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Vasospasmusbehandlung

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung mit einer Stentstruktur, die zur Einbringung
in BlutgefaBe des menschlichen oder tierischen Kérpers vorgesehen ist, wobei
die Stentstruktur einen expandierten Zustand, in dem sie an die Innenwandung
des BlutgefaBes anliegt, und einen kontrahierten Zustand aufweist, in dem sie
innerhalb eines Mikrokatheters durch das Blutgefa3 bewegbar ist, wobei die
Stentstruktur, vorzugsweise an ihrem proximalen Ende, mit einer Einflhrhilfe
verbunden ist.

GeféBendoprothesen, sog. Stents, werden haufig zur Behandlung von
GefalBverengungen eingesetzt und an der Stelle der GefaBverengung dauerhaft
implantiert, um das Gefal offen zu halten. Typischerweise weisen Stents eine
Réhrenstruktur auf und sind entweder lasergeschnitten, so dass sich eine
Oberflache aus Streben ergibt, zwischen denen Offnungen vorliegen, oder
bestehen aus einem Drahtgeflecht. Stents kdnnen durch einen Katheter an den
Zielort gebracht und dort expandiert werden; im Falle selbstexpandierender
Stents aus Formgedachtnismaterialien erfolgt diese Expansion und die Anlegung
an die GefaBinnenwand selbstandig. Alternativ kdnnen Stents auch mit Hilfe von
Ballons, auf die der Stent aufgecrimpt ist, oder anderen mechanischen Verfahren
aufgeweitet werden. Nach endgliltiger Platzierung verbleibt nur der Stent selbst
am Zielort; Katheter, FUhrungsdréhte und andere Hilfsmittel werden aus dem
BlutgefaBsystem entfernt.

Grundsatzlich ahnlich aufgebaute Implantate werden auch zum VerschlieBen von
Aneurysmen eingesetzt, indem sie vor dem Hals eines Aneurysmas platziert
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werden. Derartige Flow Diverter haben allerdings in der Regel eine hdhere
Oberflachendichte als Stents zur Beseitigung von Stenosen. Ein Beispiel flr einen
Flow Diverter wird in der Anmeldung WO 2008/107172 A1 beschrieben.

Unter einem Vasospasmus versteht man eine krampfartige Verengung eines
BlutgefaBes. Hiermit ist die Gefahr verbunden, dass nachfolgende Gefal3e nicht
mehr in ausreichendem MafBe mit Blut versorgt werden (Ischamie), was zur
Nekrose des durch die GeféaRe mit Blut versorgten Gewebes flihren kann. Gerade
im zerebralen Bereich kann ein Vasospasmus einige Tage nach einer
subarachnoidalen Blutung auftreten. Insofern ist ein Vasospasmus einer der
Hauptgrinde fur nach einer Ruptur eines Aneurysmas und/oder Blutung aus
demselben oder einer Operation in diesem Bereich auftretende Schlaganfélle bis
hin zu Todesfallen.

Ublicherweise wird ein Vasospasmus medikamentds behandelt, wobei
insbesondere Calciumkanalblocker oder Medikamente zum Einsatz kommen, die
den NO-Level im Blut erhdhen. Ein Beispiel fir einen Calciumkanalblocker ist
Nimodipin, welches haufig nach subarachnoidalen Blutungen eingesetzt wird, um
Vasospasmen vorzubeugen. Die medikamentdse Behandlung ist jedoch mit nicht
unerheblichen Nebenwirkungen behaftet und darlber hinaus kosten- und
zeitintensiv.

Es stellte sich somit die Aufgabe, Mittel zur Verfiigung zu stellen, die die
Behandlung eines Vasospasmus in anderer Art und Weise erlauben.

Diese Aufgabe wird erfindungsgeman geldst durch eine Vorrichtung mit einer
Stentstruktur, die zur Einbringung in BlutgefaBe des menschlichen oder tierischen
Kdrpers vorgesehen ist, wobei die Stentstruktur einen expandierten Zustand, in
dem sie an die Innenwandung des BlutgefaBes anliegt, und einen kontrahierten
Zustand aufweist, in dem sie innerhalb eines Mikrokatheters durch das Blutgefan
bewegbar ist, wobei die Stentstruktur, vorzugsweise an ihrem proximalen Ende,
mit einer EinfOhrhilfe verbunden und die Vorrichtung zur Behandlung eines
Vasospasmus einsetzbar ist.
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Uberraschend hat sich gezeigt, dass stentartige Strukturen in der Lage sind, einen
Vasospasmus zu behandeln. Im Gegensatz zu den zuvor genannten
Einsatzmdéglichkeiten eines Stents zur Behandlung von Stenosen oder
Aneurysmen verbleibt die Stentstruktur jedoch nicht dauerhaft im Blutgefan, wird
also nicht implantiert, sondern nur voribergehend eingesetzt und nach wenigen
Minuten wieder entfernt. Eine Abldsestelle zwischen Stentstruktur und
Einflhrhilfe ist also nicht erforderlich.

