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(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung betrifft
ein medizinisches selbstexpandierbares Occlusionsinstru-
ment zur Behandlung von Defekten am Herzen eines Pati-
enten, insbesondere zum Verschliellen abnormer Gewebe-
offnungen. Dabei ist vorgesehen, dass das Occlusionsinst-
rument (1) mittels eines Kathetersystems minimal-invasiv
in den Korper eines Patienten einfiihrbar ist. Das Occlusi-
onsinstrument (1) besteht aus einem Geflecht (10) dinner
Faden, wobei das Geflecht (10) wahrend des Einfiihrens
des Occlusionsinstruments in den Korper des Patienten
eine erste vorab festlegbare Formgebung und im implan-
tierten Zustand des Occlusionsinstruments eine zweite vor-
ab festlegbare Formgebung aufweist und wobei das Occlu-
sionsinstrument in der ersten Formgebung des Geflechts
(10) in einem zusammengefalteten Zustand und in der
zweiten Formgebung des Geflechts (10) in einem expan-
dierten Zustand vorliegt. Um zu erreichen, dass das Occlu-
sionsinstrument besonders schonend fiir den Patienten im-
plantiert werden kann, ist erfindungsgemaf vorgesehen,
dass die Faden des Geflechts (10) aus einer Formgedécht-
nis-Polymerkomposition bestehen, so dass sich das Ge-
flecht (10) unter Einwirken eines duf3eren Stimulus von ei-
ner temporaren Form zu einer permanenten Form verformt,
wobei die temporare Form in der ersten Formgebung des
Geflechts (10) und die permanente Form in der zweiten
Formgebung des Geflechts (10) vorliegt.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein medizi-
nisches selbstexpandierbares Occlusionsinstrument
zur Behandlung von Defekten am Herzen eines Pati-
enten, insbesondere zum VerschlieBen abnormer
Gewebeodffnungen, wobei das Occlusionsinstrument
mittels eines Kathetersystems minimal-invasiv in den
Korper eines Patienten einfuhrbar ist und aus einem
Geflecht dinner Faden besteht, wobei das Geflecht
wahrend des Einflihrens des Occlusionsinstruments
in den Korper des Patienten eine erste vorab festleg-
bare Formgebung und im implantierten Zustand des
Occlusionsinstruments eine zweite vorab festlegbare
Formgebung aufweist, wobei das Occlusionsinstru-
ment in der ersten Formgebung des Geflechts in ei-
nem zusammengefalteten Zustand und in der zwei-
ten Formgebung des Geflechts in einem expandier-
ten Zustand vorliegt.

[0002] Ein derartiges Occlusionsinstrument ist zu-
mindest teilweise dem Prinzip nach aus der Medizin-
technik bekannt. Beispielsweise ist in der DE 10 338
702 vom 22. August 2003 ein Occlusionsinstrument
zur Behandlung von Septum- Defekten bekannt, wel-
ches aus einem Geflecht diinner Drahte bzw. Faden
besteht und mittels eines Umformungs- und Warme-
behandlungsverfahrens eine geeignete Formgebung
erhalt. Das bekannte Occlusionsinstrument weist ei-
nen proximalen Retentionsbereich, welcher beson-
ders flach ausgepragt ist, einen distalen Retentions-
bereich und einen zylindrischen Steg zwischen dem
proximalen und dem distalen Retentionsbereich auf.
Am distalen Retentionsbereich laufen die Enden der
das Geflecht bildenden Drahte in einer Fassung zu-
sammen. Dabei ist vorgesehen, dass die beiden Re-
tentionsbereiche des bekannten Occlusionsinstru-
ments durch einen meist intravaskularen Operati-
onseingriff beiderseits eines zu verschlieRenden
Shunt in einem Septum zur Anlage kommen, wah-
rend der Steg durch den Shunt hindurch lauft.

[0003] In der Medizintechnik besteht seit langerem
das Bemiuhen, septale Defekte, wie etwa Defekte des
Vorhofseptums, mittels eines transvendsen, interven-
tionellen Zugangs nicht-chirurgisch, also ohne Ope-
ration im eigentlichen Sinne, katheterinterventionell
zu verschlieBen. Dabei wurden verschiedene Occlu-
sionssysteme mit unterschiedlichen Vor- und Nach-
teilen vorgeschlagen, ohne das sich bisher ein be-
stimmtes Verschluss-System durchsetzen konnte. Im
Folgenden werden die verschiedenen Systeme ,Oc-
cluder" oder ,Occlusionsinstrumente" genannt. Bei
allen interventionellen Occlusionssystemen wird
transvenots Uber einen in einem Septum vorliegen-
den, zu verschlieRenden Defekt ein selbstexpandie-
rendes Schirmsystem eingebracht. Ein derartiges
System kdnnte beispielsweise aus zwei Schirmchen
bestehen, die jeweils an der distalen Seite (d.h. an
der weiter von der Kérpermitte bzw. vom Herzen ent-
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fernten Seite) bzw. an der proximalen Seite (d.h. an
der naher zur Koérpermitte angeordneten Seite) des
Septums positioniert werden, wobei anschlieend
die beiden Schirmprothesen im Septum-Defekt zu ei-
nem Doppelschirm verschraubt werden. Das Ver-
schluss-System besteht somit dann im zusammen-
gebautem Zustand Ublicherweise aus zwei aufge-
spannten Schirmchen, die Uber einen kurzen, durch
den Defekt hindurch laufenden Stift miteinander ver-
bunden sind.

