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(54) Bezeichnung: Multiflexibler Occluder zum Verschluss von PFO- und ASD-Defekten und dessen Herstellung

(57) Zusammenfassung: Medizinisches Occlusionsinstru-
ment 1 zur Behandlung von Defekten im Herzen eines Pa-
tienten, insbesondere zum VerschlieRen abnormaler Gewe-
bedffnungen, wobei der Occluder 1 aus einem multiflexiblen
Geflecht 3 dinner Faden 2 mit geschlossenen Geflechtsseg-
menten 4 und offenen Geflechtssegmenten 5 zusammenge-
setzt ist wobei das Occlusionsinstrument 1 dadurch gekenn-
zeichnet ist, dass eine distale Scheibe bzw. distaler Reten-
tionsbereich 24 durch einen Steg 26 von einer proximalen
Scheibe bzw. proximalen Retentionsbereich 25 begrenzt ist,
gekennzeichnet durch zumindest jeweils eine Gewebeeinla-
ge (Patches) 45 in den Scheiben 24, 25, welche zum voll-
standigen Verschlielten des Shunts im Steg 26 bendtigt wer-
den, wobei die beiden Retentionsbereiche 24, 25 durch ei-
nen meist interventionellen Operationseingriff beiderseits ei-
nes zu verschlielenden Shunts in einem Septum zur Anlage
kommen, wahrend der Steg 26 durch den Shunt hindurch-
lauft.

Die Faden 2 des multiflexiblen Geflechts 3 kénnen herge-
stellt werden aus Metall bzw. aus Metalllegierungen wie
beispielsweise Nitinol, aus nicht-resorbierbaren Kunststof-
fen, ausgewahlt aus der Gruppe der Polyester, Polyamide,
Polyolefine, Polyurethane und Polyhalogenolefine oder aus
bioresorbierbaren Polymeren.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine flexi-
ble intravaskulare Verschlussvorrichtung (Occluder)
fur die Platzierung in ansonsten schwer zugénglichen
Defektstellen im menschlichen Herzen mittels mi-
nimalinvasiver Behandlungsmethoden Uber die An-
wendung von Kathetertechnik, wie zum Beispiel der
Verschluss von Léchern (Shunts) im Bereich des Vor-
hof-Septums zwischen den beiden Vorkammern des
Herzens (Atria), dem sogenannten Atrium-Septum-
Defekt (ASD), dem persistierendem Foramen ovale
(PFO), und anderen Anwendungen.

Stand der Technik

[0002] Die bisher etablierten Occlusionsinstrumen-
te zum Verschluss vaskularer Herzdefekte werden
in der Regel aus einem rotationssymmetrischen Ge-
flecht eines oder mehrerer diinner Metallfaden/-Drah-
te gefertigt.

[0003] Dabei weist ein solcher Occluder Ublicher-
weise eine vorab festgelegte Form aus (permanen-
te Ausgangsform), welche nach der Herstellung des
Occluders erreicht wird. Wahrend des Einflhrens des
Occluders in den Kérper eines Patienten mittels ei-
nes Katheters ergibt sich eine zweite vorab festleg-
bare Form (temporare Form), wobei der distale und
proximale Retentionsbereich als Scheiben ausgebil-
det sind und im mittleren Bereich (Defektbereich) eine
Taille ausweist. Zur Abdichtung des Blutstromes wer-
den zusétzlich in die beiden Scheiben Vliese zur Ab-
dichtung es Blutstromes eingesetzt. Dartber hinaus
kénnen in der Taille weitere Vliese zur Abdichtung
eingebracht werden. Fir solche Vliese (Patches) ha-
ben sich Polyester wie Polyethylenterephthalat (PET)
und dhnliche Polymere bewahrt. Im implantierten Zu-
stand soll der Occluder wieder seine vollstandige per-
manente Ausgangsform erreichen. Das wird in der
praktischen Umsetzung nicht erreicht. Alle bekannten
bisher auf dem Markt befindlichen Occluder-Systeme
strecken sich im Defekt bauchen sich auf oder neigen
sich distal nach einer Seite (sog. ,Cobra’-Effekt) was
in der Regel dazu flhren kann, dass solche Devices
wieder explantiert werden mussen.

[0004] Solche  Occluder sind z. B. in
WO 2007/140797 A1, EP 2 014 239 A2 und
EP 1 955 661 A2 offenbart.

[0005] Aus DE 10 2005 053 958 A1 ist ein biore-
sorbierbarer medizinischer selbstexpandierbarer Oc-
cluder zur Behandlung von Defekten im Herzen ei-
nes Patienten bekannt, wobei der Occluder vollstan-
dig aus einer Formgedachtnis-Polymerzusammen-
setzung besteht. Der Occluder weist eine permanen-
te Ausgangsform auf. Wahrend des Einfuhrens des
Occluders in den Koérper eines Patienten mittels eines
Katheters ergibt sich eine temporare Form und im im-
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plantierten Zustand des Occluders, versucht der Oc-
cluder die permanente Ausgangsform wieder zu er-
reichen, was in der Praxis nur unvollstandig gelingt.

[0006] InDE 102011 077 731.8 wird ein weiterer bio-
resorbierbarer Occluder beschrieben, bei welchem
sich eine variable Endform entsprechend dem Pro-
fil des Defektes im implantierten Zustand ausformen
soll. Eine solche variable Endform impliziert jedoch
ein hohes Risiko, was die feste Verankerung im De-
fekt betrifft.

[0007] Eine weitere bioresorbierbare Verschlussvor-
richtung ist unter dem Begriff ,Chinese lantern” be-
kannt (W0O2011075088). Dieses Device ist eben-
falls durch ein Doppelscheibendesign gepragt, wo-
bei hier ein zweigeteiltes Speichen-gerist gewahlt
wurde. Dieses besteht distal aus Polycaprolacton
(PCL)-Streben und proximal aus Polylactid-PCL-Co-
polymer-Streben, die von einer PCL-Membran Uber-
spannt sind.

[0008] 2012 wurde auch ein ASD-Occluder offen-
bart, der aus bioresorbierbaren Monofilamenten auf
der Basis von Poly(dioxanon) (PDO) gefertigt wurde
(W0O2011096896). Sein Geflechtsdesign dhnelt dem
des Amplatzer ASD-Occluders aus der US-Patent-
schrift 5,725,552.

[0009] In  Analogie zu diesem ASD-Ge-
flechtsoccluder offenbart die Offenlegungsschrift
DE 10 2011 077 731 A1 ein weiteres Beispiel fiir ein
bioresorbierbares ASD/PFO-Occlusionssystem, dem
ein rotationssymmetrischer Geflechtskérper zugrun-
de liegt. Bei diesem Kugelgeflecht mit zentralem Ab-
zugsmechanismus kommt es am distalen Ende zu ei-
ner Anhaufung von sich mehrfach kreuzenden und
Uberlappenden Faden, was die Schleusengangigkeit
erschwert und die Verwendung kleinlumiger Katheter
ausschlieft.