Vorzugsweise handelt es sich um eine Stentstruktur, die selbstexpandierend ist
und nach Freisetzung aus dem Mikrokatheter selbstandig in den expandierten
Zustand Ubergeht. Hierzu ist eine Stentstruktur aus einem Material mit
Formgedachtniseigenschaften von Vorteil, insbesondere hat sich die
Verwendung von Nickel-Titan-Legierungen bewéahrt, die unter dem Namen Nitinol
bekannt sind. Denkbar sind jedoch auch Polymere mit
Formgedachtniseigenschaften oder andere Legierungen.

Die erfindungsgemaBe Vorrichtung kann insbesondere im neurovaskularen
Bereich eingesetzt werden, mdglich ist jedoch auch der Einsatz im
kardiovaskulédren oder peripheren Bereich.

Bei der EinfUhrhilfe handelt es sich typischerweise um einen Einflhrdraht, auch
Flhrungsdraht genannt. In &hnlicher Weise werden solche Einfihrdrahte auch fur
Implantate verwendet; allerdings ist bei Implantaten, die fir den dauerhaften
Verbleib im GefaBsystem vorgesehen sind, der EinfUhrdraht Uber eine
Abldsestelle mit dem Implantat verbunden, wobei die Ablésestelle fur eine
mechanische, thermische oder elektrolytische Abldsung vorgesehen sein kann.
Die Vorrichtung geman der Erfindung wird hingegen nur temporér an die Stelle
des Vasospasmus gebracht, wo eine Expansion der Stentstruktur erfolgt. Die
EinfGhrhilfe ist bevorzugt aus Edelstahl, Nitinol oder einer Cobalt-Chrom-
Legierung gefertigt.

Die Einflhrhilfe bzw. der Einflhrdraht ist bevorzugt am proximalen Ende der
Stentstruktur radial auBen angebracht. Mit anderen Worten befindet sich die
Verbindung von Einfahrhilfe und Stentstruktur nicht im Zentrum der Stentstruktur,
sondern exzentrisch an oder nahe der GefaBinnenwandung. Auf diese Weise wird
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der Blutfluss moglichst wenig behindert. Die exzentrische Anordnung der
Einflhrhilfe erleichtert dartiber hinaus das Rlckziehen der Vorrichtung in den
Mikrokatheter.

Méglich ist auch, die EinfUhrhilfe an mehreren Punkten mit der Stentstruktur,
bevorzugt mit dem proximalen Ende der Stentstruktur, zu verbinden. Mehrere
Verbindungspunkte mit der Stentstruktur bewirken auf der einen Seite eine
geringfligig starkere Behinderung des Blutflusses aufgrund der zusétzlichen, im
Zentrum des BlutgeféBes verlaufenden Streben oder Drahte. Auf der anderen
Seite kann das proximale Ende der Stentstruktur, die zur Einflhrhilfe hin auslauft
und daher nicht mehr vollstindig an der GefaBinnenwand anliegt und im
Wesentlichen keine Radialkrafte auf diese auslben kann, kirzer gehalten
werden. Bei einer Einfuhrhilfe, die an mehreren Punkten mit der Stentstruktur
verbunden ist, verlauft die Einfihrhilfe in der Regel zentraler.

In der Regel erfolgt die Behandlung in der Weise, dass die erfindungsgemane
Vorrichtung innerhalb eines Mikrokatheters an den Zielort, d. h. den Ort des
Vasospasmus vorgeschoben wird. Durch Zurlickziehen des Mikrokatheters in
Richtung proximal wird anschlieBend die Stentstruktur freigesetzt, die daraufhin
expandiert und sich an die Innenwandung des GefaBes anlegt und den
Vasospasmus behandelt. An dieser Stelle wird die Stentstruktur fir eine kurze
Zeit belassen, typischerweise 1 bis 10 min. AnschlieBend wird der Mikrokatheter
wieder in Richtung distal bewegt, um die Stentstruktur einzufalten, und der
Mikrokatheter mitsamt der Vorrichtung zurlickgezogen. Die Behandlung kann an
mehreren aufeinanderfolgenden Tagen wiederholt werden.