[0004] Bei derartigen aus dem Stand der Technik
bekannten Occlusionsinstrumenten stellt es sich je-
doch als nachteilig heraus, dass die Implantations-
prozedur relativ kompliziert, schwierig und aufwendig
ist. Abgesehen von dem komplizierten Implantieren
des Verschluss-Systems im zu verschlielenden Sep-
tum-Defekt besteht bei den verwendeten Schirmchen
grundsatzlich die Gefahr der Materialermidung mit
Branchenfraktur. Ferner ist haufig mit thrombemboli-
schen Komplikationen zu rechnen.

[0005] Um zu erreichen, dass das erfindungsgema-
Re Occlusionsinstrument mittels eines Einflhrbeste-
ckes bzw. eines Flhrungsdrahtes eingefihrt werden
kann, ist vorgesehen, dass das Ende des distalen
Retentionsbereich eine Fassung aufweist, die in Ein-
griff mit dem Einfihrbesteck bzw. Fiihrungsdraht ge-
bracht werden kann. Dabei ist vorgesehen, dass der
Eingriff nach der Positionierung des Occlusionsinst-
ruments im Defekt leicht wieder gelést werden kann.
Beispielsweise ist moglich, das Geflecht am Ende
des distalen Retentionsbereichs des Occlusionsinst-
ruments derart zu fassen, dass in der Fassung ein In-
nengewinde hergestellt wird, mit dem das Einfuhrbe-
steck in Eingriff gelangt. Selbstverstandlich sind hier
aber auch andere Ausfihrungsformen denkbar.

[0006] Bei einem anderen Occlusionsinstrumen-
ten-Typ, dem so genannten Lock-Clamshell-Schirm-
system, sind zwei vorzugsweise mit Dacron be-
spannte Stahlschirme vorgesehen, die durch je vier
Armchen stabilisiert werden. Dieser Occludertyp wird
Uber einen vendsen Zugang des Patienten implan-
tiert. Bei dem Lock-Clamshell-Occluder hat es sich
jedoch als problematisch erwiesen, dass das zur Im-
plantation bendtigte Einflihrbesteck relativ grof3 aus-
gefuhrt werden muss. Ein weiterer Nachteil liegt da-
rin, dass bei anderen Systemen, wie z. B. Amplat-
zer-Occluder, viele verschiedene OccludergréRen
bendtigt werden, um den jeweiligen Proportionen des
zu schlieBenden Septum-Defekts gerecht zu werden.
So hat sich herausgestellt, dass die Schirmchen im
eingesetzten Zustand nicht vollstdndig abflachen,
wenn die Lange oder der Durchmesser des im Defekt
eingesetzten Stegs nicht optimal passt. Dies fihrt zu
einer unvollstandigen Endothelialisierung. Ferner hat
es sich gezeigt, dass viele der im Korper des Patien-
ten implantierten Systeme Uber einen langeren Zeit-
raum aufgrund der erheblichen mechanischen Belas-
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tung Materialermiidungen und Briiche in den metalli-
schen Strukturen aufweisen. Dies ist insbesondere
dann der Fall, wenn zwischen dem Implantat und
dem Septum dauerhaft Spannungen bestehen.

[0007] Um diese Nachteile auszuraumen, wurden
selbst-zentrierende Occlusionsinstrumente  entwi-
ckelt, die mittels minimalinvasiver Verfahren, bei-
spielsweise Uber einen Katheter und Fihrungsdrah-
te, in den Korper des Patienten eingefihrt und in den
zu verschliefenden Septum-Defekt eingebracht wer-
den. Der Konstruktion liegt dabei das Prinzip zugrun-
de, dass sich das Occlusionsinstrument auf die Gro-
Re des fur den intravaskularen Operationseingriff ver-
wendeten Einfuhrbesteckes bzw. Katheter verjingen
lasst. Ein derart verjiingtes Occlusionsinstrument
wird dann tber den Katheter in den zu verschliefen-
den Septum-Defekt bzw. in den zu verschlieRenden
Shunt des Septum-Defektes eingebracht. Danach
tritt der Occluder aus dem Katheter aus, worauf sich
anschlieend die selbstexpandierenden Schirmchen
bzw. Retentionsscheibchen entfalten, die sich beider-
seits des Septums anlegen. Die Schirme wiederum
enthalten beispielsweise aus Dacron gefertigte Ge-
webeeinlagen oder werden von solchen tberspannt,
womit der Defekt bzw. Shunt verschlossen wird. Die
im Korper verbleibenden Implantate werden nach ei-
nigen Wochen bis Monaten mehr oder weniger voll-
standig von koérpereigenem Gewebe eingeschlossen.

