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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Occlu-
sionsinstrument, welches aus einem Geflecht dünner 
Drähte oder Fäden besteht, dass mittels eines Um-
formungs- und Wärmebehandlungsverfahrens eine 
geeignete Form erhält, mit einem proximalen Reten-
tionsbereich, einem distalen Retentionsbereich, wo-
bei in dem distalen Retentionsbereich die Enden der 
Drähte in einer Fassung zusammenlaufen, und mit 
einem zylindrischen Steg zwischen dem proximalen 
und dem distalen Retentionsbereich, wobei die bei-
den Retentionsbereiche durch einen meist intravas-
kulären Operationseingriff beiderseits eines zu ver-
schließenden Shunts in einem Septum zur Anlage 
kommen, während der Steg durch den Shunt hin-
durchläuft. Die Erfindung betrifft des Weiteren ein 
Verfahren zur Herstellung dieses Occlusionsinstru-
ments.

[0002] In der Medizintechnik besteht seit längerem 
das Bemühen, septale Defekte, wie etwa Defekte des 
Vorhofseptums, mittels eines transvenösen, interven-
tionellen Zugangs nichtchirurgisch, also ohne Opera-
tion im eigentlichen Sinne, katheterinterventionell zu 
verschließen. Dabei wurden verschiedene Occlusi-
onssysteme mit unterschiedlichen Vor- und Nachtei-
len vorgeschlagen, ohne das sich bisher ein be-
stimmtes Verschluss-System durchsetzen konnte. Im 
Folgenden werden die verschiedenen Systeme „Oc-
cluder" oder „Occlusionsinstrumente" genannt. Bei 
allen interventionellen Occlusionssystemen wird 
transvenös über einen in einem Septum vorliegen-
den, zu verschließenden Defekt ein selbstexpandie-
rendes Schirmsystem eingebracht. Ein derartiges 
System könnte beispielsweise aus zwei Schirmchen 
bestehen, die jeweils an der distalen Seite (d.h. an 
der weiter von der Körpermitte bzw. vom Herzen ent-
fernten Seite) bzw. an der proximalen Seite (d.h. an 
der näher zur Körpermitte angeordneten Seite) des 
Septums positioniert werden, wobei anschließend 
die beiden Schirmprothesen im Septum-Defekt zu ei-
nem Doppelschirm verschraubt werden. Das Ver-
schluss-System besteht somit dann im zusammen-
gebautem Zustand üblicherweise aus zwei aufge-
spannten Schirmchen, die über einen kurzen, durch 
den Defekt hindurchlaufenden Stift miteinander ver-
bunden sind. Bei derartigen aus dem Stand der Tech-
nik bekannten Occlusionsinstrumenten stellt es sich 
jedoch als nachteilig heraus, dass die Implantations-
prozedur relativ kompliziert, schwierig und aufwendig 
ist. Abgesehen von dem komplizierten Implantieren 
des Verschluss-Systems im zu verschließenden Sep-
tum-Defekt besteht bei den verwendeten Schirmchen 
grundsätzlich die Gefahr der Materialermüdung mit 
Branchenfraktur. Ferner ist häufig mit thrombemboli-
schen Komplikationen zu rechnen.

[0003] Um zu erreichen, dass das erfindungsgemä-
ße Occlusionsinstrument mittels eines Einführbeste-

ckes bzw. eines Führungsdrahtes eingeführt werden 
kann, ist vorgesehen, dass das Ende des distalen 
Retentionsbereich eine Fassung aufweist, die in Ein-
griff mit dem Einführbesteck bzw. Führungsdraht ge-
bracht werden kann. Dabei ist vorgesehen, dass der 
Eingriff nach der Positionierung des Occlusionsinst-
ruments im Defekt leicht wieder gelöst werden kann. 
Beispielsweise ist möglich, das Geflecht am Ende 
des distalen Retentionsbereichs des Occlusionsinst-
ruments derart zu fassen, dass in der Fassung ein In-
nengewinde hergestellt wird, mit dem das Einführbe-
steck in Eingriff gelangt. Selbstverständlich sind hier 
aber auch andere Ausführungsformen denkbar.

[0004] Bei einem anderen Occlusionsinstrumenttyp, 
dem sogenannten Lock-Clamshell-Schirmsystem, 
sind zwei vorzugsweise mit Dacron bespannte Stahl-
schirme vorgesehen, die durch je vier Ärmchen stabi-
lisiert werden. Dieser Occludertyp wird über einen ve-
nösen Zugang des Patienten implantiert. Bei dem 
Lock-Clamshell-Occluder hat es sich jedoch als pro-
blematisch erwiesen, dass das zur Implantation be-
nötigte Einführbesteck relativ groß ausgeführt wer-
den muss. Ein weiterer Nachteil liegt darin, dass viele 
verschiedene Occludergrößen benötigt werden, um 
den jeweiligen Proportionen des zu schließenden 
Septum-Defekts gerecht zu werden. So hat sich her-
ausgestellt, dass die Schirmchen im eingesetzten 
Zustand nicht vollständig abflachen, wenn die Länge 
oder der Durchmesser des im Defekt eingesetzten 
Stegs nicht optimal passt. Dies führt zu einer unvoll-
ständigen Endothelialisierung. Ferner hat es sich ge-
zeigt, dass viele der im Körper des Patienten implan-
tierten Systeme über einen längeren Zeitraum auf-
grund der erheblichen mechanischen Belastung Ma-
terialermüdungen und Brüche in den metallischen 
Strukturen aufweisen. Dies ist insbesondere dann 
der Fall, wenn zwischen dem Implantat und dem 
Septum dauerhaft Spannungen bestehen.

