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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft Vorrichtun-
gen zum VerschlieRen von septischen (keimhaltigen)
Defekten oder Nebenschlissen im Herz- oder Ge-
falRsystem. Insbesondere sieht die vorliegende Erfin-
dung eine Verschlussvorrichtung zum VerschlieRen
solcher Defekte vor, die durch einen Katheter zur Ab-
gabe und Zufiihrung gefiihrt wird, um den Defekt zu
verschlielRen.

[0002] Ein Septum (oder Scheidewand) ist generell
als diinne Wand aus Muskeln oder einem anderen
Gewebe definiert, wobei diese Wand zwei Kammern
oder andere Bereiche des Korpers teilt. Der Begriff
~septische Defekt" bezieht sich generell auf eine Per-
foration oder ein anderes Loch, das durch ein Sep-
tum hindurch geht. Septische Herzkammerdefekte,
septische Atrialdefekte und patent ductus arteriosus
sind drei weit bekannte, angeborene Herzmissbildun-
gen. Von diesen drei Herzmissbildungen sind die
septischen Atrialdefekte die leichtesten, um durch
eine Katheterdurchfiihrung erreicht zu werden, und
die Defekte selbst sind vom atrioventrikularen Ventil-
gerat entfernt angeordnet. Diese Defekte sind seit
Jahrzehnten chirurgisch verbessert worden.

[0003] Anfangs sind die septischen Atrialdefekte
durch eine offene Herzchirurgie verbessert worden.
Bei einer derartigen Operation musste der Chirurg
den Brustkorb eines Patienten 6ffnen und einen zeit-
weiligen Bypass zum Herzen vorsehen, d. h. mittels
eines mechanischen Herzen oder einer Herz-Lun-
gen-Maschine. Der Chirurg musste dann physisch in
das Herz schneiden und kleine Defekte zunahen. Im
Fall von groReren Defekten musste ein Flicken aus
einem biologisch kompatiblen Material auf das Sep-
tum aufgenaht werden, um den Defekt abzudecken.
Ein septischer Atrialdefekt bewirkt, dass die Herz-
muskeln betrachtlich schwerer arbeiten, weil das Blut
durch den Defekt einen Bypass findet, was im unbe-
handelten Fall zu hohen Drucken in der Lungenarte-
rie fuhrt, und diese zusatzliche Belastung der Herz-
muskeln kann fatale Herzfehler auslosen.

[0004] Um die Krankheit und die mit der offenen
Herzchirurgie verbundene Sterblichkeit zu vermei-
den, ist eine Vielfalt der Transkatheterverschluss-
technik angewandt worden. Bei dieser Technik wird
eine Verschlussvorrichtung durch einen Katheter zu-
gefihrt. Wenn einmal die Verschlussvorrichtung in
der Nahe des Defekts positioniert worden ist, muss
sie an den Septumrest in einer Weise befestigt wer-
den, dass sie den Durchgang von Blut durch den De-
fekt wirksam sperren kann.

[0005] Die erste derartige Verschlussvorrichtung
wurde von King und Mills vor fast 20 Jahren vorge-
schlagen und ist im US-Patent 3 874 388 (1975) be-
schrieben. Die King-Verschlussvorrichtung weist ein

Paar von komplexen, mechanischen Schirmen auf,
die jeweils eine Vielzahl von Armen aufweisen, die
von der Mittelnabe aus radial verlaufen. Die Mittelna-
ben zweier Schirme sind miteinander mechanisch
verbunden, und jeder Schirm umfasst einen Stoff, der
gerade wie ein gewohnlicher Schirm die Arme ab-
deckt. Die Enden jedes Arms sind mit Widerhaken
versehen, die im Septum verankert werden, um die
Verschlussvorrichtung an Ort und Stelle zu halten.
Obwohl diese Verschlussvorrichtung eine bedeuten-
de Verbesserung gegenuber der offenen Herzchirur-
gie darstellt, erweisen sich die komplexen, mechani-
schen Schirme nach dem Durchgang durch einen
Katheter als schwierig zu entfalten, wobei eine Kabe-
lanordnung fiir das Offnen der Arme erforderlich ist.
Dadurch ist die richtige Positionierung der Ver-
schlussvorrichtung schwierig, und die Widerhaken an
den Armen verhindern ein Wiederherausziehen der
einmal an Ort und Stelle befestigten Verschlussvor-
richtung. Die Verwendung dieser Verschlussvorrich-
tung hat sich auf erwachsene Patienten beschrankt,
weil die Verschlussvorrichtung einen grof3en Kathe-
ter, beispielsweise etwa 7,3 mm im Durchmesser, zur
Durchflhrung bendtigt.

[0006] Rashkind schlug eine Verschlussvorrichtung
mit einem einzigen Schirm vor, die eine Durchflihrung
durch ein 5 mm-System ermdglichte und bei Kindern
anwendbar ist, die mindestens 20 kg wiegen. Ahnlich
wie die King-Vorrichtung verwendet dieser Schirm
Widerhaken an den Enden der Schirmarme, um eine
Befestigung am Septum zu gewahrleisten, und der
einzige Schirm ist auf der linken Seite des septischen
Atrialdefekts positioniert. Die Widerhaken verhinder-
ten wieder ein Loslésen der Verschlussvorrichtung,
und schlecht zentrierte Verschlussvorrichtungen wa-
ren Ublich. Diese Verschlussvorrichtung hatte nur
eine begrenzte Akzeptanz auf dem Gebiet, weil Posi-
tionierungsschwierigkeiten auftraten und die fehlpo-
sitionierten oder nicht richtig sitzenden Verschluss-
vorrichtungen haufig einen offenen Herzeingriff zur
Korrektur erforderten.

[0007] Aufgrund der niedrigen Erfolgsrate dieser
Verschlussvorrichtungen entwickelten Lock und an-
dere eine ,modifizierte Verschlussvorrichtung mit
Doppelschirm nach Rashkind", bei der die Arme an-
gelenkt waren, damit sie wieder von selbst zusam-
mengefaltet werden konnten. Lock's ,Zweischalen-
greifer"-Verschlussvorrichtung wies keine Widerha-
ken an den Enden der radialen Schirmarme auf, so
dass die Position dieser Arme wieder zurickgesetzt
werden konnte. Ferner war der Schirmaufbau etwas
kompakter als die friheren King- oder Rash-
kind-Schirme, so dass die Verschlussvorrichtung
durch einen Katheter mit einem Durchmesser von 3,7
mm durchgeflhrt und zur Behandlung von Kindern
verwendet werden konnte, die ein Gewicht von 8 kg
und mehr aufwiesen.

2/26



DE 693 34 196 T2 2009.01.02

[0008] In der Folge hat Sideris eine Verschlussvor-
richtung vorgeschlagen, die einen einzelnen Schirm
mit einer getrennten Ankervorrichtung kombiniert.
Diese Verschlussvorrichtung ist im US-Patent 4 917
089 gezeigt. Wie die vorbeschriebenen Defektver-
schlussvorrichtungen verwendet die Sideris-Erfin-
dung einen Schirm mit einer Vielzahl von radial ver-
laufenden Armen. Eine Schnur verbindet die Arme
dieses Schirms mit einem generell rhombisch ge-
formten Anker, der ein inneres Drahtskelett und ein
zentrales, rhombisch geformtes Gummistiick um-
fasst. Die an den Streben des Schirms befestigte
Schnur ist mit dem zentralen Gummistiick des An-
kers verbunden. Der Anker des Schirms wird an der
entgegengesetzten Seite des Septums angeordnet,
und die Lange der Schnur begrenzt die Bewegung
der Verschlussvorrichtung in Bezug auf das Septum.

[0009] Das veroffentlichte, franzdsische Patent 2
641 692 offenbart einen Verschlussstdpsel fur medi-
zinische Zwecke, beispielsweise zum VerschlieRen
eines septischen Defekts, wie er im Oberbegriff des
Anspruchs 1 angegeben ist.

[0010] Alle bekannten, vorbeschriebenen Ver-
schlussvorrichtungen behandeln gemeinsam zwei
Defekte. Erstens sind alle diese Systeme mecha-
nisch ziemlich komplex aufgebaut und erfordern
groRtenteils eine Ferneinstellung fir die Schirment-
faltung, beispielsweise indem ein oder mehrere Ka-
bel gespannt werden muissen, um die Schirmarme zu
entfalten oder um die Vorrichtung an Ort und Stelle zu
verankern. Diese umfangreiche Fernsteuerung er-
hoht nicht nur die Schwierigkeit der Prozedur, son-
dern tendiert auch dahin, die Wahrscheinlichkeit zu
erhdhen, dass die Verschlussvorrichtung nicht richtig
entfaltet wird und entweder neu installiert oder neu
positioniert werden muss.

[0011] Zweitens sind alle diese Vorrichtungen im
Wesentlichen zwei getrennte Glieder, die miteinander
an einem Punkt oder Drehpunkt verbunden sind.
Wenn das linke Atrialglied gedffnet wird, tendiert der
Zentralpunkt dazu, zum unteren Rand der Defekt zu
gleiten; eine richtige Zentrierung der Verschlussvor-
richtung ist sehr schwierig. Die Lock-Vorrichtung bil-
det einen Konus, wenn das Ziehen unternommen
wird, um bei der Zentrierung zu helfen. Um dies trotz-
dem wirksam durchzufiihren, muss die Verschluss-
vorrichtung senkrecht zur Ebene des Atrialseptums
gezogen werden. In einem schlagenden, menschli-
chen Herz ist dies ziemlich schwierig zu erreichen.

[0012] Es ist deshalb wiinschenswert, eine einfa-
che, kompakte Verschlussvorrichtung vorzusehen,
die durch einen kleinen Katheter durchgefiihrt wer-
den kann, um eine Behandlung von jliingeren Kindern
zu erlauben. Es wirde sehr vorteilhaft sein, eine der-
artige Verankerungsvorrichtung zu schaffen, die mit
einem Minimum an Fernbetatigung richtig entfaltet

werden kann. Ferner wirde eine Verschlussvorrich-
tung, die sich wirklich selbst zentriert und selbstver-
schlieBend arbeitet, die bekannten Verschlussvor-
richtungen Ubertreffen.

[0013] Gemal der vorliegenden Erfindung ist eine
septische Verschlussvorrichtung vorgesehen, die
eine erste Verschlussscheibe und eine zweite Ver-
schlussscheibe, die beide jeweils eine biologisch
kompatible Membran aufweisen, und optional einen
Rahmen um den Umfang dieser Scheiben umfasst,
wobei der Rahmen bei Gebrauch die Membran straff
spannt und wobei ein Mittelteil der Membran jeder
Scheibe an einem zugehdrigen Teil der anderen
Scheibe befestigt ist, so dass eine zentrale, gemein-
same Scheibe gebildet wird; die Erfindung ist da-
durch gekennzeichnet, dass, wenn die Scheiben ei-
nen Rahmen aufweisen, die Membran und/oder der
Rahmen aus einem superelastischen Material gebil-
det ist oder dass, wenn die Scheiben keinen Rahmen
aufweisen, die Membran aus einem superelastischen
Material derart gebildet ist, dass jede Scheibe fiir den
Durchgang durch einen Katheter zusammengelegt
und danach in eine vorbestimmte Form zurtickge-
bracht werden kann.

[0014] Die vorliegende Erfindung sieht auch ein
System zum VerschlielRen von septischen Defekten
mit einer Verschlussvorrichtung gemaR der vorlie-
genden Erfindung und mit Ausstomitteln zum Aus-
einanderziehen der Verschlussvorrichtung vor; die-
ses System ist dadurch gekennzeichnet, dass die
Ausstomittel ein langliches Treibglied zum Durch-
treiben der Verschlussvorrichtung durch einen Kathe-
ter und ein fernliegendes Steuermittel zum selekti-
ven, exakten Vorwartstreiben des Treibglieds aufwei-
sen.

[0015] Die Erfindung sieht auch ein Verfahren zur
Herstellung einer Verschlussvorrichtung zum Ver-
schliel®en eines septischen Defekts gemal der vor-
liegenden Erfindung vor, das dadurch gekennzeich-
net ist, dass es den Schritt der Bildung zweier Schei-
ben mit einer Membran aufweist, die aus einem din-
nen, flexiblen, biologisch kompatiblen Material be-
steht, wobei ein zentraler Teil jeder Membran an ei-
nem zugehdrigen, zentralen Teil der Membran der
anderen Scheibe befestigt ist.

[0016] Weitere, bevorzugte Merkmale der Erfindung
sind aus den beigefligten Unteranspriichen ersicht-
lich.