[0010] Den aufgeflihrten bioresorbierbaren Occlusi-
onssystemen ist gemein, dass sie nach ihrer Implan-
tation zunachst als Verschlussvorrichtung fir den dia-
gnostizierten Atriumseptumsdefekt dienen. Dazu ge-
héren die Selbstzentrierung in der Defektstelle und
die optimale Abdichtung des Shunts. Zudem bilden
sie so eine Art temporare Tragermaterialbriicke fur
die einsetzende und moglichst umfassende Gewe-
beanlagerung. Ist diese Endothelialisierung weitest-
gehend abgeschlossen, werden diese temporaren
Implantate komplett durch kérpereigene Reaktionen
in ihre ungeféhrlichen Untereinheiten gespalten und
diese wiederum Uber bekannte Stoffwechselvorgan-
ge im Koérper abgebaut. Das hat zur Folge, dass die-
se Vorgehensweise prinzipiell in einem natirlichen
Verschluss der vaskularen Defektstelle in der Vorhof-
scheidewand miindet, ohne dass Fremdmaterial dau-
erhaft im Korper verbleiben muss.
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[0011] Diese bioresorbierbaren Occluder bestehen
in der Regel ahnlich wie die ebenfalls aufgefihr-
ten metallischen Occluder aus einem rotationssym-
metrischen Geflechtsgrundkérper mit sich permanent
kreuzenden Faden bzw. Dréhten, was zum Teil da-
zu fuhrt, dass sich diese Occluder sowohl im PFO-
Schlitz und im ASD-Defekt mehr oder weniger stre-
cken oder aufwélben und somit eine nur ungeniigen-
de Abdichtung des Defektes bewirkt und andererseits
resultiert durch die relativ einfachen Geflechtsstruk-
turen ein mangelhafter Halt im Defekt. Dadurch kén-
nen sich auch an den Randern der aufgewdlbten Oc-
cluder Thromben bilden, die bei Embolisation Schlag-
anfélle und gegebenenfalls auch Infarkte auslésen.
Weiterhin sind wichtige Eigenschaften, wie eine gute
Gleitféhigkeit in einer angepassten Schleusengrofe,
kaum umsetzbar.

Aufgabenstellung

[0012] Die Aufgabe der Erfindung ist es daher, einen
funktionsfahigen Occluder zu schaffen, welcher sich
im Defekt ohne Nebeneffekte, wie Aufbauchen, Stre-
cken oder ,Cobra”-Effekt flach ausformt und somit op-
timal an das Vorkammerseptum anpasst. Aullerdem
sollen die Occluder eine optimale Schleusengangig-
keit zeigen. Diese Aufgabe der Erfindung wird durch
einen Occluder nach Anspruch 1 gel6st. Vorteilhaf-
te Ausfuhrungsformen finden sich in den abhangigen
Anspriichen.

[0013] Die vorliegende Erfindung gemaly Anspruch
1 betrifft einen aus multiflem oder bevorzugt aus
monofilem Fadenmaterial, das entweder metallischer
oder polymerer Natur und hier speziell aus biode-
gradierbaren Kunststoffen erzeugt sein kann, ge-
formten Grundkérper, der durch ein erfindungsge-
mafRes multiflexibles Geflecht hergestellt wird, wo-
bei in Zwischenstufen geeignete Umformungs- und
Warmebehandlungsverfahren zur Anwendung kom-
men und zwar derart, dass im Wesentlichen eine
geeignete Endform erreicht wird und zwar mit einer
rotationssymmetrischen Scheibe als proximaler Re-
tentionsbereich, einer rotationssymmetrischen dis-
talen Scheibe und einem anndhernd zylindrischen
Steg zwischen beiden Scheiben. Prinzipiell umfasst
dabei ein Schritt des Umformungs- und Wéarmebe-
handlungsverfahrens zunachst die ordnungsgemafiie
Zufuihrung des Geflechtsgrundkérpers in eine Vor-
richtung, welche zumindest einen Teil der spateren
Endform ausmacht. Dabei wird berticksichtigt, dass
grundsatzlich die Formgebungsprozesse beginnend
vom distalen Ende, z. B. Ausformung der distalen
Scheibe, in definierten Teilschritten fortgefiihrt wer-
den bis hin zur Endform am proximalen Ende (proxi-
male Scheibe). Das Grundbestreben des Geflechts-
korpers, seine Form beizubehalten, bzw. sich per-
manent wieder in diese Ausgangsform auszudehnen,
wird entsprechend ausgenutzt, indem beispielswei-
se der Geflechtskorper in eine Werkzeugform einge-
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bracht wird, welche die spatere Form, z. B. die der
distalen Scheibe, umfasst. Nach Einbringen in die
Werkzeugform, werden diese und der Geflechtskor-
per, welcher in einer moglichen Ausfihrungsform aus
Nitinol oder einem medizinischen Edelstahl besteht,
bei 250 bis 600°C und einer Haltezeit von ca. 100 Mi-
nuten bis 3 Minuten, also bei einer hdheren Tempera-
tur mit einer entsprechend niedrigeren Haltezeit, ge-
tempert. Dieser werkzeuggebundene Umformungs-
und Warmbehandlungsprozess kann mehrmals hin-
tereinander realisiert werden, bis das erfindungsge-
male Device ausgeformt ist. In Abhangigkeit von der
Form des Devices und den vorhandenen technischen
Moglichkeiten zur Herstellung von entsprechenden
Werkzeugformen kénnen Teilschritte beliebig kombi-
niert werden mit dem Ziel, die Gesamtzahl der Schrit-
te zu minimieren. Aktuell ist es mit entsprechenden
Umformungs- und Warmbehandlungsverfahren mog-
lich bei Nutzung von Warmluft 3 bis 6 Warmbehand-
lungsschritte durchzufiihren; bei Nutzung von tempe-
rierten Salzbadern sind 10 bis 12 Warmbehandlungs-
teilschritte moglich.

[0014] Kern der Erfindung ist, dass das multiflexible
Geflecht nicht wie bisher, einen grundsatzlichen ho-
mogen strukturierten Geflechtsaufbau darstellt, son-
dern in bestimmten Bereichen die Geflechtsstruktur
so angepasst wird, dass die daraus abgeleiteten me-
chanischen Eigenschaften in Verbindung mit einem
geeigneten Warmbehandlungsverfahren immer ge-
nau die gewlnschte Endform, bzw. Endstellung er-
reicht wird, was faktisch bedeutet, dass das Occlu-
sionsinstrumentich extrem flach im Defekt in seine
urspriingliche Ausgangsform zuriickbildet und zwar
ohne Streckung und Aufwdélbung im Gegensatz zu
den Geflechtsoccludern mit Stand der Technik. Durch
bestimmte Varianten eines multiflexiblen Geflechts
soll insbesondere erreicht werden, dass die Occlu-
derendformen mdglichst fir eine gro3e Zahl von un-
terschiedlichen Defektmorphologien ahnlich gute und
optimale Eigenschaften beziglich einer flachen End-
form (Ausgangsform) relevant sind.

[0015] Das erfindungsgemalie flexible Geflecht un-
terscheidet sich von bekannten Ausflhrungsformen
insbesondere dadurch, dass die eingesetzten Occlu-
der nach Abschluss des interventionellen Implanta-
tionsverfahrens sich im Defekt nicht strecken oder
aufbauchen. Das bedeutet auch, dass bei den ASD-
Occludern ein Auftreten des sogenannten ,Cobra’-
Effektes nicht moglich ist. Die erfindungsgeméafien
Ausfiihrungsformen kénnen aus metallischen Mate-
rialien, Kunststoffen, einschliel3lich bioresorbierbaren
Stoffen, hergestellt werden.

[0016] Die vorliegende Erfindung erfasst auch in
weiteren Ausfihrungsformen solche mit bioresorbier-
barem Material.
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Ausfihrungsbeispiel

[0017] Weitere Vorteile, Merkmale und Einzelhei-
ten der Erfindung ergeben sich aus der nachfolgen-
den Beschreibung, in der unter Bezugnahme auf die
Zeichnungen die Ausflihrungsbeispiele im Einzelnen
beschrieben sind. Dabei sind die in den Anspriichen
und in der Beschreibung erwahnten Merkmale jeweils
einzeln fir sich oder in beliebiger Kombination Ge-
genstand der Erfindung.