[0008] Ein Beispiel eines selbst-zentrierenden Oc-
clusionsinstruments der eingangs genannten Art und
gemal dem Oberbegriff des Patentanspruchs 1 ist
aus der WO 99/12478 A1 bekannt, das eine Weiter-
entwicklung des unter dem Namen ,Amplatzer-Oc-
cluder" bekannten Occlusionsinstruments geman der
US-Patentschrift Nr. 5,725,552 ist. Er besteht aus ei-
nem Geflecht aus einer Vielzahl feiner, geflochtener
Nitinol-Drahte in Form eines Jojos. Jenes Geflecht
wird in seiner ursprunglichen Form als Rundgeflecht
hergestellt, welches sowohl an seinem Anfang (bzw.
an seiner proximalen Seite) als auch an seinem Ende
(bzw. an seiner distalen Seite) lose Drahtenden auf-
weist. Bei der Weiterverarbeitung des Rundgeflech-
tes mussen dann diese losen Enden jeweils in einer
Hulse gefasst und verschweif3t werden. Nach dieser
entsprechenden Weiterverarbeitung weist sowohl die
proximale Seite als auch die distale Seite des fertigen
Occluders jeweils eine abstehende Hilse auf. In das
distale und proximale Retentionsschirmchen und in
dem dazwischen angeordneten Steg sind Da-
cron-Patches eingenaht. Aufgrund des Memory-Ef-
fektes des verwendeten Nitinol-Materials entfalten
sich die beiden Retentionsschirmchen beim Verlas-
sen des Katheders selbststandig. Dies erfolgt zu-
nachst Uber eine ballonartige Zwischenstufe, wobei
die Retentions-Schirmchen letztendlich beiderseits
des Septums entgliltig platziert eine mehr oder weni-
ger abgeplattete Form einnehmen. Der Steg zentriert
sich wahrend des Aufspannens der Schirmchen in
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dem zu verschlieBenden Shunt selbststandig.

[0009] Allerdings hat sich bei den aus dem Stand
der Technik bekannten und zuvor diskutierten Occlu-
sionsinstrumenten gezeigt, dass das Formgedacht-
nismaterial Nitinol fir Occlusionsinstrumente gewis-
se Nachteile nach sich zieht. Nitinol, das eine aquia-
tomare Legierung aus Nickel und Titan ist, eignet sich
nur bedingt als Formgedachtnismaterial zur Verwen-
dung bei medizinischen Occlusionsinstrumenten, da
bei Nitinol die maximale Deformation zwischen der
ersten vorab festlegbaren Formgebung, die wahrend
des Einflihrens des Occlusionsinstruments im Korper
des Patienten vorliegt, und der zweiten vorab festleg-
baren Formgebung, die im implantierten Zustand des
Occlusionsinstruments vorliegt, nur etwa 8% betragt.
Anders ausgedrickt bedeutet dies, dass sich das
Formgedachtnismaterial Nitinol nur bedingt dafir eig-
net, ein medizinisches Occlusionsinstrument fir den
Implantationseingriff moglichst klein zusammenzufal-
ten. Demnach ist der Implantationseingriff bei der
Verwendung eines medizinischen Occlusionsinstru-
ments, dessen Geflecht aus Nitinol besteht, nicht be-
sonders schonend fiir den Patienten. Des weiteren ist
Nitinol als Legierung aus Nickel und Titan ein perma-
nenter Fremdkdrper, so dass im implantierten Zu-
stand gegebenenfalls Abwehrreaktionen des Korpers
zu erwarten sind.

[0010] Auf der Grundlage der geschilderten Pro-
blemstellung, die insbesondere im Zusammenhang
mit dem Einsatz von Nitinol als Formgedachtnismate-
rial fur medizinische Occlusionsinstrumente steht,
liegt der vorliegenden Erfindung nun die Aufgabe zu-
grunde, ein medizinisches selbstexpandierbares Oc-
clusionsinstrument der eingangs genannten Art der-
art weiter zu entwickeln, dass sich das Instrument mit
einem hinsichtlich des Patienten schonenderen Be-
handlungsverfahrens implantieren lasst.