Die Begriffe ,proximal® und ,distal“ sind so zu verstehen, dass beim Einbringen
der Vorrichtung zum behandelnden Arzt weisende Teile als proximal, vom
behandelnden Arzt weg weisende Teile als distal bezeichnet werden. Die
Vorrichtung wird somit typischerweise durch einen Mikrokatheter in distaler
Richtung vorgeschoben. Der Begriff ,axial” bezieht sich auf die von proximal nach
distal verlaufende Langsachse der Vorrichtung, der Begriff ,radial® auf hierzu
senkrechte Ebenen.
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Parallel zu dieser Behandlung mit Hilfe der erfindungsgemagen Vorrichtung kann
auch eine medikamentdse Behandlung erfolgen, beispielsweise mit Nimodipin.
Dieses kann insbesondere intra-arteriell an der Stelle des Vasospasmus appliziert
werden.

Grundsatzlich kann sich die Stentstruktur aus einzelnen, miteinander
verbundenen Stegen bzw. Streben zusammensetzen. Eine solche Stentstruktur
kann durch Laserschneiden in grundsatzlich bekannter Weise hergestellt werden.
Zusétzlich ist es sinnvoll, die Stentstruktur einer Elektropolitur zu unterziehen, um
diese glatter und abgerundeter und damit weniger traumatisch werden zu lassen.
Darliber hinaus sinkt die Gefahr der Anhaftung von Keimen oder sonstiger
Verunreinigungen.

Alternativ kann die Stentstruktur auch eine Maschenstruktur aus einzelnen
Drahten sein, die ein Geflecht ausbilden. Die Drahte verlaufen hierbei
typischerweise helixférmig entlang der Langsachse, wobei gegenlaufig
verlaufende Drahte an den Kreuzungspunkten Uber- und untereinander her
verlaufen, sodass sich wabenférmige Offnungen zwischen den Drahten
ausbilden. Die Gesamtzahl der Drahte betragt bevorzugt 8 bis 64. Bei den
Drahten, die die Maschenstruktur ausbilden, kann es sich um einzelne Dréhte aus
Metall handeln, méglich ist aber auch das Vorsehen von Litzen, d. h. mehreren
Draéhten geringen Durchmessers, die zusammen ein Filament bilden und
vorzugsweise miteinander verdrillt sind.

Ein Vorteil einer Stentstruktur aus miteinander verbundenen Stegen oder Streben,
die insbesondere durch Laserschneiden erzeugt wird, gegenutber einer
Maschenstruktur aus Drahten ist darin zu sehen, dass eine Stentstruktur aus
Streben bei Expansion weniger zur Langenkontraktion neigt als eine
Maschenstruktur. Die Langenkontraktion sollte méglichst klein gehalten werden,
da die Stentstruktur wahrend einer Langenkontraktion die umgebende
GefaBwand zusatzlichem Stress aussetzt. Da ein Vasospasmus letztlich gerade
auf Reize, die auf das GefaB ausgelbt werden, zurlickzuflihren ist, ist eine
zusatzliche Belastung bei der Vasospasmusbehandlung zu vermeiden.
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Eine Stentstruktur aus miteinander verbundenen Streben ist auch insofern
vorteilhaft, weil die von einer solchen Stentstruktur bei im Ubrigen vergleichbarem
Aufbau, Streben-/Drahtdichte und Streben-/Drahtstérke die von der Stentstruktur
ausgelbte Radialkraft héher ist als bei einer aus Drahten aufgebauten
Maschenstruktur. Der Grund liegt darin, dass die Streben an den Schnittpunkten
eine feste Verbindung aufweisen, wahrend die Drahte einer Maschenstruktur in
der Regel nur Uber- und untereinander her verlaufen.

Die Streben oder Drahte kdnnen einen runden, ovalen, quadratischen oder
rechteckigen Querschnitt aufweisen, wobei im Falle eines quadratischen oder
rechteckigen Querschnitts eine Abrundung der Kanten von Vorteil ist.

Die Offnungen, die sich in der Stentstruktur zwischen den einzelnen Streben oder
Drahten ausbilden, sollten einen einbeschriebenen Durchmesser von 0,1 bis 6
mm aufweisen, wobei unter dem einbeschriebenen Durchmesser der
Durchmesser des gréBtméglichen Kreises verstanden wird, der in der Offnung
platziert werden kann. Die Angaben beziehen sich auf die Stentstruktur im
expandierten Zustand, d. h. den Zustand, den die Stentstruktur annimmt, wenn
sie keinen &uBeren Zwangen ausgesetzt ist.