Zusammenfassung der Erfindung

[0017] Die vorliegende Erfindung sieht eine einfa-
che, zuverlassige Vorrichtung zum wirksamen Ein-
schlieBen eines septischen Defekts vor. Die Erfin-
dung ist in Anspruch 1 definiert. Die entsprechende
Verschlussvorrichtung weist eine erste Verschluss-
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scheibe und eine zweite Verschlussscheibe auf, die
beide aneinander befestigt sind. Jede Scheibe weist
eine Membran mit einem elastisch verformbaren
Rahmen auf, der um den Membranumfang verlauft.
Der Rahmen kann zusammengelegt werden, so dass
die Verschlussvorrichtung durch einen Katheter
durchgefihrt werden kann, wobei der Rahmen je-
doch flexibel genug ist, um eine elastische Rickkehr
in seinen Ursprungszustand beim Herausgehen aus
dem Katheter zu erlauben, um die Membran ge-
spannt zu ziehen. Ein Mittelteil der Membran jeder
Scheibe ist an einem entsprechenden Membranteil
der anderen Scheibe befestigt, wobei die beiden
Scheiben mit ihren Mittelteilen direkt miteinander ver-
bunden sind. Die befestigten Mittelteile der beiden
Membranen bilden eine zentrale ,Verbundscheibe"
der Verschlussvorrichtung, und diese Verbundschei-
be ist derart bemessen, dass sie in einem septischen
Defekt aufgenommen wird.

[0018] Die vorliegende Erfindung erlaubt, ein Ver-
fahren zum Hinflhren dieser Verschlussvorrichtung
zum septischen Defekt durchzufiihren. Die Rahmen
der beiden Scheiben werden zusammengelegt, und
die Verschlussvorrichtung wird in das ferne Ende des
Durchfiihrungskatheters eingefiihrt. Die Verschluss-
vorrichtung wird koaxial durch einen aufleren Fih-
rungskatheter durchgefiihrt, der in einem Patienten-
gefalisystem tber dem zu behandelnden, septischen
Defekt angeordnet wird. Die erste der beiden Schei-
ben wird aus dem Katheter auf einer Seite des De-
fekts gedrickt. Der flexible Rahmen der Scheibe
kehrt elastisch in seine Ursprungslage zurtick, wobei
er die Scheibe auseinanderbreitet und die Membran
gespannt halt. Die zweite Scheibe kann dann aus
dem fernen Ende des Katheters auf der anderen Sei-
te des Defekts gedriickt werden. Der Rahmen dieser
zweiten Scheibe zieht die befestigte Membran straff,
wobei er die zentrale Verbundscheibe der Ver-
schlussvorrichtung im Defekt Iasst.

[0019] Die Verschlussvorrichtung gemag der Erfin-
dung flr einen septischen Defekt ist einfach aufge-
baut, weist eine vergréRerte, mechanische Haltbar-
keit auf und vermindert die mit ihrem Gebrauch ver-
bundenen Risiken. Weil die Verschlussvorrichtung
mit elastisch verformbaren Rahmen arbeitet, die ihre
Ursprungsform beim Verlassen des Katheters auto-
matisch annehmen, kann sie ferner ohne eine kom-
plexe Fernbetatigung durch den Benutzer entfaltet
werden, um einen Defekt zu verschliel3en.

Kurzfassung der Zeichnungen

[0020] Fig. 1 zeigt eine teilweise geschnittene An-
sicht eines Herzen mit einem septischen Atrialdefekt,

[0021] Fig.2 zeigt das Herz der Fig. 1 mit einer
septischen Verschlussvorrichtung gemafn der Erfin-
dung, wobei diese Vorrichtung den septischen Atrial-

defekt verschlielt,

[0022] Fig. 3 zeigt eine Seitenansicht einer Ausfih-
rung einer teilweise entfalteten, septischen Ver-
schlussvorrichtung gemaf der Erfindung,

[0023] Fig.4 =zeigt eine Vorderansicht der Ver-
schlussvorrichtung der Fig. 3,

[0024] Fig. 5A-Fig. 5F zeigen alternative Ausfih-
rungen einer Verschlussvorrichtung geman der Erfin-
dung,

[0025] Fig. 6 zeigt eine Vorderansicht eines Rah-
mens flur die Verwendung in der Verschlussvorrich-

tung der Fig. 3,

[0026] Fig. 6A zeigt eine vergrolerte Ansicht der
Einzelheit A in Fig. 6,

[0027] Fig.7 zeigt eine Vorderansicht des Rah-
mens der Fig. 6 in dessen offener Form,

[0028] Fig. 8 zeigt schematisch eine Verschlussvor-
richtung gemafR der Erfindung, wobei diese Vorrich-
tung in einem Katheter fir die Durchfiihrung zu einem
septischen Defekt zusammengelegt ist,

[0029] FEig.9 zeigt schematisch die Verschlussvor-
richtung der Eig. 8, wobei die erste Scheibe auf einer
Seite des septischen Defekts entfaltet ist,

[0030] Fig. 10 zeigt die Verschlussvorrichtung der
Fig. 8, Fig. 9, wobei auch die zweite Scheibe auf der
anderen Seite des septischen Defekts entfaltet ist,

[0031] FEig. 11 zeigt eine der Fig. 9 ahnliche Ansicht
einer alternativen Ausflihrung, wobei eine koaxiale
Katheterdurchfiihrung verwendet wird,

[0032] Fig. 12 zeigt einen Querschnitt durch eine al-
ternative Ausflihrung einer septischen Verschluss-
vorrichtung gemaf der Erfindung,

[0033] Fig. 13 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
ner Griffvorrichtung eines Zufuhrsystems fir die Zu-
fuhrung einer Verschlussvorrichtung gemaf der Er-
findung,

[0034] Fig. 14 zeigt eine schematische Ansicht der
Griffvorrichtung fur das in Fig. 13 dargestellte Zufuhr-
system,

[0035] Fig. 15 zeigt einen schematischen Quer-
schnitt des fernen Endes eines Zuflhrsystems zur
Zufuhrung einer Verschlussvorrichtung gema der
Erfindung und

[0036] Fig. 16 zeigt eine perspektivische Ansicht
des fernen Teils des in Eig. 15 dargestellten Zufihr-
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systems.

Beschreibung von bevorzugten Ausfiihrungsbeispie-
len

[0037] Fig. 1 stellt ein Herz H mit einer Scheide-
wand S dar, die zwei Herzkammern A, A trennt. Ein
Defekt D ist als Offnung gezeigt, die durch die Herz-
kammerscheidewand verlauft. Eine normale Herz-
kammerscheidewand dient dazu, die beiden Kam-
mern A, A wirksam zu trennen und das durch das
Herz flieRende Blut zu trennen. Wie in Fig. 1 gezeigt
ist, verhindert aber der septische Defekt, dass die
Scheidewand ihre Funktion erfiillt, weil der Defekt ge-
stattet, dass das Blut aus der einen Kammer in die
andere fliet, wenn das Herz pumpt. Das Vorhan-
densein eines recht grofden, septischen Atrialdefekts
bewirkt, dass das Blut einen Nebenweg durch den
Defekt von der linken Herzkammer zur rechten Herz-
kammer und damit zu den Lungenschlagadern sowie
zur Lunge findet. Dadurch wird der Blutfluss zur Lun-
ge erhéht. Wenn dieser Defekt nicht geschlossen
wird, fihrt dies mit der Zeit zu einer Erhéhung des
Drucks in den Lungenschlagadern und in der rechten
Herzseite, und das Flieen von nicht mit Sauerstoff
angereicherten Blut auf dem Nebenweg von der
rechten zur linken Seite fuhrt aufgrund des Herzfeh-
lers, einer Hamoptyse oder eines Herzschlags und
aufgrund von Blutgerinnungsklumpen zum Tode, die
von den Venen durch den Herzkammerdefekt in den
Hirnkreislauf gelangen. Bei Patienten mit einem
Herzdefekt bedeutender GroRe oder patent ductus
arteriosus tritt ein Nebenweg flir das Blut von der lin-
ken, einen hohen Druck aufweisenden Herzkammer
oder von der Aorta in die rechten Herzkammern und
Lungenschlagadern auf, die normalerweise einen
viel niedrigeren Druck aufweisen. Die reilRende Blut-
druckzunahme bei hohem Druck kann zu einem
Herzfehler und zum Tod fiihren, ganz abgesehen von
einer ernsten, langdauernden Komplikation der ho-
hen Lungendrucke, die eine Richtungsumkehr des
Bluts im Nebenweg verursachen.

[0038] Wie generell in Fig. 2 gezeigt ist, kann eine
Verschlussvorrichtung 10 zum Verschliel3en des sep-
tischen Defekts gemaR der Erfindung an der Schei-
dewand befestigt sein, um den Defekt wirksam zu
verschlieBen. Wie im Folgenden noch ausfihrlicher
beschrieben wird, wird die zur Defektstelle gebrachte
Verschlussvorrichtung an der Scheidewand veran-
kert, und die Verschlussvorrichtung verhindert dann
den Blutfluss durch die Scheidewand zu den benach-
barten Herzkammern. Dadurch kann das Herz nor-
mal arbeiten.

[0039] Eine bevorzugte Ausfiihrung de Erfindung ist
in den Fig. 3 und Fig. 4 gezeigt. Wie am besten aus
Fig. 3 hervorgeht, weist die Verschlussvorrichtung
zwei Scheiben 20, 30 auf. Jede Scheibe weist gene-
rell eine Membran 22 bzw. 32 auf, die jede ge-

wlinschte Form annehmen kann. In der in den
Fig. 3-Fig. 8 gezeigten Ausfiihrung ist die Membran
vorzugsweise aus einem dinnen, flexiblen Material,
beispielsweise einem Stoff, gebildet, das gefaltet und
gespannt gezogen werden kann, ohne beschadigt zu
werden. Elastische Polymermaterialien, beispiels-
weise Nylon, Polyester, Polypropylen, Polytetrafluor-
ethylen (Teflon), geschaumtes Polytetrafluorethylen
(GoreTex) und auch natirliche Stoffe wie Seide ha-
ben sich als gut arbeitend erwiesen, wobei elasti-
sches Nylon sich am besten fiir die Zwecke der Erfin-
dung zu eignen scheint. Alternativ kann die Membran
durch ein Stlick superelastischen Materials gebildet
sein, beispielsweise durch eine diinne Folie aus einer
NiTi-Legierung oder einer superelastische Polymer-
zusammensetzung.

[0040] Ein Rahmen 24, 34 ist am Membranumfang
befestigt und verlauft in wiinschenswerter Weise im
Wesentlichen um den Membranumfang. Wenn sich
der Rahmen in seinem natdrlich, nicht verformten Zu-
stand befindet, wie es in den Fig. 3 und Fig. 4 ge-
zeigt ist, dient er dazu, die Membran 22 bzw. 32 ge-
spannt zu halten. In Fig. 3 ist gezeigt, dass die Rah-
men der beiden Scheiben 20, 30 aus Griunden der
folgenden Erlduterung voneinander entfernt ange-
ordnet sind, aber diese Anordnung ist nicht die nor-
male Anordnung der Scheiben. Normalerweise zie-
hen die Rahmen 24, 34 der Verschlussvorrichtung
ihre zugehdrige Membran 22 bzw. 32 in eine straffe,
generell ebene Form, und die beiden Rahmen stoRen
generell aneinander.

[0041] Die Membranen 22, 32 kénnen an ihrem zu-
gehorigen Rahmen 24 bzw. 34 durch jedes geeignete
Mittel befestigt sein. Beispielsweise konnen die
Membranen am Rahmen mittels Klebstoffs oder der-
gleichen direkt befestigt sein. Vorzugsweise aber ist
der Membranumfang um den Rahmen gewickelt, und
die Umfangskante (nicht gezeigt) ist am Rest der
Membran befestigt, wobei diese im Wesentlichen
eine Hulle um den Rahmen bildet. Diese Hiille kann
den Rahmen relativ lose umgeben, so dass der Rah-
men sich in der Hiille in Bezug auf die Membran be-
wegen kann. Die Umfangskante der Membran kann
in jeder geeigneten Weise am Membranrest befestigt
sein, beispielsweise durch Nahen im Fall einer Stoff-
membran. Wenn ein warmeschmelzendes Polymer-
material, beispielsweise Nylon, verwendet wird, kann
die Umfangskante mit dem Membranrest auch durch
WarmeschweilRung oder dergleichen vereinigt wer-
den. Wenn die Membranen selbst aus einem supere-
lastischen Material bestehen, tendieren sie dazu, so-
gar ohne einen Rahmen in ihren Ursprungszustand
zuriickzukehren, so dass der Rahmen falls er-
wunscht weggelassen werden kann.