[0011] Diese Aufgabe wird mit einem medizinischen
selbstexpandierbaren Occlusionsinstrument der ein-
gangs genannten Art dadurch 16st, dass erfindungs-
gemal die Faden des Geflechts aus einer Formge-
dachtnis-Polymerkomposition bestehen, so dass sich
das Geflecht unter Einwirken eines aufteren Stimulus
von einer temporaren Form zu einer permanenten
Form verformt, wobei die temporare Form in der ers-
ten Formgebung des Geflechts und die permanente
Form in der zweiten Formgebung des Geflechts vor-
liegt.

[0012] Die erfindungsgemale Losung weist eine
Reihe wesentlicher Vorteile gegeniiber den aus dem
Stand der Technik bekannten und vorstehend erldu-
terten medizinischen Occlusionsinstrumenten auf.
Insbesondere dadurch, dass eine Formgedacht-
nis-Polymerkomposition gegeniber Nitinol wesent-
lich bessere Gedachtnisleistungen aufweist, ist beim
Implantieren des medizinischen Occlusionsinstru-
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ments ein wesentlich schonenderes Implantations-
verfahren mdglich. Im Vergleich zu bekannten Form-
gedachtnismaterialien, wie beispielsweise die Form-
gedachtnislegierung Nitinol, d.h. einer aquiatomaren
Legierung aus Nickel und Titan, sind Formgedacht-
nis-Polymere mit ihren Gedachtnisleistungen um ein
Vielfaches Uberlegen. Dabei ist nur ein geringer Auf-
wand (Erwarmen bzw. Abkuhlen) zur Programmie-
rung der temporaren Form bzw. zur Wiederherstel-
lung der permanenten Form nétig. Darliber hinaus
betragt bei Nitinol beispielsweise die maximale De-
formation zwischen permanenter und temporarer
Form nur 8%. Formgedachtnis-Polymere hingegen
weisen wesentlich héhere Verformbarkeiten von bis
zu 1.100% auf.

[0013] Auch hinsichtlich des Herstellungsverfah-
rens weist die erfindungsgemafle Polymerkompositi-
on Vorteile gegentber dem Stand der Technik auf, da
herkdmmliche Verarbeitungsverfahren verwendet
werden koénnen. Denkbar ware es beispielsweise,
das Polymer zunachst durch konventionelle Verar-
beitungsmethoden, wie etwa Spritzenguss oder Ex-
trusion, in seine permanente Form zu bringen. An-
schliefend kann der Kunststoff deformiert und in der
gewinschten temporaren Form fixiert werden, was
als ,Programmierung" bekannt ist. Dieser Vorgang
kann bei Polymeren einerseits so erfolgen, dass die
Probe erwarmt, deformiert und dann abgekuhit wird.
Andererseits kann das Polymer bzw. der Kunststoff
auch bei niedriger Temperatur deformiert werden,
was als ,kaltes Verstrecken" bekannt ist. Damit ist die
permanente Form gespeichert, wahrend die tempo-
rare Form aktuell vorliegt. Wird nun auf dem Polymer-
formkorper ein aulerer Stimulus eingewirkt, kommt
es zum Auslésen des Formgedachtnis-Effekts und
damit zur Wiederherstellung der gespeicherten per-
manenten Form. Durch Abkulhlen der Probe bildet
sich die temporare Form nicht reversibel zuriick, wes-
halb hier von einem so genannten Ein-Weg-Formge-
dachtnis-Effekt gesprochen wird. Die urspringliche
temporare Form — aber auch eine andere — kann
durch erneute mechanische Deformation wieder pro-
grammiert werden.

[0014] Formgedachtnispolymere  (Shape-Memo-
ry-Polymere) gehéren zur Gruppe der intelligenten
Polymeren (eng. smart polymers) und sind Polymere,
die ein Formgedachtniseffekt (engl. shape-memory
effect) zeigen, d.h. unter Einwirkung eines ausseren
Stimulus, wie zum Beispiel einer Temperaturande-
rung, ihre duflere Form andern kénnen. Der zuvor
geschilderte Prozess der Programmierung und der
Wiederherstellung der Form ist schematisch in Fig. 1
dargestellt.

[0015] Vorteilhafte Weiterentwicklungen des erfin-
dungsgemaflen medizinischen Occlusionsinstru-
ments sind in den Unteranspriichen angegeben.
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[0016] In einer besonders bevorzugten Realisierung
ist vorgesehen, dass der dufRere Stimulus eine fest-
legbare Schalttemperatur ist. Denkbar ist somit, dass
zum Auslésen des Formgedachtnis-Effekts und da-
mit zum Wiederherstellen der gespeicherten perma-
nenten Form des Geflechts eine Erwarmung des Po-
lymerformkdrpers auf eine Temperatur héher als die
Schalttemperatur erfolgen muss. Durch eine geeig-
nete Wahl der chemischen Zusammensetzung der
Polymerkomposition lasst sich einen bestimmte
Schalttemperatur vorab festlegen.