Bevorzugt sind Offnungen mit einem einbeschriebenen Durchmesser von =1 mm,
d. h. eine relativ grobmaschige Stentstrukiur, da diese eine Radialkraft in
geeigneter GrdBenordnung zur Behandlung eines Vasospasmus auslben kann.
Beispielsweise kann eine Stentstruktur mit einem Durchmesser im expandierten
Zustand von 3 bis 5 mm einen einbeschriebenen Durchmesser der Offnungen
von 2 bis 4,5 mm aufweisen.

Die sich in der Stentstruktur ergebenden Offnungen sollten rundum geschlossen,
d. h. ohne Unterbrechungen von Streben bzw. Drahten umgeben sein (sog.
,Closed-Cell-Design®), da dies das Beférdern der Stentstruktur nach der
Behandlung in den Mikrokatheter durch Aufschub desselben erleichtert.

Sinnvoll ist darlber hinaus zur Erzeugung einer Radialkraft in der richtigen
GréBenordnung die Verwendung von Streben oder Drahten mit einem
verhaltnismanig groBen Querschnitt bzw. Durchmesser, d. h. die Verwendung
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von relativ massiven Streben/Dréhten. So haben sich bei Verwendung von
Streben oder Drahten mit einem im Wesentlichen rechteckigen Querschnitt eine
Hbhe und eine Breite der Streben/Drahte von 30 bis 300 um als vorteilhaft
herausgestellt, wobei auch ein rechteckiger Querschnitt mit abgerundeten Kanten
als im Wesentlichen rechteckig aufgefasst wird. Im Falle eines runden
Querschnitts sollte der Durchmesser zwischen 30 und 300 pum liegen.

In der Regel ist die Stentstruktur am proximalen Ende offen ausgebildet. Am
distalen Ende kann die Stentstruktur ebenfalls offen, aber auch geschlossen sein.
Eine beidseitig offene Stentstruktur hat den Vorteil, dass der Blutfluss méglichst
wenig gestért und einer Unterversorgung nachfolgender BlutgefaBe und des
durch diese versorgten Gewebes vorgebeugt wird. Auf der anderen Seite ist eine
geschlossene Struktur am distalen Ende atraumatischer. Unter offen wird dabei
verstanden, dass am jeweiligen Ende der Stentstruktur keine Streben oder Dréahte
vorhanden sind und sich Streben/Drahte auf den &uBeren Umfang der
Stentstruktur beschrénken. Bei einem geschlossenen Ende hingegen liegen auch
im Zentrum der Stentstruktur Streben oder Drahte vor. Da zwischen den Streben
oder Drahten Offnungen vorhanden sind, ist auch bei einem geschlossenen
distalen Ende dieses Ende nicht vollsténdig dicht; der Blutfluss kann weiterhin
durch die Offnungen hindurch erfolgen.

Sinnvoll ist eine antithrombogene Beschichtung auf der Innenseite der
Stentstruktur, weil diese Uber eine gewisse Zeit im BlutgeféB verbleibt und
wéhrenddessen die Bildung eines Thrombus im ohnehin durch das Auftreten des
Vasospasmus verengten Blutgefal vermieden werden muss. Auf der AuBBenseite
der Stentstruktur ist eine gefaBrelaxierende Beschichtung von Vortell,
beispielsweise mit einem Calciumkanalblocker wie Nimodipin.

Auch wenn eine antithrombogene Beschichtung insbesondere auf der Innenseite
der Stentstruktur und eine gefaBrelaxierende Beschichtung insbesondere auf der
AuBenseite der Stentstruktur sinnvoll sind, kdnnen die antithrombogene oder die
gefaBrelaxierende Beschichtung auch insgesamt auf der Stentstruktur
aufgebracht sein bzw. die Streben/Drahte kénnen auf allen Seiten eine
entsprechende Beschichtung aufweisen. In diesem Fall ist die Beschichtung nicht
auf die Innen- oder AuBenseite der Stentstruktur beschrénkt.



10

15

20

25

30

WO 2017/207689 PCT/EP2017/063302

8

Allgemein ist zu samtlichen Beschichtungen zu sagen, dass diese auch jeweils
nur einen Teil bzw. eine Teillange der Stentstruktur betreffen kénnen. Von
Bedeutung ist eine Beschichtung insbesondere in den Bereichen der
Stentstruktur, die die GeféBinnenwandung berthren, d. h. im Wesentlichen der
zylindrische Teil der Stentstruktur.

