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EinfGhrsystem fur Implantate zur Behandlung von Bifurkationsaneurysmen

Die Erfindung betrifft ein EinfUhrsystem fUr ein Implantat zur Beeinflussung des
Blutflusses im Bereich von Aneurysmen, die an GefalRverzweigungen lokalisiert sind.
Derartige Aneurysmen werden auch als Bifurkationsaneurysmen bezeichnet.

Aneurysmen sind zumeist sackartig ausgebildete oder spindelférmige (fusiforme)
Erweiterungen der Gefallwand, die vornehmlich an strukturell geschwéchten Stellen
der GefalRwand durch den konstanten Druck des Blutes entstehen. Entsprechend
empfindlich und anfallig far Verletzungen sind die GefaRinnenwénde eines
Aneurysmas. Die Ruptur eines Aneurysmas fuhrt in der Regel zu erheblichen
gesundheitlichen Beeintrachtigungen, im Falle zerebraler Aneurysmen zu
neurologischen Ausféllen bis hin zum Tod des Patienten.

Neben chirurgischen Eingriffen, bei denen beispielsweise das Aneurysma mittels eines
Clips abgeklemmt wird, sind insbesondere endovaskulare Methoden zur Behandlung
von Aneurysmen bekannt, wobei in erster Linie zwei Ansatze verfolgt werden. Zum
einen kann das Aneurysma mit Okklusionsmitteln, insbesondere sog. Coils
(Platinspiralen) ausgefullt werden. Die Coils foérdern die Thrombusbildung und sorgen
somit fur einen Verschluss des Aneurysmas. Zum anderen ist bekannt, den Zugang
zum Aneurysma, etwa den Hals eines Beerenaneurysmas, von der Blutgefalseite aus
durch stent&hnliche Implantate zu verschliellen und vom Blutfluss abzukoppeln. Beide
Verfahren dienen dazu, den Blutfluss in das Aneurysma und somit den Druck auf das
Aneurysma zu vermindern, im ldealfall zu eliminieren und somit die Gefahr einer
Ruptur des Aneurysmas zu reduzieren.
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Bei der Verfullung eines Aneurysmas mit Coils kann es vorkommen, dass die
Verfullung des Aneurysmas unzureichend ist, was die Blutzufuhr in das Aneurysma
und somit einen weiterhin bestehenden Druck auf dessen Innenwand zuldsst. Die
Gefahr einer stetigen Erweiterung des Aneurysmas und schliellich seiner Ruptur
besteht weiter, wenn auch in abgeschwachter Form. DarUber hinaus ist die
Behandlungsmethode in erster Linie fur Aneurysmen mit relativ engem Hals —
sogenannten Beerenaneurysmen — geeignet, da ansonsten die Gefahr besteht, dass
die Coils aus einem weiten Aneurysmahals in das Blutgefal® ragen und dort
thrombogenisieren, was zu Verschlissen im Gefal fUhren kann. Schlimmstenfalls wird
ein Coil vollstdndig aus dem Aneurysma geschwemmt und verschlieRt GefalRe an
anderer Stelle. Um die Coils an ihrem Platz im Aneurysmasack zu halten, wird der
Aneurysmahals haufig zusatzlich mit einem speziellen Stent abgedeckt.

Ein anderer intravaskuléarer Behandlungsansatz setzt auf sogenannte Flussumlenker
(Flow Diverter). Diese Implantate ahneln in ihrer &uReren Erscheinung Stents, die zur
Behandlung von Stenosen eingesetzt werden. Da die Aufgabe der Flow Diverter
jedoch nicht das Offenhalten eines GefaRes, sondern der Verschluss des
Aneurysmazugangs auf Seiten des BlutgeféRes ist, ist die Maschenweite sehr eng,
alternativ sind diese Implantate mit einer Membran Uberzogen. Nachteilig bei diesen
Implantaten ist die Gefahr, dass abgehende Seitenaste in unmittelbarer Nahe des zu
behandelnden Aneurysmas mitunter ebenfalls abgedeckt und dadurch mittel- oder
langfristig verschlossen werden.

Aneurysmen im Bereich von Gefalverzweigungen, insbesondere Gefalbifurkationen,
sind ein relativ haufiges Phanomen. Das durch eine Arterie im Bereich einer Gabelung
auf die Stirnwand aufprallende Blut fohrt - im Fall einer Schwachung der
GefalRwandung - schnell zu einer Aussackung, die sich dann rasch erweitert. Solche
Bifurkationsaneurysmen haben haufig einen weiten Hals, der eine Therapie nur mit
Okklusionsspiralen schwierig macht.

Vaskulare Implantate, die geeignet sind, im Bereich einer GefalRverzweigung eine
Lvergitterung“ des Aneurysmaeingangs herbeizufihren, 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 MafRe vom Blutstrom abkoppelt. Hierzu kann
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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
Okklusionsspiralen oder anderen Okklusionsmitteln in das Aneurysma verzichtet
werden kann.

Aus der WO 2018/208662 A1 ist ein Flow Diverter-System zur Behandlung von
Bifurkationsaneurysmen bekannt, bei dem zunachst ein stentartiger Flow Diverter mit
einer seitlichen Offnung in das BlutgefaR eingefuhrt wird. AnschlieRend wird ein
weiterer stentartiger Flow Diverter mit einer seitlichen Offnung so durch die Offnung
des ersten Flow Diverters gefuhrt, dass sich insgesamt eine Y-Form ergibt, wobei die
Verzweigung im Y vor dem Bifurkationsaneurysma liegt. Auf diese Weise soll das
Aneurysma vom Blutfluss abgeschnitten werden, der Blutfluss in die abzweigenden
Blutgefaiie jedoch weitgehend unbeeinflusst bleiben.

Nachteilig macht sich bei diesem Stand der Technik bemerkbar, dass die beiden Teile
des endgultigen Flow Diverters nacheinander eingefuhrt werden mussen. Hierzu ist
zunachst die korrekte Platzierung des ersten Flow Diverters notwendig, bevor der
zweite Flow Diverter innerhalb des Gefal3systems sowohl relativ zum Aneurysma als
auch relativ zum ersten Flow Diverter korrekt positioniert werden muss. Da bei der
Behandlung von Bifurkationsaneurysmen im intrakraniellen Bereich Implantate in der
Regel Uber die Arteria femoralis eingebracht werden, muss der behandelnde Arzt
somit eine sehr genaue Steuerung Uber erhebliche Distanzen vollziehen, wobei sich
zusatzlich erschwerend bemerkbar macht, dass die Visualisierung der Implantate,
insbesondere auch die prazise Ausrichtung der Offnungen im Kérperinneren schwierig
ist.

Es stellt sich daher die Aufgabe, ein Einfuhrsystem fur Implantate zur Beeinflussung
des Blutflusses im Bereich von Bifurkationsaneurysmen zur Verfugung zu stellen, mit
dem sich das Implantat in einem Schritt einfuhren lasst. Dabei handelt es sich um
Implantate, die Uber zumindest zwei distale réhrenférmige Implantatabschnitte
verfugen, welche in den von einem Stammblutgefal abzweigenden Blutgefallen
platziert werden. Insbesondere kann es sich um Implantate mit einer Y-férmigen
Grundstruktur  handeln, die sich aus zwei distalen réhrenférmigen
Implantatabschnitten fur die abzweigenden Blutgefalle sowie einem dritten,
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proximalen réhrenférmigen Implantatabschnitt (Stammabschnitt) zur Platzierung im
Stammblutgefall zusammensetzen.

GemanR einer ersten Ausfuhrungsform wird die Aufgabe erfindungsgeman geldst durch
ein EinfUhrsystem fUr ein Implantat zur Beeinflussung des Blutflusses im Bereich von
Aneurysmen, die an Gefallverzweigungen lokalisiert sind, wobei das Implantat zwei
distale réhrenférmige Implantatabschnitte aufweist, die dafur bestimmt sind, in vom
Stammblutgefall abzweigenden BlutgefalRen platziert zu werden, und die an einer
Verzweigungsstelle miteinander verbunden sind, wobei das Einfuhrsystem zwei
Hulsen aufweist, die zur Aufnahme jeweils eines distalen réhrenférmigen
Implantatabschnitts konfiguriert sind, wobei die beiden Hulsen jeweils Uber einen
distalen Hulsenabschnitt verflgen und die distalen Hulsenabschnitte jeweils eine in
Langsrichtung verlaufende Offnungszone aufweisen, wobei sich proximal an die
distalen Hulsenabschnitte jeweils ein proximaler Abschnitt anschlief3t, Gber den sich
die Hulsen in proximaler Richtung zurlckziehen lassen, sodass sich die
Offnungszonen &ffnen und die distalen réhrenférmigen Implantatabschnitte jeweils
durch die Offnungszonen treten und in den abzweigenden BlutgefaRen freigesetzt
werden.

Erfindungsgeman sieht das Einfuhrsystem eine Hulse fur jeden der beiden distalen
réhrenférmigen Implantatabschnitte vor, die in einem der vom StammblutgefaR
abzweigenden Blutgefalle platziert werden sollen. Die Hulse schrankt die distalen
Implantatabschnitte ein und hindert sie an einer radialen Expansion. Zumindest im
distalen Bereich weisen beide Hulsen eine in Langsrichtung verlaufende
Offnungszone auf, durch die die distalen Implantatabschnitte treten kénnen und
freigesetzt werden, wenn die Hulsen in proximaler Richtung zurickgezogen werden.
Alternativ kann die Freisetzung auch dadurch erfolgen, dass die Hulsen mit Hilfe der
proximalen Abschnitte festgehalten, das Implantat mit den beiden distalen
Implantatabschnitten hingegen in distaler Richtung vorgeschoben wird. Wichtig ist fur
die Freisetzung die Relativbewegung zwischen Hulsen und Implantat, wobei die
Relativbewegung der Hulsen in Richtung proximal, die Relativbewegung des
Implantats hingegen in Richtung distal wirkt. In diesem Zusammenhang kann eine
Vorschubeinrichtung verwendet werden, um eine Kraft auf das Implantat in proximaler
Richtung auszuuben, entweder um dieses zu fixieren, wahrend die Hulsen nach
proximal gezogen werden, oder um das Implantat nach distal vorzuschieben.
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Unter einer Offnungszone wird in diesem Zusammenhang ein Bereich der distalen
Hulsenabschnitte verstanden, der in Langsrichtung vom distalen Ende der distalen
Hulsenabschnitte aus in Richtung proximal verlauft, typischerweise bis zum Beginn
der proximalen Abschnitte. Die Offnungszonen sollten dabei vorzugsweise in Richtung
distal weisen, um den Austritt der distalen Implantatabschnitte zu erleichtern. Die
Offnungszonen missen sich soweit in Richtung proximal erstrecken, dass ein
zumindest ausreichend langer Abschnitt des Implantats von den Hiulsen
aufgenommen werden kann und wahrend der Einfihrung das Implantat sicher vom
EinfGhrsystem gehalten wird. Am proximalen Ende der distalen Hilsenabschnitte
hingegen treten die distalen Implantatabschnitte aus den Hilsen aus, wahrend die
Hulsen sich in proximaler Richtung weiter erstreckende proximale Abschnitte
aufweisen.

Bei den Offnungszonen kann es sich insbesondere um Léngsschlitze handeln, durch
die Implantatabschnitte treten kénnen, wenn die Hulsen in proximaler Richtung
zurtckgezogen werden. Die in Langsrichtung verlaufenden Kanten der Langsschlitze
kénnen aneinanderstoRen oder sich in gewissem MaRe Uberlappen, wobei jeweils
sichergestellt werden muss, dass ein Durchtritt der Implantatabschnitte méglich bleibt.
Langsrichtung bedeutet in diesem Zusammenhang, dass die Offnungszone vom
distalen Ende der distalen Hulsenabschnitte aus in Richtung proximal verlaufen muss,
wobei auch ein Verlauf mit einem gewissen radialen Anteil als ,in Langsrichtung®
verstanden wird, beispielweise ein helikaler Verlauf.

Méglich ist statt des Vorsehens eines Langsschlitzes auch das Vorsehen einer
sonstigen  Offnungszone, bei der der Langsschlitz erst wahrend des
Freisetzungsvorgangs entsteht. Beispielsweise kann es sich um eine
Schwachungszone handeln, bei der eine Perforation vorgesehen ist, die sich beim
Zuruckziehen der Hulsenabschnitte offnet. Ebenso mdéglich ist eine anderweitige
Schwachungszone, die auf einer Materialverdiinnung basiert.