[0042] Der Rahmen weist in erwlnschter Weise
eine Vielzahl von langgestreckten Beinen 26 auf, wo-
bei jedes Bein an jedem Ende mit einem anderen
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Bein flexibel verbunden ist. Jede geeignete Anzahl
von Beinen kann verwendet werden, und die Beine
kdnnen wunschgemafl geformt sein. Beispielsweise
weist der Rahmen in den Fig. 3 und Fig. 4 finf im
Wesentlichen gerade Beine auf; der Rahmen ist des-
halb  generell pentagonal ausgebildet. Die
Fig. 5A-Fig. 5F stellen eine Anzahl von alternativen
Ausfihrungen des Rahmens gemal der Erfindung
dar, wobei diese Ausflihrungen eine Vielfalt von ver-
schiedenen Anzahlen und Formen der Beine aufwei-
sen. Die in Fig. 5 verwendeten Bezugszeichen ent-
sprechen denen, die in den Fig. 3 und Fig. 4 mit Be-
zug auf den ersten Rahmen 20 verwendet worden
sind, aber zusatzlich tragen sie einen Buchstabenin-
dex, der von A bis F reicht.

[0043] Die Beine sind in den Fig. 5A-Fig. 5C gene-
rell gerade und weisen eine Anzahl von drei bis sechs
auf. Wenn die Beine gerade sind, mussen selbstver-
standlich mindestens drei Beine vorhanden sein, die
gleichmafig um den Membranumfang verlaufen. Die
Beine in den Fig. 5D-Fig. 5F sind nicht gerade, son-
dern weisen eher eine komplexere Form auf. Die Bei-
ne 26D (Eig. 5D) weisen generell eine Bogenform
auf, wobei vier Beine einen generell runden Rahmen
24D bilden. Obwohl ein solches gebogenes Bein um
den ganzen Umfang der Membran 22D verlaufen
kdnnte, um einen Rahmen 24D mit einem einzigen
Bein zu schaffen, wird aus den im Folgenden erlau-
terten Griinden vorgezogen, den Rahmen mit min-
destens zwei miteinander verbundenen Beinen aus-
zustatten. In den Eig. 5E und FEig. 5F ist jedes Bein
etwa in der Mitte seiner Lange unter einem stumpfen
Winkel gebogen. Wenn der Rahmen in einen Kathe-
ter eingefligt wird, wie im Folgenden noch naher be-
schrieben wird, erlauben diese Biegungen in den Bei-
nen, diese besser zusammenzulegen. Der Winkel
der Biegungen in den Beinen kann wunschgemaf
eingestellt werden, um den gewilinschte Rahmenauf-
bau zu erzielen. Obwonhl alle in Fig. 5 gezeigten Rah-
men Beine aufweisen, die im Wesentlichen gleich
ausgebildet sind, kann sich die Lange der Beine ei-
nes betreffenden Rahmens andern, wenn es er-
wiinscht ist.

[0044] Die Beine eines Rahmens kénnen miteinan-
der in beliebiger Weise verbunden sein. Die Fig. 3
und Fig. 4 zeigen jedoch eine bevorzugte Verbin-
dungsweise der Beine. Wie vorher erwahnt worden
ist, sind die Beine 26, 36 des Rahmens 20 bzw. 30 an
jedem Ende flexibel miteinander verbunden. Eine fle-
xible Schleife 28 bzw. 38 ist jeweils zwischen benach-
barten Enden zweier Beine angeordnet, und ein
Ende der Schleife ist mit jedem Bein verbunden. Die-
se Schleifen liegen in erwiinschter Weise generell in
derselben Ebene wie die Beine und kénnen vom
Scheibenumfang generell nach auf3en verlaufen (wie
in den Fiq. 3, Fig. 4, Fig. 5A und Fig. S5E-Fiqg. 5F ge-
zeigt ist). Alternativ kdnnen diese Schleifen generell
vom Scheibenumfang nach innen verlaufen (wie in

den Fig. 5B-Fig. 5D gezeigt ist). Wie aus Fig. 5 er-
sichtlich ist, kann jede der Schleifen im Wesentlichen
dieselbe GroRe aufweisen, wobei beispielsweise die
Lange im Bereich von 1-3 mm liegen kann. Alternativ
kann der Rahmen nach Fig. S5E mit einer Vielzahl von
relativ schmalen Schleifen 28E und einer Vielzahl
von relativ langen Schleifen 28E' versehen sein, die
in erwlnschter Weise eine Lange im Bereich von
etwa 5-15 mm aufweisen kdnnen. Diese langeren
Schleifen 28E' sind in erwlinschter Weise um den
Umfang der Verschlussvorrichtung verteilt und ver-
laufen vom Scheibenumfang generell radial nach au-
Ren. Wenn die Scheibe entfaltet ist, um einen septi-
schen Defekt oder dergleichen zu verschlief3en, kon-
nen diese langeren Schleifen als Schragstitzen die-
nen, die in das den Defekt umgebende Gewebe wirk-
sam eingreifen, wobei dieser Defekt geschlossen
wird, ohne dass irgendeine bedeutende Erhéhung
der GroRRe der verwendeten Scheiben oder des zur
Durchfiihrung der Verschlussvorrichtung verwende-
ten Katheters nétig ist.

[0045] Die Schleifen 28, 38 sind flr die Funktion als
Spannfedern in erwilnschter Weise geformt und
spannen die Beine vor, mit denen sie nach auf3en in
der in den Eig. 3 und Eiqg. 4 gezeigten Position ver-
bunden sind. Dies tragt dazu bei, dass der Rahmen
im Wesentlichen in seinen Ursprungszustand elas-
tisch zurlickkehrt, nachdem er zusammengelegt und
durch den Katheter geflihrt worden ist, wie noch im
Folgenden naher erlautert wird.

[0046] Bei einer besonders bevorzugten Ausfih-
rung ist jeder Rahmen 20, 30 mit einem einzelnen,
lang gestreckten Drahtstrang W integriert ausgebil-
det (Fig. 7). Wie am besten aus den Fiq. 6, Fig. 7 er-
kennbar ist, kann jeder der Beine 26 in einfacher Wei-
se die Lange des Drahts aufweisen, und der Draht
kann zwischen benachbarten Beinen verdreht wer-
den, um die Schleifen 28 zu bilden. Die Drahtenden
kénnen in jeder geeigneten Weise miteinander ver-
bunden sein, beispielsweise mittels einer Schwei-
Rung oder eines geeigneten, biokompatiblen Eisen-
karbidmaterials.

[0047] Bei der gezeigten Ausfiihrung jedoch weist
ein Bein 26' zwei Uberlappende Drahtstliicke auf.
Wenn der Draht W in die Form des Rahmens ge-
bracht wird, wird ein weiteres, beinartiges Drahtsttick
gebildet, als es nétig ist. Die beiden Endstlicke 26"
des Drahts werden dann tGbereinander gelegt und an-
einander befestigt, so dass sich ein Rahmen ergibt,
der die gewiinschte Anzahl von Beinen aufweist. Er-
wiinscht ist, das beide Endstiicke 26" etwa die glei-
che Lange aufweisen und Endschleifen 28" an den
Drahtenden vorgesehen sind. Wie naher in Eig. 6A
gezeigt ist, kénnen diese Endschleifen 28" mit der
Schleife 28 zwischen dem gegenuberliegenden End-
stiick 26" und dessen anschlieRenden Bein 26 ge-
koppelt werden. Durch eine derartige Kopplung die-

6/26



DE 693 34 196 T2 2009.01.02

ser Schleifen zur Bildung einer Uberlappenden
Schleife 28" an jedem Ende des Uberlappten Beins
26' konnen die beiden Endstliicke 26" des Drahts
wirksam miteinander verbunden werden, um das
Uberlappte Bein zu bilden.

[0048] Wenn es erwiinscht ist, kdnnen die Endsti-
cke 26" ferner mittels Schweilung oder durch einen
geeigneten Klebstoff, wie vorher erwahnt wurde, an-
einander befestigt werden, oder sie kénnen durch
eine Naht (nicht gezeigt) um jede Uberlappende
Schleife 28" miteinander verbunden werden, um die-
se Schleife zusammenzuhalten. Um eine weitere Si-
cherheit vorzusehen, kdénnen, statt einfach zwei kur-
ze, getrennte Nahte zur Verbindung der beiden End-
schleifen zu verwenden, eine einzelne, langere Naht
verwendet werden. Die Naht kann an einem Ende an
die eine Schleife und am anderen Ende an die ande-
re Schleife angebunden werden, wobei ein Nahtmit-
telstiick schraubenférmig um das uberlappende Bein
26' gewickelt ist, um zu gewahrleisten, dass die bei-
den Endstlicke 26" fest miteinander verbunden sind.

[0049] Der Rahmen 20 sollte aus flexiblem, elas-
tisch verformbarem Material wie Metall gebildet sein.
Bei einer besonders bevorzugten Ausfiihrung ist der
den Rahmen bildende Draht aus einem superelasti-
schen Material gebildet. Ein derartiges bekanntes
Material ist eine nahezu stdchiometrische Nickel-Ti-
tan-Legierung, die unter dem Namen Nitinol oder NiTi
bekannt ist. Diese superelastische (auch als ,pseu-
doelastische" bekannte) Materialien kdnnen in gro-
Rerem Umfang als die meisten anderen Materialien
elastisch verformt werden, doch sie kehren im We-
sentlichen voll in ihre Ursprungsform zurlick, wenn
die Verformungskraft aufthort. Dadurch kann der zu
verformende Rahmen 20 zur Einfiigung und zum
Durchfiihren in bzw. durch den einen kleinen Durch-
messer aufweisenden Katheter geniigend verformt
werden und dann nach Verlassen des Katheters in
seine Ursprungsform automatisch elastisch zurtick-
kehren. Bei einer alternativen Ausfiihrung kann die
bevorzugte Rahmenform aus einer Folie eines sol-
chen superelastischen Materials als einzelner Block,
durch chemisches Atzen, durch Ausstechen mit ei-
nem geeigneten Stechwerkzeug, durch Stanzen oder
durch ein anderes, geeignetes Formungsverfahren
ausgeschnitten werden.

[0050] Um die Strahlenundurchlassigkeit zu vergro-
Rern, so dass der Rahmen wahrend der Entfaltung
aus der Ferne sichtbar ist, kann der Rahmen mit ei-
ner strahlenundurchlassigen Beschichtung, bei-
spielsweise aus Gold oder Platin, versehen werden.
Bei einer besonders nitzlichen Ausfiihrung ist ein
schraubenformig gewickeltes Stlick eines diinnen,
strahlenundurchlassigen Drahts (nicht gezeigt) tber
dem Draht W angeordnet; solche Kern-Spulen-Struk-
turen sind an sich bekannt und brauchen hier nicht
lange erortert werden. Um zu gewahrleisten, dass

der Rahmen kleinstmoglich zur Durchfiihrung durch
enge Katheter zusammengelegt werden kann, sollte
der Durchmesser des den Rahmen bildenden Drahts
klein gehalten werden. Beispielsweise kann der
Durchmesser des Drahts etwa 9 Mil (0,009") betra-
gen, und der strahlenundurchlassige Aufendraht
kann etwa 1-3 Mil (0,001-0,003") fir einen Gesmtau-
Rendurchmesser von etwa 11-15 Mil (0,011-0,015")
dick sein. Obwohl der AuRendraht 1angs der ganzen
Lange des Rahmens verlaufen kann, wird bevorzugt,
ihn nur langs der Beine 26 zu fuhren, so dass die
Schleifen 28 als kurze Stlcke von bloRem Draht W
Ubrig bleiben.

[0051] Alternativ kdnnen strahlenundurchsichtige
Markierbander (nicht gezeigt), die kommerziell ver-
fugbar sind, verwendet werden. Durch Anordnen ei-
nes solchen Bands auf jedem Bein 26 des Rahmens
kann der Arzt den Rahmen als Vielzahl von schmalen
Bandern von fern erkennen; wenn die Bander auf ei-
nem Monitor in geeigneter Weise voneinander ent-
fernt sind, weil® der Arzt, dass der Rahmen richtig
entfaltet ist.

[0052] Es seien nun wieder die Eig. 3 und Fiq. 4 be-
trachtet: eine Verschlussvorrichtung gemaf der Er-
findung zum VerschlielRen eines septischen Defekts
umfasst eine zentrale Verbundscheibe 40. Ein zen-
traler Teil jeder Membran 22, 32 ist mit einem ent-
sprechenden, zentralen Membranteil der anderen
Scheibe verbunden. Die zentrale Verbundscheibe 40
kann jede gewilinschte Form aufweisen, doch wird
eine in den Fig. 3-5 gezeigte, generell runde Form
bevorzugt.