Die durch die expandierte Stentstruktur nach radial auBen auf die
GefaBinnenwand einwirkende Kraft sollte zwischen 2 und 16 N/m, bevorzugt
zwischen 5 und 8 N/m liegen. Die Angabe der Radialkraft bezieht sich auf die pro
L&ngeneinheit radial ausgelbte Kraft, d. h. es handelt sich um die relative
Radialkraft. Dabei wird nur der Teil der Stentstruktur berlcksichtigt, der an der
GeféaBinnenwand anliegt und daher in der Lage ist, Krafte auf diese auszulben
(Wirklange). Entlang der Wirklange muss die Stentstruktur mindestens 50 % einer
um die Stentstruktur gezogenen Hulle bedecken. Im Gegensatz dazu bezeichnet
die absolute Radialkraft den Gesamtwert der Stentstruktur.

Die Bestimmung der von der Stentstruktur ausgelibten Radialkraft (Chronic
Qutward Force, COF) erfolgt in folgender Weise mittels V-Block-Test:

Der Testaufbau des V-Block-Tests besteht aus zwei Polymethylmethacrylat
(PMMA)-Blécken, welche jeweils mit einer eingefrasten und glatt polierten 90° V-
Nut versehen sind. Diese V-Blocke werden so Ubereinander platziert, dass bei
Kontakt der Bldcke ein Hohlraum mit quadratischem Querschnitt entsteht.
Wahrend einer der V-Blécke fixiert ist, ist der andere mit einem Kraftsensor
versehen.

Die COF beschreibt die Kraft, die die Stentstruktur bei seiner Selbstexpansion auf
das BlutgefaB bzw. im Test die V-Blécke auslbt. Zur Ermittlung der Radialkraft
wird die Stentstruktur innerhalb eines Transportschlauchs oder eines
Mikrokatheters mittig zwischen die V-Blécke positioniert. AnschlieBend wird der
Transportschlauch/Mikrokatheter  zurlickgezogen und die  Stentstruktur
freigesetzt. Wegen ihrer selbstexpandierenden Eigenschaften weitet sie sich aus
und die von der Stentstruktur ausgehende Radialkraft kann Uber den mit einem
der V-Bldcke verbundenen Kraftsensor gemessen und ausgewertet werden. Um
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Stentstrukturen unterschiedlicher Lange vergleichen zu kénnen, wird die relative
Radialkraft errechnet:

COFabs.

COFrel.=
re Wirklange der Stentstruktur

GemanB einer vorteilhaften Ausflihrungsform ist die von der Stentstruktur im
expandierten Zustand Uber die Lange ausgelbte Radialkraft im Wesentlichen
konstant, d. h. im proximalen Abschnitt und im distalen Abschnitt entspricht die
Radialkraft der des mittleren Abschnitts. Bei herkémmlichen, gleichmaBig
aufgebauten Stents ist hingegen die tats&chlich wirkende Radialkraft im
proximalen und distalen Abschnitt zumeist schwécher als im mittleren Abschnitt.
Sinnvoll ist es daher, die Radialkraft im proximalen und distalen Abschnitt gezielt
zu erhdhen, um eine Stentstrukiur zu erzeugen, bei der die Radialkraft im
expandierten Zustand tber die Wirklange im Wesentlichen konstant ist, wobei das
proximale Ende der Stentstruktur, an dem die Streben oder Dréhte typischerweise
nicht mehr vollstindig an der GefaBinnenwand anliegen, fir die Radialkraft
unberUcksichtigt bleibt. Das proximale Ende bezeichnet somit den am weitesten
proximal liegenden Teil der Stentstruktur, der nicht mehr zur Wirklange gehért und
in dem die Streben/Drahte auf die Einflhrhilfe hin zulaufen. Eine typische Lange
dieses proximalen Endes betragt 8 bis 10 mm, d. h. die Gesamtlange der
Stentstruktur ist ungefdhr um diesen Betrag langer als die Wirklange der
Stentstruktur.

Um die verstarkte Radialkraft im proximalen und distalen Abschnitt
herbeizufiihren, kénnen die Streben oder Drahte hier einen gréBeren Querschnitt
aufweisen als im mittleren Abschnitt. Die Streben/Drahte sind somit massiver
ausgebildet, wodurch die grundsatzliche Tendenz einer Stentstruktur, im mittleren
Abschnitt héhere Radialkrafte auszuliben, ganz oder teilweise kompensiert wird.

Alternativ oder zuséatzlich kann die Dichte der Streben oder Drahte im proximalen
Abschnitt hdher sein als im mittleren Abschnitt. Auch durch diese MafBnahme wird
der bei herkdmmlichen Stents zu beobachtende Abfall der Radialkraft nach
proximal bzw. distal ganz oder teilweise kompensiert.