[0018] Es zeigen:

[0019] Fig. 1(a) eine rdumliche schematische Dar-
stellung der Seitenansicht einer Flechtmaschine zur
Herstellung des erfindungsgemaflien multiflexiblen
Geflechtsgrundkoérpers bestehend aus offenen und
geschlossenen Geflechtsanteilen;

[0020] Fig. 1(b) eine schematische Draufsicht und
Teilansicht der Flechtmaschine nach Fig. 1(a);

[0021] Fig. 2 eine schematische Draufsicht des
Flechtkopfes mit Darstellung des Fadenverlaufs flr
das Multiflex-Geflecht nach Fig. 1(a-b);

[0022] Fig. 3 eine schematische Darstellung einer
bevorzugten weiteren Ausfihrungsform eines erfin-
dungsgemalen Multiflex-Geflechts mit Darstellung
des Fadenverlaufs fur das Multiflex-Geflechts im Be-
reich des Flechtkopfes nach Fig. 1(a-b) jedoch mit
zwei versetzten Reihen Fihrungsstiften;

[0023] Fig. 4 Detailansicht Rundtisch mit Flechtkl&p-
pel und Trager- und Antriebsplatte fir die Flechtma-
schine nach Multiflex-Geflechts nach Fig. 1(a-b);

[0024] Fig. 5 eine schematische Darstellung einer
bevorzugten weiteren erfindungsgemafien Ausfiih-
rungsform des Multiflex-Geflechts im Bereich des
Flechtkopfes mit eingeflochtenen Abzugsfaden mit-

tig;

[0025] Fig. 6 eine weitere schematische Darstel-
lung einer bevorzugten Ausfiihrungsform eines er-
findungsgemaRen Multiflex-Geflechts im Bereich des
Flechtkopfes mit eingeflochtenen Abzugsfaden au-
Rermittig;

[0026] Fig. 7 eine schematische Darstellung einer
bevorzugten ersten Ausflihrungsform einer raum-
lichen Ansicht des Multiflex-Geflechtsgrundkérpers
mit eingeflochtenem Abzug;

[0027] Fig. 8(a) eine schematische Ansicht einer
bevorzugten ersten Ausfliihrungsform eines erfin-
dungsgemalfen Multiflex-Uniform-Occluders mit ein-
geflochtenem Abzug in der Draufsicht;
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[0028] Fig. 8(b) eine schematische Ansicht einer be-
vorzugten ersten Ausflihrungsform eines erfindungs-
gemalen Multiflex-Uniform-Occluders nach Fig. 8(a)
in der Seitenansicht;

[0029] Fig. 9(a) eine schematische Darstellung einer
bevorzugten weiteren Ausfihrungsform eines erfin-
dungsgemalien Multiflex-PFO-Occluders im expan-
dierten Zustand mit eingeflochtenem Abzug in der
Draufsicht,

[0030] Fig. 9(b) eine schematische Darstellung ei-
ner bevorzugten weiteren Ausfihrungsform eines
erfindungsgemafien Multiflex-PFO-Occluders nach
Fig. 9(a) im expandierten Zustand in der Seitenan-
sicht,

[0031] Fig. 10(a) eine schematische Darstellung ei-
ner bevorzugten weiteren Ausfihrungsform eines
erfindungsgemafen Multiflex-ASD-Occluders im ex-
pandierten Zustand mit eingeflochtenem Abzug in der
Draufsicht,

[0032] Fig. 10(b) eine schematische Darstellung ei-
ner bevorzugten weiteren Ausfihrungsform eines
erfindungsgemafien Multiflex-ASD-Occluders nach
Fig. 10(a) im expandierten Zustand in der Seitenan-
sicht,

[0033] Fig. 11(a) eine schematische Darstellung ei-
ner bevorzugten weiteren Ausfihrungsform eines
erfindungsgemafen Multiflex-PFO-Occluders im ex-
pandierten Zustand bestehend aus einem multifle-
xiblen Geflechtsgrundkérper aus offenen und ge-
schlossenen Geflechtsanteilen ohne Abzug in der
Draufsicht,

[0034] Fig. 11(b) eine schematische Darstellung ei-
ner bevorzugten weiteren Ausfihrungsform eines
erfindungsgemaflen Multiflex-PFO-Occluders nach
Fig. 11(a) im expandierten Zustand in der Seitenan-
sicht,

[0035] Fig. 12(a) eine schematische Darstellung ei-
ner bevorzugten weiteren Ausfihrungsform eines
erfindungsgemafen Multiflex-ASD-Occluders im ex-
pandierten Zustand bestehend aus einem multifle-
xiblen Geflechtsgrundkérper aus offenen und ge-
schlossenen Geflechtsanteilen ohne Abzug in der
Draufsicht,

[0036] Fig. 12(b) eine schematische Darstellung ei-
ner bevorzugten weiteren Ausfihrungsform eines
erfindungsgemafien Multiflex-ASD-Occluders nach
Fig. 12(a) im expandierten Zustand in der Seitenan-
sicht,

[0037] Fig. 13(a) eine schematische Detailansicht
im Schnitt fir einen nachtraglich eingebrachten Ab-
zugsmechanismus flr eine weitere bevorzugte Aus-
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fihrungsform eines erfindungsgeméaflen Multiflex-
PFO-Occluders nach Fig. 11(a—b) oder ASD-Occlu-
ders nach Fig. 12(a-b),

[0038] Fig. 13(b) eine schematische Detailansicht
in Schnittdarstellung eines nachtraglich eingebrach-
ten Abzugsmechanismus nach Fig. 13(a) in Funktion;
rechtes Zugseil auf Anschlag in der Kugelkupplung,

[0039] Fig. 13(c) eine schematische Detailansichtim
Schnitt fir einen nachtraglich eingebrachten Abzugs-
mechanismus nach Fig. 13(a) mit zurlick gezogener
Schleuse und

[0040] Fig. 13(d) eine schematische Detailansicht in
Schnittdarstellung eines nachtraglich eingebrachten
Abzugsmechanismus nach Fig. 13(a) in Endstellung
nach abgekoppeltem Einfihrsystem.

[0041] Fig. 1(a-b) zeigt eine schematische raum-
liche Darstellung der Seitenansicht einer rotations-
symmetrischen Flechtmaschine 35 zur Herstellung
einer ersten bevorzugten Ausfiihrungsform eines er-
findungsgemaRen Occluders (Occlusionsinstrument)
1 nach Fig. 9(a-b). Die Flechtmaschine 35 ist wie
folgt aufgebaut: Auf dem Rundtisch 15 sind auf dem
aufleren Rand zum Beispiel 40 kreisférmige Trager-
und Antriebsplatten 7 montiert. Auf jeder Trager- und
Antriebsplatte sind jeweils vier Aufnahmen 6 flr je-
weils einen Flechtkléppel Innen 8 und Aufen 9. Auf
jeder Trager- und Antriebsplatte befinden sich genau
zwei Flechtkloppel, jeweils einer fur Innen 8 und Au-
Ren 9. Oberhalb der Flechtmaschine 35 befindet sich
ein Flechtkopf 10 mit einer mittigen Durchgangsboh-
rung 12, welcher am Rand umféanglich mit Fiihrungs-
stiften 11 bestlickt ist.