Sinnvoll ist auch ein Vorsehen der Offnungszone in der Weise, dass die
freizusetzenden distalen Implantatabschnitte von distal nach proximal freigesetzt
werden, d. h. zunachst die beiden distalen Enden des Implantats, bis schlie3lich auch
die am weitesten proximal liegenden Bereiche der distalen Implantatabschnitte, die
sich innerhalb der Hulse befinden, aus den distalen Hulsenabschnitten austreten. Dies
kann z. B. dadurch erreicht werden, dass die in proximaler Richtung auszulbende
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Kraft fur die Offnung der Offnungszone von distal nach proximal zunimmt. So kann
etwa die Widerstandskraft einer Schwachungszone von distal nach proximal
zunehmen, indem die Materialstarke ansteigt, unterschiedliche Materialien verwendet
werden oder eine Perforation mit hinsichtlich der Starke in Richtung proximal
anwachsenden Zwischensegmenten und/oder in Richtung distal anwachsenden
Offnungen vorgesehen wird. Im Falle eines Langsschlitzes kann die Uberlappung der
Kanten des Langsschlitzes von distal nach proximal zunehmen, was ebenfalls zur
Folge hat, dass die distalen Enden des Implantats zuerst freigesetzt werden.

Ein EinfUhrsystem zur Platzierung Y-formiger Implantate wird auch in der WO
2018/134097 A1 beschrieben. Bei diesem System wird ein ebenfalls Y-férmiger
EinfGhrkatheter verwendet, der Uber eine Verzweigung zur Aufnahme der distalen
Implantatabschnitte verfugt. Am distalen Ende des EinfUhrkatheters ist ein
durchgehender Langsschlitz angeordnet, durch den das Implantat beim Zurlckziehen
des Einfuhrkatheters austreten und freigesetzt werden kann.

Ein Vorteil der erfindungsgeméafen Lésung gegeniber dem Stand der Technik ist
darin zu sehen, dass Teile des Implantats nacheinander freigesetzt werden kénnen,
weil zwei getrennte Hulsen fur die in den abzweigenden Blutgefallen platzierten
distalen Implantatabschnitte vorgesehen sind. Die Hulsen sind unabhangig
voneinander bedienbar und liegen in der Regel als separate Teile des Einfuhrsystems
vor. Entsprechend ist es méglich, zunachst den ersten distalen Implantatabschnitt
freizusetzen, indem die entsprechende Hulse nach proximal zurlickgezogen wird, und
anschlielend den zweiten distalen Implantatabschnitt. DarUber hinaus ist die
Herstellung des EinfUhrsystems mit separaten Hulsen einfacher.

Um einen Austritt des Implantats aus den Hulsen zu erleichtern, sollten sich die
Offnungszonen in den distalen Hulsenabschnitten leicht 6ffnen lassen. Hierzu ist es
sinnvoll, die Hulsen zumindest im Bereich der distalen Hulsenabschnitte aus einem
flexiblen Schlauchmaterial zu fertigen, das beim Zuruckziehen der Hilsen nachgibt,
sodass die Implantatabschnitte hindurchtreten kénnen.

Die proximalen Abschnitte der Hulsen kénnen ebenfalls hilsen- oder schlauchférmig
ausgebildet sein. In diesem Fall setzt sich die Hulse vom distalen Hulsenabschnitt zum
proximalen Abschnitt vorzugsweise grundsatzlich unverandert fort, wobei jedoch der
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proximale Abschnitt sich vom distalen Hllsenabschnitt dadurch unterscheidet, dass er
in der Regel keine Offnungszone, einen Léngsschlitz o. &. enthalt. Ein solcher ist in
diesem Bereich unnétig, weil der proximale Abschnitt keine Bestandteile des
Implantats enthalt. Die proximalen Abschnitte erstrecken sich so weit nach proximal,
dass der behandelnde Arzt in der Lage ist, entweder die HUlsen zuriickzuziehen bei
gleichzeitiger Fixierung des Implantats, sodass distale Implantatabschnitte aus den
distalen Hulsenabschnitten freigesetzt werden, oder andersherum mit Hilfe der
proximalen Abschnitte die distalen Hulsenabschnitte zu fixieren und das Implantat in
Richtung distal vorzuschieben.

Eine hulsen- oder schlauchférmige Ausbildung der proximalen Abschnitte ist auch
insofern vorteilhaft, als auf diese Weise FUhrungsdrahte durch die Hulsen
hindurchgefuhrt werden kénnen, Uber die die Hulsen durch das BlutgefaRsystem bis
in die abzweigenden Blutgefalle vorschiebbar sind. Grundsétzlich ist es jedoch auch
denkbar, die proximalen Abschnitte in einer anderen Form auszubilden,
beispielsweise draht-, filament- oder streifenférmig. Es kénnen etwa aus dem Material
des Schlauchmaterials, das fur die distalen Abschnitte verwendet wird, schmale
Streifen geschnitten werden, die als proximale Abschnitte benutzt werden, um die
Hulsen zurlickzuziehen. Ein Vorteil, die proximalen Abschnitte mit einem geringen
Durchmesser zu versehen und beispielsweise einen Draht zu verwenden, ist darin zu
sehen, dass auf diese Weise der AuRendurchmesser des EinfUhrsystems klein
gehalten werden kann. Dies ist insbesondere deshalb von Vorteil, weil das
EinfGhrsystem samt Implantat in der Regel durch einen Mikrokatheter an die
Zielposition vorgeschoben wird.

Am proximalen Ende der proximalen Abschnitte kann beispielsweise ein Hub
vorgesehen sein, wie er im Bereich der Kathetertechnik aus dem Stand der Technik
bekannt ist. ZweckmaRig ist im Bereich des Hubs die Verwendung eines Ublichen Luer-
oder Luer-Lock-Anschlusses. Uber einen solchen Anschluss kénnen Hilfsmittel in das
Innere des proximalen Abschnitts eingefuhrt werden, beispielsweise Fuhrungsdrahte.
Das Anschlusselement kann z. B. aus Polycarbonat, Polyamid, Polypropylen oder
anderen Polymeren hergestellt sein. In der Regel ist das Material steifer als das
Material fr die eigentlichen Hulsenabschnitte.

Vorteilhafterweise weist das Einfuhrsystem daruber hinaus eine Stammhulse auf, die
fur die Aufnahme eines réhrenférmigen Stammabschnitts des Implantats vorgesehen
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ist. Der réhrenférmige Stammabschnitt des Implantats wird im Stammblutgefar
platziert. Die Stammhilse lasst sich zur Freisetzung des Stammabschnitts des
Implantats unabh&ngig von den Hulsen fur die distalen Implantatabschnitte in
proximaler Richtung zuruckziehen bzw. die Stammhulse kann festgehalten werden,
um auch den Stammabschnitt des Implantats durch Vorschub in Richtung distal
freizusetzen. Die Stammhulse muss sich somit in Richtung proximal fortsetzen, wobei
der proximale Bereich nicht unbedingt hiulsenférmig sein muss, sondern z. B. auch
aus einem Draht o. &. bestehen kann. Wichtig ist jedoch, dass eine Steuerung der
Stammhulse fur den behandelnden Arzt méglich ist. Die Stammhulse kann Uber einen
oder mehrere hierfur vorgesehene Flhrungsdréhte geschoben werden. Hierbei kann
sich die Hulsenform der Stammhtlse nach proximal bis auRerhalb des Koérpers
fortsetzen, d. h. die Stammhulse entspricht einem Over-the-wire- (OTW)-System,
maéglich ist jedoch auch ein Austritt des oder der FUhrungsdréahte weiter distal, &hnlich
wie dies bei Rapid exchange- (Rx)-Kathetern der Fall ist. Insbesondere kénnen auch
FUhrungsdrahte durch das Innere des Stammabschnitts des Implantats in die beiden
distalen Implantatabschnitte gefiihrt werden.

Ein EinfUhrsystem mit Stammhilse zur Aufnahme des Stammabschnitts ist
naturgeman dann sinnvoll, wenn das Implantat nicht nur zwei distale réhrenférmige
Implantatabschnitte flr die abzweigenden Blutgefalie, sondern auch einen proximalen
Implantatabschnitt fur das Stammblutgefall aufweist. Das Implantat hat somit eine Y-
Grundform mit einem im expandierten Zustand réhrenférmigen proximalen
Stammabschnitt fur das Stammblutgefal sowie zwei hiervon abzweigenden distalen
réhrenférmigen Implantatabschnitten fur die abzweigenden Blutgefae. Im Gegensatz
zu den beiden Hulsen fur die distalen Implantatabschnitte ist jedoch fur die
Stammhilse keine Offnungszone notwendig. Wichtig ist, dass die einzelnen
Implantatabschnitte so miteinander verbunden sind, dass das Blut vom
Stammblutgefal in die beiden abzweigenden Blutgefalle flieRen kann.

Grundsatzlich denkbar sind jedoch auch Ausfuhrungsformen des Einfuhrsystems zur
Platzierung von Implantaten, die lediglich zwei distale réhrenférmige
Implantatabschnitte fur die abzweigenden Blutgefalle aufweisen, jedoch keinen
zusétzlichen Implantatabschnitt fur das StammblutgefaR. Auch in diesem Fall ist aber
die Gewahrleistung des Blutflusses vom Stammblutgefal in die beiden abzweigenden
Blutgefale wichtig, d. h. im Bereich der Verzweigung des Implantats in die beiden
distalen Implantatabschnitte sollte das Implantat eine Offnung in proximaler Richtung
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aufweisen, durch die das Blut aus dem Stammblutgefa eindringen und in die
abzweigenden Blutgefalie weiter flie3en kann.

Bei Vorsehen einer Stammhulse weist das Einfuhrsystem drei Hulsen auf, namlich
zwei Hulsen, die jeweils einen distalen Hulsenabschnitt mit einer Offnungszone
aufweisen, sowie eine Stammhulse fOr den weiter proximal liegenden
Implantatabschnitt. Die drei Hllsen kénnen separat betatigt werden, um das Implantat
freizusetzen. Beispielsweise kann zunadchst der erste distale Implantatabschnitt,
anschlielend der zweite distale Implantatabschnitt und zuletzt der proximal gelegene
Stammabschnitt des Implantats freigesetzt werden.

Auch die Stammbhulse kann aus einem flexiblen Schlauchmaterial aufgebaut sein,
grundsatzlich ist hier jedoch auch ein festeres Hulsenmaterial denkbar, da der
Stammabschnitt des Implantats nicht durch eine Offnungszone oder einen Schlitz
hindurchtreten muss, sondern lediglich durch Zurtckziehen der Stammhdiilse
freigesetzt wird.

Das erfindungsgeméaRe EinfUhrsystem mit zwei Hulsen fur die distalen
Implantatabschnitte und ggf. einer Stammhdilse fur den proximalen Implantatabschnitt
kann durch einen Mikrokatheter in das Blutgefalsystem eingefihrt werden. Der
Mikrokatheter wird somit zunachst an die gewinschte Stelle gebracht, bevor das
EinfGhrsystem durch den Mikrokatheter in Richtung distal vorgeschoben wird. Dabei
kann das Einfuhrsystem Uber zwei bis in die beiden abzweigenden Blutgefélie
eingefuhrten FUhrungsdrahte vorgeschoben werden. AnschlielRend kann zunachst der
Mikrokatheter so weit zurlckgezogen werden, dass das Implantat mit den
umgebenden Hulsen freiliegt, bevor die Hulsen selbst zwecks Freisetzung des
Implantats nach proximal zurlckgezogen werden. SchlieRlich kénnen, wenn die
Platzierung des Implantats in der gewlunschten Weise vollzogen wurde, Mikrokatheter
samt EinfUhrsystem nach proximal aus dem BlutgefaRRsystem gezogen und entfernt
werden.

Bei Bedarf kénnen in diesem Zusammenhang auch noch Korrekturen vorgenommen
werden. Beispielsweise kann das Implantat mit den Hulsen wieder in den
Mikrokatheter zurtickgezogen werden, wenn sich herausstellt, dass die Position nicht
optimal ist oder sonstige Probleme auftreten. Ein solches Zuruckziehen in den
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Mikrokatheter ist selbst nach teilweiser Freisetzung des Implantats am distalen Ende
noch maéglich.

Die Erfindung betrifft das beschriebene Einfuhrsystem mit zwei Hulsen, die jeweils
einen distalen Hulsenabschnitt zur Aufhnahme der distalen Implantatabschnitte
aufweisen, sowie ggf. einer Stammhulse. Die Erfindung betrifft jedoch auch eine
Kombination aus EinfUhrsystem und Implantat und/oder Mikrokatheter sowie
sonstigen Elementen, die fur die Platzierung des Implantats vor einem
Bifurkationsaneurysma notwendig oder sinnvoll sind. Hierzu gehdren beispielsweise
FUhrungsdrahte.

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). Der Begriff ,axial’
bezieht sich auf die von proximal nach distal verlaufende Langsachse des Implantats,
der Begriff ,radial* auf hierzu senkrechte Ebenen.