10

15

20

25

30

WO 2017/207689 PCT/EP2017/063302

10

Méglich ist es auch, die Stentstruktur mit einem Schlitz zu versehen, der sich
wendelférmig Ober die Mantelflache der Stentstruktur oder in L&ngsrichtung
entlang der Mantelflache der Stentstruktur erstreckt. Dabei kénnen einzelne
Streben oder Drahte den Schlitz Uberspannen, um so den Radialkraftverlauf zu
beeinflussen.

Der Durchmesser der Stentstruktur im expandierten Zustand liegt typischerweise
im Bereich von 2 bis 8 mm, vorzugsweise im Bereich von 4 bis 6 mm. Die
Gesamtl&nge der Stentstruktur im expandierten Zustand betragt in der Regel 5
bis 50 mm, bevorzugt 10 bis 45 mm, weiter bevorzugt 20 bis 40 mm. Die
Wirklange, d. h. die Lange der Stentstrukiur im expandierten Zustand, die
tatsachlich radiale Krafte auf die GefaBinnenwand ausibt, ist zumeist ca. 8 bis 10
mm kirzer.

Sinnvollerweise verflgt die Vorrichtung Uber ein oder mehrere réntgendichte
Markierungen, um dem behandelnden Arzt eine Visualisierung zu ermdéglichen.
Die rbéntgendichten Markierungen kénnen z. B. aus Platin, Palladium, Platin-
Iridium, Tantal, Gold, Wolfram oder anderen rdntgendichten Metallen sein.
Beispielsweise kdnnen rdntgendichte Wendeln an verschiedenen Punkten der
Vorrichtung angebracht sein. Mdglich ist auch, die Stentstruktur, insbesondere die
Streben oder Drahte der Stentstruktur mit einer Beschichtung aus einem
réntgendichten Material zu versehen, beispielsweise mit einer Goldbeschichtung.
Diese kann z. B. eine Starke von 1 bis 6 um aufweisen. Die Beschichtung mit
einen réntgendichten Material muss nicht die gesamte Stentstruktur umfassen;
von Bedeutung ist sie insbesondere in den Bereichen der Stentstruktur, die die
GefaBinnenwandung berthren, d. h. im Wesentlicher im zylindrischen Teil der
Stenstruktur. Auch beim Vorsehen einer réntgendichten Beschichtung kann es
allerdings sinnvoll sein, zusatzlich einen oder mehrere réntgendichte
Markierungen an der Vorrichtung anzubringen, insbesondere am distalen Ende
der Stentstruktur.

Neben der erfindungsgeméBen Vorrichtung betrifft die Erfindung auch ein
Verfahren zur Vasospasmusbehandlung, wobei eine Vorrichtung der oben
beschriebenen Art zum Einsatz kommt. Dabei wird die Stentstruktur der
Vorrichtung mittels der Einfihrhilfe an die Position des Vasospasmus gebracht
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und dort expandiert, was in der Regel durch Zurtckziehen des Mikrokatheters, in
dem die Vorrichtung untergebracht ist, in Richtung proximal erfolgt. An der
Position des Vasospasmus wird die Stentstruktur fur einige Minuten, bevorzugt 1
bis 10 min belassen. AnschlieBend wird die Stentstrukiur aus dem Blutgefai
entfernt. Hierzu kann der Mikrokatheter in Richtung distal vorgeschoben werden,
um die Stentstruktur erneut einzufalten und im Mikrokatheter aufzunehmen.
Mikrokatheter und Vorrichtung kénnen anschlieBend zurlickgezogen und aus
dem BlutgeféaBsystem entfernt werden. Sinnvollerweise wird die geschilderte
Behandlung an mehreren aufeinanderfolgenden Tagen wiederholt, um die
Vasospasmusbehandlung fortzusetzen.

Samtliche Ausflihrungen, die bezlglich der Vorrichtung gemacht wurden, gelten
in gleicher Weise auch fir das Verfahren und umgekehrt.

Die Erfindung wird durch die beiliegenden Abbildungen beispielhaft n&her
erldutert. Es zeigen:

Figur 1a Eine erfindungsgemé&Be Vorrichtung in der
Seitenansicht;

Figur 1b die erfindungsgemafBe Vorrichtung aus
Figur 1ain einer abgewickelten Darstellung;

Figur 2 eine Darstellung des Radialkraftniveaus
entlang der Stentstruktur;

Figur 3 eine Messapparatur zur Ermittlung der von
der Stentstruktur ausgelbten Radialkraft;

Figur 4 die Ermittlung der Wirklange der
Stentstruktur und

Figur 5 eine bevorzugte Ausfihrungsform der
Stentstruktur in der Seitenansicht.