[0005] Um diese Nachteile auszuräumen, wurden 
selbst-zentrierende Occlusionsinstrumente entwi-
ckelt, die mittels minimalinvasiver Verfahren, bei-
spielsweise über einen Katheter und Führungsdräh-
te, in den Körper des Patienten eingeführt und in den 
zu verschließenden Septum-Defekt eingebracht wer-
den. Der Konstruktion liegt dabei das Prinzip zugrun-
de, dass sich das Occlusionsinstrument auf die Grö-
ße des für den intravaskulären Operationseingriff ver-
wendeten Einführbesteckes bzw. Katheter verjüngen 
lässt. Ein derart verjüngtes Occlusionsinstrument 
wird dann über den Katheter in den zu verschließen-
den Septum-Defekt bzw. in den zu verschließenden 
Shunt des Septum-Defektes eingebracht. Danach 
tritt der Occluder aus dem Katheter aus, worauf sich 
anschließend die selbst-expandierenden Schirm-
chen bzw. Retentionsscheibchen entfalten, die sich 
beiderseits des Septums anlegen. Die Schirme wie-
derum enthalten beispielsweise aus Dacron gefertig-
te Gewebeeinlagen oder werden von solchen über-
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spannt, womit der Defekt bzw. Shunt verschlossen 
wird. Die im Körper verbleibenden Implantate werden 
nach einigen Wochen bis Monaten mehr oder weni-
ger vollständig von körpereigenem Gewebe einge-
schlossen.

[0006] Ein Beispiel eines selbst-zentrierenden Oc-
clusionsinstruments der eingangs genannten Art und 
gemäß dem Oberbegriff des Patentanspruchs 1 ist 
aus der WO 99/12478 A1 bekannt, das eine Weiter-
entwicklung des unter dem Namen „Amplatzer-Oc-
cluder" bekannten Occlusionsinstruments gemäß der 
US-Patentschrift Nr. 5,725,552 ist. Er besteht aus ei-
nem Geflecht aus einer Vielzahl feiner, geflochtener 
Nitinol-Drähte in Form eines Jojos. Jenes Geflecht 
wird in seiner ursprünglichen Form als Rundgeflecht 
hergestellt, welches sowohl an seinem Anfang (bzw. 
an seiner proximalen Seite) als auch an seinem Ende 
(bzw. an seiner distalen Seite) lose Drahtenden auf-
weist. Bei der Weiterverarbeitung des Rundgeflech-
tes müssen dann diese losen Enden jeweils in einer 
Hülse gefasst und verschweißt werden. Nach dieser 
entsprechenden Weiterverarbeitung weist sowohl die 
proximale Seite als auch die distale Seite des fertigen 
Occluders jeweils eine abstehende Hülse auf. In das 
distale und proximale Retentionsschirmchen und in 
dem dazwischen angeordneten Steg sind Da-
cron-Patches eingenäht. Aufgrund des Memory-Ef-
fektes des verwendeten Nitinol-Materials entfalten 
sich die beiden Retentionsschirmchen beim Verlas-
sen des Katheters selbstständig. Dies erfolgt zu-
nächst über eine ballonartige Zwischenstufe, wobei 
die Retentions-Schirmchen letztendlich beiderseits 
des Septums entgültig platziert eine mehr oder weni-
ger abgeplattete Form einnehmen. Der Steg zentriert 
sich während des Aufspannens der Schirmchen in 
dem zu verschließenden Shunt selbstständig.

[0007] Durch diese beim proximalen Retentionsbe-
reich des Occluders hervorstehende Hülse tritt das 
Problem auf, dass das eingesetzte Implantat embo-
liebedingte Probleme, insbesondere die konsekutive 
Embolisation, hervorruft. Dadurch, dass Anteile des 
Occlusionsinstruments über die Septumwand hervor-
ragen und im ständigen Blutkontakt stehen, werden 
des weiteren häufig Abwehrreaktion hervorgerufen. 
Ferner wird oft auch eine vollständige Endotheliali-
sierung des Verschluss-Implantats verhindert.

[0008] Des Weiteren ist aus der WO 95/27448 A1 
ein aus einem Drahtgeflecht bestehendes Occlusi-
onsinstrument bekannt. Dieses Instrument weist al-
lerdings keine Fassung auf, sodass dieser Occluder 
auch nicht, wie es bei den oben beschriebenen In-
strumenten der Fall ist, auf der selben Weise mittels 
eines Einführbestecks gesteuert, eingebracht oder –
im Fall eines falschen Sitzes – noch vor dem Abkop-
peln wieder entfernt werden kann.

[0009] Der vorliegenden Erfindung liegt von daher 

die Problemstellung zugrunde, ein solches aus der 
Medizintechnik bekanntes und aus einem Geflecht 
bestehendes, selbst-zentrierendes Occlusionsinstru-
ment derart weiterzuentwickeln, dass die vorstehend 
genannten Nachteile überwunden werden können. 
Insbesondere soll ein Occlusionsinstrument angege-
ben werden, dass zum Verschluss von Defekten un-
terschiedlicher Größe anwendbar ist, wobei die Imp-
lantation des Occluders auf einfache Weise erfolgen 
soll. Ferner soll bei dem Occlusionsinstrument das 
Auftreten üblicher Komplikationen, wie Dislokation, 
Teil-Embolisation oder Materialermüdung des Ver-
schluss-Systems, möglichst reduziert werden. Darü-
ber hinaus soll ein Occlusionsinstrument angegeben 
werden, welches den Verschluss eines Septum-De-
fektes sicherstellt, wobei möglichst geringe Anteile 
des Occlusionsinstruments über die Septumwand 
hervorragen, um so die damit verbundenen und oben 
genannten Komplikationen zu vermeiden.

[0010] Auf der Grundlage dieser Problemstellung 
liegt der vorliegenden Erfindung die Aufgabe zugrun-
de, ein Occlusionsinstrument anzugeben, welches im 
eingesetzten Zustand an der proximalen Seite des 
Septum-Defektes möglichst flach mit dem Septum 
abschließt. Der vorliegenden Erfindung liegt ferner 
das technische Problem zugrunde, ein Verfahren 
zum Herstellen eines derartigen Occlusionsinstru-
ments anzugeben.

[0011] Diese Aufgabe wird bei einem Occlusionsin-
strument der eingangs genannten Art erfindungsge-
mäß dadurch gelöst, dass der proximale Retentions-
bereich des Geflechts eine zum proximalen Ende hin 
offene Form aufweist.

