. Ablosestelle 6 mit einer Einflhrhilfe 2, in der Regel einem Flhrungsdraht
verbunden. Der Ubergangsabschnitt 4 weist eine 2. Abldsestelle 7 auf.

In Figur 2b ist ein erfindungsgemalfes Implantat 1 dargestellt, das weitgehend
dem aus Figur 2a entspricht, jedoch einen Iangeren Fixierabschnitt 3 aufweist.

In Figur 3a ist die Platzierung des Implantats 1 aus Figur 2a im Bereich eines
Bifurkationsaneurysmas A dargestellt. Das Aneurysma A liegt im Bereich der
Verzweigung des Blutgefales Z in die Blutgefalie X und Y. Das Implantat 1 wird
so platziert, dass der distale Abschnitt 5 im Eintrittsbereich des Aneurysmas A
zu liegen kommt, wahrend der Fixierabschnitt 3 flr die Fixierung im Blutgefalt Z
sorgt.

In Figur 3b ist die entsprechende Situation nach Ablésung des Implantats 1 an
der 1. AblGsestelle 6 dargestellt, d.h. in diesem Fall verbleibt der distale
Abschnitt 5 zusammen mit dem Fixierabschnitt 3 im Blutgefafisystem. Die 2.
Ablbsestelle 7 bleibt unversehrt.

In Figur 4a ist eine der Situation aus Figur 3a entsprechende Situation
dargestellt, bei der jedoch der behandelnde Arzt entscheidet, dass der distale
Abschnitt 5 allein bereits ausreichend im Aneurysma A fixiert ist, d.h. eine
zusatzliche Fixierung durch den Fixierabschnitt 3 nicht notwendig ist. In diesem
Fall erfolgt, wie in Figur 4b dargestellt, die Abtrennung an der 2. Ablésestelle 7.
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Die Einflhrhilfe 2 wird zusammen mit dem Fixierabschnitt 3 aus dem
Blutgefalsystem entfernt; die 1. Abldsestelle 6 bleibt unversehrt.

Die Figuren 5a und 5b entsprechen im vollem Umfang den Figuren 4a und 4b,
jedoch weist der distale Abschnitt 5 in diesem Fall eine Bespannung mit einer
Membran 8 auf. Diese sorgt fUr eine zuséatzliche Unterbindung des Blutflusses in
das Aneurysma A.
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Patentanspriche

1. Implantat zum Einsatz bei der Okkludierung von Aneurysmen (A)
in Blutgefalen im Bereich von Gefallverzweigungen, insbesondere
Bifurkationsaneurysmen (A), wobei das Implantat (1) in einem expandierten
Zustand, in dem es im Blutgefal? implantiert wird, und in einem kontrahierten
Zustand vorliegt, in dem es durch das Blutgefd® bewegbar ist, wobei das
Implantat (1) einen proximalen Fixierabschnitt (3), mit dem das Implantat (1) an
einer Gefallwand des BlutgeféRes fixierbar ist, einen distalen Abschnitt (5), in
dem das Implantat (1) im expandierten Zustand gegenliber dem
Fixierabschnitt (3) radial erweitert ist und der zur Platzierung im oder vor dem
Aneurysma (A) bestimmt ist, und einen Ubergangsabschnitt (4) zwischen dem
Fixierabschnitt (3) und dem distalen Abschnitt (5) aufweist, wobei der
Fixierabschnitt (3) Uber eine 1. Abldsestelle (6) ablésbar mit einer
EinfOhrhilfe (2) verbunden ist,

d a d ur ¢ h g e k e nn z e i c¢c h n e t
dass der Ubergangsabschnitt (4) eine 2. Abldsestelle (7) aufweist, die eine
Abtrennung des distalen Abschnitts (5) ermdglicht.

2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der
Fixierabschnitt (3) des Implantats (1) aus miteinander verbundenen oder sich
kreuzenden Stegen oder Drahten aufgebaut ist.

3. Implantat nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass im
Ubergangsabschnitt (4) ein oder mehrere vom Fixierabschnitt (3) oder distalen
Abschnitt (5) ausgehende Stege oder Drahte zentral zusammenkommen.
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4. Implantat nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass die
Stege oder Drahte im Ubergangsabschnitt (4) zumindest bereichsweise durch
eine Hilse verlaufen.

5. Implantat nach einem der Anspriche 1 bis 4, dadurch
gekennzeichnet, dass sich die Abldsemechanismen flir die 1. Ablésestelle (6)
und die 2. Ablésestelle (7) voneinander unterscheiden.

6. Implantat nach einem der Anspriche 1 bis 5, dadurch
gekennzeichnet, dass die 2. Abldsestelle (7) elektrolytisch abldsbar ist.

7. Implantat nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass das
Implantat (1) proximal der 2. Abldsestelle (7) ganz oder teilweise mit einer
elektrisch isolierenden Beschichtung versehen ist.

8. Implantat nach einem der Anspriche 1 bis 7, dadurch
gekennzeichnet, dass der distale Abschnitt (5) eine Mehrzahl von Streben,
Schlaufen oder Bogen aufweist, die im expandierten Zustand zumindest
teilweise nach radial auf’en weisen.

9. Implantat nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die
Streben, Schlaufen oder Bégen im expandierten Zustand zur Langsachse des
Implantats (1) einen Winkel zwischen -45° und +175°, vorzugsweise zwischen
+45° und +90° ausbilden, wobei ein positiver Winkel flr nach radial auften und
ein negativer Winkel flr nach radial innen weisende Streben, Schlaufen oder
Bogen steht.

10. Implantat nach Anspruch 8 oder 9, dadurch gekennzeichnet, dass
die Schlaufen oder Bégen im Inneren mit einer Membran (8) versehen sind oder
zwischen den Streben eine Membran (8) aufgespannt ist.

11.  Implantat nach einem der Anspriche 1 bis 7, dadurch
gekennzeichnet, dass der distale Abschnitt (5) im expandierten Zustand
kugelférmig, pilzférmig, ankerférmig oder ellipsoidférmig radial erweitert ist.
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12.  Implantat nach einem der Anspriche 1 bis 11, dadurch
gekennzeichnet, dass im distalen Abschnitt (5) zentral ein oder mehrere
Trennelemente angeordnet sind, die im implantierten Zustand den Hals des
Aneurysmas (A) zumindest teilweise verschlieRen.

13. Implantat nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass die
Trennelemente aus Fasern, F&den, Drahten oder Membranen (8) gebildet
werden.

14.  Implantat nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass sich
die Membran (8) im expandierten Zustand in proximaler Richtung erstreckt und
vorzugsweise eine Kegel- oder Pyramidenform ausbildet.

15. Implantat nach Anspruch 13 oder 14, dadurch gekennzeichnet,
dass die Membran (8) eine oder mehrere Offnungen aufweist oder in der
Membran (8) eine oder mehrere Offnungen mittels Durchstechen erzeugbar
sind.