In Figur 1a ist die erfindungsgeméafBe Vorrichtung 1 in der Seitenansicht
dargestellt. Die Vorrichtung weist eine Stentstruktur 2 und eine Einflhrhilfe 3 in
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Form eines Einflhrdrahtes auf. Die Stentstruktur 2 ist in diesem Beispiel
lasergeschnitten und setzt sich aus Streben zusammen, die insgesamt eine
kontinuierliche Wabenstruktur ergeben. Die Einflhrhilfe 3 ist exzentrisch, d. h. im
Randbereich mit der Stentstruktur 2 an deren proximalem Ende verbunden.

In Figur 1b ist die Vorrichtung 1 aus Figur 1a abgewickelt dargestellt, d. h. die
hypothetische Situation, die sich ergeben wirde, wenn die im Wesentlichen
zylindrische Stentstruktur 2 aus Figur 1a entlang der Langsachse aufgeschnitten
und flach ausgebreitet wirde. Die Einflhrhilfe 3 ist hier nur verkirzt abgebildet.

In Figur 2 ist der Verlauf der Radialkraft (COF) entlang der Stentstruktur 2 geméan
einer bevorzugten Ausflhrungsform dargestellt. Lediglich am proximalen Ende
wirkt eine geringere Radialkraft auf die umliegende GefaBinnenwand, im Ubrigen
ist die Radialkraft Uber die gesamte Stentstruktur 2 konstant. Das Absinken der
Radialkraft am proximalen Ende hangt damit zusammen, dass hier die
Stentstruktur 2 zur EinfUhrhilfe 3 in einem Punkt zusammenlauft und die
Stentstruktur 2 daher nicht den gesamten Umfang zur GefaBinnenwand bedeckt.

In Figur 3 wird eine Vorrichtung zur Ermittlung der Radialkraft mittels V-Block-Test
flr die Stentstruktur 2 dargestellt. Die Vorrichtung zur Ermittlung der Radialkraft
weist 2 V-Blécke 4 auf, die jeweils mit einer 90° V-Nut versehen sind. Bei
Aufeinandersetzen der V-Blécke 4 entsteht somit ein Hohlraum mit
quadratischem Querschnitt. Wahrend der untere V-Block 4 fixiert ist, weist der
obere V-Block 4 einen Kraftsensor auf, um die Radialkraft zu ermitteln.

Die zu testende Stentstruktur 2 wird in den quadratischen Hohlraum zwischen den
V-Blécken 4 zuné&chst innerhalb eines Transportschlauchs oder Mikrokatheters
eingelegt. AnschlieBend wird der Schlauch/Mikrokatheter zurlickgezogen, sodass
die selbstexpandierende Stentstruktur 2 zu den Flachen der V-Blécke 4
expandieren kann. Die von der Stentstruktur 2 ausgelbten Kréfte sind durch die
gestrichelten Pfeile angedeutet und werden Uber die V-Bldcke 4 zum Kraftsensor
Ubertragen und ausgewertet.

Wie bereits erwahnt, wird, um Stentstrukturen 2 unterschiedlicher Lange
miteinander vergleichen zu kdnnen, die relative Radialkraft verwendet, d. h. die
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absolute Radialkraft bezogen auf die Wirklange 5 der Stentstruktur 2. Zur
Ermittlung dieser Wirklange 5 wird, wie in Figur 4 dargestellt, die Stentstruktur in
ein transparentes Rohr 6 mit rundem Querschnitt gezogen. Die Wirklange 5 ist
die Lange, in der die Stentstruktur 2 mindestens 50 % des Umfangs bedeckt.
Insbesondere das proximale Ende der Stentstruktur 2, an dem diese zur
EinfUhrhilfe hin ausluft, gehért daher nicht zur Wirklange 5.

In Figur 5 schlieBlich wird eine bevorzugte Ausfihrungsform einer
erfindungsgeménien Stentstruktur 2 in der Seitenansicht dargestellt, wobei sich
die Stentstruktur 2 in einen proximalen Abschnitt 7, einen mittleren Abschnitt 8
und einen distalen Abschnitt 9 gliedert. Die Darstellung beschrankt sich auf die
Wirklange 5, d. h. weder das proximale Ende noch die Einfiuhrhilfe sind
abgebildet. Im Gegensatz zu Figur 1 handelt es sich hier um eine Stentstruktur 2
aus einzelnen, eine Maschenstruktur ausbildenden Dr&hten. Um, wie in Figur 2
dargestellt, einen gleichmaBigen Radialkraftverlauf liber die gesamte Wirklange 5
zu erreichen, wird die Dichte der Maschenstruktur sowohl im proximalen
Abschnitt 7 als auch im distalen Abschnitt 9 gegentber dem mittleren Abschnitt 8
erhdht. Der bei gleichmaBig aufgebauten Stentstrukturen 2 regelméaBig zu
beobachtende Abfall der Radialkraft nach proximal und distal wird somit durch die
héhere Dichte an Drahten kompensiert.
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Patentanspriich
1. Vorrichtung mit einer Stentstruktur (2), die zur Einbringung in