[0012] Das der vorliegenden Erfindung zugrunde 
liegende verfahrenstechnische Problem wird ferner 
durch ein Verfahren zur Herstellung des vorstehend 
genannten Occlusionsinstruments gelöst, dass ge-
kennzeichnet ist durch den Verfahrensschritt des 
Ausbildens eines trichterförmigen Hohlgeflechts, das 
an einem ersten, distalen Ende gebündelt und an ei-
nem gegenüberliegenden zweiten, proximalen Ende 
offen ist, und dass gekennzeichnet ist durch den Ver-
fahrensschritt des Ausformens eines proximalen Re-
tentionsbereichs am offenen zweiten Ende, eines dis-
talen Retentionsbereichs am gebündelten ersten 
Ende und eines zwischen dem proximalen und dem 
distalen Retentionsbereich angeordneten zylindri-
schen Stegs.

[0013] Die Vorteile der Erfindung liegen insbeson-
dere darin, dass ein intravaskuläres Occlusionsinst-
rument, insbesondere zur Behandlung von Sep-
tum-Defekten, angegeben wird, wobei sich das Ver-
schlussinstrument für eine Zufuhr über einen Kathe-
ter zu dem zu verschließenden Defekt eignet. Da-
durch, dass der proximale Retentionsbereich des 
Geflechts eine zum proximalen Ende des Occlusi-
3/13



DE 103 38 702 B9    2007.04.26
onsinstruments hin offene Form aufweist, kann in be-
sonders vorteilhafter Weise erreicht werden, dass 
sich das Occlusionsinstrument – unabhängig von der 
Proportion des Durchmessers des zu verschließen-
den Defekts und unabhängig von der Stärke der 
Septumwand – an den Defekt in der Septumwand 
selbstständig anpasst, und zwar derart, dass an der 
proximalen Seite des Defekts keine Anteile des Oc-
clusionsinstruments über die Ebene, in welcher die 
Septumwand mit dem Defekt liegt, herausragt. Somit 
treten die üblichen hiermit im Zusammenhang ste-
henden Komplikationen nicht mehr auf. Anders aus-
gedrückt bedeutet dies, dass das eingesetzte Occlu-
sionsinstrument wesentlich schneller als bei den aus 
dem Stand der Technik bekannten Verschluss-Syste-
men vollständig von körpereigenem Gewebe einge-
schlossen wird. Aus der Verwendung eines aus dün-
nen Drähten oder Fäden aufgebauten Geflechts als 
Ausgangsmaterial für das erfindungsgemäße Occlu-
sionsinstrument leitet sich der weitere Vorteil  ab, 
dass es eine langfristige mechanische Stabilität auf-
weist. Somit kann das Auftreten von Brüchen in der 
Struktur des eingesetzten Implantats weitgehend 
verhindert werden. Ferner besitzt das Geflecht eine 
ausreichende Steifigkeit. Die zum proximalen Ende 
hin offene Formgebung des proximalen Retentions-
bereiches des Geflechts gestattet es zusätzlich, dass 
der proximale Retentionsbereich des Instruments im 
eingesetzten Zustand an dem Randsaum des Defek-
tes vollständig abflacht, und zwar nahezu unabhän-
gig von dem Durchmesser des Defektes und der 
Stärke der Septumwand. Demnach kann das Occlu-
sionsinstrument über einen weiten Bereich unter-
schiedlich großer Septum-Defekte eingesetzt wer-
den. Dadurch, dass am proximalen Retentionsbe-
reich auf eine Fassung zum Zusammenbündeln bzw. 
Zusammenfassen des Geflechtes verzichtet werden 
kann, ragt auch keine Komponente des Occlusions-
instruments über die Septumwand hinaus, so dass 
ein ständiger Blutkontakt mit Komponenten des Imp-
lantats verhindert werden kann. Dies hat den Vorteil, 
dass Abwehrreaktionen des Körpers und keine 
thrombembolischen Komplikationen zu befürchten 
sind.

[0014] Mit dem erfindungsgemäßen Verfahren wird 
eine besonders leicht zu realisierende Möglichkeit 
zur Herstellung des vorstehend beschriebenen Oc-
clusionsinstruments angegeben. Dabei wird zu-
nächst ein trichterförmiges Hohlgeflecht mittels bei-
spielsweise einer Rundflechtmaschine ausgebildet. 
Es kommt hier eine Technik zum Einsatz, bei der das 
ausgebildete Geflecht am Ende der Flechtlänge, d.h. 
am späteren distalen Ende des Occlusionsinstru-
ments, gebündelt wird und am Anfang der Flechtlän-
ge, d.h. am späteren proximalen Ende des Occlusi-
onsinstruments, offen bleibt. Damit ist es möglich, ein 
trichterförmiges Hohlgeflecht herzustellen, dessen 
gebündeltes Ende dem distalen Ende des fertigen 
Occlusionsinstruments und dessen gegenüberlie-

gendes offenes Ende dem proximalen Ende des fer-
tigen Occlusionsinstruments entspricht. Dadurch, 
dass zum Herstellen des Occlusionsinstruments ein 
an sich bekanntes Flechtverfahren verwendet wird, 
weist das gefertigte Occlusionsinstrument mechani-
sche Eigenschaften hinsichtlich beispielsweise der 
Dehnung, Stabilität, Festigkeit etc. auf, die individuell 
an den späteren Einsatz des Occlusionsinstruments 
angepasst werden können. In vorteilhafter Weise 
können metallische Drähte, aber auch organische 
Fäden zu dem Geflecht verarbeitet werden.

[0015] Bevorzugte Weiterbildungen der Erfindung 
sind bezüglich des Occlusionsinstruments in den Un-
teransprüchen 2 bis 6 und bezüglich des Herstel-
lungsverfahrens in den Ansprüchen 7 bis 10 angege-
ben.