[0053] Die Membranen 22, 32 kénnen durch jedes
gewunschte Mittel, beispielsweise durch einen bio-
kompatiblen Klebstoff, miteinander verbunden wer-
den. Die Klebung zwischen den beiden zentralen
Membranteilen sollte stark genug sein, dass die bei-
den Scheiben wahrend der Handhabung und der Ent-
faltung der Verschlussvorrichtung nicht voneinander
getrennt werden koénnen. Bei einer bevorzugten Aus-
fuhrung waren die Membranen miteinander vernaht,
wobei die Nahtstiche die Form und die Grof3e der
Verbundscheibe 40 bildeten. Wenn die Membranen
aus einem geeigneten Polymermaterial bestehen,
kénnen ihre zentralen Teile auch stattdessen mittels
einer Warmeschweilung oder dergleichen miteinan-
der verbunden werden. Als weitere, alternative Aus-
fuhrung kénnen die Membranen 22, 32 aus einem
dinnen, hochflexiblen Material wie Nylon gefertigt
sein, und die Verbundscheibe kann ein weiteres Ma-
terialstiick (nicht gezeigt), beispielsweise aus Polyu-
rethan, Nylon, einem superelastischen Material wie
Nitinol oder dergleichen, umfassen. Dieses weitere
Material kann jede GroR3e aufweisen, muss aber etwa
dieselbe Grofe wie die Verbundscheibe aufweisen
oder etwas grofler sein.
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[0054] Wenn es gewunscht wird, kann die zentrale
Verbundscheibe einen Innenrahmen 50 aufweisen,
wie er in Fig. 5B gezeigt ist. Dieser Innenrahmen ist
in erwlinschter Weise im Wesentlichen genauso auf-
gebaut wie die oben beschriebenen Rahmen 20, 30.
Der Innenrahmen 50 weist jedoch in erwiinschter
Weise eine geringere GroRe als die Rahmen 20, 30
auf und ist derart bemessen, dass er an der Um-
fangskante der Verbundscheibe 40 direkt befestigt
werden kann. Der Innenrahmen 50 ist in erwiinschter
Weise mit der Verbundscheibe derart verbunden und
in dieser derart angeordnet, dass bei der Entfaltung
der Verschlussvorrichtung dieser kleine Innenrah-
men dabei hilft, die Verbundscheibe im Defekt sofort
gespannt zu entfalten.

[0055] Um einen relativ schnellen Verschluss zu er-
reichen, ist die Verbundscheibe in erwlinschter Wei-
se derart bemessen, dass sie den zu verschlielen-
den Defekt im Wesentlichen ausfiillt, doch sollte sie
im Wesentlichen nicht gréRer als der Defekt sein. Ob-
wohl die GréRe der septischen Defekte zu Anderun-
gen neigen, weisen die meisten septischen Atrialde-
fekte einen kleineren Durchmesser als 25 mm auf.
Daher ist damit zu rechnen, dass eine Vielfalt von
Verschlussvorrichtungen, die eine zentrale Verbund-
scheibe im Groflenbereich von etwa 5-30 mm auf-
weisen, vorgesehen wird.

[0056] Ein Arzt kann die Defektgrofie mit bekannten
Mitteln messen, beispielsweise unter Verwendung ei-
nes mit einem Kontrastmedium gefiillten Ballonka-
theters, und eine Verschlussvorrichtung auswahlen,
die eine Verbundscheibe geeigneter GréRRe aufweist.

[0057] Aus noch spater ausfuhrlicher dargelegten
Grunden ist ebenfalls erwilinscht, die Scheiben 20, 30
mindestens 1,6 mal so gro wie den Defekt und sie
vorzugsweise im Bereich von etwa 1,6-2,5 mal wie
die DefektgroRe zu bemessen. Der Unterschied zwi-
schen dem gestreckten Durchmesser des septischen
Defekts, wie er durch die Messung mit einem Ballon-
katheter oder durch andere, bekannte Mittel be-
stimmt wird, und der RahmengréRe betragt optimal
etwa 15 mm. Da die zentrale Verbundscheibe 40
etwa wie die DefektgroRe gewahlt ist, kann die Maxi-
malgréRe des Rahmens mindestens 1,6-2,5 mal der
Grole der Verbundscheibe sein. Als Beispiel kann flr
den Verschluss eines 10 mm groBen Defekts eine
Verschlussvorrichtung ausgewahlt werden, die eine
zentrale Verbundscheibe mit einem Durchmesser
von 10 mm und eine maximale Rahmengrée von
etwa 25 mm aufweist.

[0058] Eine alternative Ausfiihrung der vorliegen-
den Erfindung ist in Fig. 12 im Querschnitt gezeigt,
wobei gleiche Bezugsziffern wie in den
Fig. 3-Fig. 10 verwendet worden sind, die sich je-
doch durch 100 unterscheiden. Wie in Fig. 12 gezeigt
ist, weist eine erste Scheibe 120 eine Membran 122

auf, die von einem Rahmen 124 gestitzt wird. Aber
entgegen der oben beschriebenen Ausfiihrung ist die
Membran 122 der vorliegenden Erfindung keine ein-
zelne Stoffschicht, sondern hier ein flexibles, zusam-
menlegbares Glied vom Ballontyp, das aufgeblasen
werden kann, um einen Innenraum 121 zu bilden. In
gleicher Weise wird eine zweite Scheibe 130 von ei-
nem Rahmen 134 gestitzt, und eine Membran 132
kann aufgeblasen werden, um einen Innenraum 131
zu bilden. Die Membranen 122, 132 kénnen aus je-
dem geeigneten Material gebildet werden, beispiels-
weise aus einem dunnen, flexiblen Latex oder der-
gleichen. Aufblasbare, befestigbare Aufbauten vom
Ballontyp sind an sich bekannt und kénnen durch be-
kannte Uberfiihrkathetertechniken zur Verfiigung ge-
stellt werden. Die Membranen 122, 132 kénnen an
den Rahmen 124, 134 durch jedes geeignete Mittel
befestigt werden, beispielsweise durch eine Schwei-
Rung 127, die mit den Membranen intern vorgenom-
men wird, die den Rahmen wie gezeigt im Wesentli-
chen umgeben.

[0059] Die Verbundscheiben 40 der oben beschrie-
benen Ausflihrung umfassen in einfacher Weise zen-
trale Teile von jeder der Membranen 122, 132, die
miteinander wie oben beschrieben verbunden sind.
Bei der in Fig. 12 gezeigten Ausflihrung weist jedoch
die Verbundscheibe 140 einen etwas komplexeren
Aufbau auf. Die Membran 122 der ersten Scheibe
120 umfasst einen Aufblasteil 123, der mit einem
Prufventil 125 betriebsmalig verbunden ist. Bei der
gezeigten, bevorzugten Ausfiihrung ist das Prifventil
125 auf der zweiten Scheibe 130 an einer Stelle an-
geordnet, die von der ersten Scheibe 120 entfernt
liegt. Dieses Prifventil 125 ist in erwlnschter Weise
unmittelbar neben einem ahnlichen Prifventil 135
angeordnet, das mit der zweiten Scheibe 130 verbun-
den ist. Diese Prifventile kdnnen wiederum mit ei-
nem befestigbaren Doppelinnenraum-Aufblaskathe-
ter (nicht gezeigt) verbunden sein, der fir solche
Techniken wie der Ballonbehandlung von Embolien
und dergleichen an sich bekannt ist. Dieser Katheter
erlaubt einem Operierenden, ein Fluid durch ein Pruif-
ventil zu leiten, um die zugeordnete Scheibe aufzu-
blasen. Der Aufblaskatheter sollte von den Prifventi-
len abnehmbar sein, nachdem die Verschlussvorrich-
tung entfaltet worden ist.

[0060] Bei der gezeigten Ausfiihrung, bei der das
Prufventil von der ersten Scheibe 120 entfernt ange-
ordnet ist, verlauft ein Aufblaskanal 123 in erwiinsch-
ter Weise durch die Verbundscheibe 140; er kann
dort zentral angeordnet sein. Der Rest der Verbund-
scheibe kann durch einen kurzen, generell rohrférmi-
gen Abschnitt 133 der zweiten Scheibe gebildet sein,
und der Aufblaskanal 123 der ersten Scheibe kann
durch diesen rohrférmigen Abschnitt verlaufen. Der
Durchmesser der Verbundscheibe ist in erwlnschter
Weise derart bemessen, dass der zu verschlieRende
Defekt im Wesentlichen ausgefiillt wird, wie oben in
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Verbindung mit der vorhergehenden Ausfiihrung be-
schrieben wurde.

[0061] Die Fig. 12 zeigt die vorliegende Ausfiihrung
in demjenigen Zustand, in dem die Verschlussvor-
richtung bereits aufgeblasen worden ist. Bei der Ent-
faltung der Verschlussvorrichtung 110 sind jedoch die
Membranen 122, 132 vorzugsweise nicht aufgebla-
sen, sondern in erwtnschter Weise im Wesentlichen
leer, so dass sie flexibel bleiben. Daher entspricht der
Aufbau dieser nicht aufgeblasenen Verschlussvor-
richtung im Wesentlichen dem Gesamtaufbau der
vorhergehenden Ausfiihrung, und die Verschlussvor-
richtung kann dem Defekt in dhnlicher Weise zuge-
fuhrt und entfaltet werden. Wenn jedoch die erste
Scheibe 120 auf der entfernten Seite des Defekts
durch die Wirkung des Rahmens einmal gedffnet ist,
kann sie dann aufgeblasen werden. Dies kann durch
Abgabe eines geeigneten Fluids durch das Prifventil
125 und den Aufblaskanal 123 erreicht werden, um
die Membran 122 aufzublasen. Das Fluid wird dann
die Membran ausdehnen, um den Hohlraum 121 zu
bilden und zu flllen. Obwohl jedes geeignete Fluid
verwendet werden kann, wird vorgezogen, ein biolo-
gisch kompatibles, selbst schlieRendes Zementmate-
rial zu verwenden, beispielsweise ein Epoxyharz
oder ein Cyanoakrylat. In dieser Weise kann der
Hohlraum 121 mit diesem Material geflillt werden,
das dann im Wesentlichen aushartet, wobei einstabi-
les, generell festes Strukturglied von der Membran
122 geschaffen wird.

[0062] Wie bei der vorhergehenden Ausfiihrung
kann die Verschlussvorrichtung dann wieder zurlck-
gezogen werden, bis die erste Scheibe 120 die
Scheidewand berihrt, und die zweite Scheibe 130
kann dann zusammengelegt werden. Der Rahmen
134 wird dann veranlassen, dass die Membran 132
die Scheidewand wie bei der vorhergehenden Aus-
fuhrung berihrt. Obwohl dies dazu dient, den Defekt
wirksam zu verschlief3en, kann die zweite Membran
ebenfalls in der gleichen Weise aufgeblasen werden,
um den Hohlraum 131 mit einem geeigneten Fluid zu
flllen, wie es oben beschrieben wurde. Dies dient da-
zu, eine relativ feste Aufbaustiitze wie bei der ersten
Scheibe 120 zu schaffen, aber dies dient auch dazu,
den rohrférmigen Kanal 133 der Verbundscheibe 140
aufzublasen und damit den Defekt durch Ausdehnen
der Scheibe 140 wirksamer zu verschlieRen.

[0063] Die Fig. 10 zeigt eine Verschlussvorrichtung
10 gemal der Erfindung, wobei diese Verschlussvor-
richtung entfaltet ist, um einen Defekt in einer Schei-
dewand S zu verschlieRen. Die erste Scheibe 20 der
Verschlussvorrichtung ist auf der einen Seite des De-
fekts angeordnet, wahrend die zweite Scheibe 30 ge-
nerell auf der anderen Seite angeordnet ist. Die Rah-
men 24, 34 der Scheiben sind in Richtung auf die in
Eig. 4 gezeigte Position elastisch vorgespannt, wo-
bei sie die zugehdrigen Membranen 22, 32 straff zie-

hen. Die zentrale Verbundscheibe 40 ist im Defekt
angeordnet und verschlief3t diesen im Wesentlichen.
Wie vorher erlautert wurde, sind die gespannten
Membranen generell eben, und die Rahmen 24, 34
stoRen generell aneinander, wenn die Verschlussvor-
richtung nicht unter Druck gesetzt ist. Da die Rahmen
in Richtung auf ihren Druckaufbau elastisch vorge-
spannt sind, sind sie generell gegeneinander vorge-
spannt, und sie greifen an entgegen gesetzten Seiten
der Scheidewand um den Defekt an. Da es keine auf
die Membranen wirkenden Druckkrafte gibt, die ihr
Zusammenlegen bewirken kdnnten, dient dies dazu,
die Verschlussvorrichtung wirksam an Ort und Stelle
zu halten, wobei die Verbundscheibe 40 im Defekt
angeordnet ist, wie es gezeigt ist.