[0017] Soist besonders bevorzugt die Schalttempe-
ratur im Bereich zwischen der Raumtemperatur und
der Korpertemperatur des Patienten festgelegt. Dies
ist insbesondere im Hinblick auf das Einsatzgebiet
des Occlusionsinstruments als Implantat in einem
Korper eines Patienten von Vorteil. Demnach ist beim
Implantieren des Occlusionsinstruments lediglich
darauf zu achten, dass sich das Instrument erst im
implantierten Zustand auf die Korpertemperatur
(36°C) des Patienten erwarmt und somit der Formge-
dachtnis-Effekt des Polymers ausgeldst wird.

[0018] In einer moglichen Realisierung des erfin-
dungsgemalen Occlusionsinstruments, bei welchem
der dul3ere Stimulus eine festlegbare Schalttempera-
tur ist, ist vorgesehen, dass die Polymerkomposition
polymere Schaltelemente aufweist, wobei unterhalb
der festlegbaren Schalttemperatur die temporare
Form des Geflechts mit Hilfe von charakteristischen
Phasenlbergangen der polymeren Schaltelemente
stabilisiert wird.

[0019] Soistes beispielsweise denkbar, dass, wenn
die Polymerkomposition ein kristallines oder teilkris-
tallines Polymernetzwerk mit kristallinen Schaltseg-
menten aufweist, die temporare Form des Geflechts
durch ein Einfrieren der kristallinen Schaltsegmente
beim Kiristallisationsiibergang fixiert und stabilisiert
wird, wobei die Schalttemperatur durch die Kristalli-
sationstemperatur bzw. Schalttemperatur der kristal-
linen Schaltsegmente bestimmt wird.

[0020] Andererseits ist es bei einer Polymerkompo-
sition, wie ein amorphes Polymernetzwerk mit amor-
phen Schaltsegmenten aufweist, denkbar, dass die
temporare Form des Geflechts durch ein Einfrieren
der amorphen Schaltsegmente beim Glasubergang
der Schaltsegmente fixiert und stabilisiert wird, wobei
die Schalttemperatur durch die Glasubergangstem-
peratur der amorphen Schaltsegmente bestimmt
wird.

[0021] GemalR dieser bevorzugten Weiterentwick-
lungen kénnen bei den Formgedachtnis-Polymeren
somit zur Stabilisierung der temporaren Form die
charakteristischen Phasenlbergange genutzt wer-
den, d.h. bei kristallinen bzw. teilkristallinen Polyme-
ren die Kristallisation und bei amorphen Polymeren
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der Glasibergang. Dementsprechend beruht bei
elastischen Polymeren, die aus kovalent vernetzten
Polymernetzwerken aufgebaut sind, der Mechanis-
mus des Formgedachtnis-Uberganges einerseits auf
der Stabilisierung der permanenten Form durch die
chemische Vernetzung der Polymerketten und ande-
rerseits auf der Fixierung der temporaren Form durch
eine Kristallisation von Segmenten (teilkristalline Po-
lymernetzwerke) oder Einfrieren der Schaltsegmente
beim Glasubergang (amorphe Polymernetzwerke).
Die Schalttemperatur T, bei deren Uberschreiten
der Formgedachtnis-Effekt ausgeldst wird, ist dem-
nach von der Schmelztemperatur T,, bzw. Glastber-
gangstemperatur T, des Kunststoffs in dem entspre-
chenden Temperaturintervall abhangig.

[0022] In Fig. 2 ist der molekulare Mechanismus ei-
nes thermisch induzierten Formgedéchtnis-Ubergan-
ges eines fteilkristallinen Polymernetzwerkes sche-
matisch dargestellt. Ist die Umgebungstemperatur
hoher als T, (T,,) der kristallinen Schaltsegmente,
so sind diese Segmente flexibel und kénnen elastisch
deformiert werden, zum Beispiel verstreckt werden
Die gebildete temporare Form wird durch Abkulhlen
unter T, (T,,) fixiert, d.h. durch die beim Abkuhlen
gebildeten kristallinen Bereiche, die quasi als physi-
kalische Vernetzungspunkte wirken. Wird das Poly-
mer wieder héher als T, (T,,) erwarmt, so wird die
permanente Form wieder hergestellt. Die thermody-
namische Triebkraft fir die Wiederherstellung der
permanenten Form ist der dabei realisierte Entropie-
gewinn. Analog zu den teilkristallinen Polymernetz-
werken mit Formgedachtnis-Effekte funktionieren
amorphe Polymernetzwerke mit Formgedachtnis-Ef-
fekte, wobei die Schalttemperatur die Glaslibergang-
stemperatur darstellt und die temporare Form durch
das Einfrieren der Beweglichkeit der amorphen
Schaltsegmente fixiert wird.