[0016] So ist für das Occlusionsinstrument bevor-
zugt vorgesehen, dass das Geflecht aus Nitinol oder 
aus einem anderen Material mit Formgedächtnis- 
oder Memory-Effekt besteht. Als andere Materialien 
könnten beispielsweise Kupfer-Zink-Aluminium-Le-
gierungen, Gold-Cadmium-Legierungen oder auch 
Legierungen auf einer Eisen-Basis, wie z.B. Ei-
sen-Mangan-Silicium-Legierungen, aber auch Kunst-
stoffe in Frage kommen, die allesamt dadurch ge-
kennzeichnet sind, dass sie über ein extrem hohes 
Erinnerungsvermögen verfügen. Für das erfindungs-
gemäße Occlusionsinstrument ist insbesondere vor-
gesehen, dass das Geflecht aus einem Formge-
dächtnispolymer ausgebildet ist, welches beispiels-
weise auf Polyanhydriden als Matrix oder auf Polyhy-
droxycarbonsäuren basieren. Hierbei handelt es sich 
um synthetische, abbaubare Materialien, die über ei-
nen thermisch induzierten Formgedächtniseffekt ver-
fügen. Denkbar wären aber auch andere Formge-
dächtnispolymere, wie etwa Blockcopolymere, wie 
sie beispielsweise im Sonderdruck Angewandte Che-
mie 2002, 114, Seiten 2138 bis 2162, von A. Lendlein 
und S. Kelch beschrieben werden. Durch die Verwen-
dung eines derartigen Materials ist es möglich, als 
Ausgangskörper für das Occlusionsinstrument ein 
beispielsweise mittels eines Rundflechtverfahrens 
erzeugtes, trichterförmiges Hohlgeflecht zu verwen-
den, welches an seinem Anfang offen und an seinem 
Ende gebündelt ist. Jener Ausgangskörper wird an-
schließend mittels eines Umformungs- und Wärme-
behandlungsverfahrens in die gewünschte Form des 
Occlusionsinstruments gebracht. Selbstverständlich 
sind hier aber auch andere Weiterverarbeitungsver-
fahren denkbar.

[0017] Besonders bevorzugt lässt sich das Ge-
flecht, nachdem es mittels des Umformungs- und 
Wärmebehandlungsverfahrens eine geeignete Form 
erhalten hat, auf den Durchmesser eines bei dem in-
travaskulären Operationseingriff verwendeten Kathe-
ters verjüngen. Dadurch ist es möglich, das Occlusi-
onsinstrument zum Verschließen des Defektes durch 
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Einführen des Katheters beispielsweise durch eine 
Vene einzubringen, so dass eine Operation im ei-
gentlichen Sinne nicht mehr notwendig wird. Wenn 
das Geflecht aus beispielsweise Nitinol oder aus ei-
nem anderen Material mit Formgedächtnis- oder Me-
mory-Effekt besteht, handelt es sich bei dem auf den 
Durchmesser des Katheters verjüngten Occlusions-
instrument um ein „selbst-expandierendes Instru-
ment", welches sich nach dem Austritt aus dem Ka-
theter selbstständig entfaltet, so dass sich die beiden 
Retentionsbereiche entsprechend an die proximale 
bzw. distale Defektseite anlegen können. Die Kon-
struktion des erfindungsgemäßen Occlusionsinstru-
ments aus dem zusammenhängenden Geflecht er-
möglicht es ferner, dass mit dem Occlusionsinstru-
ment ein selbstexpandierendes und selbst-positio-
nierendes Verschluss-System vorliegt, bei welchem 
das Auftreten von dauerhaft mechanischen Span-
nungen zwischen dem eingesetzten Occlusionsinst-
rument und der Septumwand verhindert werden 
kann.

[0018] Als mögliche Realisierung ist vorgesehen, 
dass der proximale Retentionsbereich des Geflechts 
zu einem proximalen Ende hin offene tulpenförmige 
Formgebung aufweist.

[0019] Denkbar wäre ferner, dass der proximale Re-
tentionsbereich eine zum proximalen Ende hin offene 
glockenförmige Formgebung aufweist. Demnach 
kann das Occlusionsinstrument zur Behandlung von 
verschiedenen Defekten, insbesondere des Ventri-
kelseptum-Defekts (VSD), Vorhofseptum-Defekts 
(ASD) sowie persistierenden Duktus arteriosus Bo-
talli (PDA), eingesetzt werden, wobei für eine Vielzahl 
von Defekten unterschiedlicher Größe und Art grund-
sätzlich eine optimale Formgebung des proximalen 
Retentionsbereiches gewählt werden kann. Selbst-
verständlich sind hier aber auch andere Formgebun-
gen denkbar.

[0020] Besonders bevorzugt ist vorgesehen, dass 
das Occlusionsinstrument wenigstens eine im Steg 
oder im proximalen Retentionsbereich des Occlusi-
onsinstruments angeordnete Gewebeeinlage auf-
weist. Diese Gewebeeinlage dient dazu, die in dem 
Steg und in den sich erweiternden Durchmessern 
des Occlusionsinstruments verbleibenden Zwischen-
räume nach dem Einsetzen des Instrumentes im De-
fekt zu verschließen. Die Gewebeeinlage wird bei-
spielsweise am offenen Ende des Geflechts derart 
befestigt, dass sie wie ein Tuch über die Öffnung ge-
spannt werden kann. Der Vorteil dieser Konstruktion 
liegt darin, dass sich der Randsaum des proximalen 
Retentionsbereiches bündig an das Septum anlegt 
und weniger Fremdmaterial in den Körper des Pati-
enten eingebracht wird. Die Gewebeeinlagen können 
beispielsweise aus Dacron hergestellt sein. Selbst-
verständlich sind hier aber auch andere Materialien 
und andere Positionen der Gewebeeinlage im bzw. 

am Occlusionsinstrument denkbar.