[0064] Die Membranen sind aus einem relativ poro-
sen Material hergestellt. Auf den ersten Blick scheint
dies dem Zweck der Verschlussvorrichtung, namlich
den Blutfluss mittels der Verschlussvorrichtung und
damit durch die Scheidewand zu sperren, zu wider-
sprechen. Das Blut neigt jedoch dazu, in der Ver-
bundscheibe zu gerinnen, nachdem es sich dort eini-
ge Zeit aufgehalten hat; der Blutfluss Uber die Ver-
bundscheibe wird gewdhnlich im Wesentlichen nach
etwa 10-20 Minuten blockiert. Wenn es erwunscht
ist, kann die Verbundscheibe (oder die ganze Ver-
schlussvorrichtung) mit einem thrombogenen Mittel
behandelt werden, damit dieser naturliche Prozess
beschleunigt wird, oder sie kann mit einer biokompa-
tiblen Polymerverbindung oder dergleichen getrankt
werden, um sie relativ undurchlassig fur Fluide zu
machen.

[0065] Der primare Zweck der Verwendung eines
porésen Materials flir die Membranen besteht darin,
den Prozess der dauernden Verankerung der Ver-
schlussvorrichtung an Ort und Stelle zu beschleuni-
gen. Die Rahmen 24, 34 halten die Membranen straff
und in innigem Kontakt mit der Aufienflache der
Scheidewand S, wie es in Fig. 10 gezeigt ist. Dieser
innige Kontakt zwischen der Scheidewand und den
porésen Membranen erlaubt das Einwachsen von
Kollagen und Fasergewebe von der Scheidewand in
die Membranen. Mit der Zeit wird die an der Scheide-
wand anliegende Membran an der septischen Wand
sicher verankert, und die Scheidewand wird von einer
Schicht aus Endothelzellen bedeckt.

[0066] Die Ausbildung dieser Verschlussvorrichtung
steht in starker Kontrast zu den bekannten Ver-
schlussvorrichtungen zum Verschlie3en eines septi-
schen Defekts. Wie teilweise bereits vorher erlautert
wurde, verwenden alle bekannten Verschlussvorrich-
tungen einen mechanischen Schirm in der einen oder
anderen Ausbildung. Die radial verlaufenden Arme
des Schirms kontaktieren die Scheidewand und die-
nen dazu, die Umfangskanten des Schirms ausein-
ander und weg von der Scheidewand zu bringen. Die
Endothelzellen, das Kollagen und das Fasergewebe
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kénnen daher nur in den Schirmumfang einwachsen.
Weil die Verschlussvorrichtung gemaf der Erfindung
im Wesentlichen ein integriertes Teil der Scheide-
wand wird, wird daher die komplexe, mechanische
Struktur der bekannten Verschlussvorrichtungen
nicht so vollstandig integriert, wie es bei der vorlie-
genden Erfindung der Fall ist.

[0067] Die mechanische Komplexitat der bekannten
Verschlussvorrichtungen fiihrt auch dazu, dass deren
Haltbarkeit merklich beeinflusst wird. Im Fall der sep-
tisch Atrial- oder GefalRdefekte schlagt beispielswei-
se ein Herz normal weiter, wenn die Verschlussvor-
richtung eingesetzt worden ist. Da der Herzschlag
durch die Krimmung der Herzmuskeln zustande
kommt, wird sich die Scheidewand ebenfalls in be-
stimmtem Ausmal} mit jedem Herzschlag krimmen.
Die radialen Arme missen sich daher mit der Schei-
dewand jeweils und jedesmal biegen, wenn das Herz
schlagt. Die Zyklusanzahl dieser belastungsbeding-
ten Bewegung erzeugt wiederholte Belastungen der
Arme, wodurch es moglicherweise zu einem mecha-
nischen Fehler und Bruch der Arme kommen kann.

[0068] Wenn eine Verschlussvorrichtung gemaf
der Erfindung entfaltet wird, 6ffnet die Zentrifugal-
spannung des Aulenrahmens die Scheibe, um den
Defekt zu verschlieRen. Da es keine radialen Arme
gibt, um die Stiitzen der Verschlussvorrichtung zu 6ff-
nen, treten auch keine wiederholten Krimmungen
auf, die durch den Herzschlag oder durch Druckun-
terschiede zwischen den Herzkammern wahrend der
Herzkontraktionsphase verursacht werden. Im Ge-
genteil wirde jeder Druckunterschied den Rahmen
und die Scheibe gegen die Scheidewand driicken
und damit den Defekt noch fester verschlief3en, ge-
nauso wie ein Badewannenstopsel. Ferner halt das
superelastische Material des Rahmens Biegebelas-
tungen viel besser aus als die festen Stahlarme der
bekannten Verschlussvorrichtungen. Die Verschluss-
vorrichtung gemaR der Erfindung setzt daher die Bie-
gung mit der Scheidewand fort, ohne dass eine be-
deutende Wirkung auf die strukturelle Unversehrtheit
der Scheidewand ausgeubt wird.

[0069] Wie vorher erwahnt wurde, befasst sich die
vorliegende Erfindung auch mit einem Verfahren zur
Zufihrung und Entfaltung der vorbeschriebenen Ver-
schlussvorrichtung 10. GemaR diesem Verfahren
wird die Verschlussvorrichtung der Stelle der Schei-
dewand mittels eines Transkatheterverfahrens zuge-
fuhrt, wodurch die Notwendigkeit einer offenen Herz-
operation und alle damit verbundenen Risiken ver-
mieden werden.

[0070] Die Verschlussvorrichtung wird in das ferne
Ende eines Katheters C eingefiihrt, wobei die Rah-
men der Scheiben zusammengelegt sind. Der Rah-
men 24 der ersten Scheibe 20 wird zunachst zusam-
mengelegt und in das Katheterende eingeflihrt. Dies

kann in irgendeiner geeigneten Weise geschehen,
beispielsweise durch manuelles Falten des Rahmens
und Anordnen des Rahmens im Katheter. Bei einer
bevorzugten Ausfiihrung jedoch werden Schleifen 28
als Osen verwendet, um beim Zusammenlegen des
Rahmens zu helfen. Ein Faden, beispielsweise ein
Stiick Nahfaden, wird durch alle Schleifen des Rah-
mens gesteckt und festgezogen, dhnlich wie eine Ub-
liche Geldbeutelschnur. Dadurch wird bewirkt, dass
die Enden der Beine 26 generell auf einen Punkt zu-
laufen, der von der zentralen Verbundscheibe 40 axi-
al aulen liegt. Diese zusammenlaufenden Enden
kénnen in das ferne Ende des Katheters eingefugt
werden, und die durch die Schleifen verlaufende
Schnur kann einfach dadurch entfernt werden, dass
sie an einem ihrer Enden gezogen wird. Der Rest der
ersten Scheibe 20 kann in den Katheter gedrickt
werden, und die Katheterwénde legen den Rahmen
24 von selbst zusammen, wobei jedes der Beine ge-
faltet wird. Wie vorher in Verbindung mit den Fig. S5E
und Fig. 5F erwahnt worden ist, ist diese Einfigung,
wenn die Beine bereits gebogen sind, einfacher aus-
zufthren.

[0071] Die zweite Scheibe 30 kann in derselben
Weise gefaltet werden, sofern dies gewlinscht wird.
Dies kann aber auch dadurch erreicht werden, dass
das Eindriicken der Verschlussvorrichtung in den Ka-
theter einfach fortgesetzt wird. Die Katheterwande
wirken gegen die Beine 36, die dabei generell derart
gefaltet werden, dass ihre Enden generell auf einen
Punkt zulaufen, der von der zentralen Verbundschei-
be axial auen liegt, genauso wie beim ersten Rah-
men 24. In deutlich erkennbarer Weise laufen die En-
den der Beine 26 der ersten Scheibe auf einen Punkt
zu, die von der Verbundscheibe entfernt liegt, wah-
rend die Enden der Beine 36 der zweiten Verbund-
scheibe auf einen Punkt zulaufen, der in der Nahe
der Verbundscheibe liegt. Die Verschlussvorrichtung
ist deshalb im Katheter generell so aufgebaut, wie es
in Fig. 8 schematisch gezeigt ist, obwohl die Beinen-
den eigentlich ndher beieinander liegen, als es in die-
ser Figur dargestellt ist.

[0072] Entweder vor oder vorzugsweise nach der
Einfigung der Verschlussvorrichtung in den Katheter
C wird die ferne Spitze des Katheters in der Nahe des
zu verschlieBenden, septischen Defekts D angeord-
net. Ein ferner Teil des Katheters sollte durch den De-
fekt verlaufen, um die ferne Katheterspitze auf der
fernen Seite des Defekts zu positionieren, wie es in
Fig. 8 gezeigt ist. Die Verschlussvorrichtung wird
durch im Wesentlichen die ganze Lange des Kathe-
ters derart durchgedriickt, dass sie in der Nahe der
fernen Katheterspitze positioniert wird, wie ebenfalls
in Eig. 8 gezeigt ist. Wieder kann dies vor oder nach
der Positionierung des Katheters erfolgen, aber es
erfolgt in erwlinschter Weise vorher, so dass sich die
ferne Katheterspitze aus der Position nicht unab-
sichtlich bewegt, wenn die Verschlussvorrichtung
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weiter voranschreitet.

[0073] Wenn der Katheter richtig positioniert worden
ist, wird die erste Scheibe 20 der Verschlussvorrich-
tung aus dem fernen Katheterende herausgedriickt.
Unter dem Druck der fortschaffenden Katheterwande
kehrt der Rahmen 24 elastisch im Wesentlichen in
die nicht verformte Ursprungsform zurlck (Fig. 4),
wobei dieser Rahmen die Membran 22 straff zieht.
Der Katheter C kann dann zuriickgezogen werden,
wobei er die zweite Scheibe 30 im Katheter 30 solan-
ge halt, bis die erste Scheibe an der fernen Seite der
Scheidwand S anliegt, wie in Fig. 9 dargestellt ist. Da
die Scheibe bedeutend gréRer, d. h. mindestens 1,6
mal groéRer, als der Defekt ist, liegt der Rahmen an
der Scheidewand an, und der Rahmen kann nicht
einfach durch den Defekt gezogen werden.

[0074] Die zweite Scheibe 30 kann dann aus dem
fernen Katheterende auf der nahen Seite des Defekts
gedrickt werden. Dies kann durch jede Menge von
Mitteln erfolgen, beispielsweise durch Dricken der
Scheibe mit einem Kolben, wie noch erlautert wird.
Bei einer anderen Ausfiihrung wird der Katheter ein-
fach auf der nahen Seite zuriickgezogen. Die erste
Scheibe 20 liegt an der fernen Defektseite an, und
weil die Membranen 22, 32 der beiden Scheiben zur
Bildung der zentralen Verbundscheibe aneinander
befestigt sind, wird die zweite Scheibe aus dem Ka-
theter herausgezogen, wenn dieser zuriickgezogen
wird. Dadurch wird auch gewahrleistet, dass die
zweite Scheibe auf derjenigen Seite der Scheide-
wand entfaltet wird, die der ersten Scheibe gegenu-
berliegt, weil die zweite Scheibe nicht aus dem Ka-
theter gezogen wird, ehe die erste Scheibe nicht fest
an der gegeniberliegenden Scheidewandseite an-
liegt.

[0075] Der flexible Rahmen 34 der zweiten Scheibe
kehrt elastisch im Wesentlichen in ihre nicht verform-
te Ursprungsform zuriick und zieht die Membran
nach dem Zuriickziehen des Katheters straff. Dabei
wird die zweite Scheibe gegen die nahe Wand der
Scheidewand gedriickt, wie in Fig. 10 gezeigt ist. Da-
durch wird ebenfalls die zentrale Verbundscheibe 40
im Defekt automatisch positioniert, da die Verbund-
scheibe dazu dient, die auf der einen Seite der Schei-
dewand angeordnete, erste Scheibe 20 mit der auf
der anderen Seite der Scheidewand angeordneten,
zweiten Scheibe 30 zu verbinden.

[0076] Bei einer alternativen, bevorzugten, in
Fig. 11 gezeigten Ausfihrung gemal der Erfindung
wird ein zweiter Durchfihrungskatheter C' verwen-
det. Bei dieser Ausfiihrung besteht der Anfangs-
schritt des VerschlieRens eines septischen Defekts
darin, einen aulBeren Fuhrungskatheter in der Nahe
des Defekts zu positionieren. Vorzugsweise wird der
Fuhrungskatheter derart durch den Defekt gefihrt,
dass seine ferne Spitze auf der fernen Seite der

Scheidewand angeordnet ist und in erwiinschter Wei-
se um einen bestimmten Abstand von der Scheide-
wand und in Richtung auf den Mittelteil der Katheter-
kammer entfernt liegt.