Geman einer zweiten Ausfuhrungsform stellt die Erfindung ein EinfUhrsystem fur ein
Implantat zur Beeinflussung des Blutflusses im Bereich von Aneurysmen zur
Verfugung, die an GefaRverzweigungen lokalisiert sind, wobei das Implantat zwei
distale réhrenférmige Implantatabschnitte aufweist, die dafir bestimmt sind, in vom
StammblutgefalR abzweigenden Blutgefallen platziert zu werden, und die an einer
Verzweigungsstelle miteinander verbunden sind, wobei das EinfUhrsystem eine Hulse
mit zwei distalen Hulsenarmen aufweist, die zur Aufnahme jeweils eines distalen
réhrenférmigen Implantatabschnitts konfiguriert und miteinander verbunden sind,
wobei die Hulse in distaler Richtung eine kontinuierliche Offnungszone aufweist, wobei
die Hulse einen proximalen Abschnitt aufweist, Uber den sich die Hlulse in proximaler
Richtung zuriickziehen lasst, sodass sich die Offnungszone éffnet und die distalen
réhrenférmigen Implantatabschnitte jeweils durch die Offnungszone treten und in den
abzweigenden BlutgefaRen freigesetzt werden, wobei die Offnungszone so
beschaffen ist, dass sich die Hulse bei der Freisetzung des Implantats sequentiell von
den distalen Enden der distalen Hilsenarme ausgehend in Richtung proximal 6ffnet.

Das Einfuhrsystem gemafR der zweiten Ausfuhrungsform basiert auf einem
EinfUhrsystem, wie es in der WO 2018/134097 A1 beschrieben wird. Hier wird, wie
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oben bereits beschrieben, das Y-férmige Implantat mit Hilfe eines ebenfalls Y-
férmigen EinfUhrkatheters freigesetzt, der am distalen Ende einen durchgehenden
Langsschlitz aufweist, durch den das Implantat beim Zurlckziehen des
EinfGhrkatheters austritt.

Nachteilig macht sich bei diesem EinfUhrsystem bemerkbar, dass das Implantat Gber
die gesamte Breite gleichzeitig freigesetzt wird. Es kann jedoch winschenswert sein,
zunéchst die distalen Enden des Implantats freizusetzen und erst nach und nach die
weiter proximal liegenden Bereiche. Entsprechend ist ein EinfUhrsystem vorteilhaft,
bei dem die Offnungszone so beschaffen ist, dass sich die Hulse bei der Freisetzung
nach und nach von den distalen Enden aus in Richtung proximal éffnet. Entsprechend
kénnen zuerst die distalen Enden des Implantats, d. h. die distalen Enden der fur die
abzweigenden Blutgefalle vorgesehenen Implantatabschnitte aus der Hulse
freigesetzt werden und expandieren, bevor Schritt fir Schritt auch der Rest der
distalen Implantatabschnitte aus der Hulse austritt und sich an die
GefaRinnenwandung anlegt. Ein solches Vorgehen ist fur den behandelnden Arzt
haufig vorteilhaft, um eine méglichst groRe Kontrolle wahrend des Freisetzvorgangs
zu haben. Vor der Freisetzung schrankt die Hlulse die distalen Implantatabschnitte ein
und hindert sie an einer radialen Expansion.

Um dieses Ziel zu erreichen, kann die Offnungszone in unterschiedlicher Weise
ausgestaltet sein. Insbesondere kann die Offnungszone von vornherein einen
durchgehenden Schilitz aufweisen, der in distale Richtung weist, wobei sich aber die
Kanten des Schlitzes zumindest teilweise Uberlappen. Diese Uberlappung sollte von
den beiden distalen Enden der Hulsenarme in Richtung proximal zunehmen. Mit
anderen Worten Uberlappen die jeweiligen Kanten der Schlitze an den distalen Enden
der Hulsenarme nicht oder allenfalls geringfigig, dort, wo sich die Hulsenarme treffen
und miteinander verbunden sind, hingegen Uberlappen sich die beiden Kanten des
Schlitzes deutlich. Entsprechend wird zur Freisetzung der distalen Implantatabschnitte
an den distalen Enden der Hulsenarme am wenigsten Kraft benétigt, wahrend diese
Kraft dort, wo sich die Hilsenarme treffen, verhaltnismagig hoch ist. Der Schlitz 6ffnet
sich somit zunachst an den distalen Enden der Hilsenarme und die Offnung setzt sich
in Richtung proximal fort, sodass das Implantat im Zentrum spéter freigesetzt wird.
Dieses Zentrum entspricht der Stelle, die typischerweise vor dem Aneurysmahals
platziert wird.
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Gemal einer anderen Ausfuhrungsform weist die Offnungszone eine in distaler
Richtung weisende Schwachungszone auf, wobei die Schwéachungszone so
beschaffen ist, dass die zur Offnung benétigte Kraft von distal nach proximal zunimmt.
Die Schwachungszone kann beispielsweise Uber eine Perforation erreicht werden, bei
der die Starke der Stege zwischen den Offnungen von distal nach proximal und/oder
die GréRe der Offnungen von proximal nach distal zunimmt. Eine andere Méglichkeit
besteht darin, im Bereich der Schwachungszone eine Materialverdinnung oder auch
eine Variation des Materials vorzusehen, sodass die Schwachungszone an den
distalen Enden der Hilsenarme zuerst aufreit, wenn die Hulse nach proximal
zurlickgezogen wird, und die Offnung der Schwachungszone sich nach proximal, d. h.
zur Verzweigungsstelle der Hulse fortpflanzt. Die Schwéachungszone ist somit so
beschaffen, dass sie beim Zurlckziehen der Hulse von den distalen Enden der
Hulsenarme zur Verbindungsstelle der Hulsenarme aufreifdt. Auch auf diese Weise
wird eine sequentielle Freisetzung der distalen Implantatabschnitte sichergestellt, bei
der zuerst die weiter distal liegenden Bereiche freigesetzt werden und expandieren
und erst geringfligig spater die weiter proximal liegenden Bereiche.

Die distalen Hulsenarme sind miteinander verbunden, wobei die Verbindungsstelle bei
in der Hulse befindlichem Implantat an die Verzweigungsstelle der distalen
Implantatabschnitte angrenzt. Vorteilhafterweise weist die Hulse auch einen
proximalen Hilsenarm auf, der den proximalen Abschnitt der Hulse bildet und fur die
Aufnahme eines réhrenférmigen, proximalen Stammabschnitts des Implantats
vorgesehen ist. Mit anderen Worten hat die Hulse insgesamt eine Y-Form, wobei die
beiden distalen Hulsenarme die distalen Implantatabschnitte fUr die abzweigenden
Blutgefalle beherbergen, wéhrend der proximale Hulsenarm fur den proximal
liegenden Stammabschnitt des Implantats vorgesehen ist. Die einzelnen Hulsenarme
sind an einer Verbindungsstelle miteinander verbunden und bilden insgesamt einen
Hohlraum fur die Aufnahme des ebenfalls Y-férmigen Implantats. Beim Zurlckziehen
des proximalen Hulsenarms in proximaler Richtung erfolgt somit auch eine
Freisetzung des proximalen Implantatabschnitts (Stammabschnitts), sodass das
Implantat insgesamt freigesetzt wird. Der Stammabschnitt des Implantats weitet sich
nach Freisetzung entsprechend auf und sichert das Implantat auf diese Weise im
Stammbilutgefal. Grundséatzlich denkbar sind jedoch auch Ausfuhrungsformen des
EinfGhrsystems zur Platzierung von Implantaten, die lediglich zwei distale
réhrenférmige Implantatabschnitte fur die abzweigenden BlutgeféaRe aufweisen,
jedoch keinen zusatzlichen Implantatabschnitt fur das Stammblutgefall. Auch in
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diesem Fall ist aber die Gewahrleistung des Blutflusses vom Stammblutgefal in die
beiden abzweigenden BlutgefalRe wichtig, d. h. im Bereich der Verzweigung des
Implantats in die beiden distalen Implantatabschnitte sollte das Implantat eine Offnung
in proximaler Richtung aufweisen, durch die das Blut aus dem StammblutgefaR
eindringen und in die abzweigenden Blutgefalie weiter flieRen kann.

Die Hulsenform des proximalen Abschnitts muss sich nicht bis auf3erhalb des Kérpers
erstrecken, es ist ausreichend, wenn die Hulsenform so weit reicht, dass der proximale
réhrenférmige  Implantatabschnitt  vollstdndig im proximalen Hulsenabschnitt
aufgenommen ist. Hieran kann sich auch ein Draht o. & anschlielen, der es
ermdglicht, die Hulse in proximaler Richtung zurtckzuziehen. Am proximalen Ende
des proximalen Abschnitts kann beispielsweise ein Hub vorgesehen sein, wie er im
Bereich der Kathetertechnik aus dem Stand der Technik bekannt ist.

Die Hulse einschlieBlich des Implantats kann Uber zwei FUhrungsdréhte und durch
einen Mikrokatheter an die Zielposition gebracht werden, wobei einer der
FUhrungsdrahte durch den ersten distalen Hulsenarm in das erste abzweigende
Blutgefal und der zweite FUhrungsdraht durch den zweiten distalen Hulsenarm in das
zweite abzweigende Blutgefal® gefuhrt wird. Die FUhrungsdréhte kénnen sich durch
die gesamte Hulse einschlieRlich eines proximalen Hulsenarms bis aulerhalb des
Kérpers erstrecken (OTW-Konfiguration) oder auch proximal des Implantats durch
einen hierfur vorgesehenen Port aus der Hillse austreten (Rx-Konfiguration).

Das Einfuhrsystem mit Implantat kann Uber einen Mikrokatheter an die Zielposition
vorgeschoben werden. Zur Freisetzung ist es beispielsweise méglich, das Implantat
mittels einer Vorschubeinrichtung mit einer Kraft in Richtung distal zu beaufschlagen,
sodass die Hulse in Richtung proximal zuriickgezogen werden kann, woraufhin das
Implantat durch die Offnungszone austritt. Bei Bedarf kann das System aus
EinfGhrsystem und Implantat selbst nach bereits erfolgter partieller Freisetzung des
Implantats in den Mikrokatheter zurickgezogen werden, um eine Korrektur der
Platzierung des Implantats vorzunehmen oder auch den gesamten
Implantationsvorgang abzubrechen. Eine Vorschubeinrichtung zur Beaufschlagung
des Implantats mit einer distal wirkenden Kraft kann bei samtlichen in dieser
Patentanmeldung beschriebenen Ausfuhrungsformen zum Einsatz kommen.
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Das Einfuhrsystem kann mit weiteren Komponenten kombiniert werden, insbesondere
mit dem Implantat selbst, einem Mikrokatheter, FUhrungsdrahten, einer
Vorschubeinrichtung u. &.. Auch derartige Kombinationen werden von der Erfindung
erfasst.

GemanR einer dritten Ausfilhrungsform der Erfindung wird ein Einfuhrsystem fur ein
Implantat zur Beeinflussung des Blutflusses im Bereich von Aneurysmen, die an
Gefallverzweigungen lokalisiert sind, zur Verfigung gestellt, wobei das Implantat zwei
distale réhrenférmige Implantatabschnitte aufweist, die dafir bestimmt sind, in vom
Stammblutgefall abzweigenden BlutgefalRen platziert zu werden, und die an einer
Verzweigungsstelle miteinander verbunden sind, wobei die beiden distalen
réhrenférmigen Implantatabschnitte in einem expandierten Zustand, in dem sie in den
abzweigenden Blutgefalen implantiert werden, und in einem kontrahierten Zustand
vorliegen, in dem sie durch das Blutgefallsystem bewegbar sind, wobei das
Einflhrsystem zwei distale Schaftabschnitte aufweist, die durch die distalen
réhrenférmigen Implantatabschnitte verlaufen und die angrenzend an die
Verzweigungsstelle miteinander verbunden sind, wobei sich proximal an die
Verbindung der distalen Schaftabschnitte ein proximaler Abschnitt anschlielt, tber
den sich die distalen Schaftabschnitte in proximaler Richtung zurtckziehen lassen,
wobei die distalen réhrenférmigen Implantatabschnitte an den distalen
Schaftabschnitten |6sbar festgelegt sind, sodass die distalen réhrenférmigen
Implantatabschnitte nach Lésen der Festlegung ihre expandierte Struktur einnehmen
und in den abzweigenden Blutgefalien freigesetzt werden.