[0021] Hinsichtlich des Verfahrens ist in bevorzugter 
Weise vorgesehen, dass der Verfahrensschritt des 
Ausformens der Retentionsbereiche und des Stegs 
einen Umformungs- und/oder Wärmebehandlungs-
schritt aufweist. Dieses ist insbesondere dann von 
Vorteil, wenn das ausgebildete, trichterförmige Hohl-
geflecht aus Nitinol oder aus einem anderen  Materi-
al, insbesondere Polymer, mit Formgedächtnis- oder 
Memory-Effekt besteht. Für das erfindungsgemäße 
Occlusionsinstrument ist insbesondere vorgesehen, 
dass das Geflecht aus einem Formgedächtnispoly-
mer ausgebildet ist, welches beispielsweise auf Poly-
anhydriden als Matrix oder auf Polyhydroxycarbon-
säuren basieren. Hierbei handelt es sich um synthe-
tische, abbaubare Materialien, die über einen ther-
misch induzierten Formgedächtniseffekt verfügen. 
Denkbar wären aber auch andere Formgedächtnis-
polymere, wie etwa Blockcopolymere, wie sie bei-
spielsweise im Sonderdruck Angewandte Chemie 
2002, 114, Seiten 2138–2162, von A. Lendlein und S. 
Kelch beschrieben werden. Derartige Materialen las-
sen sich auf einfache Weise durch eine Kombination 
aus Umformungs- und Wärmebehandlungsschritten 
in eine entsprechende endgültige Form bringen. Ein 
fertig ausgebildeter Occluder lässt sich dann bei-
spielsweise auf die Größe eines Katheters verjün-
gen. Nach dem Austritt aus dem Katheter entfaltet 
sich das Occlusionsinstrument dann selbstständig 
und nimmt wieder jene Formgebung an, die mittels 
des Umformungs- und/oder Wärmebehandlungs-
schritts dem trichterförmigen Hohlgeflecht des Occlu-
sionsinstruments beim Herstellungsverfahren aufge-
prägt wurde.

[0022] In bevorzugter Weise ist das trichterförmige 
Hohlgeflecht derart hergestellt, dass dünne Drähte 
oder Fäden, die das fertige Geflecht begründen, beim 
Ausbilden des trichterförmigen Hohlgeflechts am pro-
ximalen Ende des Geflechts untereinander verfloch-
ten werden. Dies stellt eine mögliche und besonders 
einfach zu realisierende Art und Weise dar, ein Oc-
clusionsinstrument gemäß der vorliegenden Erfin-
dung herzustellen, dessen proximaler Retentionsbe-
reich eine zum proximalen Ende hin offene Form auf-
weist. Selbstverständlich sind aber auch andere Her-
stellungsverfahren denkbar.

[0023] Im Folgenden werden bevorzugte Ausfüh-
rungsbeispiele des erfindungsgemäßen Occlusions-
instruments sowie eine Rundflechtmaschine zur bei-
spielhaften Erläuterung des erfindungsgemäßen 
Herstellungsverfahrens des Occlusionsinstruments 
anhand der Zeichnungen näher erläutert.

[0024] Es zeigen:

[0025] Fig. 1(a) eine schematische Seitenansicht 
einer bevorzugten ersten Ausführungsform eines er-
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findungsgemäßen Occlusionsinstruments im expan-
dierten Zustand;

[0026] Fig. 1(b) eine perspektivische Ansicht der 
ersten Ausführungsform des in Fig. 1(a) gezeigten 
Occlusionsinstruments im expandierten Zustand;

[0027] Fig. 2(a) eine perspektivische Ansicht einer 
bevorzugten zweiten Ausführungsform eines erfin-
dungsgemäßen Occlusionsinstruments im expan-
dierten Zustand;

[0028] Fig. 2(b) eine Ansicht der in Fig. 2(a) gezeig-
ten zweiten Ausführungsform des Occlusionsinstru-
ments, bei dem nur die Umrisse dargestellt sind;

[0029] Fig. 3(a) eine dreidimensionale Ansicht einer 
Rundflechtmaschine zum Erläutern des erfindungs-
gemäßen Herstellungsverfahrens des Occlusionsins-
truments;

[0030] Fig. 3(b) eine Draufsicht auf die in der 
Fig. 3(a) dargestellte Rundflechtmaschine zum Er-
läutern des erfindungsgemäßen Herstellungsverfah-
rens des Occlusionsinstruments;

[0031] Fig. 4(a) einen Flechtkopf der in Fig. 3 dar-
gestellten Rundflechtmaschine im Detail; und

[0032] Fig. 4(b) ein mittels des in Fig. 4(a) gezeig-
ten Flechtkopfs hergestelltes Geflecht, welches als 
Ausgangsgerüst für das erfindungsgemäße Occlusi-
onsinstrument dient.

[0033] Fig. 1(a) zeigt eine schematische Seitenan-
sicht einer bevorzugten ersten Ausführungsform ei-
nes erfindungsgemäßen Occlusionsinstruments 1 im 
expandierten Zustand und Fig. 1(b) zeigt eine pers-
pektivische Ansicht der ersten Ausführungsform des 
in der Fig. 1(a) gezeigten Occlusionsinstruments 1. 
Das Occlusionsinstrument 1 besteht im wesentlichen 
aus einem Geflecht 2 dünner Drähte oder Fäden 4, 
die in bevorzugter Weise aus Nitinol oder aus einem 
anderen Material mit Formgedächtnis- oder Memo-
ry-Effekt bestehen. Das Geflecht 2 weist eine ausrei-
chende Flexibilität auf, so dass das Occlusionsinstru-
ment 1 auf den Durchmesser eines bei einem intra-
vaskulären Operationseingriff verwendeten (nicht ex-
plizit dargestellten) Katheters verjüngt werden kann. 
Auf Grund des Memory-Effektes des Materials ver-
fügt das derart verjüngte Occlusionsinstrument 1
eine Formgedächtnisfunktion, so dass sich das In-
strument 1 nach dem Verlassen des Katheters 
selbstständig expandiert und eine der Verwendung 
entsprechende, vorbestimmte Form wieder ein-
nimmt. Üblicherweise erfolgt dies, nachdem das zu-
nächst im Katheter angeordnete Occlusionsinstru-
ment 1 an der zu behandelnden Stelle platziert wur-
de.