[0077] Eine Verschlussvorrichtung gemaf der Erfin-
dung kann im Durchfiihrungskatheter C' in der Nahe
von dessen Ende positioniert werden, wie es im We-
sentlichen in Fig. 8 hinsichtlich des Katheters C ge-
zeigt ist. Der Durchfiihrungskatheter C' kann dann
koaxial durch den Fihrungskatheter C gefiihrt wer-
den, bis er hinter dem fernen Ende des Fuhrungska-
theters herausragt. Die erste Scheibe 20 der Ver-
schlussvorrichtung kann dann aus dem fernen Ende
des Katheters herausgedriickt werden, wie es im We-
sentlichen vorher hinsichtlich der in den
Fig. 8-Fig. 10 gezeigten Ausfiihrung beschrieben
worden ist. Die Entfaltung der zweiten Scheibe 30 der
Verschlussvorrichtung ist im Wesentlichen dem oben
beschriebenen Verfahren gleich. Beispielsweise kdn-
nen der Fuhrungskatheter und der Durchfuhrungska-
theter zusammen als Einheit zurlickgezogen werden,
wobei die beiden koaxialen Katheter im Wesentlichen
genauso arbeiten wie der oben beschriebene Einzel-
katheter.

[0078] Alternativ kann der Fuhrungskatheter jeder-
zeit zuriickgezogen werden, nachdem der Durchflih-
rungskatheter C' auf der fernen Seite des septischen
Defekts positioniert worden ist. Beispielsweise kann
der Fuhrungskatheter C, wenn die erste Scheibe 20
einmal entfaltet worden ist, in eine Position zurlickge-
zogen werden, die vom septischen Defekt zur nahen
Seite weit genug entfernt liegt. Der Durchfihrungska-
theter C' kann dann durch den Fuhrungskatheter in-
dividuell zurickgezogen werden, um die zweite
Scheibe 30 zu entfalten, anstatt den FUhrungskathe-
ter und den Durchfihrungskatheter zusammen als
Einheit zu bewegen.

[0079] Weil die Verschlussvorrichtung gemaf der
Erfindung mechanisch viel einfacher als die bekann-
ten Verschlussvorrichtungen ausgebildet ist, ist das
Entfaltungsverfahren zum VerschlieRen des Defekts
ebenfalls viel einfacher. Wo die bekannten Ver-
schlussvorrichtungen einen groRen Anteil an Fernbe-
dienung erfordern, um einen Schirm zu entfalten und
an der Scheidewand zu befestigen, ist die Entfaltung
der Verschlussvorrichtung 10 gemal der Erfindung
ganz einfach. Weil die flexiblen Rahmen 24, 34 sich
in die gewlinschte Konfiguration automatisch entfal-
ten und die Verbundscheibe im Defekt positionieren,
sind keine Kabelblndel oder dergleichen ndétig, um
von fern eine komplexe Anordnung von getrennten
Elementen, wie beispielsweise eine Anzahl von ver-
schiedenen, radialen Armen, zu entfalten.

[0080] Ferner kann die vorliegende Erfindung zur
Behandlung von Patienten verwendet werden, die
mit den bekannten Verschlussvorrichtungen nicht be-
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handelbar sind. Die lastigen, bekannten, mechani-
schen Verschlussvorrichtungen kénnen nicht durch
einen engen Katheter durchgefuhrt werden, weil sie
zu grof3 und sperrig sind, um durch diese Katheter
durchzupassen; die bekannten Verschlussvorrichtun-
gen sind auf eine Verwendung von Kathetern be-
schrankt, die einen Durchmesser von 3,7 mm oder
gréRer aufweisen. Weil diese Verschlussvorrichtun-
gen aus relativ festen Teilen zusammengesetzt sind,
beispielsweise aus radialen Schirmarmen, kénnen
sie auch nicht sehr gewundenen Wegen folgen. Weil
die Verschlussvorrichtung 10 gemald der Erfindung
kompakt und zusammenlegbar ausgebildet ist, kann
sie vorteilhafterweise bei Kathetern verwendet wer-
den, die einen Durchmesser von 2-2,7 mm aufwei-
sen. Die Flexibilitat der Rahmen 24, 34 erlaubt auch,
dass die Verschlussvorrichtung einem Katheter auf
maRig gewundenen Wegen folgt. Die Verminderung
der GroRe der Katheter erlaubt auch, dass die Ver-
schlussvorrichtung gemafl der Erfindung zur Be-
handlung von Kleinkindern, beispielsweise unter 8
kg, eingesetzt werden kann, die mit den bekannten
Verschlussvorrichtungen einfach nicht behandelbar
waren.

[0081] Die Eig. 13-Fig. 16 zeigen eine bevorzugte
Ausfuhrung eines Zuflihrsystems zum Zufiihren einer
Verschlussvorrichtung gemafy der Erfindung. Das
System umfasst generell einen Handgriff 210 zur
Fernsteuerung des Zuflihrsystems und einen fernen
Abschnitt 208 zum Driicken der Verschlussvorrich-
tung in dessen gewiinschte Position.

[0082] Zuné&chst seien die Fig. 13 und Eig. 14 be-
trachtet. Der Handgriff 210 umfasst ein manuell er-
fassbares Gehause 212. Obwohl das Gehause jede
gewunschte GréRe und Form aufweisen kann, ist es
in gewlnschter Weise im Querschnitt generell recht-
eckférmig ausgebildet und in seiner Grof3e derart be-
messen, dass es vom Arzt wahrend der Operation
mit einer Hand leicht ergriffen werden kann. Das Ge-
hause 212 ist vorzugsweise langgestreckt, so dass
es im Wesentlichen einen Steuermechanismus 230
des Zufuhrsystems aufnehmen kann. Das Gehause
kann eine erste Kammer 214 und eine zweite Kam-
mer 216 aufweisen, wobei die erste Kammer generell
senkrecht zur zweiten Kammer angeordnet ist. Die
erste Kammer 214 ist derart ausgebildet, dass sie ei-
nen Rotor 232 des Steuermechanismus aufnehmen
kann, und weist seitlich verlaufende Wande 215 auf,
die derart ausgebildet sind, dass sie als Anschlage
fur den Rotor dienen kdnnen. Wie im Folgenden na-
her erlautert wird, driickt der Rotor nach seinem Ein-
schalten auf ein Zentralglied 270, das in der zweiten
Kammer gleitet. Die Wande 215 der ersten Kammer
dienen als Anschlage zur Verhinderung einer Rotor-
bewegung mit dem Zentralglied in Langsrichtung des
Handgriffs.

[0083] Die erste Kammer 214 kann auch mit einer

Raste oder mit Rasten 218 versehen sein, die auf der
Oberflache des Handgriffs vorhanden sind und am
besten aus Fig. 13 hervorgehen. Jede Raste kann im
Wesentlichen so breit wie die erste Kammer 214 sein
und von der AuRenseite des Gehauses 212 nach in-
nen verlaufen. Der Rotor 232 ist derart bemessen,
dass seine AulRenflache 234 aus dem Gehause 212
durch diese Rasten 218 nach auf3en ragen. In dieser
Weise kann ein Operateur den Rotor manuell ergrei-
fen und drehen, wobei er Zugang zur AulRenflache
234 des Rotors durch die Rasten 218 hat.

[0084] Da die Rasten in Bezug auf die Oberflache
des Gehauses 212 eingesenkt sind, kann die Aufden-
flache des Rotors 234 durch die Rasten leicht zu-
ganglich sein, wobei dieser Rotor aber nicht aus der
Restoberflache des Handgriffs merklich herausragt.
Dadurch kann der Operateur den Rotor leicht betati-
gen, und damit ist das Risiko vermieden, dass der
Rotor durch eine unbeabsichtigte Beriihrung unbeab-
sichtigt gedreht wird. Obwohl eine Raste auf einer
einzelnen Gehauseflache gentigen kann, wird vorge-
zogen, zwei Rasten zu verwenden, wobei die eine
Raste auf jeder von zwei gegeniberliegenden Ge-
hauseflachen angeordnet sind, wie es in Eig. 13 ge-
zeigt ist. Wenn es erwiinscht ist, kann die Auf3enfla-
che 234 des Rotors wie gezeigt mit einer Struktur ver-
sehen sein, damit der Rotor leichter zu ergreifen ist,
wenn der Operateur medizinische Handschuhe oder
dergleichen tragt.

[0085] Die zweite Kammer 216 ist lang gestreckt
ausgebildet und verlauft in gewlinschter Weise gene-
rell langs der Handgriffmitte. Die zweite Kammer 216
kann im Wesentlichen Uber die ganze Lange des
Handgriffs (wie gezeigt) verlaufen, sie braucht es je-
doch nicht. Die zweite Kammer 216 muss durch das
ferne Ende 211 des Gehauses verlaufen, um darin
eine ferne Offnung zu bilden, damit eine Verbindung
des Steuermechanismus 230 mit dem Katheter C zu-
stande kommen kann. Die zweite Kammer kann
durch ein Paar von generell parallelen, voneinander
einen Abstand aufweisenden Wanden 217 des Steu-
ermechanismus 230 gebildet werden, wobei diese
Wande eine Kammer bilden, die fir das Zentralglied
240 des Steuermechanismus 230 grof3 genug ist, da-
mit dieses in der Kammer ohne wesentliche Reibung
gleiten kann. Es wird jedoch vorgezogen, die Wande
nur wenig vom Zentralglied 240 weg anzuordnen, um
die seitliche Bewegung des Zentralglieds im Gehau-
se zu begrenzen.

[0086] Das Gehause 212 des Handgriffs kann auch
eine Ausnehmung 220 zur Aufnahme eines Auslése-
hebels 260 aufweisen. Diese Ausnehmung ist in er-
wunschter Weise derart bemessen, dass sie im We-
sentlichen ganz den Auslosehebel einschlieft, wenn
sich der Steuermechanismus in seiner vollig zurtick-
gezogenen Position befindet, d. h., bevor eine der
Scheiben der Verschlussvorrichtung entfaltet worden
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ist, wie noch naher im Folgenden erlautert wird. Die
Ausnehmung weist auch einen Schlitz 222 auf, der
durch eine Seitenwand 217 der ersten Kammer ver-
lauft. Dieser Schlitz ist derart ausgebildet, dass ein
Ende 264 des Auslésehebels durch den Schlitz zur
betriebsmaRigen Verbindung mit einem Verbin-
dungsstab 242 passt. Der Schlitz 222 sollte derart be-
messen sein, dass der Ausldsehebel um einen Dreh-
stift 262 bewegbar ist, um die Verschlussvorrichtung
gemal der Erfindung zu entfalten. Durch Vorsehen
einer Ausnehmung, in der im Wesentlichen der Aus-
I6sehebel 260 vorhanden ist, bevor die Verschluss-
vorrichtung entfaltet worden ist, wird die Mdglichkeit
einer unbeabsichtigten Auslosung der Verschluss-
vorrichtung verringert, bevor diese in ihre gewtinsch-
te Position gelangt ist.

[0087] Wie vorher erwahnt worden ist, sind der Ro-
tor 232 und das Zentralglied 240 des Steuermecha-
nismus betriebsmalig mittels einer Schraubverbin-
dung miteinander verbunden. Das Zentralglied 240
weist in gewlnschter Weise eine generell zylindri-
sche Form auf und ist mit einem AuRengewinde ver-
sehen, dessen Gewindegange langs eines wesentli-
chen Teils der Zentralgliedlange verlaufen; wenn es
erwlnscht ist, kdnnen die Gewindegange langs der
im Wesentlichen ganzen Lange des Zentralglieds
verlaufen. Der Rotor 232 ist mit einem Innengewinde
(nicht gezeigt) versehen, das an das Au3engewinde
des Zentralglieds angepasst ist. Durch Drehen des
Rotors in der ersten Kammer 214 kann daher eine
axiale Bewegung des Zentralglieds in der zweiten
Kammer 216 erzeugt werden. Wenn die Steigung der
Gewindegange auf dem Rotor und dem Zentralglied
bekannt sind, kann ferner die genaue Strecke leicht
bestimmt werden, auf der sich das Zentralglied bei ei-
nem vorgegebenen Drehwinkel des Rotors bewegt.
Dadurch kann eine genaue Steuerung der Bewegung
des Zentralglieds erreicht werden, ohne dass eine
komplexe, mechanische Struktur nétig ist.