[0042] Fir die Herstellung eines Geflechtsgrundkor-
pers 29 mit einem multiflexiblen Geflechtsanteil 3 mit
offenen 5 und geschlossenen Geflechtssegmenten 4
sind alle Faden 2 der vorhandenen Geflechtskléppel
8, 9 einzubeziehen. Die Vorgehensweise ist wie folgt:
Jeweils von einer beliebigen Trager- und Antriebs-
platte 7 wird von einem Flechtkléppel 8, 9 Gber den
Flechtkopf 10 zwischen den Fuhrungsstiften 11 hin-
durch genau zu dem gegentber liegenden Flecht-
kiéppel 8, 9 auf der dazugehorigen Tragerplatte 7 je-
weils ein Faden 2 gespannt. Dabei wird der Faden 2
vom Flechtkléppel Innen 8 zum Flechtkléppel Aulden
9 auf der gegenliberliegenden Seite der Flechtma-
schine 35 gefihrt. Zwischen zwei gegenuberliegen-
den Flechtkléppel 8 auf der einen Tragerplatte 7 und
dem Flechtkléppel 9 auf der anderen gegeniiberlie-
genden Tragerplatte 7 (siehe Fig. 1(b)) werden die
Faden 2 auf jeder Seite jeweils von einem Filament-
spanner 23 gehalten. Auf diese Weise entsteht somit
beim spateren Flechtvorgang ein geschlossenes Ge-
flechtssegment 4. Bei einem offenen Geflechtsseg-
ment 5 wird der Faden 2 vom Kloppel 8 liber eine am
Rand des Flechtkopfes 10 befindlichen Filihrungsstift
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11 zum Kléppel 9 derselben Trager- und Antriebsplat-
te 7 zurlickgefihrt. Fur einen Geflechtsgrundkérper
29 nach Fig. 7 sind jetzt wechselseitig alle vorhanden
Kldppel 8, 9 mit FAden zu belegen, so dass auf einen
geschlossenen Geflechtsanteil 4 jeweils ein offener
Geflechtsanteil 5 folgt und zwar bis auf vier Kidppel
8, 9, welche fiir den Abzugsmechanismus 13 oder 14
(hier Abzugsmechanismus 13 mit vier Faden 2) be-
nétigt werden. Bei dem erfindungsgemalen Beispiel
nach Fig. 7 werden die Abzugsfaden 2 nach einem
mittigen Abzug 13 wie folgt aufgelegt;

Von einer Trager- und Antriebsplatte 7 wird von ei-
nem innen befindlichen Kléppel 8 der Faden 2 zur ge-
genlberbefindlichen Trager- und Antriebsplatte 7 ge-
fihrt und zwar dort zum aufRen befindlichen Kléppel
9. Bei zwei um 90° versetzten Tragerplatten 7 wird
analog verfahren. Die auf den vier Tragerplatten 7
nicht bendétigten Kléppel 8, 9 werden fiir geschlosse-
ne Geflechtssegmente 4 belegt.

[0043] Wenn samtliche Faden 2 aufgelegt sind, er-
gibt das bei vierzig Trager- und Antriebsplatten 7 ins-
gesamt vierundvierzig Faden 2, da vier Faden 2 tber
das Abzugssystem 13 abgefiihrt werden.

[0044] Beim anschlieRenden Flechtvorgang rotieren
alle Trager- und Antriebsplatten um die eigene Ach-
se. Nach Fig. 4 dreht sich die unterste Tragerplatte
7 in Drehrichtung Uhrzeigersinn 21 und die benach-
barte Tragerplatte in entgegengesetzter Richtung 22,
dabei wandern die Kléppel 8, 9 von einer Tragerplat-
te zur anderen und zwar im Rhythmus nach auf3en,
nach innen, nach aulen usw.. Technisch ermoglicht
wird das Ganze Uber entsprechende Aufnahmen 6
fur die Trager- und Antriebsplatten 7. Die Anzahl der
Aufnahmen 6 fir die Trager- und Antriebsplatten 7
muss genau doppelt so grof sein als achtzig mal. Der
Flechtvorgang ist abgeschlossen, wenn ein Flecht-
kloppel 8 oder 9 wieder an seinem Ausgangsort an-
gekommen ist (Drehbewegung auf Rundtisch Flecht-
maschine 360 Grad).

[0045] In Fig. 2 ist die vollstandige Belegung des
Flechtkopfes 10 fur ein Multiflexgeflecht mit offenen
5 und geschlossenen Geflechtsanteilen 4 dargestellt.
Die Faden 2 im geschlossenen Zyklus 16 laufen Uber
den Flechtkopf 10 durch und die Faden 2 im offe-
nen Zyklus 17 werden jeweils um einen Fihrungs-
stift 11 zur jeweiligen Tragerplatte 7 zurtickgefihrt.
Bei einem derartigen Geflechtskérper 29 nach Ab-
schluss des Flechtvorganges kommt es zu einer Ab-
flachung am distalen Ende 27, was wiederum verbes-
serte Gleiteigenschaften in der Schleuse 20 ermdg-
licht.

[0046] Nach Fig. 3 werden bei einem entsprechen-
den Flechtkopf 10 zwei konzentrische Kreise mit ent-
sprechenden Fihrungsstiften bestlckt, was eine Ver-
besserung der Formeigenschaften, z. B. noch besse-
re Abflachung des distalen Ende 27 des Geflechts-
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grundkdrpers 29 bewirkt und ebenso die Gleiteigen-
schaften in der Schleuse signifikant verbessert. Bei
dem erfindungsgemafen hergestellten Flechtgrund-
korper 29 nach Fig. 7 wurde ein mittiger Abzug nach
Fig. 5 verwendet.

[0047] Fig. 6 zeigt eine schematische Darstellung
der Gestaltung des Flechtkopfes 10 fir eingefloch-
tene auliermittige Abzugsfaden, was fir ein Occlusi-
onsinstrument 1 eine stabilere Grundform bewirken
kann.

[0048] Nach Fig. 8(a-b), Fig. 9(a-b) und
Fig. 10(a-b) lassen sich fiir speziell geeignete Aus-
fihrungen aus Metallfaden, wie z. B. aus Nitini-
ol, einer hochelastischen Legierung aus Titan und
Nickel mit Formgedachtnisfunktion, entsprechende
Uniform-Occluder 37, PFO-Occluder 38 und ASD-
Occluder 39 unter Nutzung entsprechender Werk-
zeuge fir die Aufienkontur und Warmbehandlungs-
verfahren fertigen.

[0049] GleichermaRen kdénnen solche Occluder
auch aus geeigneten bioresorbierbaren Materialien
hergestellt werden. Dabei gelten fiir Monofilament-
bzw. Multiflamentfaden 2 (als Ersatz fir die metal-
lischen Drahte) aus bioresorbierbarem Polymer und
bioresorbierbaren Patches (Vliese) 45 folgende Vor-
gaben:

Resorbierbares Copolymer gebildet aus 70 Gew.-%
bis 97 Gew.-% L-Laktid und 3 Gew.-% bis 30 Gew.-
% Glykolid, bevorzugt 80 Gew.-% bis 95 Gew.-% L-
Laktid und 5 Gew.-% bis 20 Gew.-% Glykolid und
besonders bevorzugt 88 Gew.-% bis 93 Gew.-% L-
Laktid und 7 Gew.-% bis 12 Gew.-% Glykolid. Das
Polymer kann ein statistisches Copolymer oder ein
Blockcopolymer sein, wobei ein statistisches Copoly-
mer bevorzugt ist.

[0050] Das Polymerisat besitzt im unbehandel-
ten Zustand einen Restmonomergehalt zwischen 3
Gew.-% und 7 Gew.-% L-Laktid. Der Restmonomer-
gehalt kann durch entsprechende Verfahren unter re-
duziertem Druck mit Temperaturbeaufschlagung re-
duziert werden.

[0051] Der Glasumwandlungspunkt des Polymeren
liegt zwischen 48°C und 59°C und ist neben der Zu-
sammensetzung des Polymeren abhangig vom Rest-
monomergehalt.

[0052] Im schnell aus der Schmelze abgekihlten
Zustand ist das Polymer im Wesentlichen amorph
(Schmelzenthalpie < 8 J/g), jedoch kristallisierbar bei
Temperaturen zwischen 80°C und 140°C und bevor-
zugt zwischen 100°C und 120°C sowie stressindu-
ziert oberhalb seines Glasumwandlungspunktes bei-
spielweise durch Verstrecken eines fadenférmigen
Materials.
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[0053] Fadenformige Strukturen 2 und Vliesstoffe 45
kénnen aus dem Polymer entweder durch Herstel-
lung aus der Schmelze oder aus Lésung gewonnen
werden, wobei die Herstellung aus der Schmelze be-
vorzugt ist.

[0054] Die fadenférmigen Strukturen kénnen entwe-
der multifiler oder monofiler Natur sein, wobei mo-
nofile Strukturen bevorzugt fir die Herstellung des
Grundkérpers 29 des Occluders 1 verwendet werden.