[0034] Wie in den Fig. 1(a) und Fig. 1(b) darge-
stellt, weist das Occlusionsinstrument 1 im expan-
dierten Zustand einen proximalen Retentionsbereich 
6, einen distalen Retentionsbereich 8 und einen zylin-
drischen Steg 10 auf, der zwischen den proximalen 
und den distalen Retentionsbereich 6, 8 angeordnet 
ist. Die beiden Retentionsbereiche 6, 8 dienen dazu, 
einen in einem Septum vorhandenen Defekt bzw. 
Shunt zu verschließen. Dies erfolgt derart, dass jene 
Bereiche 6, 8 beiderseits an den zu verschließenden 
Shunt zur Anlage kommen, während der Steg 10
durch den Shunt hindurchläuft. Das erfindungsgemä-
ße Occlusionsinstrument 1 stellt von daher ein Ver-
schlusssystem dar, das mittels minimalinvasiver Ver-
fahren, d.h. beispielsweise über einen Katheter und 
Führungsdrähte, dem Körper eines Patienten zuge-
führt und an der dafür bestimmten Stelle positioniert 
wird.

[0035] Der Konstruktion des erfindungsgemäßen 
Instruments 1 liegt dabei das Prinzip zu Grunde, das 
sich das Occlusionsinstrument 1 auf die Größe des 
Katheters verjüngen lässt. Nach dem Austritt aus 
dem Katheter entfalten sich dann die Retentionsbe-
reiche 6, 8 selbstständig und legen sich beiderseits 
des Septums an. Durch die erfindungsgemäße Kon-
struktion handelt es sich bei dem Occlusionsinstru-
ment 1 ferner um ein selbst-positionierendes und 
selbst-zentrierendes System. Der Steg 10 hat dabei 
die Länge der atrialen Scheidewand bzw. des Sep-
tums, um eine feste Anlage der Retentionsbereiche 
6, 8 an der Septumwand zu gewährleisten.

[0036] Im Gegensatz zu den herkömmlichen, aus 
dem Stand der Technik bekannten Verschlusssyste-
men, bei denen als proximaler Retentionsbereich 6
ein selbst-expandierendes Schirmchen dient, liegt 
bei der vorliegenden Erfindung als proximaler Reten-
tionsbereich 6 eine zum proximalen Ende 12 hin ge-
öffnete Glocke bzw. Tulpe vor, so dass keinerlei Ma-
terial des implantierten Occlusionsinstruments 1 über 
die Septumwand in den proximalen Bereich des Or-
gans des Patienten hineinragen kann. Durch die zum 
proximalen Ende 12 hin geöffnete Formgebung des 
proximalen Retentionsbereiches 6 kann ferner er-
reicht werden, dass der Rand des proximalen Reten-
tionsbereiches 6 immer bündig mit der Septumwand 
abschließt. Dies erfolgt über einen relativ weiten Be-
reich unabhängig von dem Defektdurchmesser und 
der Stärke der atrialen Scheidewand bzw. des Sep-
tums.

[0037] Dadurch kann erreicht werden, dass nach 
dem Implantieren des Occlusionsinstrument 1 relativ 
schnell eine vollständige Endothelialisierung eintritt 
und mögliche Abwehrreaktionen vom Körper des Pa-
tienten nicht eintreten, da ein Blutkontakt mit dem 
Werkstoff des Implantats 1 wirksam verhindert wird.

[0038] Durch die selbstexpandierende Eigenschaft 
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des Implantats 1 aufgrund des Memory-Effektes des 
verwendeten Materials weist das erfindungsgemäße 
Occlusionsinstrument 1 eine selbst-zentrierende 
Funktion im Shunt bzw. im Defekt des Septums auf. 
Ferner ist das Occlusionsinstrument 1 bis zum Ab-
koppeln des Führungsdrahtes des Einführbesteckes 
jederzeit zurückziehbar.

[0039] Das erfindungsgemäße Occlusionsinstru-
ment 1 enthält des weiteren Gewebeeinlagen, die in 
der vorliegenden Zeichnung nicht explizit gezeigt 
werden. Jene Gewebeeinlagen bestehen meistens 
aus dem Material Dacron. Denkbar ist dabei, die Ge-
webeeinlagen im Inneren des Steges 10 oder am 
proximalen Ende 12 des Retentionsbereiches 6 ein-
zuarbeiten, um den Defekt bzw. Shunt in der Septum-
wand vollständig verschließen zu können. Die Einla-
gerung der Gewebeeinlagen kann zum Beispiel 
durch Verspannung dieser im Occlusionsinstrument 
1 erfolgen. Das im Körper eingesetzte Implantat 1
wird dann nach einigen Wochen bzw. Monaten voll-
ständig von körpereigenem Gewebe eingeschlossen.

[0040] Das als Grundgerüst für das erfindungsge-
mäße Occlusionsinstrument 1 dienende Geflecht 2
weist eine ausreichende Steifigkeit auf, dass es die 
Gewebeeinlage aufspannt und in seiner Position ver-
bleibt.

[0041] Am distalen Ende 3 des distalen Retentions-
bereiches 8 ist das Geflecht 2 in einer Fassung 5 zu-
sammengefasst. Dies erfolgt dabei derart, dass in der 
Fassung 5 ein Innengewinde hergestellt werden 
kann, was dazu dient, mit einem Führungsdraht eines 
nicht dargestellten Einführbesteckes in Eingriff zu 
stehen, während das Occlusionsinstrument 1 durch 
beispielsweise einen intravaskulären Operationsein-
griff an die entsprechende Position, wo der Defekt in 
dem Septum vorliegt, gebracht wird. Nach der Positi-
onierung des Occlusionsinstruments 1 im Shunt bzw. 
Defekt wird der Eingriff zwischen dem Führungsdraht 
des Einführbesteckes und dem distalen Ende 3 wie-
der gelöst. Selbstverständlich ist aber auch denkbar, 
anstelle eines Innengewindes in der Fassung 5 des 
distalen Ende 3 eine anders ausgeführte Vorrichtung 
anzubringen.