[0088] Das generell zylindrische Zentralglied weist
eine Bohrung (nicht gezeigt) auf, die langs der gan-
zen Zentralgliedlange verlauft. Diese Bohrung ist
langs der Achse des zylindrischen Zentralglieds an-
geordnet und ist derart bemessen, dass ein Kern-
draht 250 aufgenommen werden kann, der durch das
Zentralglied verlauft. Der Kerndraht kann vorteilhaf-
terweise einen Standardfihrungsdraht aufweisen,
wie bekannt ist. Bei einer bevorzugten Ausfiihrung ist
der Kerndraht aus einem superelastischen Material
gebildet, beispielsweise aus einer NiTi-Legierung.
Die Bohrung sollte gro3 genug sein, damit sich das
Zentralglied in Bezug auf den Kendraht frei drehen
kann und damit der Kerndraht im Zentralglied axial
gleiten kann.

[0089] Das nahe Ende des Kerndrahts 250 ist mit
dem Ende 264 des Auslosehebels 260 betriebsma-
Rig verbunden. Eine in Fig. 14 gezeigte, bevorzugte

Ausfuhrung dieser Verbindung verwendet einen Ver-
bindungsstab 242, der mit seinem fernen Ende am
nahen Ende des Kerndrahts und mit seinem nahen
Ende an das Ende 264 des Ausldsehebels befestigt
ist. Durch Drehen des Auslésehebels 260 um dessen
Drehstift 262 kann daher der Kerndraht in der Boh-
rung des Zentralglieds in Richtung zum nahen Ende
bewegt werden.

[0090] Aus im Folgenden erlauterten Griinden ist
der Auslésehebel 260 in gewiinschter Weise im Uhr-
zeigersinn in Fig. 14 vorgespannt, d. h. derart, dass
der Kerndraht 250 generell in die ferne Richtung ge-
druckt wird. Bei der in Fig. 14 gezeigten Ausfihrung
ist der Auslésehebel mittels einer Vorspannungsfe-
der 244 vorgespannt. Diese Vorspannungsfeder ist
eine Zugfeder, die mit ihrem ersten Ende mit dem
Verbindungsstab 242 und mit ihrem entgegen ge-
setzten Ende mit dem Zentralglied 240 verbunden ist.
Dadurch wird der Verbindungsstab in die ferne Rich-
tung gedriickt, d. h. in Fig. 14 nach rechts, wobei er
den Auslésehebel im Uhrzeigersinn vorspannt.

[0091] Wenn es erwinscht ist, kann eine Kappe 246
am fernen Ende des Zentralglieds 240 vorgesehen
werden. Die Kappe weist eine Bohrung auf, die axial
mit der Achse des Zentralglieds ausgerichtet ist, da-
mit der Verbindungsstab 242 in Bezug auf die Kappe
auf die Bewegung des Ausldsehebels 260 hin gleiten
kann. Die Kappe 246 kann am fernen Ende langs den
Seiten eines nahen Teils des Zentralglieds 240 ver-
laufen, wie es gezeigt ist. Die Kappe 246 ist in er-
wiinschter Weise aus Kunststoff maschinell oder als
Gielstlick hergestellt; der Kunststoff Delrin hat sich
als geeignet erwiesen und kann von DuPont bezogen
werden.

[0092] Ein generell rohrférmiges Druckglied 270
kann am fernen Ende 248 des Zentralglieds befestigt
sein. Das Druckglied 270 sollte am Zentralglied der-
art befestigt sein, dass es sich axial bewegen kann,
wenn das Zentralglied durch die Drehung des Rotors
232 bewegt wird. Die Achse des Druckglieds stimmt
in erwlinschter Weise mit der Achse des Zentral-
glieds generell (iberein, so dass der Kerndraht 250 im
Druckglied verlauft und dort gleitet, und zwar aus
Griinden, die im Folgenden erlautert werden.

[0093] Das Druckglied und der Kerndraht sind in ei-
nem Katheter C (s. Fig. 13) aufgenommen. Das nahe
Ende des Katheters ist in erwiinschter Weise am fer-
nen Ende 211 des Gehauses befestigt. Obwohl der
Katheter am fernen Gehauseende direkt befestigt
sein kann, wird bei der in den Fig. 13 und Fig. 14 dar-
gestellten Ausfuhrung ein integral gebildeter Seiten-
armverbinder verwendet, der bereits kommerziell
verfugbar ist. Dieser Verbinder 252 ist am Gehause
befestigt und in erwlinschter Weise gegen eine ferne
Offnung 219 des Gehauses abgedichtet, beispiels-
weise durch angepasste Gewindegange, wie es ge-
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zeigt ist. Der Verbinder umfasst generell ein erstes
rohrférmiges Glied 258, das mit dem das Zentralglied
aufweisenden Rest des Steuermechanismus gene-
rell axial ausgerichtet ist, und ein zweites rohrféormi-
ges Glied 256, das in einem Winkel vom ersten rohr-
férmigen Glied 258 radial nach aulen verlauft. Das
zweite rohrformige Glied 256 kann dazu verwendet
werden, Fluide in den Katheter wahrend der Entfal-
tung der Verschlussvorrichtung zu leiten; diese Flui-
de kdnnen beispielsweise eine isotonische Kochsalz-
I6sung (0,9%) enthalten, um den Innenraum des Ka-
theters vor der Einfihrung auszuspulen, damit alle
Luftblasen entfernt werden. Der Verbinder 252 kann
jedes nutzliche Mittel zur Verbindung des Katheters C
derart aufweisen, dass eine generell fluidsichere Ab-
dichtung geschaffen wird. Beispielsweise kann ein
Luer-Verschluss 254 verwendet werden, wie es ge-
zeigt ist. Vorzugsweise ist der Katheter mit dem
Handgriff derart verbunden, dass der Katheter ge-
dreht oder in Bezug auf den Handgriff gedreht wer-
den kann.

[0094] Die Fig. 15 und Fig. 16 zeigen einen fernen
Teil einer bevorzugten Ausfihrung einer Zufuhrvor-
richtung gemaR der Erfindung. Der Kerndraht 250
verlauftim Druckglied 270 bis zu einer Position, die in
der Nahe des fernen Endes des Druckglieds liegt.
Obwohl der Kerndraht 250 im Wesentlichen langs der
Achse des Druckglieds bleibt, wie am besten aus
Fig. 15 erkennbar ist, wird generell bevorzugt, den
Kerndraht leicht entfernt von dieser Achse A anzu-
ordnen.

[0095] Die Hauptlange des Druckglieds 270 weist
ein flexibles Rohr 272 auf, das den an sich bekannten
Kathetern im Wesentlichen ahnlich sein kann. Das
flexible Rohr sollte derart bemessen sein, dass der
Kerndraht 250 darin frei bewegt werden kann, jedoch
erlaubt, das durch den Katheter C zu fiihrende Druck-
glied langs der Katheterlange zur Entfaltung der Ver-
schlussvorrichtung 10 zu fihren. Der ferne En-
dabschnitt des Druckglieds weist ein kurzes Rohr 274
auf, das aus einem steifen Material hergestellt ist,
beispielsweise aus Stahl, insbesondere einem medi-
zinischen, rostfreien Stahl oder dergleichen. Bei-
spielsweise kann ein Stlick des Rohrs 274 im fernen
Ende des flexiblen Rohrs 272 aufgenommen sein
und an Ort und Stelle mittels eines biologisch kompa-
tiblen Zementmaterials oder sogar nur mittels einer
Reibungspassung gehalten werden.

[0096] Wie am besten aus Fig. 15 erkennbar ist, ist
das ferne Ende 278 des Metallrohrs derart ausgebil-
det, dass es eine Verschlussvorrichtung gemaf der
Erfindung beruhrt, beispielsweise an der Verbund-
scheibe 40, wie es gezeigt ist. Wenn nun das Druck-
glied 270 zum fernen Ende hin, d. h. nach links in
Fig. 15, gedrickt wird, kann die Verschlussvorrich-
tung in Richtung zum fernen Katheterende gedruckt
werden. Das Metallrohr 274 sollte deshalb einen re-

lativ geringen AuRBendurchmesser aufweisen, so
dass die zweite Scheibe 30 der Verschlussvorrich-
tung um das Rohr fur die Entfaltung gewickelt werden
kann. Dieses Metallrohr 274 kann beispielsweise
eine Lange von etwa 10-20 mm und einen Aulen-
durchmesser von etwa 2 mm oder weniger aufwei-
sen. Das flexible Rohr 272 weist in erwiinschter Wei-
se einen groReren Durchmesser als das Metallrohr
274 auf. Am flexiblen Rohr ist eine nach vorn gerich-
tete Schulter 273 vorgesehen, die im Eingriff mit der
Scheibe 30 steht, um diese weiter langs des Kathe-
ters zu dricken.

[0097] Wenn es erwlinscht ist, kann ein relativ
schmales, diinnes Band 280 um das Metallrohr 274
angeordnet sein. Dieses Band 280 ist in erwiinschter
Weise derart bemessen, dass das Metallrohr einen
gewissen Abstand von der Wand des Katheters C
aufweist, wenn das Metallrohr im Innenraum des Ka-
theters bewegt wird. Dieses Band kann aus jedem
geeigneten Material bestehen und kann einfach um
das Metallrohr angeordnet und an diesem befestigt
werden. Doch bei einer bevorzugten Ausflihrung ist
das Band 280 mit dem Metallrohr integriert ausgebil-
det, wobei es einen generell ringférmigen Vorsprung
aufweist, der aus dem generell zylindrischen Metall-
rohr nach auen herausragt.

[0098] Diese bevorzugte Ausflihrung des Zufiihr-
systems kann im Wesentlichen wie oben beschrie-
ben dazu verwendet werden, die Verschlussvorrich-
tung 10 gemal der Erfindung zu entfalten. Das
Druckglied 270 wird dazu verwendet, die Verschluss-
vorrichtung langs des Innenraums des Katheters zu
dricken, bis sie in der Nahe des fernen Katheteren-
des positioniert ist; wie vorher ausfihrlich erlautert
worden ist, kann das ferne Katheterende auf der fer-
nen Seite des Defekts vor der Entfaltung der ersten
Scheibe 20 positioniert werden. Wenn der Katheters
erst einmal richtig positioniert worden ist, kann die
erste Scheibe der Verschlussvorrichtung am fernen
Ende aus dem Katheter gedrickt werden, wobei der
Rotor 232 in Bezug auf das Gehause 212 des Hand-
griffs gedreht wird. Wie vorher erwahnt worden ist, ist
die Steigung der Gewindegange auf dem Zentral-
glied 240 und des Rotors 232 bekannt, und durch
Drehen des Rotors um einen vorbestimmten Winkel
oder einer Anzahl Umdrehungen kann das Zentral-
glied am fernen Ende um eine feste Strecke gedriickt
werden. Dies wiederum bringt das Druckglied 270
dazu, sich zum fernen Ende hin zu bewegen, wobei
die Verschlussvorrichtung 10 aus dem fernen Kathe-
terende herausgedriickt wird. Der Steuermechanis-
mus 230 des Zufiihrsystems erlaubt deshalb, die ers-
te Scheibe 20 aus dem Katheter herauszudriicken,
ohne die Entfaltung der zweiten Scheibe 30 der Ver-
schlussvorrichtung auf der fernen Seite der Scheide-
wand S zu riskieren und dabei die Verschlussvorrich-
tung zu weit langs des Katheters zu driicken. Die
zweite Scheibe kann auf der fernen Seite des septi-
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schen Defekts im Wesentlichen so entfaltet werden,
wie es oben beschrieben wurde.

[0099] Ein weiterer Aspekt des vorliegenden Zu-
fuhrsystems besteht darin, dass die Verschlussvor-
richtung 10 sicher gehalten werden kann, bis sie rich-
tig entfaltet worden ist, um eine zufallige Auslésung
zu vermeiden. Bei einer bevorzugten Ausfiihrung ist
ein Faden 290 (Fig. 16) an der Verschlussvorrich-
tung befestigt. Dieser Faden bildet in erwiinschter
Weise eine Schleife, wie sie gezeigt ist, und kann an
jedem Teil der Verschlussvorrichtung befestigt wer-
den, obwohl bevorzugt wird, den Faden generell an
der Verbundscheibe 40 zu befestigen. Das Metallrohr
274 ist auf seiner Seite mit einer Offnung 276 verse-
hen, die einen Zugang zum Kerndraht 250 erlaubt.
Wahrend der Entfaltung lauft der Kerndraht 250
durch einen Abschnitt der vom Faden 290 gebildeten
Schleife, um diesen Kerndraht an Ort und Stelle zu
halten. Der Kerndraht lauft in erwlinschter Weise am
fernen Ende hinter die Offnung 276, um den Faden
daran zu hindern, unabsichtlich Gber das Ende des
Kerndrahts zu gleiten, wobei die Verschlussvorrich-
tung ausgeldst werden wiirde.