[0055] Der Durchmesser der aus dem Polymer her-
gestellten Monofilamente 2 liegt zwischen 0,08 mm
und 0,50 mm, bevorzugt zwischen 0,10 mm und O,
40 mm und besonders bevorzugt zwischen 0,12 mm
und 0,25 mm.

[0056] Die verstreckten Monofilamente 2 weisen ei-
ne lineare Festigkeit zwischen 300 N/mm? und 600
N/mm? auf.

[0057] Die verstreckten Monofilamente 2 besitzen
einen Biegemodul (Biegewinkel 30°, Einspannlange
5 mm, 22°C) zwischen 4.000 N/mm?2 und 10.000 N/
mm? und besonders bevorzugt zwischen 6.000 N/
mm? und 10.000 N/mm?, um bei der Verwendung als
Occluder-Grundkorper 29 die nétige Aufstellkraft er-
bringen zu kénnen.

[0058] Nach der Extrusion und Verstreckung be-
sitzen die nicht nachbehandelten Monofilamente 2
einen Restmonomergehalt zwischen 3 Gew-% und
7 Gew.-%. Die Degradationsdauer (Sérensen-Puffer
pH 7,4/T = 37°C), also der vollstdndige Verlust der
mechanischen Festigkeit, dieser nicht nachbehandel-
ten Monofilamente 2 liegt zwischen 4 und 12 und be-
vorzugt zwischen 8 und 12 Wochen.

[0059] Die Monofilamente 2 koénnen durch ei-
nen Nachbehandlungsschritt unter Temperaturbe-
aufschlagung unter reduziertem Druck entweder tei-
lentmonomerisiert oder bevorzugt nahezu vollstandig
entmonomerisiert werden. Alternativ kann die Ent-
monomerisierung mittels CO,-Extraktion erzielt wer-
den. Monofilamente mit einem Monomergehalt von
< 0,2 Gew.-% L-Laktid besitzen eine verlangerte
Degradationsdauer von 8 Wochen bis 32 Wochen,
bevorzugt zwischen 12 Wochen und 24 Wochen
und besonders bevorzugt zwischen 15 und 20 Wo-
chen. Dies erlaubt eine vollstandige Epithelialisierung
des Grundgerists vor dem Auftreten mechanischer
Bruchstiicke einerseits und vermeidet eine unnotig
lange Irritation des Gewebes durch das Device ande-
rerseits.

[0060] Die Faden 2 des Abzugmechanismus 44
werden aus bioresorbierbarem Polymer, aber nicht
zwangslaufig aus den hier beschriebenen LG-Copo-
lymeren hergestellt. Weitere Polymervarianten fir die
Zugseile sind Homopolymere aus Polylaktid (PLLA),
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PDO und Polycaprolacton sowie deren Copolymere
auch mit Glykolid als Comonomer, dartiber hinaus
kénnen Polymere aus Hydroxycarbonsduren wie z.
B. Polyhydroxybuttersdure (z. B. P3HB und P4HB)
Verwendung finden.

[0061] Der Zugseilmechanismus kann aus meh-
reren Einzelfdden, aus geblndelten Einzelfaden,
aus gebilndelten Einzelfaden mit einhillender Matrix
(Pseudomonofil) oder aus einem Einzelfaden beste-
hen. Gleiches gilt fur einen elastischen Zugmecha-
nismus.

[0062] Die Vorrichtung zum Fassen der 20-100 Mo-
nofilamente des Grundkdrpers an dessen proximalen
Ende sowie die Kupplung zum Ankuppeln an die Ein-
fuhrhilfe ist bevorzugt aus bioresorbierbarem Poly-
mer gebildet, kann alternativ aber auch aus resorbier-
baren Magnesium-, Zink- oder Eisenlegierungen, die
unter Wasserstoffentwicklung degradieren oder aus
permanentem Gold/Edelstahl gebildet sein. Letzteres
wirde dann gleichzeitig als Réntgenmarker am pro-
ximalen Ende dienen. Ein weiterer metallischer Rdnt-
genmarker am distalen Schirm kdnnte dazu dienen,
das Zugseil bzw. das Zugsystem an dieser Stelle zu
fixieren, sofern das Zugseil nicht in das Geflecht des
Grundkérpers eingebunden ist.

[0063] Denkbar ware auch die Ausformung einer ku-
gelférmigen Kupplung derart, dass die Monofilamen-
te nach einer formgebenden Warmbehandlung laser-
geschnitten werden und dann die Enden entweder
mit einem amorphen Polymer (T ca. 50-60°C) im
Spritzgussverfahren zu der kugelférmigen Kupplung
fixiert werden oder aber die Monofilamente selbst an
ihrem Ende zu der kugelférmigen Kupplung umge-
formt werden. Die Kupplung selbst muss bis 25 N
zugfest sein.

[0064] Eine Rdntgenmarkierung kann auch durch
Fillen des Polymers mit einem réntgenopaken Addi-
tiv (z. B. Bariumsulfat oder, Bismutoxid,.) z. B. wah-
rend der Extrusion zum Monofil erzielt werden, dies
erfordert aber mindestens Fillgrade von ca. 30 Gew.-
%. Zudem wiirden die Partikel des Additivs nach Re-
sorption des Polymers freigesetzt werden, was aber
aufgrund der erfolgten Epithelialisierung eventuell zu
rechtfertigen wére.

[0065] Eine Rdntgenmarkierung kann auch durch
Aufsprihen oder punktuelles Auftropfen einer fllssi-
gen Phase, die das Réntgenmarkierungsmittel ent-
weder geldst oder dispergiert enthalt, aufgebracht
werden.

[0066] Der bioresorbierbare Occluder wird in seiner
aufgestellten permanenten Form sterilisiert (EO; al-
ternativ: Gamma- oder Betabestrahlung, hier aber
Verklirzung des Degradationsprofils; Plasmasterili-
sation) und gelagert, die Einfihrung in die Schleuse
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erfolgt mittels einer zu beschreibenden Hilfsvorrich-
tung direkt vor der Implantation.

[0067] Zur Minimierung der Reibung in der Schleuse
kann diese leicht genutet ausgefihrt werden. Weiter-
hin kann entweder die innere Oberflache der Schleu-
se (bevorzugt) oder der Occluder-Grundkdrper mit
einem biokompatiblem Gleitmittel (z. B. Salze der
Stearinsdure) oder einer niedrig viskosen Polymer-
beschichtung (Carboxymethylcellulose (CMC), Poly-
ethylenoxid (PEO) oder Polyvinylalkohol (PVA)) be-
schichtet sein.

[0068] Zum Abdichten des Blutstromes nach erfolg-
ter Implantation des Occluders 1 befinden sich in den
Scheiben 24 und 25 jeweils eine Lage Patches (Vlie-
se) 45.

[0069] Das Patch bzw. die Patches kdénnen mit-
tels Melt-Blow-Technologie oder Faserspriihverfah-
ren entweder separat oder bevorzugt direkt auf den
Schirmen des Occluders erzeugt werden, was den
Vorteil hat, dass das Annahen der Patches an den
Grundkdrper entfallt.

[0070] Die separat erzeugten Patches kdnnen ent-
weder an der Aullenseite oder der Innenseite der
Schirme angebracht sein, wobei eine Anbringung
an der Innenseite wegen der Einbringung durch die
Schleuse bevorzugt ist. Die Fixation der Patches am
Grundkérper kann entweder durch eine fortlaufen-
de Naht mit resorbierbarem Nahtmaterial oder durch
punktuelles Ankleben bzw. Verschweifden am Grund-
korper erfolgen. Das resorbierbare Nahtmaterial hat
vorteilhaft eine Degradationsdauer zwischen 30 und
60 Tagen und ist spatestens nach 180 Tagen, bevor-
zugt nach 90 Tagen, vollstandig resorbiert (Anmer-
kung: Bei zu kurzer Degradationsdauer des monofi-
len Nahtmaterials kdnnten sich Bruchstiicke vor er-
folgter Epithelialisierung bilden).