[0023] In einer weiteren vorteilhaften Realisierung
bzw. Weiterentwicklung der zuvor genannten Ausfih-
rungsformen des erfindungsgemafRen Occlusionsins-
truments ist vorgesehen, dass die Polymerkompositi-
on ein lineares, phasensegregiertes Multiblock-Co-
polymernetzwerk aufweist, welches in zumindest
zwei verschiedenen Phasen vorliegen kann, wobei
die erste Phase eine Hartsegment-bildende Phase
ist, bei welcher im Polymer eine Vielzahl von Hart-
segment-bildende Blocke ausgebildet werden, wel-
che zur physikalischen Vernetzung der Polymerstruk-
tur dienen und die permanente Form des Geflechts
bestimmen und stabilisieren, und wobei die zweite
Phase eine Schaltsegment-bildende Phase ist, bei
welcher im Polymer eine Vielzahl von Schaltseg-
ment-bildende Blécke ausgebildet werden, die zur Fi-
xierung der temporaren Form des Geflechts dienen,
wobei die Ubergangstemperatur der Schaltseg-
ment-bildenden Phase zur Hartsegment-bildenden
Phase die Schalttemperatur ist, und wobei oberhalb
der Ubergangstemperatur der Hartsegment-bilden-
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den Phase die Formgebung des Geflechts durch kon-
ventionelle Verfahren, insbesondere durch Spritz-
guss- oder Extrusionsverfahren, eingestellt werden
kann.

[0024] Hinsichtlich der chemischen Zusammenset-
zung der Polymerkomposition, aus welcher das Ge-
flecht des erfindungsgemafRen medizinischen Occlu-
sionsinstruments aufgebaut ist, kann in einer bevor-
zugten Realisierung des erfindungsgemafien Occlu-
sionsinstruments, das aus einem Geflecht besteht,
welches aus einer Formgedachtnis-Polymerkompo-
sition gebildet ist, vorgesehen sein, dass die Poly-
merkomposition thermoplastische Polyurethan-Elas-
tomere mit einer Multiblockstruktur aufweisen, wobei
die Hartsegment-bildende Phase durch eine Umset-
zung von Diisocyanaten, insbesondere Methy-
len-bis(4-phenylisocyanat) oder Hexamethylendiiso-
cyanat, mit Diolen, insbesondere 1,4-Butandiol, ge-
bildet wird, und wobei sich die Schaltsegment-bilden-
de Phase aus oligomeren Polyether- bzw. Polyester-
diolen, insbesondere ausgehend von OH-terminier-
ten Poly(tetrahydrofuran), Poly(e-caprolaceton), Po-
ly(ethylenadipat), Poly(ethylenglyocol) oder Poly(pro-
pylenglycol), ergibt.

[0025] Bei einer alternativen aber dennoch vorteil-
haften Realisierung ist denkbar, dass die Polymer-
komposition phasensegregierte Diblock-Copolymere
mit einem amorphen A-Block und einem teilkristalli-
nen B-Block aufweist, wobei der Glasiibergang vom
amorphen A-Block die Hartsegment-bildende Phase
bildet, und wobei die Schmelztemperatur des teilkris-
tallinen B-Blocks als Schalttemperatur fiir den thermi-
schen Formgedachtnis-Effekt dient.

[0026] In vorteilhafter Weise ist bei der zuletzt ge-
nannten bevorzugten Realisierung hinsichtlich der
Polymerkomposition vorgesehen, dass diese Kom-
position Polystyrol als amorphen A-Block und Po-
ly(1,4-butadien) als teilkristallinen B-Block aufweist.

[0027] Demnach bilden eine wichtige Gruppe der
Formgedéchtnis-Polymere die linearen, phasenseg-
regierten Multiblockcopolymere. Diese Polymeren
verfigen uber zwei separierte Phasen, wobei die
eine Phase mit der héheren Ubergangstemperatur
als physikalische Vernetzung wirkt und die perma-
nente Form bestimmt. Oberhalb dieser Schmelztem-
peratur kann die Formgebung durch konventionelle
Verfahren, wie Spritzguss oder Extrusion erfolgen.
Die zweite Phase dient wie voranstehend erlautert
dann als molekularer Schalter und dient zur Fierung
der temporaren Form, wobei die Ubergangstempera-
tur der Schaltphase (T,,,) eine Schmelz- oder Glas-
Ubergangstemperatur sein kann.