Anders als bei den beiden ersten Ausfuhrungsformen der Erfindung wird bei der dritten
Ausfuhrungsform das Implantat nicht innerhalb einer Hulse an die gewlnschte Stelle
gebracht, sondern auf den Schaftabschnitten des EinfUhrsystems festgelegt. Die
zumindest zwei Schaftabschnitte verlaufen durch die distalen réhrenférmigen
Implantatabschnitte, die fur die Platzierung in den vom Stammblutgefa
abzweigenden Blutgefalen vorgesehen sind. Dort, wo die beiden distalen
Implantatabschnitte miteinander verbunden sind, weisen auch die innen liegenden
Schaftabschnitte eine entsprechende Verbindung auf, wobei sich proximal an diese
Verbindung der Schaftabschnitte ein proximaler Abschnitt anschlie3t, tber den sich
die Schaftabschnitte in proximaler Richtung zurtckziehen lassen. Die réhrenférmigen
Implantatabschnitte sind an den Schaftabschnitten I6sbar festgelegt, sodass die



10

15

20

25

30

WO 2021/250282 PCT/EP2021/065959

15

réhrenférmigen Implantatabschnitte nach Lésen der Festlegung ihre expandierte
Struktur einnehmen und in den abzweigenden Blutgefallen freigesetzt werden.

Mit anderen Worten wird das Implantat auf dem Einfuhrsystem an die gewilnschte
Stelle gebracht. Sobald die korrekte Platzierung erfolgt ist, wird die Festlegung des
Implantats an den Schaftabschnitten gelést. Das Implantat weitet sich daraufhin auf
und legt sich an die GefaRinnenwandung an, wobei die beiden distalen réhrenférmigen
Implantatabschnitte sich an die GefaRinnenwandlung der beiden abzweigenden
Blutgefalle anlegen. In den meisten Fallen jedoch wird ein weiterer, proximaler
réhrenférmiger Implantatabschnitt fur das Stammblutgefa? vorgesehen sein. In der
Regel ist das Implantat selbstexpandierend ausgebildet.

Die Festlegungsstellen zwischen den distalen réhrenférmigen Implantatabschnitten
und den distalen Schaftabschnitten sind sinnvollerweise zumindest an den distalen
Enden des Implantats angeordnet. Sobald die Festlegungsstellen an den distalen
Enden geldst werden, beginnt die Expansion des Implantats. Mdglich sind auch
weitere Festlegungsstellen weiter proximal, diese sind jedoch nicht unbedingt
erforderlich, weil die Freisetzung weiter proximal auch Uber einen das Implantat
einschliellich des Einfuhrsystems umgebenden Mikrokatheter gesteuert werden
kann.

Die Schaftabschnitte kénnen insbesondere aus einem flexiblen Schlauchmaterial
aufgebaut sein, was mit dem Vorteil verbunden ist, dass sich das Implantat gut an das
Schlauchmaterial anlegt und ein zusatzlicher Reibschluss zwischen Implantat und
Schlauchmaterial hergestellt wird. Grundsatzlich denkbar ist jedoch auch
beispielsweise ein metallischer Schaft, auf dem das Implantat aufgebracht und
festgelegt ist.

Der proximale Abschnitt, der u. a. auch dazu dient, die in den distalen
Implantatabschnitten  befindlichen distalen Schaftabschnitte nach proximal
zurlickzuziehen, ist vorteilhafterweise selbst ein Schaftabschnitt in dem Sinne, dass
der proximale, rdhrenférmige Implantatabschnitt auf diesem proximalen
Schaftabschnitt aufgebracht sein kann. Der proximale Schaftabschnitt kann ebenfalls
aus einem flexiblen Schlauchmaterial aufgebaut sein. Das Implantat selbst hat in
diesem Fall typischerweise die beschriebene Y-Form, wobei fir alle drei Arme des
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Implantats entsprechende innenliegende Schaftabschnitte vorgesehen sind. Weiter
proximal muss allerdings der proximale Abschnitt nicht mehr unbedingt eine
Schaftform aufweisen, es kann beispielsweise an einen proximalen Schaftabschnitt,
auf dem sich der proximale Implantatabschnitt befindet, weiter proximal auch ein Draht
0. 4. angebracht sein, der die Betétigung der Schaftabschnitte ermdglicht. Am
proximalen Ende des proximalen Abschnitts kann beispielsweise ein Hub vorgesehen
sein, wie er im Bereich der Kathetertechnik aus dem Stand der Technik bekannt ist.
ZweckmanRig ist im Bereich des Hubs die Verwendung eines Ublichen Luer- oder Luer-
Lock-Anschlusses. Uber einen solchen Anschluss kénnen Hilfsmittel in das Innere des
proximalen Abschnitts eingeflihrt werden, beispielsweise FUhrungsdrahte oder Mittel
zur Herbeifuhrung einer Ablésung der Verbindungsstellen. Dies kénnen Mittel zur
Zufuhr eines Lésungsmittels, zur HerbeiflUhrung einer Erwarmung in einem Bereich des
Schafts oder zum Anlegen einer elektrischen Spannung sein. Im Falle eines Luer-Lock-
Anschlusses erfolgt der Anschluss an weitere Elemente zusatzlich durch
Verschraubung mit dem hierfur vorgesehenen Gewinde. Das Anschlusselement kann
z. B. aus Polycarbonat, Polyamid, Polypropylen oder anderen Polymeren hergestellt
sein. In der Regel ist das Material steifer als das Material fur die eigentlichen
Schaftabschnitte.

Die Schaftabschnitte weisen zweckmaRigerweise einen inneren Hohlraum auf, weil
dies die Durchfilhrung eines oder mehrerer FUhrungsdrahte erméglicht, Uber die das
EinfUhrsystem an die gewunschte Stelle gebracht werden kann. Insbesondere kénnen
auch mehrere Flhrungsdrahte verwendet werden, von denen beispielsweise einer in
das erste, der andere in das zweite abzweigende Gefall gefuhrt wird, um das
EinfUhrsystem an die gewlnschte Stelle vorschieben zu kénnen. Hinsichtlich der
Durchfiihrung des oder der Fihrungsdrahte kann der proximale Abschnitt insgesamt
schaftférmig mit einem inneren Hohlraum ausgebildet sein (over-the-wire = OTW-
Technik). Méglich ist jedoch auch der Austritt der FUhrungsdréhte Uber einen Port
proximal des Implantats, ahnlich wie dies bei Rx-Kathetern (Rapid Exchange-
Kathetern) der Fall ist.

Das Implantat kann eine Y-Form mit einem dritten proximalen réhrenférmigen
Implantatabschnitt aufweisen, der dafir bestimmt ist, im Stammblutgefa® platziert zu
werden. Dieser dritte proximale Implantatabschnitt ist mit den beiden anderen
réhrenférmigen distalen Implantatabschnitten fur die abzweigenden Blutgefalle an der
Verzweigungsstelle verbunden, sodass der Blutfluss vom Stammblutgefall in die



10

15

20

25

30

WO 2021/250282 PCT/EP2021/065959

17

abzweigenden  BlutgefalRe  sichergestellt ist. Der dritte  réhrenférmige
Implantatabschnitt wird auf den proximalen Schaftabschnitt aufgebracht, d. h. der
proximale Implantatabschnitt umgibt den proximalen Schaftabschnitt.

Der dritte réhrenférmige Implantatabschnitt kann Uber eine oder mehrere I6sbare
Verbindungsstellen mit dem proximalen Schaftabschnitt verflgen, wobei
insbesondere chemisch, thermisch, elektrolytisch oder mechanisch I&sbare
Verbindungsstellen infrage kommen. Derartige Freisetzungstechniken sind
grundsatzlich aus dem Stand der Technik bekannt.

Auch die Festlegungsstellen zwischen den  réhrenférmigen  distalen
Implantatabschnitten und den Schaftabschnitten kénnen Verbindungsstellen sein, an
denen eine chemisch, thermisch, elektrolytisch oder mechanisch |6sbare Verbindung
vorliegt. Das Losen der Verbindungsstellen kann entsprechend Uber die Einstellung
entsprechender Parameter gesteuert werden.

Unter chemisch, thermisch oder elektrolytisch I6sbaren Verbindungsstellen werden
Verbindungsstellen verstanden, die sich durch chemische oder thermische Einwirkung
oder elektrolytisch durch Anlegen einer elektrischen Spannung zumindest so
weitgehend auflésen lassen, dass sich der jeweilige Implantatabschnitt vom
Schaftabschnitt 16st.

Bei den Verbindungsstellen kann es sich um Klebeverbindungsstellen handeln, wobei
bevorzugt ein Polymerklebstoff verwendet wird. Die Ablésung des Implantats erfolgt
in diesem Fall chemisch, nédmlich typischerweise durch Applikation eines den Klebstoff
zumindest teilweise auflésenden Lésungsmittels. Als Lésungsmittel kann z. B. DMSO
(Dimethylsulfoxid) verwendet werden. Unter einer chemisch I6sbaren
Verbindungsstelle wird auch eine Verbindungsstelle verstanden, die sich allein durch
Einwirkung des umgebenden Blutes [6st.

Es gibt verschiedene Mdoglichkeiten, ein Ldésungsmittel zur Verbindungsstelle zu
bringen. Beispielsweise kann ein Schlauch o. & auRen am Implantat und den
Schaftabschnitten vorbeigefuhrt werden, um bei den Verbindungsstellen ein
L&sungsmittel auszubringen. Es ist jedoch bevorzugt, das Lésungsmittel durch das
Innere der Schaftabschnitte Uber ein Zufuhrsystem zu den Verbindungsstellen zu
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bringen, welches zumindest temporar durch die inneren Hohlrdume der
Schaftabschnitte verlauft. Dies kann durch einen Schlauch oder auch durch einen
hierfGr im Inneren der Schaftabschnitte vorgesehenen Tubus erfolgen. Voraussetzung
hierfir ist selbstverstandlich, dass die Schaftabschnitte zum einen einen inneren
Hohlraum aufweisen und zum anderen eine gewisse Durchlédssigkeit der
AuRenwandung, damit das innen applizierte Lésungsmittel durch die Schaftabschnitte
durchtreten und die Klebeverbindungsstellen l6sen kann. Schliellich ist es auch
maéglich, ein oder mehrere Lésungsmittelreservoire im Bereich der Verbindungsstellen
vorzusehen, die sich von extern so steuern und éffnen lassen, dass eine Einwirkung
des L&sungsmittels auf die Verbindungsstelle erfolgt. Derartige
Lésungsmittelreservoire kénnen prinzipiell auch auRen auf den Schaftabschnitten
vorgesehen sein, sofern eine Steuerung zur Freisetzung des L&sungsmittels von
aulRerhalb des Kérpers gegeben ist.

Eine weitere Mdglichkeit bestent in  der elektrolytischen Ablésung der
Verbindungsstellen. Die zumindest partielle Auflésung der Verbindungsstelle erfolgt in
diesem Fall durch Anlegen einer elektrischen Spannung. Zumeist handelt es sich um
Gleichstrom, wobei eine geringe Stromstérke (< 3 mA) ausreicht. Die
Verbindungsstelle besteht in der Regel aus Metall und bildet beim Anlegen der
elektrischen Spannung die Anode, an der die Oxidation und damit die Aufldsung des
Metalls stattfindet.

Die elektrolytische Abldsung erfolgt, indem mit Hilfe einer Spannungsquelle eine
elektrische Spannung an der Verbindungsstelle angelegt wird. Die elektrolytische
Ablésung von Implantaten ist aus dem Stand der Technik hinlanglich bekannt,
beispielsweise fur Okklusionscoils zum Verschlieen von Aneurysmen, vgl. z. B. WO
2011/147567 A1. Wahrend die Verbindungsstelle als Anode dient, kann die Kathode
z. B. auf der Koérperoberflache positioniert werden. Alternativ kann auch ein anderer
Bereich der Vorrichtung die Kathode bilden. Selbstverstandlich muss die
Verbindungsstelle entsprechend elektrisch leitend mit der Spannungsquelle verbunden
sein. Als Leiter kénnen die Schaftabschnitte selbst dienen; alternativ kann ein Leiter
durch das Innere der Schaftabschnitte oder auflen am Implantat entlang verlaufen. Da
bei auf der Kérperoberflache platzierter Kathode der sich einstellende Korrosionsstrom
von der Flache der Kathode gesteuert wird, sollte die Flache der Kathode deutlich
gréRer gewahlt werden als die Flache der Anode. In gewissem Malde lasst sich die
Aufldsungsgeschwindigkeit der  Verbindungsstelle  durch  Einstellung  der
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Kathodenflache im Verhéaltnis zur Anodenflache steuern. Die erfindungsgemalle
Vorrichtung kann somit auch eine Spannungsquelle sowie ggf. eine auf der
Koérperoberflache platzierbare Elektrode umfassen. Als Materialien fur die
elektrolytisch aufzulésende Verbindungsstelle eignen sich beispielsweise Edelstahl,
Magnesium, Magnesiumlegierungen oder Cobalt-Chrom-Legierungen. Eine
besonders bevorzugte Magnesiumlegierung ist Resoloy®, welche von der Firma MeKo
aus Sarstedt/Deutschland entwickelt wurde (vgl. WO 2013/024125 A1). Es handelt sich
um eine Legierung aus Magnesium und u. a. Lanthanoiden, insbesondere Dysprosium.
Vorteilhaft bei der Verwendung von Magnesium und Magnesiumlegierungen ist auch,
dass ein Verbleib von Magnesiumresten im Koérper physiologisch unproblematisch ist.