[0042] Fig. 2(a) ist eine schematische dreidimensi-
onale Ansicht einer bevorzugten zweiten Ausfüh-
rungsform eines erfindungsgemäßen Occlusionsins-
truments 1 im expandierten Zustand und Fig. 2(b) ist 
eine Ansicht der in der Fig. 2(a) gezeigten zweiten 
Ausführungsform des Occlusionsinstruments 1, bei 
dem zur Vereinfachung nur die Umrisse dargestellt 
sind. Hier wird zu einer weiteren Vereinfachung auf 
eine detaillierte Darstellung des als Grundkörper die-
nenden Geflechtes 2 verzichtet, und die Formgebung 
des Occlusionsinstruments 1 ist in der Gestalt von 
geschlossenen Flächen dargestellt. Dieses Occlusi-
onsinstrument 1 weist einen im Vergleich zur ersten 

Ausführungsform stärker abgeflachten proximalen 
Retentionsbereich 6 auf. Je nach Verwendungs-
zweck wird der proximale Retentionsbereich 6 mehr 
oder weniger stark tulpenförmig ausgebildet. Denk-
bar wären hier aber auch eine zum proximalen Ende 
12 hin offene Glockenformen oder eine nahezu teller-
förmige Formgebung.

[0043] Fig. 3(a) zeigt eine Rundflechtmaschine 7
zum Erläutern des erfindungsgemäßen Herstellungs-
verfahrens des Occlusionsinstruments 1, und 
Fig. 3(b) stellt eine Draufsicht auf die in der Fig. 3(a)
dargestellte Rundflechtmaschine 7 dar. Im Gegen-
satz zu den bekannten Flechtverfahren, wo am An-
fang des Geflechts 2 alle Fäden oder Drähte 4 in ei-
nem Bündel gefasst und zu einer Abzugsvorrichtung 
hin gespannt werden, wird bei dem erfindungsgemä-
ßen Verfahren der Materialvorrat von einer jeden 
zweiten Spule 9 zu einem Flechtkopf 11 hin und von 
diesem zur jeweils einer nächsten Spule 13 oder ei-
nem vielfachen Teilungsabstand von derselben hin 
gespannt. Auf den Spulen 13 ohne Materialvorrat be-
findet sich nur ein Hilfsfaden, der zumindest bis zum 
Flechtkopf 11 hinreicht. Das Ende des Materialvor-
rats wird mit einem Schloss 14 am Ende des Hilfsfa-
dens so weit wie möglich in der Nähe der Spule des 
Hilfsfadens verbunden.

[0044] Der Flechtkopf 11, der in der Figur detailliert 
dargestellt wird, weist eine kronenförmige Gestalt auf 
und ist mit Formelementen 15 versehen, die das Ein-
hängen der Fäden bzw. Drähte 4 ermöglichen. Die 
Formelemente 15 lassen sich versenken, um das Ge-
flecht 2 aushängen und abstreifen zu können. Der 
Flechtkopf 11 ist im Zentrum der Umlaufbahn von 
Flügelrädern 16 in einer axialen Anordnung derart 
platziert, dass die Fäden bzw. Drähte 4 in einem fla-
chen Winkel nach unten zu Klöppeln 17 der Flecht-
maschine 7 gerichtet sind.

[0045] Nachdem alle für das Geflecht 2 erforderli-
chen Drähte 4 verbunden und gestrafft sind, beginnt 
das Flechten in der bekannten Art und Weise, indem 
die Flügelräder 16 um das Zentrum rotieren, während 
die Klöppel 17 von Flügelrad zu Flügelrad wechseln 
und sich dabei gegenseitig auf Ihren Bahnen kreu-
zen. Der Vorschub für das Geflecht 2 wird über eine 
Kurvenscheibe 18 in Abhängigkeit der Umläufe der 
Flügelräder 16 realisiert. Die Geflechtlänge, die mit 
diesem Verfahren hergestellt werden kann, ist pro-
portional vom Umfang und Steigung des Geflechts 2
sowie von der Länge des Draht- oder Faden-Endes 
abhängig, welches mit dem Hilfsfaden verbunden ist. 
Nach dem Flechten werden die freien Enden gebün-
delt bzw. gefasst, vom Materialvorrat gekappt sowie 
vom Hilfsfaden entkoppelt. Das so entstandene trich-
terförmige Hohlgeflecht 2 ist am Anfang offen und am 
Ende gebündelt. Das Drahtbündel wird so gefasst, 
dass darin ein Innengewinde hergestellt werden 
kann, dass mit dem Führungsdraht eines Einführbe-
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steckes in Eingriff bringbar ist.

[0046] In dem sich dann anschließenden, werkstoff-
abhängigen Unformungs- und Wärmebehandelungs-
verfahren wird das Geflecht 2 in die gewünschte 
Form des Occlusionsinstruments 1 gebracht. Die 
Ausgangsform eignet sich zur Herstellung von Occlu-
sionsinstrumenten 1 zur Behandelung eines Ventri-
kelsektum-Defekts (VSD), Vorhofseptum-Defekts 
(ASD) sowie persistierenden Duktus arteriosus Bo-
talli (PDA).

[0047] Je nach Ausführung werden, von der Fas-
sung 5 aus betrachtet, ein erweiterter Durchmesser 
(d.h. der distale Retentionsbereich 8) ausgebildet, 
dem der Steg 10 folgt, an dem sich wieder ein erwei-
terter, tulpenförmiger Durchmesser (d.h. der proxi-
male Retentionsbereich 6) anschließt. Eine andere 
Ausführung weist eine oben offene Glockenform auf.