[0071] Vliesstoffe (Patches) 45 kdnnen aus dem Po-
lymer entweder durch Melt-Blow-Technik, durch das
Spinnvliesverfahren, durch Verfestigung von Stapel-
fasern oder durch eine Kombination dieser Techno-
logien aus der Schmelze hergestellt werden. Aus L6-
sung koénnen Vliesstoffe durch das Elektrospinnen,
das Zentrifugenspinnen, Uber ein Fasersprihverfah-
ren oder durch Kombinationen dieser Verfahren her-
gestellt werden.

[0072] Der Faserdurchmesserbereich liegt bevor-
zugt zwischen 10 pm und 0,1 pm, bevorzugt zwi-
schen 5 pm und 0,5 pm und besonders bevorzugt
zwischen 2 ym und 0,5 pm.

[0073] Nach Verdichtung und damit nach Erhéhung
der mechanischen Stabilitdt der Vliesstoffe weisen
diese eine Dicke zwischen 25 pm und 100 ym und be-
vorzugt zwischen 40 und 60 pm auf. Die Verdichtung
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kann entweder durch Kalandrieren, durch Pressen,
durch Vernadelung oder durch Wasserstrahlverdich-
tung erzielt werden. Zur Verdichtung ist es vorteilhaft,
das Vlies zuvor mittels Nachbehandlung in einen ho-
her kristallinen Zustand zu Uberflihren. Dieser Schritt
kann bei Temperaturen zwischen 70°C und 140°C
und bevorzugt zwischen 90°C und 125°C unter redu-
ziertem Druck durchgefiihrt werden. Dabei kann das
Vlies wie schon die Monofilamente nahezu vollstan-
dig entmonomerisiert werden.

[0074] Das Degradationsprofil der Vliese entspricht
im Wesentlichen dem der Monofilamente 2.

[0075] Alternativ kann das Patch 45 auch aus ei-
ner Folie oder Membran und bevorzugt aus einer
uni- oder bidirektional verstreckten Folie oder Mem-
bran des resorbierbaren Polymers bestehen, wobei
im Falle einer Folie durch kleine Ausstanzungen oder
durch Laserschneiden eine Vielzahl kleiner Durch-
briche entstehen, die durch schmale Stege vonein-
ander abgegrenzt sind. Folien kénnen durch Rakeln
einer Polymerlésung oder durch Extrusion hergestellt
werden, Membranen kénnen aus Lésung mittels der
Phaseninversionstechnik hergestellt werden.

[0076] Weiterhin alternativ kann das Patch eine tex-
tile und bevorzugt gewirkte Struktur aus feinen Faden
sein.

[0077] Solche bevorzugten Ausfiihrungsformen von
erfindungsgemafRen Multiflex-Geflechten 29 nach
den Vorgaben aus den Fig. 2, Fig. 3, Fig. 5,
und Fig. 6 mit offenen 5 und geschlossenen Ge-
flechtsanteilen 4 lassen sich auch endfertigen oh-
ne Abziige 13 oder 14. Nach Vorfertigung der Oc-
cluderendform kdnnen hier nachtraglich Zugseile
bzw. ein aquivalentes Zugsystem 44 eingebracht
werden (Fig. 13(a—d)). Die PFO-Occluder 38 nach
Fig. 11a-b) und ASD-Occluder 39 nach Fig. 12a-b)
unterscheiden sich vom auleren Erscheinungsbild
und der zu sichernden Funktion dann nicht mehr von
den in den Fig. 9(a-b), und Fig. 10(a-b) dargestellten
PFO-Occluder 38 bzw. ASD-Occluder 39

[0078] Der Zugseilmechanismus kann aus meh-
reren Einzelfaden, aus gebilndelten Einzelfaden,
aus gebilindelten Einzelfaden mit einhillender Matrix
(Pseudomonofil) oder aus einem Einzelfaden beste-
hen. Gleiches gilt fir einen elastischen Zugmecha-
nismus.

[0079] Das Zugseil kann mit Widerhaken, deren
Spitzen hin zur distalen Seite zeigen, insbesonde-
re im Bereich nahe des distalen Schirms versehen
sein, die sich nach Aufstellen des Occluders durch
Zug an den Zugseilen an dem Durchfiihrungsele-
ment am proximalen Occlunderende verankern und
so die aufgestellte Form fixieren. Alternativ kénnte
sich das Zugseil auch zum distalen Ende konisch ver-
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dicken und so im proximalen Durchfihrungselement
geklemmt werden. Dazu kann an dem oder an den
Zugseil(en) auch eine Verdickung aus resorbierba-
rem Polymer angebracht sein, die entweder ringfor-
mig oder konisch oder kugelig ausgestaltet ist.

[0080] Ein Zugsystem 44 kann entweder aus einem
elastomeren resorbierbaren Faden oder aus einem
unverstreckten Faden gebildet sein. Beim Einbrin-
gen des Occluders durch die Schleuse wiirde sich
der elastomere Faden langen und nach Auswurf des
Occluders dessen aufgestellte Form durch Kontrak-
tion herstellen. Der unverstreckte Faden wirde sich
beim Einbringen verstrecken und nach Auswurf un-
ter Schrumpf den Occluder aufstellen. Ein Schrumpf
auf die Ausgangslange vor Verstreckung ist zeitlich
begrenzt und fast nur mittels Blockcopolymeren des
Typs A-B-A zu erzielen, wobei Block B das Weich-
segment und Block A ein Hartsegment reprasentiert.
Beide Varianten erhéhen aber die Reibungskraft in
der Schleuse, da schon hier die aufstellende Kraft
wirkt.

[0081] Im einfachsten Fall wird fir das Abzugssys-
tem 44 ein Monofilament der gleichen Materialzu-
sammensetzung wie das Copolymer fir den Ge-
flechtsgrundkérper 29 verwendet. Der Faden 2 flr
das Zugsystem 44 wird von der Starke so gewahlt,
dass entsprechende Zugkrafte aufgenommen wer-
den kénnen und das interventionelle Implantations-
verfahren nicht behindert wird. In Fig. 13(a) ist das
Occlusionsinstrument bereits in Endposition. Nach
Fig. 13(b) ist bereits der rechtsseitige Faden des Zug-
systems 44 geldst und mit einer Verdickung am Ende
in der Kugelkupplung 42 fest verankert. Beim Rick-
fihren der Schleuse 20 sichert das Zugseil auf der
linken Seite den festen Halt in der Kugelkupplung. Mit
Abkoppeln des Einflihrsystems 43 wird das Zugseil
auf der linken Seite durchtrennt, wobei ein Uberste-
hender Anteil des Zugseils sich bei Zugentlastung so-
fort verdrillt; damit sind beide Zugseile des Zugsys-
tems 44 fest verankert und unterstitzen eine flache
Endstellung des implantierten Occluders 1 im Vor-
kammerseptum.

[0082] Es ist auch denkbar bei der Herstellung des
Grundkorpers eines Occluders 1 diesen durch gene-
rative Verfahren herzustellen.

[0083] Bei den generativen Fertigungsverfahren
handelt es sich um Verfahren zur schnellen und kos-
tengunstigen Fertigung von Modellen, Formkorpern
oder Prototypen, wobei diese auf der Basis der rech-
nergestiitzten 3D-Daten (meist STL-Files) aus form-
losen (z. B. Flissigkeiten oder Pulver) oder form-
neutralen (z. B. Band oder Draht,) Ausgangskompo-
nenten mittels physiko-chemischer Prozesse herge-
stellt werden. Dabei wird bei den weit verbreiteten
additiven Fertigungsverfahren die gewiinschte Geo-
metrie durch ein Aneinanderfiigen von Volumenele-
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menten erzeugt. Bei den Schichtverfahren wird der
Formkdrper aus einzelnen Schichten zusammenge-
setzt. Beim gewahlten Herstellungsprozess wird nicht
nur die Geometrie erzeugt, sondern es entstehen
auch simultan die Stoffeigenschaften. Dementspre-
chend sind die generativen Verfahren zur Fertigung
von Occlusionsinstrumenten besonders geeignet und
es bieten sich insbesondere zwei Verfahren an: Ei-
nerseits die Stereolithographie (SL) und andererseits
das Drucken (2D oder 3D).