Im Falle einer thermisch |6sbaren Verbindungsstelle kann zur Ablésung des Implantats
eine Warmequelle an die zu |6senden Verbindungsstellen gebracht werden. Dies kann
von auflen erfolgen, indem eine Warmequelle am Implantat vorbei gefthrt wird, um
thermische Energie an den Verbindungsstellen zu applizieren. Bevorzugt sind die
Schaftabschnitte allerdings innen hohl ausgebildet, sodass auch durch das Innere der
Schaftabschnitte eine Wéarmequelle an die zu I6senden Verbindungsstellen gebracht
werden kann. Die Erwdrmung des jeweiligen Schaftabschnitts im Inneren an der
Position, an der sich au’en eine Verbindungsstelle befindet, sorgt fur die Lésung der
Verbindungsstelle. Méglich ist auch das Vorsehen von thermisch I&sbaren
Verbindungsstellen, die sich allein durch die Einwirkung der Kérpertemperatur I6sen,
allerdings muss in diesem Fall eine vorzeitige Ablésung verhindert werden,
beispielsweise indem EinfUhrsystem und Implantat durch einen Mikrokatheter an die
Zielposition gebracht werden, wobei innerhalb des Mikrokatheters eine niedrigere
Temperatur herrscht.

SchlieBllich ist es auch méglich, die gesamten oder einen Abschnitt der
Schaftabschnitte so weitgehend zu erwdrmen, dass sich die Verbindungsstellen l16sen
und das Implantat freigegeben wird.

Im Falle einer thermischen Ablésbarkeit sollte die Verbindungsstelle so ausgebildet
sein, dass auf der einen Seite das Implantat sicher auf den Schaftabschnitten gehalten
wird, auf der anderen Seite jedoch keine zu hohen Temperaturen appliziert werden
mussen, um eine Abldsung zu erreichen. Vorzugsweise erfolgt die zumindest partielle
Auflésung der Verbindungsstelle bei einer Temperatur zwischen 40 und 80°C,
insbesondere zwischen 50 und 70°C. Entsprechende Materialien fur die
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Verbindungsstellen, beispielsweise Polymere oder niedrigschmelzende Metalle, sind
aus dem Stand der Technik bekannt.

Eine weitere Méglichkeit, die fur die Platzierung in den abzweigenden Blutgefalien
vorgesehenen réhrenférmigen Implantatabschnitte an den Schaftabschnitten
festzulegen, besteht darin, auf die distalen Enden der distalen réhrenférmigen
Implantatabschnitte Kappen zu setzen, die eine radiale Aufweitung der
Implantatabschnitte verhindern. Diese Kappen sind in distaler Richtung von den
distalen Enden entfernbar, insbesondere abschiebbar, um auf diese Weise eine
Freisetzung des Implantats zu erreichen.

Die Kappen kénnen insbesondere zylindrisch ausgebildet sein, wobei in der Regel das
distale Ende der Kappen weitgehend geschlossen ist, abgesehen von einer kleinen
Offnung zur Durchfihrung eines Drahts wie weiter unten beschrieben. Der
Innendurchmesser der Kappen muss so beschaffen sein, dass eine Aufweitung und
Freisetzung der distalen Implantatabschnitte bei aufgesetzter Kappe verhindert wird.

Das Ablésen der Kappen kann insbesondere dadurch herbeigefuhrt werden, dass
Schubdréhte zumindest tempordr durch die inneren Hohlrdume der distalen
Schaftabschnitte gefthrt werden. Diese Schubdréhte sind so gestaltet, dass der
Vorschub der Schubdréhte in distaler Richtung ein Abschieben der Kappen von den
distalen Enden der distalen Implantatabschnitte herbeifthrt. Hierfur kénnen die
Schubdréhte beispielsweise Verdickungen aufweisen, die am oder nahe des distalen
Endes angebracht sind.

Besonders bevorzugt ist das Vorsehen von Schubdréhten, die durch hierfur
vorgesehene Offnungen in den Kappen verlaufen, wobei die Schubdréhte distal und
proximal der Offnungen Verdickungen aufweisen und die weiter proximal gelegene
Verdickung eines Schubdrahts dafur sorgt, dass sich die Verdickung beim Vorschub
in Richtung distal an das Innere der Kappe anlegt und diese bei weiterer
Kraftaustibung vom Implantat abschiebt, wahrend die distalen Verdickungen daftr
sorgen, dass die Schubdrahte in ihren Positionen gehalten werden und nicht aus den
Offnungen in den Kappen herausrutschen. Die Verdickungen sollten einen
Durchmesser aufweisen, der grofRer ist als der Durchmesser der fur die Schubdrahte
vorgesehenen Offnungen in den Kappen, da anderenfalls ein Lésen der Schubdrahte
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von den Kappen mdglich wére. Insbesondere kénnen die Verdickungen kugelférmig
ausgebildet sein.

Um den Verschluss des Aneurysmas weiter zu verbessern, kénnen neben der
Abkopplung des Aneurysmas vom Blutfluss durch das Implantat zusatzlich
Okklusionsmittel in das Aneurysma eingefuhrt werden, beispielsweise Coils, wie sie
aus dem Stand der Technik bekannt sind. Ebenfalls méglich ist die Einbringung
zahflussiger Embolisate wie Onyx, einem Ethylen-Vinylalkohol-Copolymer, oder
Cellulose-Acetat-Polymeren.

Die nachfolgenden Ausfilhrungen zum Implantat gelten unabhangig von den
verschiedenen AusfUhrungsformen des EinfUhrsystems, die in dieser Anmeldung
beschrieben werden.

Das Implantat selbst setzt sich aus zwei, vorzugsweise drei réhrenférmigen
Implantatabschnitten zusammen, wobei das Implantat in einem expandierten Zustand,
in dem es im Blutgefall implantiert wird, und in einem kontrahierten Zustand vorliegen
kann, in dem es durch das Blutgefall bewegbar ist. Zwei réhrenférmige
Implantatabschnitte zur Platzierung in den abzweigenden Blutgefédlen sind
obligatorisch, vorzugsweise existiert darUber hinaus ein dritter, proximaler
Implantatabschnitt zur Platzierung im Stammblutgefa3. Das Implantat wird so platziert,
dass die in Richtung distal weisende Seite der Verzweigungsstelle vor dem Aneurysma
zu liegen kommt, um dieses vom Blutfluss abzuschneiden. Diese Seite der
Verzweigungsstelle sollte daher moglichst dicht sein. Das Innere des Implantats ist
hingegen frei, sodass der Blutfluss durch das StammblutgefaR sowie die beiden
abzweigenden  Blutgefalle  ungehindert ist.  Vorzugsweise haben die
Implantatabschnitte vom proximalen oder distalen Ende aus betrachtet einen
kreisférmigen Querschnitt. Grundsatzlich sind jedoch auch Abweichungen von der
Kreisform maoglich, beispielsweise ein ovaler Querschnitt. Soweit erfindungsgeman
von réhrenférmigen Implantatabschnitten gesprochen wird, ist hiermit insbesondere
der expandierte Zustand des Implantats gemeint, wobei die entsprechenden
Implantatabschnitte in der Regel auch im kontrahierten Zustand réhrenférmig sind,
wenn auch mit geringerem Querschnitt.
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Hinsichtlich des grundséatzlichen Aufbaus des Implantats handelt es sich
typischerweise um einen Flow Diverter, wie er im Stand der Technik als einfaches
réhrenférmiges Objekt fur Seitenwandaneurysmen seit langem bekannt ist. Der Flow
Diverter ist jedoch speziell angepasst an die Behandlung von Bifurkationsaneurysmen,
d. h. es handelt sich um einen Bifurkations-Flow Diverter. In der Regel handelt es sich
um eine Gitterstruktur aus Drahten, Filamenten oder Streben, zwischen denen sich
Offnungen ergeben. Die Gitterstruktur des Implantats kann eine geflochtene Struktur
sein, d. h. aus einzelnen Drahten bzw. Drahtbindeln als Streben bestehen, die
miteinander verflochten sind und an den Kreuzungspunkten der Drahte/Drahtbindel
Uber- und untereinander her verlaufen. Ebenso kann es sich um eine geschnittene
Struktur handeln, bei der aus einem Rohr geeigneten Durchmessers mit Hilfe eines
Lasers die Gitterstruktur herausgeschnitten wird. Das Material ist in der Regel ein
Metall, kann aber auch ein Kunststoff sein. Es muss Uber eine hinreichende Elastizitat
verflgen, die eine Kontraktion und andererseits bei der Freisetzung die Expansion auf
den gewunschten Durchmesser erlaubt. Zusatzlich ist es sinnvoll, die Gitterstruktur
einer Elektropolitur zu unterziehen, um sie glatter und abgerundeter und damit weniger
traumatisch werden zu lassen. Darlber hinaus sinkt die Gefahr der Anhaftung von
Keimen oder sonstigen Verunreinigungen. Die Streben oder Drahte kdnnen einen
runden, ovalen, quadratischen, rechteckigen oder trapezférmigen Querschnitt
aufweisen, wobei im Falle eines quadratischen, rechteckigen oder trapezférmigen
Querschnitts eine Abrundung der Kanten von Vorteil ist. Méglich ist auch die
Verwendung von flachen Stegen/Drahten in Form dUnner Streifen, insbesondere
Metallstreifen.

Das Implantat koppelt das Bifurkationsaneurysma weitgehend oder vollstdndig vom
Blutfluss ab, da zumindest ein Teil der Dréhte vor dem Aneurysmahals zu liegen
kommt. Der Blutfluss durch das Stammblutgefal in die abzweigenden Blutgefalie wird
hingegen praktisch nicht beeinflusst. In der Folge verédet das Aneurysma, indem sich
mangels Blutbewegung im Aneurysma dort ein Thrombus ausbildet, der das
Aneurysma verschliel3t.

Bei der Zurverfugungstellung eines Flow Diverters fur Bifurkationen bzw. zur
Behandlung von Bifurkationsaneurysmen ist es beispielsweise mdglich, an einen
herkdbmmlichen Flow Diverter einen Seitenast fur ein abzweigendes Blutgefal
anzusetzen, wobei selbstverstandlich an der Abzweigung ein Durchgang in den
Seitenast fur den Blutfluss sichergestellt sein muss. Alternativ kann auch ein
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zusatzlicher Ast fur das Stammblutgeféd angesetzt werden, was mit dem Vorteil
verbunden ist, dass sich im Bereich des Aneurysmas selbst keine Nahtstelle befindet,
die die Unterbindung des Blutflusses in das Aneurysma beeintréchtigen kénnte.
Schlielich sind auch lediglich zweiarmige Implantate denkbar, bei denen die beiden
distalen réhrenférmigen Implantatabschnitte in den abzweigenden Blutgefalien
platziert werden, im Stammblutgefa® hingegen keiner. Auch in diesem Fall muss
selbstverstandlich sichergestellt sein, dass das Blut vom Stammblutgefall in die
abzweigenden Blutgefale flieRen kann, weshalb das Implantat in Richtung des
StammblutgefaRes eine Offnung aufweist. Ein Vorteil ist ebenso wie bei Ansetzen des
Abschnitts fur das Stammblutgefa darin zu sehen, dass im Bereich des Aneurysmas
selbst keine Nahtstellen oder sonstige unregelmaRige Geflecht- bzw. Maschendichten
auftreten.

GemalR einer bevorzugten Ausfuhrungsform des Implantats weist dieses eine erste
Geflechtstruktur auf, welche im expandierten Zustand réhrenférmig ist und deren
Wandung aus einzelnen miteinander verflochtenen Drahten aufgebaut ist, wobei sich
die erste Geflechtstruktur an einer an einem Verzweigungsende befindlichen
Verzweigungsstelle in eine zweite und eine dritte Geflechtstruktur verzweigt, wobei die
zweite und die dritte Geflechtstruktur im expandierten Zustand réhrenférmig sind und
ihre Wandungen aus einzelnen miteinander verflochtenen Drahten aufgebaut sind und
ein Teil der Drahte, die die erste Geflechtstruktur ausbilden, an der Verzweigungsstelle
in die zweite Geflechtstruktur Ubergeht, und ein weiterer Teil der Dréhte, die die erste
Geflechtstruktur ausbilden, an der Verzweigungsstelle in die dritte Geflechtstruktur
Ubergeht.