[0028] Nach diesem Wirkungsprinzip funktionieren-
de Formgedachtnispolymere auf der Basis von linea-
ren Blockcopolymeren sind u.a. thermoplastische
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Polyurethan-Elastomere mit einer Multiblockstruktur.

[0029] Ausweislich Fig. 3 und Fig. 4 wird dabei die
Hartsegment-bildende Phase meist durch die Umset-
zung von kommerziellen Diisocyanaten wie zum Bei-
spiel Methylen-bis(4-phenylisocyanat) (MDI) oder
Hexamethylendiisocyanat (HMDI), mit kommerziel-
len Diolen, wie zum Beispiel 1,4-Butandiol, gebildet.
Die Schaltsegment-bildende Phase ergibt sich dann
aus den eingesetzten kauflichen oligomeren Polye-
ther- bzw. Polyesterdiolen, wie zum Beispiel ausge-
hend von OH-terminierten Poly(tetrahydrofuran), Po-
ly(e-caprolacton), Poly(ethylenadipat), Poly(ethylen-
glyocol) oder Poly(propylenglycol).

[0030] Beispielsweise ergeben sich aus
MDI/1,4-Butandiol als Hartsegment-bildende Phase
und Poly(e-caprolacton) der Molmasse von 1600 bis
8000 g/mol teilkristalline lineare Blockcopolymere mit
Formgedachtnis-Effekt und einer Schalttemperatur
von T, = 44-55 °C. Demgegeniber konnten lineare
Formgedachtnis-Blockcopolymere mit einer amor-
phen Phase und einer Schalttemperatur von T, = -5
bis 48 °C aus MDI/1,4-Butandiol als Hartsegment-bil-
dende Phase und flexibleren Poly(ethylenadipat) ei-
ner Molmasse von 300 bis 2000 g/mol erhalten wer-
den.

[0031] Alternativ zu der Ausfihrungsform bei der die
Polymerkomposition, aus welcher das Geflecht des
erfindungsgemaflen medizinischen Occlusionsinst-
ruments aufgebaut ist, ein phasensegregiertes Di-
block-Copolymer aufweist, ist vorgesehen, dass die
Polymerkomposition ein phasensegregiertes Tri-
block-Copolymer mit einem teilkristallinen zentralen
B-Block und mit zwei amorphen terminalen A-Bl6-
cken aufweist, wobei die A-Blocke das Hartsegment
aufbauen, und wobei der B-Block die Schalttempera-
tur bestimmt.

[0032] Denkbar hierbei ware, dass die Polymerkom-
position teilkristallines Poly(tetrahydrofuran) als zen-
tralen B-Block und amorphes Poly(2-methyloxazolin)
als terminale A-Blécke aufweist.

[0033] Demnach sind andere Formgedachtnispoly-
mere, die auf linearen Blockcopolymeren basieren
und die nach dem zuvor beschriebenen Wirkungs-
prinzip funktionieren, die beanspruchten phasenseg-
regierten Diblock- oder Triblock-Copolymere. Dazu
gehoren beispielsweise AB-Blockcopolymere aus 34
Gew.-% Polystyrol (PS) als amorphem A-Block und
66 Gew.-% Poly(1,4-butadien) (PB) als teilkristalli-
nem B-Block.

[0034] In Fig. 5ist die Struktur von solchen Diblock-
oder Triblock-Copolymeren mit Formgedachtnis-Ef-
fekt gezeigt. Der Glaslibergang von PS liegt bekannt-
lich bei 90 °C und bildet die Hartsegment-bildende
Phase. Die Schmelztemperatur der PB-Kristallite
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dient als Schalttemperatur fir den thermischen
Formgedachtnis-Effekt und liegt zwischen 45 und 65
°C.

[0035] Ein anderes ebenfalls in Fig. 5 gezeigte Bei-
spiel stellen ABA-Triblock-Copolymere aus teilkristal-
linen Poly(tetrahydrofuran) (PTHF) als zentralem
B-Block und amorphen Poly(2-methyloxazolin)
(POX) als terminale A-Blocke dar. Die A-Blécke mit
einer mittleren Molmasse von 1500 g/mol zeigen eine
Glaslibergangstemperatur von 80 °C und bauen das
Hartsegment auf. Der B-Block mit einer Molmasse
zwischen 4100 und 18800 g/mol liegt teilkristallin vor
und schmilzt je nach Molmasse zwischen 20 und 40
°C. Damit lasst sich die Schalttemperatur in diesem
Bereich variieren.

[0036] Im Hinblick auf die chemische Zusammen-
setzung der beim erfindungsgemafRen medizinischen
Occlusionsinstrument eingesetzten Polymerkompo-
sition hat sich herausgestellt, dass in vorteilhafter
Weise die Polymerkomposition Polynorbornen, Poly-
ethylen-Nylon-6-Pfropfcopolymere und/oder vernetz-
te Poly(ethylen-co-vinylacetat)-Copolymere aufweist.