[0084] Bei der SL werden schichtenweise flissige
Harzmonomere durch Photopolymerisation ausge-
héartet und die Aushértung erfolgt durch Bestrahlung
mittels eines Lasers (Laser-Scanner-Verfahren) oder
leistungsstarken Beamers bzw. UV-Lampe (Masken-
verfahren). Dabei wird das Formteil durch Verfesti-
gung infolge Photopolymerisation von k&uflichen Mo-
nomeren, die weitere Additive und Fullstoffe ent-
halten kénnen, gefertigt. Als polymerisationsfahige
Harzmonomere eignen sich vor allem Mischungen
von mono- oder multifunktionellen Acrylaten oder Me-
thacrylaten, die bei Bestrahlung in Gegenwart von ge-
eigneten radikalbildenden Photoinitiatoren, wie z. B.
Dimethylbenzilketal, Acyl- oder Bisacylphosphinoxi-
de oder Mischungen aus Kampferchinon und tertia-
ren Aminen, z. B. wie N,N-Dimethyl-p-toluidin, N,N-
Dihydroxyethyl-p-toluidin, 4-Dimethylaminobenzoe-
saureethylester, schnell durch radikalische Polymeri-
sation ausharten. Beispiele flir mono- oder multifunk-
tionelle (Meth)acrylate sind Methyl-, Butyl-, Benzyl-,
Tetrahydrofurfuryl- oder Isobornyl(meth)acrylat, Bis-
phenol-A-di(meth)acrylat, Bis-G(M)A (ein Additions-
produkt aus (Meth)acrylsdure und Bisphenol-A-digly-
cidylether), ethoxy- oder propoxyliertes Bisphenol-
A-di(meth)acrylat, 2,2-Bis[4-(2-(meth)acryloxypropo-
xy)phenyl]propan, UD(M)A (ein Additionsprodukt aus
2-Hydroxyethyl(meth)acrylat und 2,2,4-Trimethylhe-
xamethylendiisocyanat), Di-, Tri- oder Tetraethy-
lenglycoldi(meth)acrylat, Trimethylolpropantri(meth)
lat, Pentaerythrittetra(meth)acrylat, sowie Glycerin-
di- und triilmeth)acrylat, 1,4-Butandioldi(meth)acrylat,
1,10-Decandioldi(meth)acrylat (D3MA) oder 1,12-
Dodecandioldi(meth)acrylat. Weiterhin kénnen auch
kationisch polymerisierbare Harze eingesetzt wer-
den. Als kationische Polymerisationsharze lassen
sich kationisch ring6ffnend polymerisierbare Mo-
nomere wie z. B. Glycidylether oder cycloalipha-
tische Epoxide, cyclische Ketenacetale, Spiroort-
hocarbonate, Oxetane oder bicyclische Orthoes-
ter verwenden. Beispiele sind: 2-Methylen-1,4,6-tri-
oxaspiro[2.2]nonan, 3,9-Dimethylen-1,5,7,11-tetrao-
xaspiro[5.5]undecan, 2-Methylen-1,3-dioxepan, 2-
Phenyl-4-methylen-1,3-dioxolan, Bisphenol-A-digly-
cidylether, 3,4-Epoxy-cyclohexylmethyl-3,4-epoxycy-
clohexancarboxylat, Bis(3,4-epoxycyclohexylmethyl)
adipat, Vinylcyclohexendioxid, 3-Ethyl-3-hydroxyme-
thyloxetan, 1,10-Decandiyl-bis-(oxymethylen)-bis-(3-
ethyloxetan) oder 3,3-(4-Xylylendioxy)-bis-(methyl-3-
ethyloxetan). Kationisch polymerisierbare Harze las-
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sen sich mit bekannten kationischen Photoinitiato-
ren, besonders mit Diaryliodonium- oder Triarylsul-
foniumsalzen, ggf. in Gegenwart geeigneter Sensi-
bilisatoren, wie z. B. Campherchinon oder Thioxant-
honen ausharten. Beispiele fur geeignete Diaryliodo-
niumsalze sind 4-Octyloxyphenyl-phenyliodoniumhe-
xafluoroantimonat oder Isopropylphenyl-methylphe-
nyliodoniumtetrakis(pentafluorophenyl)borat.

[0085] Beim Drucken (Printing) lasst sich das Bau-
material mittels Druckkopf schichtenweise (2D) auf-
bringen. Bei Verwendung von polymerisationsfahi-
gen Harzen wird das auf-gebrachte Material gleich
polymerisiert (Polymer Printing). Bei Verwendung
von thermoplastischen Polymeren erfolgt die Verfes-
tigung durch Abkulhlen der Polymerschmelze. Am
haufigsten eingesetzte Polymere sind Polyamid, ABS
oder Polycarbonat, die auf mit Partikeln oder Fasern
gefillt werden kénnen. Beim sog. 3D-Printing werden
feste Schichten durch Verkleben von Granulaten mit
einem Binder erzeugt.

Bezugszeichenliste

Occluder (Occlusionsinstrument)

Faden (Monofilamente)

Multiflexibles Geflecht

Geschlossenes Geflechtssegment

Offenes Geflechtssegment

Aufnahme flr Trager- und Antriebsplatte

Trager- und Antriebsplatte

Flechtkléppel innen

Flechtkl6ppel aulten

10  Flechtkopf

1" Flhrungsstift

12  Durchgangsbohrung

13  Abzug mittig

14  Abzug stirnseitig auRermittig

15  Rundtisch Flechtmaschine

16  Faden im geschlossenen Zyklus

17  Faden im offenen Zyklus

18  Fadenverlauf fiir Abzug

19 AuRerer Rand Rundtisch Flechtmaschine

20 Schleuse

21 Drehrichtung in Uhrzeigersinn

22 Drehrichtung entgegen Uhrzeigersinn

23  Filamentspanner

24  Distale Scheibe (Distaler Retentionsbereich)

25 Proximale Scheibe (Proximaler Retentionsbe-
reich)

26 Steg

27 Distales Ende

28 Proximales Ende

29  Geflechtsgrundkérper

30 Draufsicht

31  Seitenansicht

32  Schematische Ansicht

33  Raumliche Ansicht

34  Schnittdarstellung

35  Flechtmaschine
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Detailansicht

Uniform-Occluder

PFO-Occluder

ASD-Occluder

Occluder mit Abzug

Occluder ohne Abzug
Kugelkupplung

Einfihrsystem Acoredis
Zugsystem (Abzugmechanismus)
Patches (Vliesstoffe)
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Patentanspriiche

1. Medizinisches Occlusionsinstrument 1 zur Be-
handlung von Defekten im Herzen eines Patienten,
insbesondere zum VerschlieRen abnormaler Gewe-
beéffnungen, wobei der Occluder 1 aus einem mul-
tiflexiblen Geflecht 3 diinner Faden 2 mit geschlos-
senen Geflechtssegmenten 4 und offenen Geflechts-
segmenten 5 zusammengesetzt ist wobei das Occlu-
sionsinstrument 1 dadurch gekennzeichnet ist, dass
eine distale Scheibe bzw. distaler Retentionsbereich
24 durch einen Steg 26 von einer proximalen Scheibe
bzw. proximalen Retentionsbereich 25 begrenzt ist,
gekennzeichnet durch zumindest jeweils eine Gewe-
beeinlage (Patches) 45 in den Scheiben 24, 25, wel-
che zum vollstandigen VerschlieRen des Shunts im
Steg 26 bendtigt werden, wobei die beiden Retenti-
onsbereiche 24, 25 durch einen meist interventionel-
len Operationseingriff beiderseits eines zu verschlie-
Renden Shunts in einem Septum zur Anlage kom-
men, wahrend der Steg 26 durch den Shunt hindurch-
lauft.