Ein solcher Bifurkations-Flow Diverter weist eine geflochtene Y-Struktur auf, d. h. das
Implantat besteht aus Drahten, die miteinander verflochten werden, indem sie tUber-
und untereinander hergefuhrt werden. Eine solche Struktur ist besonders geeignet,
nach Freisetzung im Blutgefal zu expandieren und sich an die GefédRwandungen
anzupassen. Das Implantat weist drei miteinander verbundene réhrenférmige
Geflechtstrukturen auf, wobei die zweite und die dritte Geflechtstruktur von der ersten
Geflechtstrukur ausgehen. Von Bedeutung ist die Tatsache, dass die Drahte, die die
erste Geflechtstruktur ausbilden, mindestens teilweise in die zweite oder dritte
Geflechtstruktur Uberfuhrt werden. Mit anderen Worten geht ein Teil der Dréhte, die
die erste Geflechtstruktur ausbilden, an der Verzweigungsstelle in die zweite, ein
anderer Teil in die dritte Geflechtstruktur Uber. Vorzugsweise ist das Implantat so
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aufgebaut, dass samtliche Drahte, die an dem Ende der ersten Geflechtstruktur
vorliegen, an dem diese auf die beiden anderen Geflechtstrukturen trifft
(Verzweigungsende), in die zweite und dritte Geflechtstruktur Uberfuhrt werden, die
einen in die zweite, die anderen in die dritte Geflechtstruktur. Es hat sich
herausgestellt, dass auf diese Weise eine besonders gute Anpassung des Implantats
an die Blutgefalle erfolgt und zudem eine ausreichend hohe Oberflachenabdeckung
im Bereich des Aneurysmahalses erreicht wird, welche der Unterbindung des
Blutflusses in das Aneurysma und damit der Veréddung und Ausschaltung des
Aneurysmas dient. Die Zahl der Drahte, die die erste Geflechtstruktur ausbilden, kann
z. B. 24 bis 96 betragt. Beispielsweise kann von jeweils zwei Drahten, die am
Verzweigungsende der ersten Geflechtstruktur einen Kreuzungspunkt bilden, ein
Draht in die zweite und ein Draht in die dritte Geflechtstruktur tGbergehen. Alternativ
kénnen z. B. jeweils zwei Dréhte, die am Verzweigungsende der ersten
Geflechtstruktur einen ersten Kreuzungspunkt bilden, in die zweite Geflechtstruktur
Ubergehen, und jeweils zwei Dréhte, die am Verzweigungsende der ersten
Geflechtstruktur einen zum ersten Kreuzungspunkt benachbarten Kreuzungspunkt
bilden, in die dritte Geflechtstruktur Gbergehen.

Eine weitere Mdéglichkeit, ein Y-férmiges Bifurkations-Flow Diverter-Implantat zur
Verflgung zu stellen, besteht darin, einen ersten und einen zweiten Geflechtabschnitt
vorzusehen, welche im expandierten Zustand réhrenférmig und deren Wandungen
aus einzelnen miteinander verflochtenen Drahten aufgebaut sind, wobei der erste und
der zweite Geflechtabschnitt jeweils eine Offnung in der Wandung aufweisen und
zumindest die GréRe der Offnung im zweiten Geflechtabschnitt ausreichend ist fur die
Hindurchfuhrung des ersten Geflechtabschnitts, wobei die Offnungen in den
Wandungen dadurch erzeugt sind, dass die die Geflechtabschnitte ausbildenden
Drahte an den Positionen der Offnungen radial verdrangt werden, und der erste
Geflechtabschnitt so durch die Offnung in der Wandung des zweiten
Geflechtabschnitts gefuhrt ist, dass die Offnung in der Wandung des ersten
Geflechtabschnitts zur Offnung in der Wandung des zweiten Geflechtabschnitts weist.

Die Offnungen in den Geflechtabschnitten werden dadurch erzeugt, dass an den
jeweiligen Positionen die den Geflechtabschnitt ausbildenden Drahte seitlich, d. h.
radial Uber den Umfang des Geflechtabschnitts verdrangt werden. Es wird also nicht
etwa eine Offnung durch Herausschneiden von Drahten erzeugt, sondern die Drahte
selbst bleiben erhalten, ohne dass eine Unterbrechung in die Drahte eingefuhrt wird.
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Die Drahte werden lediglich seitlich verschoben. Dies ist insofern von Bedeutung, als
es den verlasslichen Transport des Implantats im komprimierten/kontrahierten
Zustand an die Zielposition erlaubt. Der Vorschub von unterbrochenen Drahten
hingegen ist h&ufig nicht ohne Weiteres moglich. Des Weiteren erlaubt die
Ausgestaltung des Implantats mit nicht unterbrochenen Dr&hten die problemlose
Expansion des Implantats an der Zielposition im Blutgefal. Da erfindungsgeman die
Drahte nicht unterbrochen werden, ist die Expansion unproblematisch. Schliellich
wird die Ausbildung von unvorteilhaften losen Drahtenden vermieden, die
GefalRwande verletzten kénnten. Die Zahl der Drahte, die die jeweiligen
Geflechtabschnitte ausbilden, betragt vorteilhafterweise 24 bis 96, weiter bevorzugt
36 bis 64, worunter die Zahl pro Geflechtabschnitt zu verstehen ist. Der erste und der
zweite Geflechtabschnitt kénnen im Bereich ihrer Offnungen aneinander befestigt, z.
B. vernaht sein.

Die Herstellung eines solchen Implantats kann dadurch erfolgen, dass zun&chst zwei
Geflechtabschnitte mit jeweils einer Offnung in der Seitenwand erzeugt werden.
AnschlieRend wird der erste Geflechtabschnitt durch die Offnung im zweiten
Geflechtabschnitt gefthrt und teilweise durch das Innere des zweiten
Geflechtabschnitts gezogen. Es erfolgt eine Ausrichtung in der Weise, dass die beiden
Offnungen der Geflechtabschnitte aufeinander zuweisen. Auf diese Weise wird im
Ubergangsbereich ein Durchlass geschaffen, sodass das vom StammblutgefaR
einstrémende Blut problemlos in beide abzweigenden Blutgefalie flielen kann.

Der erste und der zweite Geflechtabschnitt kénnen in dem Segment, in dem die beiden
Geflechtabschnitte gemeinsam verlaufen, am &uReren Ende des Segments
miteinander verbunden sein. In diesem Fall wird das Implantat typischerweise anders
hergestellt, ndmlich indem zunachst eine Geflechtstruktur zur Verfugung gestellt wird,
welche im expandierten Zustand réhrenférmig und deren Wandung aus einzelnen
miteinander verflochtenen Drahten aufgebaut ist, wobei die Geflechtstruktur einen
ersten und einen zweiten Geflechtabschnitt aufweist, die in Langsrichtung
aneinandergrenzen und hintereinander angeordnet sind, wobei beide
Geflechtabschnitte jeweils eine Offnung in der Wandung aufweisen und zumindest die
GroRe der Offnung im zweiten Geflechtabschnitt ausreichend ist fur die
Hindurchfuhrung der Geflechtstruktur, wobei die beiden Offnungen auf
entgegengesetzten Seiten der Geflechtstruktur angeordnet sind und der erste
Geflechtabschnitt nach innen umgestllpt, durch das Innere des zweiten
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Geflechtabschnitts gefuhrt und durch die Offnung im zweiten Geflechtabschnitt von
innen nach aulen gefuhrt wird, in der Weise, dass die Offnung in der Wandung des
ersten Geflechtabschnitts zur Offnung in der Wandung des zweiten Geflechtabschnitts
weist. Man geht also von einer Geflechtstruktur mit zwei Geflechtabschnitten aus,
wobei der erste Geflechtabschnitt zun&chst durch sein eigenes Inneres und sodann
zumindest teilweise durch das Innere des zweiten Geflechtabschnitts gezogen wird,
adhnlich wie beim Umstulpen einer Socke. Dadurch, dass die beiden
Geflechtabschnitte am &auReren Ende des Segments, in dem die beiden
Geflechtabschnitte gemeinsam, also doppellagig verlaufen, miteinander verbunden
sind, liegen an dieser Stelle keine freien Drahtenden vor, was insofern vorteilhaft ist,
als die Gefahr von Verletzungen der GeféRwandung reduziert wird. Zudem wird
verhindert, dass Drahtenden in das GefalRlumen vorstehen (sog. Fischmaul-Effekt)
und den Blutstrom behindern.

Um zu gewahrleisten, dass das Implantat nach Freisetzung im Blutgefa automatisch
expandiert und sich an die Innenwandungen der Blutgefalle anpasst, ist es bevorzugt,
die Drahte mindestens teilweise aus einem Material mit Formgedachtniseigenschaften
zu fertigen. Besonders bevorzugt sind in diesem Zusammenhang Nickel-Titan-
Legierungen, beispielsweise Nitinol, oder auch terndre Nickel-Titan-Chrom-
Legierungen oder Nickel-Titan-Kupfer-Legierungen. Ebenso sind jedoch auch andere
Formgedachtnismaterialien, beispielsweise andere Legierungen oder auch
Formgedachtnispolymere denkbar. Materialien mit Formgedachtniseigenschaften
erlauben es, einem Implantat eine Sekundarstruktur aufzupragen, die es automatisch
bestrebt ist einzunehmen, sobald es nicht mehr an der Expansion behindert wird.

Moglich ist auch die Verwendung von sog. DFT®(Drawn Filled Tubing)-Drahten, d. h.
Drahten, bei denen der Kern des Drahtes aus einem anderen Material besteht als der
den Kern umgebende Mantel. Insbesondere bietet es sich an, Dréhte mit einem Kern
aus einem rontgensichtbaren Material und einem Mantel aus einem Material mit
Formgedachtniseigenschaften zu verwenden. Das réntgensichtbare Material kann
beispielsweise Platin, eine Platin-Iridium-Legierung oder Tantal sein, das Material mit
Formgedachtniseigenschaften ist, wie bereits erwahnt, bevorzugt eine Nickel-Titan-
Legierung. Derartige DFT®-Drahte werden beispielsweise von Fort Wayne Metals
angeboten.
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Entsprechende Drahte vereinigen die vorteilhaften Eigenschaften zweier Materialien.
Der Mantel mit Formgedachtniseigenschaften sorgt daflr, dass das Implantat
expandieren und sich an die GefalRwandungen anpassen kann, das réntgensichtbare
Material dafur, dass das Implantat im Rdéntgenbild sichtbar ist und damit vom
behandelnden Arzt zu beobachten und entsprechend positionierbar ist.

Die distalen und proximalen Enden der Drahte sind vorzugsweise so ausgestaltet, dass
eine Verletzung der GefalRwande ausgeschlossen ist. Beispielsweise kdnnen Dréhte
an ihren Enden abgerundet und damit atraumatisch sein. Entsprechende
Umformungen kénnen durch Umschmelzen mit Hilfe eines Lasers vorgenommen
werden. Mdéglich ist es auch, jeweils einen oder mehrere Dréhte an den jeweiligen
Enden zusammenzufuhren und dabei einen méglichst atraumatisch geformten
Abschluss zu schaffen. Insbesondere ist es zweckmalig, spitze Drahtenden zu
vermeiden.

Vorteilhafte Abdeckungsraten des Implantats, insbesondere auch an der
Verzweigungsstelle, an der implantiert der Aneurysmahals abgedeckt wird, betragen
fur das Implantat im expandierten Zustand 45 bis 75 %, vorzugsweise 35 bis 65 %.

Unter expandiertem Zustand wird, soweit sich aus dem Zusammenhang nichts
anderes ergibt, erfindungsgemal ein Zustand verstanden, den das Implantat
einnimmt, wenn es keinen &ufReren Beschrédnkungen unterworfen ist. Je nach
Durchmesser der Blutgefale, in denen das Implantat implantiert wird, kann der
expandierte Zustand im Blutgefalsystem vom expandierten Zustand ohne aulere
Beschrankungen abweichen, weil das Implantat womdéglich nicht seinen vollstandig
expandierten Zustand annehmen kann. Im vollstdndig expandierten Zustand weisen
die Implantatabschnitte vorteilhafterweise einen Aulendurchmesser zwischen 1,5 mm
und 7 mm auf, der an den jeweiligen Einsatzort im BlutgefalRsystem angepasst sein
kann. Die Gesamtlange des Implantats im expandierten Zustand liegt in der Regel
zwischen 5 mm und 100 mm, insbesondere zwischen 10 und 50 mm, wenn das
Implantat so gelegt wird, dass die beiden distalen Implantatabschnitte des Y-férmigen
Implantats fur die abzweigenden BlutgefalRe parallel und in der gleichen Richtung
verlaufen wie der proximale Implantatabschnitt fur das StammblutgefaR. Die das
Implantat ausbildenden Drahte oder Streben kénnen z. B. einen Durchmesser bzw.
eine Starke zwischen 20 und 60 pym aufweisen.
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Auf der anderen Seite kann das Implantat auch in einem kontrahierten oder
komprimierten Zustand vorliegen, wobei die Begriffe im Rahmen dieser Erfindung
synonym in dem Sinne gebraucht werden, dass das Implantat bzw. ein
Implantatabschnitt im kontrahierten/komprimierten Zustand eine deutlich kleinere
radiale  Ausdehnung  aufweist als im expandierten  Zustand. Ein
kontrahierter/komprimierter Zustand wird z. B. angenommen, wenn das Implantat
durch einen Katheter und innerhalb der Hulsen oder auf Schaftabschnitten an die
Zielposition gebracht wird.