BlutgefaBe des menschlichen oder tierischen Kérpers vorgesehen ist, wobei die
Stentstruktur (2) einen expandierten Zustand, in dem sie an die Innenwandung
des BlutgefaBes anliegt, und einen kontrahierten Zustand aufweist, in dem sie
innerhalb eines Mikrokatheters durch das BlutgefaB bewegbar ist, wobei die
Stentstruktur (2), vorzugsweise an ihrem proximalen Ende, mit einer EinfUhrhilfe
(3) verbunden ist,

d a d ur ¢ h g e k e nn z e i c¢c h n e f
dass die Vorrichtung (1) zur Behandlung eines Vasospasmus einsetzbar ist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass sich
die Stentstruktur (2) aus einzelnen, miteinander verbundenen Streben oder aus
einzelnen, eine Maschenstruktur ausbildenden Drahten zusammensetzt.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass
die Stentstruktur (2) selbstexpandierend ist und nach Freisetzung aus dem
Mikrokatheter selbstandig in den expandierten Zustand Ubergeht.

4, Vorrichtung nach Anspruch 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet, dass
die Stentstruktur (2) zwischen den einzelnen Streben oder Drahten Offnungen
aufweist, die im expandierten Zustand einen einbeschriebenen Durchmesser von
0,1 bis 6 mm aufweisen.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriche 2 bis 4, dadurch
gekennzeichnet, dass die Streben oder Dréhte im Falle eines im Wesentlichen
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rechteckigen Querschnitts eine H6he und Breite von 30 bis 300 um und im Falle
eines runden Querschnitts einen Durchmesser von 30 bis 300 um aufweisen.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriche 2 bis 5, dadurch
gekennzeichnet, dass die Stentstruktur (2) am proximalen und/oder am distalen
Ende im Zentrum keine Streben oder Dréhte aufweist.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriche 2 bis 6, dadurch
gekennzeichnet, dass die Stentstruktur (2) am distalen Ende im Zentrum Streben
oder Drahte aufweist.

8. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 7, dadurch
gekennzeichnet, dass die Stentstruktur (2) auf der Innenseite eine
antithrombogene Beschichtung aufweist.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 8, dadurch
gekennzeichnet, dass die Stentstruktur (2) auf der AuBenseite eine
geféBrelaxierende Beschichtung aufweist.

10.  Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 9, dadurch
gekennzeichnet, dass die Stentstruktur (2) ganz oder teilweise Uber eine
réntgendichte Beschichtung, insbesondere eine Goldbeschichtung verflgt.

11.  Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 10, dadurch
gekennzeichnet, dass die von der expandierten Stentstruktur (2) nach radial
auBen wirkende Kraft 2 bis 16 N/m, bevorzugt 5 bis 8 N/m betragt.

12.  Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 11, dadurch
gekennzeichnet, dass die Stentstruktur (2) einen proximalen, einen mittleren und
einen distalen Abschnitt (7, 8, 9) aufweist, wobei der proximale Abschnitt (7) das
proximale Ende umfasst, an dem die Stentstruktur (2) mit der EinfGhrhilfe (3)
verbunden ist, und wobei die expandierte Stentstruktur (2) auBerhalb des
proximalen Endes Uber die gesamte Lange im Wesentlichen eine konstante
Radialkraft ausubt.
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13.  Vorrichtung nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass die
Streben oder Drahte im proximalen und distalen Abschnitt (7, 9) einen gréBeren
Querschnitt aufweisen als im mittleren Abschnitt (8).

14.  Vorrichtung nach Anspruch 12 oder 13, dadurch gekennzeichnet,
dass die Dichte der Streben oder Dréhte im proximalen und distalen Abschnitt (7,
9) hdher ist als im mittleren Abschnitt (8).

15.  Verfahren zur Behandlung eines Vasospasmus, wobei die
Stentstruktur (2) einer Vorrichtung (1) nach einem der Anspriche 1 bis 14 mit der
EinfUhrhilfe (3) an die Position des Vasospasmus gebracht und expandiert, an der
Position 1 bis 10 min belassen und anschlieBend aus dem BlutgefaB entfernt wird.

16.  Verfahren nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass die
Behandlung des Vasospasmus mit Hilfe der Vorrichtung (1) an mehreren
aufeinanderfolgenden Tagen wiederholt wird.