2. Occlusionsinstrument 1 nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass das Geflecht 3 aus
Metall bzw. aus Metalllegierungen wie beispielswei-
se Nitinol oder aus nichtresorbierbaren Kunststoffen,
ausgewahlt aus der Gruppe der Polyester, Polyami-
de, Polyolefine, Polyurethane und Polyhalogenolefi-
ne, gebildet sind.

3. Medizinisches Occlusionsinstrument nach An-
spruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Faden
des Geflechtkérpers und die Patches aus bioresor-
bierbaren Polymeren gebildet sind und sowohl die
Faden als auch die Patches eine Degradationsdauer
zwischen 4 und 50 Wochen, bevorzugt zwischen 6
und 30 Wochen und besonders bevorzugt zwischen
10 und 20 Wochen besitzen, wobei die Faden in ver-
streckter Form im Geflecht vorliegen.

4. Medizinisches Occlusionsinstrument 1 nach An-
spruch 1 und 3, dadurch gekennzeichnet, dass
das fadenbildende bioresorbierbare Polymer einen
Glasumwandlungspunkt von mindestens 42°C be-
sitzt und ein fermentativ hergestelltes Polyhydroxyal-
kanoat oder ein synthetisch resorbierbares Poly-
mer, wahlweise gebildet aus den Monomerbaustei-
nen Laktid, Glykolid, e-Caprolacton, p-Dioxanon und
Trimethylencarbonat, darstellt, wobei das resorbier-
bare Polymer entweder ein Homopolymer, ein sta-
tistisches Copolymer oder ein Blockcopolymer sein
kann, wobei unter einem Copolymer ein aus mindes-
tens zwei der genannten Monomerbausteine aufge-
bautes Polymer zu verstehen ist.

5. Occlusionsinstrument 1 nach Anspruch 1, 3 und
4, dadurch gekennzeichnet, dass das resorbierba-
re Polymer 70 wt.-% bis 97 wt.-% L- oder DL-Laktid,
bevorzugt 80 wt.-% bis 95 wt.-% L- oder DL-Laktid
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und besonders bevorzugt 88 wt.-% bis 93 wt.-% L-
oder DL-Laktid enthalt, wobei die Restmenge zu 100
wt.-% aus Glykolid, e-Caprolacton, p-Dioxanon, Tri-
methylencarbonat oder einer Kombinationen dieser
Monomere gebildet sein kann.

6. Occlusionsinstrument 1 nach einem der vorher-
gehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass der Anteil der Geflechtkérper bildenden Faden,
welche die distale Scheibe vdllig Uberspannen und
der andere Anteil der Faden, welche in ein oder meh-
reren Abstidnden vom Zentrum der distalen Schei-
be in einem engen Radius umgekehrt werden, in
einem beliebigen Verhaltnis zueinander kombiniert
werden kénnen, um insbesondere eine erhdhte Fle-
xibilitat des multiflexiblen Geflechts und einen kleine-
ren Krimmungsradius des gestreckten Occluders in
der Schleuse zu erreichen, was wiederum zum Ein-
satz kleinerer Schleusendurchmesser im Hinblick auf
Anwendungen in der Kinderkardiologie fihren kann.

7. Occlusionsinstrument 1 nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass im Flechtkopf 10 Uber eine mittige Durchgangs-
bohrung 12 mindestens zwei oder ein gerades Vielfa-
ches an Geflechtsfaden 2 iber einen mittigen Abzug
13 abgefihrt werden, um den Occluder 1 im Defekt
besser zu positionieren.

8. Occlusionsinstrument 1 nach Anspruch 1 bis
6, dadurch gekennzeichnet, dass im Flechtkopf 10
Uber einen auRermittigen stirnseitigen Abzug 14 mit
mehreren auflermittigen Durchgangsbohrungen 12
mindestens zwei oder ein gerades Vielfaches an Ge-
flechtsfaden 2 abgefiihrt werden kénnen, um den
Occluder 1 zusatzlich im distalen Retentionsbereich
bzw. distaler Scheibe 24 noch besser optimal auszu-
richten.

9. Occlusionsinstrument 1 nach Anspruch 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass in den Occluder 1
nach Fertigstellung zusatzlich ein Abzugssystem 13
integriert wird, damit die Fixierung des Occluders 1
im Defekt in axialer Richtung unabhangig von allen
anderen Gegebenheiten maoglich ist.

10. Occlusionsinstrument 1 nach den Anspriichen
7 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass sich das
Abzugsystem zum Aufstellen des Occluders im De-
fekt in der proximalen Durchfihréffnung des Occlu-
ders unter Zug entweder selbst verankert oder durch
eine entsprechende vom Operateur zu betatigende
Vorrichtung in der proximalen Durchfihréffnung ge-
klemmt oder gequetscht wird.

11. Occlusionsinstrument 1 nach den Anspriichen
7 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass das sich
selbst verankernde Abzugsystem an seinem distalen
Ende Widerhaken, die zum distalen Ende hin zeigen,
oder Verdickungen besitzt oder sich dessen Durch-

12/29



DE 10 2014 018 086 A1 2016.06.09

messer zum distalen Ende hin vergréRert, so dass
sich das Abzugsystem beim vollstandigen Aufstel-
len des Occluders in der promialen Durchtritts6ffnung
selbst verankert und damit die voll aufgestellte Occlu-
derform fixiert.

12. Occlusionsinstrument 1 nach einem der vorher-
gehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass sich das Geflecht 3 auf den Durchmesser eines
bei dem interventionellen Operationseingriff verwen-
deten Katheters verjlingen Iasst.

13. Verfahren zur Herstellung eines Occlusionsin-
strument 1, gemal einem der Anspriiche 1 bis 12,
gekennzeichnet durch folgende Verfahrensschritte:
a) Ausbilden eines Geflechtsgrundkérpers 29 mittels
des beschriebenen Flechtverfahrens fir ein multifle-
xibles Geflecht 3, bestehend aus einem geschlos-
senen Geflechtssegment 4 und einem offenen Ge-
flechtssegment 5, wobei der Geflechtsgrundkérper
29 am distalen Ende 27 kugelférmig ausgeformt ist,
und am proximalen Ende 28 offen bleibt, und
b) Ausformen einer distalen Scheibe 24 und einer
proximalen Scheibe 25 und eines zwischen dem dis-
talen und proximalen Retentionsbereich 27, 28 ange-
ordneten zylindrischen Steg, bzw. Taille 26.

14. Verfahren gemaf Anspruch 13, gekennzeich-
net durch den Verfahrensschritt des Ausbildens einer
Kugelkupplung 42 am gebilindelten proximalen Ende
28 des Geflechtsgrundkoérpers 29.

15. Verfahren gemal Anspruch 13 und 14, da-
durch gekennzeichnet, dass der Verfahrensschritt
des Ausformens der Retentionsbereiche 24, 25 und
der Taille 26 eine Umformungs- und/oder Warmebe-
handlung enthalt.

16. Verfahren zur Herstellung eines Occlusionsin-
strument 1 gemaR der Anspriiche 1 bis 14, dadurch
gekennzeichnet, dass der Occluder 1 in seinen cha-
rakteristischen Eigenschaften generell durch genera-
tive Verfahren hergestellt werden kann, wobei die An-
wendung solcher generativer Verfahren nicht allein
auf solche Verfahren wie die Anwendung von Stereo-
lithographie oder das 3-D-Drucken beschrankt wer-
den soll.

Es folgen 16 Seiten Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen
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