Das Implantat und/oder das erfindungsgemé&Re EinfUhrsystem in Form der
beschriebenen  Schaftabschnitte oder Hulsen weisen in der Regel
réntgensichtbare/réntgendichte Markerelemente auf, die die Visualisierung und
Platzierung am Implantationsort erleichtern. Solche Markerelemente kénnen z. B. in
Form von Drahtwicklungen, als Manschetten und als geschlitzte Rohrabschnitte
vorliegen, die am Implantat und/oder dem EinfUhrsystem festgelegt werden. 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 fur Markerzwecke und als Material fur Okklusionscoils eingesetzt wird.
Andere verwendbare réntgensichtbare Metalle sind Tantal, Gold und Wolfram. Eine
weitere Moéglichkeit besteht in der oben bereits erwahnten Fillung der Drahte mit einem
réntgensichtbaren Material. Méglich ist auch, das Implantat, insbesondere die Drahte,
mit einer Beschichtung aus einem réntgendichten Material zu versehen, beispielsweise
mit einer Goldbeschichtung. Diese kann z. B. eine Starke von 1 bis 6 ym aufweisen.
Die Beschichtung mit einem réntgendichten Material muss nicht das gesamte Implantat
umfassen. Auch beim Vorsehen einer réntgendichten Beschichtung kann es allerdings
sinnvoll sein, zusatzlich einen oder mehrere réntgendichte Marker am Implantat
anzubringen, insbesondere am distalen Ende des Implantats.

Das Implantat kann auch Uber die Implantatabschnitte zumindest teilweise
abdeckende Membranen verfugen, wobei sowohl eine Membran verwendet werden
kann, die sich Uber gréRere Bereiche der Implantatabschnitte erstreckt, als auch eine
Mehrzahl von kleinen Membranen. Eine solche Membran ist insbesondere am
Aneurysmahals sinnvoll, um das Aneurysma vom Blutstrom abzuschneiden, d. h. an
der Verzweigungsstelle in Richtung distal.
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Unter einer Abdeckung durch eine Membran wird jede Art von Abdeckung verstanden,
d. h. die Membran kann auf der AuRenseite der Implantatabschnitte aufgebracht, an
der Innenseite der Implantatabschnitte angebracht sein oder die Drahte/Streben der
Implantatabschnitte sind in die Membran eingebettet.

Wenn eine oder mehrere Membranen verwendet werden, ist es auch mdglich,
rontgensichtbare Substanzen in die Membranen einzubringen. Hierbei kann es sich
um réntgensichtbare Partikel handeln, wie sie Ublicherweise in der Réntgentechnik als
Kontrastmittel eingesetzt werden. Solche réntgendichten Substanzen sind
beispielsweise Schwermetallsalze wie Bariumsulfat oder lodverbindungen. Die
Réntgensichtbarkeit der Membran ist bei der Einbringung und Lokalisierung des
Implantats hilfreich und kann zuséatzlich oder anstelle von Markerelementen
Verwendung finden.

Membranen kénnen auch so beschaffen sein, dass sie eine antithrombogene oder die
Endothelbildung férdernde Wirkung haben. Eine solche Wirkung ist insbesondere dort
winschenswert, wo das Implantat an normale GefédRwandungen angrenzt, weil der
Blutfluss durch die GefaRe nicht beeintrachtigt und darlber hinaus eine gute
Verankerung des Implantats im Blutgefalsystem werden soll. Die entsprechenden
Eigenschaften kénnen die Membranen durch entsprechende Wahl des Materials von
sich aus aufweisen, sie kénnen jedoch auch mit diese Wirkungen hervorrufenden
Beschichtungen versehen sein.

Als Membran wird erfindungsgemaR eine dinne Struktur mit flachiger Ausdehnung
verstanden, unabhangig davon, ob diese fur Flussigkeiten durchlassig, undurchléssig
oder teildurchlassig ist. Zur Erfullung des Zwecks der Behandlung eines Aneurysmas
sind allerdings Membranen bevorzugt, die fur Flussigkeiten wie Blut vollstandig oder
zumindest weitgehend undurchléssig sind. DarUber hinaus kann eine Membran
insbesondere im Bereich des Aneurysmahalses auch mit Poren versehen sein, durch
die Okklusionsmittel in das Aneurysma eingebracht werden kénnen. Eine weitere
Moéglichkeit besteht darin, die Membran so auszubilden, dass sie mit einem
Mikrokatheter zur Einfuhrung von Okklusionsmitteln oder auch mit den
Okklusionsmitteln selbst durchstoRen werden kann.
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Die Membranen kénnen aus Polymerfasern oder —folien aufgebaut sein.
Vorzugsweise werden die Membranen durch Elektrospinnen erzeugt. Dabei werden
normalerweise die Drahte in die Membran eingebettet. Dies kann dadurch erreicht
werden, dass die Drahte mit Fasern umsponnen bzw. umflochten werden.

Beim Elektrospinnen werden Fibrillen bzw. Fasern aus einer Polymerldsung 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 3.000 nm. Durch Elektrospinnen gewonnene Membranen
sind sehr gleichmanig ausgebildet. Die Membran ist zah und mechanisch belastbar
und kann mechanisch durchstoRen werden, ohne dass die Offnung zum Ansatzpunkt
fur weitergehende Risse wird. Die Dicke der Fibrillen wie auch der Grad der Porositat
kann durch Auswahl der Verfahrensparameter gesteuert werden. Im Zusammenhang
mit der Schaffung der Membran und den daftr geeigneten Materialien wird
insbesondere auf die WO 2008/049386 A1, die DE 28 06 030 A1 und die darin
genannte Literatur hingewiesen.

Statt durch Elektrospinnen kénnen die Membranen auch Uber einen Tauch- oder
SprUhprozess wie Spraycoaten hergestellt werden. Wichtig ist hinsichtlich des
Materials der Membranen, dass diese durch die mechanische Beanspruchung beim
Einbringen in das Blutgefalsystem nicht beschadigt werden. Die Membranen sollten
daher eine ausreichende Elastizitat aufweisen.

Die Membranen kénnen aus einem Polymermaterial wie Polytetrafluorethylen,
Polyester, Polyamiden, Polyurethanen, Polyolefinen oder Polysulfonen hergestellt
sein. Besonders bevorzugt sind Polycarbonaturethane (PCU). Winschenswert ist
insbesondere eine integrale Verbindung der Membranen mit den Drahten. Eine solche
integrale Verbindung kann durch kovalente Bindungen zwischen den Membranen und
den Drahten erreicht werden. Die Ausbildung von kovalenten Bindungen wird durch
eine Silanisierung der Drahte geférdert, d. h. durch eine chemische Anbindung von
Siliciumverbindungen, insbesondere Silanverbindungen an zumindest Teilen der
Oberflache der Dréhte. Silicium- und Silanverbindungen binden an Oberflachen
beispielsweise an Hydroxy- und Carboxy-Gruppen. Neben der Silanisierung sind
grundséatzlich auch andere Methoden der Haftvermittlung zwischen Dréhten und
Membranen denkbar.
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Die Erfindung lasst sich, unabhangig von der Ausfuhrungsform, insbesondere im
neurovaskularen Bereich anwenden, ebenso mdglich sind jedoch Anwendungen der
Vorrichtungen in  anderen Bereichen des Blutgefallsystems, beispielsweise
kardiovaskulér und peripher. Je nach Einsatzzweck sind die Mal3e der Bestandteile
des Einfuhrsystems aufeinander abzustimmen und anzupassen. So werden in
besonders kleine BlutgefalRe Implantate mit réhrenférmigen Implantatabschnitten
kleinen Querschnitts verwendet. Entsprechend sollten auch die AuRendurchmesser
und Lumen von Hulsen, Hulsenabschnitten und Schaftabschnitten auf die Implantate
abgestimmt sein.

Der Begriff FUhrungsdraht ist im Rahmen der Erfindung weit zu verstehen und kann
sowohl im Querschnitt massiv ausgebildet als auch mit einem inneren Hohlraum
ausgestattet sein.

Neben den EinfUhrsystemen selbst betrifft die Erfindung auch Kombinationen aus
EinfGhrsystem, Implantat, Mikrokatheter und/oder weiteren Hilfsmitteln wie
FUhrungsdrahten und  Vorschubeinrichtungen.  Erfindungsgemall  kénnen
insbesondere zwei Fuhrungsdrahte fur die Platzierung des Implantats in den beiden
abzweigenden BlutgefalRen zum Einsatz kommen. Des Weiteren betrifft die Erfindung
die Verwendung des Einfuhrsystems zum Einbringen von Implantaten zur Behandlung
arteriovenéser Fehlbildungen, insbesondere (Bifurkations)aneurysmen. Zudem betrifft
die Erfindung ein entsprechendes Verfahren. Samtliche Ausfihrungen, die zum
EinfGhrsystem selbst gemacht wurden, gelten in entsprechender Weise auch fur die
Kombination mit weiteren Komponenten, die Verwendung und das Verfahren.

Die Erfindung wird anhand der Figuren beispielhaft ndher erlautert. Es ist darauf
hinzuweisen, dass die Figuren bevorzugte Ausfuhrungsvarianten der Erfindung
zeigen, die Erfindung ist jedoch nicht darauf beschréankt. Insbesondere umfasst die
Erfindung, soweit es technisch sinnvoll ist, beliebige Kombinationen der technischen
Merkmale, die in den Ansprichen aufgeflhrt oder in der Beschreibung als
erfindungsrelevant beschrieben sind. Samtliche AusfUhrungen, die zu einer
Ausfuhrungsform der Erfindung gemacht sind, gelten in gleicher Weise fur die weiteren
Ausfuhrungsformen der Erfindung, soweit sich nicht aus dem Zusammenhang etwas
anderes ergibt.



10

15

20

25

WO 2021/250282

Es zeigen:

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4

Fig. 5

Fig. 6

Fig. 7a

Fig. 7b

Fig. 8

Fig. 9

Fig. 10

PCT/EP2021/065959

32

Ein Y-formiges Implantat mit zwei distalen und einem proximalen
réhrenférmigen Implantatabschnitt;

ein weiteres Y-formiges Implantat mit zwei distalen und einem
proximalen réhrenférmigen Implantatabschnitt;

ein Implantat mit zwei distalen réhrenférmigen Implantatabschnitten
ohne proximalen Implantatabschnitt;

ein erfindungsgemafRes EinfUhrsystem gemal einer ersten
Ausfuhrungsform;

ein erfindungsgeméRes EinfUhrsystem gemalR einer zweiten
Ausfuhrungsform;

eine weitere Variante der zweiten Ausfihrungsform des
EinfUhrsystems;

ein erfindungsgemafes EinfUhrsystem gemafR einer dritten
Ausfuhrungsform;

das Einfuhrsystem gemaf Fig. 7a in Schnittdarstellung;

das EinfUhrsystem gemaR Fig. 7a,b mit aufgebrachtem Implantat
platziert vor einem Aneurysma;

das EinfUhrsystem mit aufgebrachtem Implantat gemafR Fig. 8 in
Schnittdarstellung und

eine weitere Variante der dritten Ausfuhrungsform des
EinfGhrsystems.

In Figur 1 ist ein Implantat 1, d. h. ein Bifurkations-Flow Diverter dargestellt, wie er
mithilfe des erfindungsgemé&en Einfuhrsystems in das BlutgefaRRsystem eingebracht
und vor einem Bifurkationsaneurysma platziert werden kann. Das Implantat 1 weist
drei réhrenférmige Implantatabschnitte 2, 3 auf, von denen die beiden distalen
Implantatabschnitte 2 in den abzweigenden Blutgefélen platziert werden, wahrend
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der proximale Stammabschnitt 3 im Stammblutgefal verankert wird. Distal zur
Verzweigungsstelle 4 zwischen den beiden distalen Implantatabschnitten 2 befindet
sich das Aneurysma. Der Blutfluss vom Stammblutgefal in die beiden abzweigenden
Blutgefalle ist mit den Pfeilen dargestellt.