[0048] Da das als Grundlage für das Occlusionsins-
trument 1 dienende Geflecht 2 als solches einen De-
fekt nicht vollständig verschließen kann, werden Ge-
webeeinlagen in den Steg 10 und in den sich erwei-
ternden Durchmessern – den distalen und/oder pro-
ximalen Retentionsbereichen 6, 8 – eingebracht. 
Jene in bevorzugter Weise aus Dacron bestehende 
Gewebeeinlagen verschließen dann im eingesetzten 
Zustand des Occlusionsinstruments 1 die im Geflecht 
2 verbleibenden Zwischenräume. Die Gewebeeinla-
ge wird beispielsweise so befestigt, dass sie wie ein 
Tuch über die proximale Öffnung gespannt werden 
kann.

[0049] Fig. 4(a) zeigt den Flechtkopf 11 der in Fig. 3
dargestellte Rundflechtmaschine 7 im Detail und 
Fig. 4(b) zeigt ein mittels des in Fig. 4(a) gezeigten 
Flechtkopfs 11 hergestelltes Geflecht 2, welches als 
Ausgangsgerüst für das erfindungsgemäße Occlusi-
onsinstrument 1 dient. Hier ist deutlich zu sehen, 
dass das dem Occlusionsinstrument 1 als Grundkör-
per dienende Geflecht 2 in Form eines nach oben of-
fenen röhrenförmigen Geflechts 2 gestaltet wird, wel-
ches nur an einem Ende 3 mit einer Fassung 5 ver-
sehen werden muss, während von der gegenüberlie-
genden Seite 12 die Fäden bzw. Drähte 4 praktisch 
aus der Mitte heraus untereinander verflochten wer-
den.

Patentansprüche

1.  Occlusionsinstrument, bestehend aus einem 
Geflecht (2) dünner Drähte oder Fäden (4), welches 
mittels eines Umformungs- und Wärmebehandlungs-
verfahrens eine geeignete Form erhält, mit einem 
proximalen Retentionsbereich (6), einem distalen 
Retentionsbereich (8), wobei in dem distalen Reten-
tionsbereich (8) die Enden der Drähte oder Fäden (4) 
in einer Fassung (5) zusammenlaufen, und mit einem 
zylindrischen Steg (10) zwischen dem proximalen 
und dem distalen  Retentionsbereich (6, 8), wobei die 
beiden Retentionsbereiche (6, 8) durch einen meist 
intravaskulären Operationseingriff beiderseits eines 
zu verschließenden Shunts in einem Septum zur An-
lage kommen, während der Steg (10) durch den 
Shunt hindurchläuft, dadurch gekennzeichnet, 
dass der proximale Retentionsbereich (6) des Ge-
flechts (2) eine zum proximalen Ende (12) hin offene 
Form aufweist.

2.  Occlusionsinstrument gemäß Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass das Geflecht (2) aus Ni-
tinol oder aus einem anderen Material mit einem 
Formgedächtnis- oder Memory-Effekt besteht. 

3.  Occlusionsinstrument gemäß Anspruch 1 oder 
2, dadurch gekennzeichnet, dass sich das Geflecht 
(2) auf den Durchmesser eines bei dem intravaskulä-
ren Operationseingriff verwendeten Katheters verjün-
gen lässt.

4.  Occlusionsinstrument gemäß einem der vor-
hergehenden Ansprüche, dadurch gekennzeichnet, 
dass der proximale Retentionsbereich (6) des Ge-
flechts (2) eine zum proximalen Ende (12) hin offene 
tulpenförmige Formgebung aufweist.

5.  Occlusionsinstrument gemäß einem der An-
sprüche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass der 
proximale Retentionsbereich (6) des Geflechts (2) 
eine zum proximalen Ende (12) hin offene glocken-
förmige Formgebung aufweist.

6.  Occlusionsinstrument gemäß einem der vor-
hergehenden Ansprüche, gekennzeichnet durch zu-
mindest eine Gewebeeinlage, welche zum vollständi-
gen Verschließen des Shunts im Steg (10) oder im 
proximalen Retentionsbereich (6) angeordnet ist.

Bezugszeichenliste

1 Occlusionsinstrument
2 Geflecht
3 distales Ende
4 Faden, Draht
5 Fassung
6 proximaler Retentionsbereich
7 Flechtmaschine
8 distaler Retentionsbereich
9 Spule

10 Steg
11 Flechtkopf
12 proximales Ende
13 Spule
14 Schloss
15 Formelement
16 Flügelrad
17 Klöppel
18 Kurvenscheibe
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7.  Verfahren zum Herstellen eines Occlusionsin-
struments gemäß einem der Ansprüche 1 bis 6,  
gekennzeichnet durch  
folgende Verfahrensschritte:  
a) Ausbilden eines trichterförmigen Hohlgeflechts (2) 
mittels eines an sich bekannten Flechtverfahrens, 
wobei das Hohlgeflecht (2) an einem ersten, distalen 
Ende (3) gebündelt wird und an einem gegenüberlie-
genden zweiten, proximalen Ende (12) offen bleibt; 
und  
b) Ausformen eines proximalen Retentionsbereichs 
(6) am offenen zweiten Ende (12), eines distalen Re-
tentionsbereichs (8) am gebündelten ersten Ende (3) 
und eines zwischen dem proximalen und dem dista-
len Retentionsbereich (6, 8) angeordneten zylindri-
schen Stegs (10). 

8.  Verfahren gemäß Anspruch 7, gekennzeichnet 
durch den Verfahrensschritt des Ausbildens einer 
Fassung (5) am gebündelten distalen Ende (3) des 
trichterförmigen Hohlgeflechts (2).

9.  Verfahren gemäß Anspruch 7 oder 8, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Verfahrensschritt des Aus-
formens der Retentionsbereiche (6, 8) und des Stegs 
(10) eine Umformungs- und/oder Wärmebehandlung 
enthält. 

10.  Verfahren nach einem der Ansprüche 7 bis 9, 
dadurch gekennzeichnet, dass das trichterförmige 
Hohlgeflecht (2) derart hergestellt wird, dass dünne 
Drähte oder Fäden (4), die das fertige Geflecht (2) 
ausbilden, beim Ausbilden des trichterförmigen Hohl-
geflechts (2) am proximalen, offenen Ende (12) des 
Geflechts (2) untereinander verflochten werden.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhängende Zeichnungen
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