[0100] Wenn die Verschlussvorrichtung mit einer
Scheibe auf einer der Seiten des Defekts richtig ent-
faltet worden ist, kann der Faden vom Zufiihrsystem
ausgelost werden. Ein manuelles Driicken auf einen
Flansch 266 des Auslosehebels 260 bewirkt, dass
sich der Auslésehebel entgegen dem Uhrzeigersinn
dreht (Fig. 14). Dies wiederum zieht den Kerndraht
generell axial in Proximalrichtung, wie vorher erlau-
tert wurde. Die Strecke, die der Kerndraht bei der vol-
len Drehung des Ausldsehebels um seinen Drehstift
zurlicklegt, sollte genliigend grof3 sein, damit der
Kerndraht am nahen Ende hinter die ferne Kante der
Offnung 276 im Metallrohr gezogen wird und damit
der Kerndraht in erwlinschter Weise im Wesentlichen
derart hinter die Offnung gezogen wird, dass ein
rickwartiger Teil der Offnung den Faden vom Kern-
draht wegziehen kann. Dadurch kann der Faden 290
vom Kerndraht abgleiten, so dass die Entfaltung der
Verschlussvorrichtung vervollstandigt wird.

[0101] Es sei darauf hingewiesen, dass, wenn sich
das Zentralglied in seiner Ursprungsposition befin-
det, bevor eine der Scheiben entfaltet worden ist, der
Auslésehebel 260 in erwiinschter Weise im Wesent-
lichen ganz in der Ausnehmung 222 des Handgriffs
aufgenommen wird. Nur wenn das Zentralglied zum
fernen Ende hin zur Entfaltung der Verschlussvor-
richtung bewegt wird, wird der Auslésehebel bewegt,
so dass er aus dem Handgriff ragen kann. Dadurch
wird ein unbeabsichtigtes Driicken des Auslésehe-
bels verhindert, bevor die Verschlussvorrichtung ent-
faltet worden ist.

[0102] Bei einer alternativen Ausfiihrung (nicht ge-
zeigt) wird ein etwas unterschiedliches Mittel fir die

Auslésung des Fadens 290 verwendet. Statt ein
Kerndraht zu verwenden, der einfach durch die vom
Faden gebildete Schleife verlauft, kann der Faden
geteilt werden.

[0103] Das Metallrohr 274 kann ein kleines Loch
aufweisen, das genau entgegengesetzt durch dieses
Rohr gebohrt ist. Der Faden kann durch dieses Loch
geflihrt und an seinem Ende mit einem Knoten verse-
hen werden. Der Kerndraht 250 ist bei dieser (nicht
gezeigten) Variante am nahen Ende des Fadens an-
geordnet und weist eine zugespitzte Kante an seinem
fernen Ende auf. Wenn die Verschlussvorrichtung
ausgel6st werden soll, wird der Kerndraht am fernen
Ende durch den Auslésemechanismus gedriickt (an-
statt wie bei der vorhergehenden Ausflihrung zum
nahen Ende gezogen zu werden). Die zugespitzte,
ferne Kante des Kerndrahts durchschneidet dann
den Faden derart, dass ahnlich einer Guillotine die
Verschlussvorrichtung ausgeldst wird.

[0104] Obgleich die vorhergehende Beschreibung
auf eine Anwendung der vorliegenden Erfindung ge-
richtet worden ist, um septische Atrialdefekte zu ver-
schlielen, ist die Erfindung nicht auf das Verschlie-
Ren solcher Defekte beschrankt. Beispielsweise
kann die vorliegende Verschlussvorrichtung dazu
verwendet werden, septische Gefalldefekte, patent
ductus arteriosus oder irgendeine andere angebore-
ne oder erworbene Offnungs- oder rohrférmige Ver-
bindung zwischen Gefaltkkammern oder Gefallen zu
behandeln.

[0105] Eine bevorzugte Ausfiihrung der vorliegen-
den Erfindung wurde zwar beschrieben, aber es diirf-
te klar sein, dass verschiedene Anderungen, Anpas-
sungen und Modifikationen durchgefiihrt werden
kénnen, ohne vom Wesen der beigefugten Anspri-
che abzuweichen.

Patentanspriiche

1. Septische Verschlussvorrichtung (10) mit einer
ersten Verschlussscheibe (20) und einer zweiten Ver-
schlussscheibe (30), die beide jeweils eine biologisch
kompatible Membran aufweisen, und optional mit ei-
nem Rahmen um den Umfang dieser Scheiben, wo-
bei der Rahmen in Gebrauch die Membran straff
spannt und wobei ein Mittelteil der Membran jeder
Scheibe an einem zugehdrigen Teil der anderen
Scheibe befestigt ist und somit eine zentrale, gemein-
same Scheibe bildet, dadurch gekennzeichnet,
dass, wenn die Scheiben einen Rahmen aufweisen,
die Membran und/oder der Rahmen aus einem su-
perelastischen Material gebildet ist oder dass, wenn
die Scheiben keinen Rahmen aufweisen, die Memb-
ran aus einem superelastischen Material derart gebil-
det ist, dass jede Scheibe fur den Durchgang durch
einen Katheter zusammengelegt und danach in eine
vorbestimmte Form zuriickgebracht werden kann.
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2. Verschlussvorrichtung (10) nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass ein zentraler Memb-
ranteil der ersten Verschlussscheibe (20) an einem
zentralen Membranteil der zweiten Verschlussschei-
be (30) befestigt ist, um einen befestigten, zentralen
Teil (40) vorzusehen, der generell eine kreisrunde
Form aufweist.

3. Verschlussvorrichtung (10) nach Anspruch 2,
dadurch gekennzeichnet, dass die zentralen Memb-
ranteile der ersten Scheibe (20) und der zweiten
Scheibe (30) zusammengenaht sind (40).

4. Verschlussvorrichtung (10) nach Anspruch 2,
dadurch gekennzeichnet, dass die zentralen Memb-
ranteile der ersten Scheibe und der zweiten Scheibe
durch einen biologisch kompatiblen Klebstoff anein-
ander befestigt sind.

5. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
Anspriche 2 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass
eine Maximalabmessung von mindestens einer der
beiden Scheiben (20, 30) im Bereich zwischen 1,6
und 2,5 mal dem Durchmesser des befestigten, zen-
tralen Teil (40) liegt.

6. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
Anspriche 2 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass die
erste Scheibe (20) in ihrem zusammengelegten Zu-
stand vorwiegend distal zur zweiten Scheibe (30) ver-
lauft und dass die zweite Scheibe (30) in ihrem zu-
sammengelegten Zustand vorwiegend proximal zur
ersten Scheibe (20) verlauft, wobei jede Scheibe (20,
30) in ihrem auseinander gezogenen Zustand vor-
wiegend radial nach auflen vom befestigten, zentra-
len Teil (40) verlauft.

7. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
vorhergehenden Anspriche, dadurch gekennzeich-
net, dass jede der beiden Scheiben (20, 30) einen fle-
xiblen Verschlussstoff aufweist.

8. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dass jede der beiden Scheiben (20, 30) anna-
hernd dieselbe GroRe aufweist.

9. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
Anspriche 2 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass
der befestigte, zentrale Teil (40) ferner ein biokompa-
tibles Polymer aufweist.

10. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
Anspriche 2 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass
der befestigte, zentrale Teil (40) flr Fllssigkeiten im
Wesentlichen undurchlassig ist.

11. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dass sie ein poroses Material aufweist.

12. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
Anspriiche 2 bis 11 bei Abhangigkeit von Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass jede Verschlussschei-
be (20, 30) einen elastisch verformbaren Rahmen
(24, 34) aufweist.

13. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
vorhergehenden Anspriche, dadurch gekennzeich-
net, dass der Rahmen (24, 34) eine Vielzahl von Bei-
nen (26, 36) mit entgegen gesetzten Enden aufweist,
wobei das eine Bein mit einem anderen Bein an je-
dem Ende flexibel verbunden ist.

14. Verschlussvorrichtung (10) nach Anspruch
13, dadurch gekennzeichnet, dass der Rahmen (24,
34) durch einen lIanglichen Draht gebildet ist.

15. Verschlussvorrichtung (10) nach Anspruch
13 oder 14, dadurch gekennzeichnet, dass der Rah-
men (24, 34) durch einen einzelnen Draht integriert
gebildet ist.

16. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
Anspruche 13 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass
der Rahmen (24, 34) durch ein superelastisches Ma-
terial gebildet ist.

17. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
Anspruche 13 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass
die Drahtlangen die Beine (26, 36) bestimmen, wobei
der Draht zu einer Schleife zwischen benachbarten
Enden der Beine (26, 36) geformt ist, um eine flexible
Verbindung zwischen diesen Enden zu schaffen.

18. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
Anspruche 13 bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass
die Drahtléangen die Beine (26, 36) bestimmen, wobei
mindestens ein Bein des Rahmens zwei tUberlappen-
de Drahtlangen aufweist.

19. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
Anspruche 13 bis 18, dadurch gekennzeichnet, dass
der befestigte, zentrale Teil (40) eine Achse aufweist
und dass die Beine (26, 36) derart gefaltet werden
kénnen, dass die Enden jedes Beins (26, 36) einer
der beiden Scheiben (20, 30) in einem Punkt zusam-
menlaufen, der axial nach aulen vom befestigten,
zentralen Teil (40) liegt.

20. Verschlussvorrichtung (10) nach Anspruch
19, dadurch gekennzeichnet, dass der Zusammen-
laufpunkt der Beine (26, 36) der ersten Scheibe distal
zum befestigten, zentralen Teil (40) liegt und dass der
Zusammenlaufpunkt der Beine (26, 36) der zweiten
Scheibe proximal zum befestigten, zentralen Teil (40)
liegt.

21. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
Anspriche 1 bis 20, dadurch gekennzeichnet, dass
der Rahmen und die Scheibe (20, 30) aus einer Folie
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superelastischen Materials integriert gebildet sind.

22. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
Anspriche 1 bis 20, dadurch gekennzeichnet, dass
die Membranen aus superelastischem Material be-
stehen.

23. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
Anspriche 2 bis 21, dadurch gekennzeichnet, dass
der befestigte, zentrale Teil (40) einen rohrférmigen
Abschnitt aufweist.

24. Verschlussvorrichtung (10) nach Anspruch
23, dadurch gekennzeichnet, dass der rohrformige
Abschnitt einen Abschnitt der Membran der zweiten
Scheibe (30) aufweist.

25. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
Anspriche 2 bis 23, dadurch gekennzeichnet, dass
der befestigte, zentrale Teil (40) ein Stlick eines an-
deren Materials aufweist, das zwischen den beiden
Scheiben (20, 30) angeordnet ist.

26. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dass sie ferner eine Schnur zur abnehmbaren
Befestigung der Verschlussvorrichtung (10) an einem
Ausstolmittel aufweist.

27. Verschlussvorrichtung (10) nach einem der
Anspriche 2 bis 26, dadurch gekennzeichnet, dass
sie ferner einen elastisch verformbaren, zentralen
Rahmen aufweist, der um den befestigten, zentralen
Teil (40) angeordnet ist.

28. System zum VerschlielRen septischer Defekte
mit einer Verschlussvorrichtung nach einem der vor-
hergehenden Anspriche, um einen septischen De-
fekt zu verschlieBen, und mit AusstoBmitteln zum
Auseinanderziehen der Verschlussvorrichtung (10),
dadurch gekennzeichnet, dass die AusstoRmittel ein
langliches Treibglied zum Durchtreiben der Ver-
schlussvorrichtung (10) durch einen Katheter (c) und
ein fernliegendes Steuermittel zum selektiven, exak-
ten Vorwartstreiben des Treibglieds aufweisen.

29. System nach Anspruch 28, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die genannten Haltemittel einen lang-
lichen Draht zum Halten der Schnur und ferner He-
belmittel zum Zurlckziehen des Drahts zur Auslo-
sung der Schnur aufweisen.

30. Verfahren zur Herstellung einer septischen
Verschlussvorrichtung zum VerschlieRen eines De-
fekts nach einem der Anspriiche 2 bis 27, dadurch
gekennzeichnet, dass es den Schritt der Bildung
zweier Scheiben (20, 30) einer Membran weist, die
aus einem diinnen, flexiblen, biologisch kompatiblen
Material besteht, wobei ein zentraler Teil (40) jeder
Membran an einem zugehdrigen, zentralen Teil (40)

der Membran der anderen Scheibe befestigt ist.

Es folgen 9 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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