Bei dem hier dargestellten Implantat 1 handelt es sich im Wesentlichen um ein
Rundgeflecht, dass vom proximalen Stammabschnitt 3 in einen der beiden distalen
Implantatabschnitte 2 Ubergeht, wobei zusatzlich ein abzweigender Ast als weiterer
distaler Implantatabschnitt 2 angesetzt ist. Selbstverstandlich muss die Verbindung
zwischen den einzelnen Implantatabschnitten 2, 3 so sein, dass der Blutfluss auch in
den zweiten, angesetzten distalen Implantatabschnitt 2 gewahrleistet ist. Zusatzlich
sollte eine gute Abdeckung des Aneurysmas durch ein dichtes Geflecht der
verwendeten Drahte oder Stege gegeben sein.

In Figur 2 ist ein Implantat 1 dargestellt, das im Wesentlichen dem Implantat aus Figur
1 entspricht, allerdings wurde hier von einer durchgehenden Réhrenstruktur fur die
beiden abzweigenden BlutgefalRe ausgegangen und ein Seitenast als proximaler
Stammabschnitt 3 angesetzt. Auch hier muss selbstversténdlich die Durchlassigkeit
fur den Blutfluss vom StammblutgefaR in die beiden abzweigenden Blutgefale
entsprechend der Pfeilrichtung gewahrleistet sein. Ein gewisser Vorteil gegentber der
Variante aus Figur 1 kann darin gesehen werden, dass im Bereich distal der
Verzweigungsstelle 4 keine Nahtstellen oder unregelméRige Maschen- oder
Geflechtdichten zu erwarten sind, die unter Umstanden eine zu hohe Durchlassigkeit
in Richtung des Aneurysmas verursachen kénnten.

In Figur 3 ist ein weiteres Implantat 1 dargestellt, welches ohne einen proximalen
Stammabschnitt auskommt, sondern lediglich aus zwei distalen
Implantatabschnitten 2 besteht. Wichtig ist auch in diesem Fall die Abdeckung des
Aneurysmas distal der Verzweigungsstelle 4. DarUber hinaus muss der Blutfluss vom
Stammblutgefal? in die beiden distalen Implantatabschnitte 2 gewahrleistet sein,
weshalb in Richtung proximal eine Ausnehmung in der Implantatstruktur vorhanden
ist, durch die das Blut wie durch die Pfeile symbolisiert strémen kann.

In Figur 4 ist das erfindungsgemalRe Einfuhrsystem gemafR einer ersten
Ausfuhrungsform zusammen mit dem einzubringenden Implantat 1 dargestellt. Das



10

15

20

25

30

WO 2021/250282 PCT/EP2021/065959

34

Einfuhrsystem weist zwei Hulsen 5 auf, in deren distalen Hulsenabschnitten 6 die
distalen Implantatabschnitte 2 untergebracht sind. In proximaler Richtung schliel3en
sich jeweils proximale Abschnitte 8 an die distalen Hulsenabschnitte 6 an, sodass die
Hulsen 5 insgesamt in Richtung proximal zuriickgezogen werden kénnen, um das
Implantat 1 freizusetzen. Die proximalen Abschnitte 8 kénnen ebenfalls hulsen- bzw.
schlauchférmig ausgebildet sein. Eine dritte Hulse ist als Stammhulse 9 vorgesehen
und umgibt den proximalen Stammabschnitt 3 des Implantats 1. Auch die
Stammhulse 9 kann zwecks Freisetzung des proximalen Stammabschnitts 3 in
proximaler Richtung zuriickgezogen werden.

Damit der das Implantat 1 bzw. die distalen Implantatabschnitte 2 aus den distalen
Hulsenabschnitten 6 austreten kénnen, sind diese mit Offnungszonen 7 ausgestattet.
Hierbei handelt es sich um Langsschlitze, die Uber einen gewissen Bereich in
Langsrichtung entlang der Hulsen 5 verlaufen. Dabei erstrecken sich die
Offnungszonen 7 vom distalen Ende der distalen Hulsenabschnitte 6 so weit in
Richtung proximal, dass die distalen Implantatabschnitte 2 vollst&dndig hindurchtreten
kénnen, wenn die Hulsen 5 in proximaler Richtung zurlickgezogen werden. Proximal
der Offnungszonen 7 hingegen kénnen die Huilsen 5 im Wesentlichen als einfache
Hulse oder Schlauch ausgestaltet sein, da es in diesem Bereich nicht mehr auf den
Durchtritt des Implantats 1 ankommt.

Das EinfUhrsystem kann durch einen Mikrokatheter 10 an die bestimmungsgemaie
Position gebracht werden. Sobald diese Position erreicht ist, kann zunachst der
Mikrokatheter 10 zumindest so weit in Richtung proximal zurlickgezogen werden, dass
das EinfUhrsystem mit dem innen liegenden Implantat 1 freiliegt. AnschlieRend kénnen
die Hulsen 5 gleichzeitig oder nacheinander in proximaler Richtung zurlickgezogen
werden, um die beiden distalen Implantatabschnitte 2 freizusetzen, woraufhin diese
expandieren und sich an die GeféRinnenwandung der abzweigenden Blutgeféalle
anlegen. In der Regel wird als letztes der proximale Implantatabschnitt 3 freigesetzt,
indem die Stammhdilse 9 des Einfuhrsystems in proximaler Richtung zuriickgezogen
wird.

In Figur 5 ist eine erste Variante eines Einfuhrsystems gemaR der zweiten
Ausfuhrungsform ohne Implantat dargestellt. Das Einfuhrsystem weist eine Hulse 11
auf, die Uber zwei distale Hulsenarme 12 verfugt. Die distalen Hulsenarme 12 sind fur
die Aufnahme der distalen Implantatabschnitte 2 vorgesehen. Mit den beiden distalen
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Hulsenarmen 12 in Verbindung steht der proximale Hulsenarm 13, in dem der
proximale Implantatstammabschnitt 3 aufgenommen wird.

Die beiden distalen Hulsenarme 12 verfiigen Uber einen Schlitz 14, der sich vom
distalen Ende des ersten distalen Hulsenarms 12 bis zum distalen Ende des zweiten
distalen Hulsenarms 12 erstreckt. Der Schlitz 14 ist so ausgestaltet, dass die Kanten
entlang des Schlitzes 14 an den distalen Enden der distalen Hulsenarme 12 nicht
Uberlappen, im Bereich der Verzweigung vom proximalen Hulsenarm 13 in die beiden
distalen Hulsenarme 12 hingegen eine Uberlappung der Schlitzkanten gegeben ist.
Dies bewirkt, dass beim Zurlckziehen der Hulse 11 das Implantat zun&chst am
distalen Ende der distalen Implantatabschnitte 2 aus dem Schlitz 14 austritt und sich
aufzuweiten beginnt, wahrend weiter proximal gelegene Bereiche des Implantats 1
erst zu einem etwas spateren Zeitpunkt aus der Hulse 11 austreten. Entsprechend
legen sich zuerst die distal gelegenen Bereich des Implantats 1 an die
Blutgefalinnenwandung an und erst zu einem geringflgig spateren Zeitpunkt die
weiter proximal liegenden Bereiche, was im Rahmen der kontrollierten Freisetzung
des Implantats 1 vorteilhaft ist.

In Figur 6 ist ein EinfUhrsystem dargestellt, das im Wesentlichen dem aus Figur 5
entspricht, allerdings ist hier keine Offnungszone in Form eines Schlitzes 14, sondern
in Form einer Perforation 15 vorgesehen. Die GréRe der Offnungen innerhalb der
Perforation 15 nimmt dabei von proximal nach distal zu, d. h. im Bereich der
Verzweigung zwischen den beiden Huilsenarmen 12 ist die GréRe der Offnungen
verhaltnismagig klein, an den distalen Enden der distalen Hulsenarme 12 hingegen
deutlich gréRer. Die Perforation 15 reifdt somit beim Zurlickziehen der Hulse 11 in
proximaler Richtung zunachst am distalen Ende der distalen Hllsenarme 12 auf,
sodass hier auch zuerst das Implantat aus der Hulse 11 austritt und sich aufweiten
kann. Erst geringflgig spater wird das Implantat auch weiter proximal freigesetzt, weil
hier das Aufreilen der Perforation 15 mehr Kraft erfordert. Die Freisetzung des
Implantats erfolgt somit nach und nach von distal nach proximal.

In Figur 7a ist das EinfUhrsystem geman einer dritten Ausfuhrungsform dargestellt, bei
der das einzubringende Implantat au3en aufgebracht wird. Das Implantat selbst ist
hier nicht dargestellt. Es handelt sich um ein Y-férmiges Innenschaftsystem mit einem
proximalen Schaftabschnitt 17, der sich in zwei distale Schaftabschnitte 16 verzweigt.
Das EinfUhrsystem wird Uber zwei FUhrungsdréhte 18 an die bestimmungsgemaéliie
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Position gebracht, wobei einer der Fuhrungsdrahte 18 in das erste und der andere
FlUhrungsdraht 18 in das zweite abzweigende Blutgefall eingefuhrt wird, um
anschlieflend das EinfUhrsystem Uber die FUhrungsdréhte 18 an die entsprechende
Position bringen zu kénnen, wobei zugleich die beiden distalen Schaftabschnitte 16 in
die jeweiligen abzweigenden Blutgefalie gefuhrt werden.

Figur 7b zeigt das Einfuhrsystem aus Figur 7a, allerdings in Schnittansicht, d. h. man
erkennt, wie die FUhrungsdréhte 18 zunachst parallel durch den proximalen
Schaftabschnitt 17 verlaufen, um dann in die beiden distalen Schaftabschnitte 16 zu
verzweigen.

In Figur 8 ist das System aus Figur 7 mit aufgebrachtem Implantat 1 im
Blutgefalsystem dargestellt. Das EinfUhrsystem wurde vor ein Aneurysma 22
gebracht, wobei die beiden distalen Schaftabschnitte 16 in den abzweigenden
BlutgefaRen 21 und der proximale Schaftabschnitt 17 im Stammblutgefall 20 platziert
sind. Das Implantat 1 weist wiederum zwei distale Implantatabschnitte 2 und den
proximalen Implantatstammabschnitt 3 auf. An den beiden distalen Enden der distalen
Implantatabschnitte 2 ist das Implantat 1 Uber Festlegungsstellen 19 mit den distalen
Schaftabschnitten 16 verbunden. Bei den Festlegungsstellen 19 kann es sich etwa um
chemisch oder elektrolytisch auflésbare Verbindungsstellen handeln, d. h. eine
Lésung des Implantats 1 von den distalen Schaftabschnitten 16 fuhrt dazu, dass das
Implantat 1 expandiert und sich von den Schaftabschnitten 16st. AnschlieRend kénnen
die zum Einfuhrsystem gehérenden Schaftabschnitte 16, 17 in proximaler Richtung
zuruckgezogen werden, wahrend das Implantat 1 an der gewunschten Stelle im
Blutgefalsystem vor dem Aneurysmabhals verbleibt.

Das Einfuhrsystem samt Implantat 1 wird Uber einen Mikrokatheter 10 an die
bestimmungsgemane Position gebracht. Die Freisetzung des Implantats 1 im Bereich
des proximalen Implantatstammabschnitts 3 erfolgt typischerweise durch Riuckzug
des Mikrokatheters 10 in proximaler Richtung.

Figur 9 zeigt das Einfuhrsystem mit Implantat 1 aus Figur 8 in Schnittansicht, wobei
man erkennt, wie die FUhrungsdrahte 18 durch das Innere der Schaftabschnitte 16,
17 verlauft, wahrend die distalen Implantatabschnitte 2 auf den beiden distalen
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Schaftabschnitten 16 aufgebracht sind und der proximale Implantatstammabschnitt 3
auf dem proximalen Schaftabschnitt 17 sitzt.

In Figur 10 schlieRlich ist eine alternative Form fur die Festlegung der distalen
Implantatabschnitte 2 am Einfuhrsystem gezeigt, wobei hier auf die Darstellung der
distalen Schaftabschnitte weitgehend verzichtet wurde. Uber die distalen Enden der
distalen Implantatabschnitte 2 sind jeweils Kappen 23 gezogen, die die distalen
Implantatabschnitte 2 daran hindern zu expandieren, solange sich die Kappen 23 auf
den distalen Implantatabschnitten 2 befinden. Um diese von den
Implantatabschnitten 2 zu entfernen, werden Schubdréhte 24 in distaler Richtung
geschoben. Die Schubdréhte 24 verlaufen durch kleine Offnungen an den distalen
Enden der Kappen 23 und weisen Verdickungen 25 auf, sodass die weiter proximal
gelegenen Verdickungen 25 die Kappen 23 beim Vorschub der Schubdrahte 24 in
distaler Richtung mitnehmen und von den Implantatabschnitten 2 entfernen. Die weiter
distal gelegenen Verdickungen 25 sind dafur vorgesehen, eine Lésung der
Schubdréhte 24 von den Kappen 23 zu verhindern. Zusétzlich sind am proximalen
Schaftabschnitt 17 rontgendichte Markierungen 26 vorgesehen, die die Visualisierung
des Implantationsvorgangs erlauben.