[0037] Ebenfalls hat sich als Vorteil erwiesen, wenn
die Polymerkomposition ein kovalentes vernetztes
Polymernetzwerk aufweist, welches durch Polymeri-
sation, Polykondensation und/oder Polyaddition von
difunktionellen Monomeren oder Makromeren unter
Zusatz von Tri- oder héher funktionellen Vernetzern
aufgebaut ist, wobei Uber eine geeignete Auswahl
der Monomere, deren Funktionalitdt und dem Anteil
an Vernetzer die chemischen, thermischen und me-
chanischen Eigenschaften des gebildeten Polymer-
netzwerkes gezielt einstellbar sind. Damit ist es mdg-
lich, die Eigenschaften des Occlusionsinstruments
beim Ubergang aus der ersten vorab festlegbaren
Formgebung zur zweiten vorab festlegbaren Form-
gebung vorab genau festzulegen. Insbesondere ist
der Ereignisablauf beim Expandieren des Occlusi-
onsinstruments vorab genau festlegbar.

[0038] In einer besonders bevorzugten Realisierung
der zuletzt genannten Ausfiihrungsform ist vorgese-
hen, dass die Polymerkomposition ein kovalentes
Polymernetzwerk ist, welches durch vernetzende Co-
polymerisation von Stearylacrylat und Methacrylsau-
re mit N,N'-Methylenbisacrylamid als Vernetzer auf-
gebaut ist, wobei der Formgedachtnis-Effekt der Po-
lymerkomposition auf kristallisierenden Stearylsei-
tenketten beruht.

[0039] Ebenfalls ist denkbar, dass die Polymerkom-
position ein kovalent vernetztes Polymernetzwerk
aufweist, welches durch eine nachtragliche Vernet-
zung von linearen oder verzweigten Polymeren gebil-
det wird.

[0040] Denkbar hierbei ware beispielsweise, die
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Vernetzung durch ionisierende Strahlung oder durch
thermische Spaltung radikal bildender Gruppen aus-
gelost wird.

[0041] Demnach bilden eine groRe Gruppe von
Formgedachtnis-Polymeren die schon eingangs er-
wahnten kovalent vernetzten Polymernetzwerke. Bei
deren Aufbau werden in vorteilhafter Weise zwei ver-
schiedene Synthesestrategien verfolgt:
a) Polymerisation, Polykondensation oder Poly-
addition von difunktionellen Monomeren oder Ma-
kromeren unter Zusatz von tri- oder héherfunktio-
nellen Vernetzern. Uber die geeignete Auswahl
der Monomere, deren Funktionalitdt und dem An-
teil an Vernetzer kann man die chemischen, ther-
mischen und mechanischen Eigenschaften des
gebildeten Polymernetzwerkes gezielt einstellen.
b) Eine zweite Synthesevariante fur kovalente
Formgedachtnis-Polymernetzwerke besteht in
der nachtraglichen Vernetzung von linearen oder
verzweigten Polymeren. Dabei ist die Vernet-
zungsdichte stark von den gewahlten Reaktions-
bedingungen abhangig. Dabei wird die Vernet-
zung meist durch ionisierende Strahlung oder
durch die thermische Spaltung radikalbildender
Gruppen ausgelost. Beispielsweise werden Poly-
ethylenfolien mit Warmeschrumpfeigenschaften
durch Bestrahlung von Polyethylen mit y-Stahlen
erhalten oder werden vernetzte Polyethylen-Poly-
vinylacetat-Copolymere mit Formgedachtnis-Ef-
fekt durch Einkneten des radikalischen Initiators
Dicumylperoxid erhalten.

[0042] In Eig. 6 sind mdgliche Monomere fir kova-
lente Formgedachtnis-Polymernetzwerke gezeigt.
Demnach werden beispielsweise kovalente Polymer-
netzwerke mit Formgedachtnis-Effekt durch vernet-
zende Copolymerisation von Stearylacrylat STA und
Methacrylsdure MAA mit N,N'-Methylenbisacrylamid
MBA als Vernetzer erhalten, deren Formgedachtnis-
effekt auf den kristallisierenden Stearylseitenketten
beruht. Je nach dem Stearylacrylatanteil resultiert
eine Schmelz- bzw. Schalttemperatur zwischen 35
und 50°C.

[0043] Zusammenfassend soll festgehalten werden,
dass sich die beiden Grund-Typen von Formgedacht-
nis-Polymeren, d.h. thermoplastische Elastomere
und kovalente Polymernetzwerke in ihren Eigen-
schaften, den Verarbeitungs- und Programmierver-
fahren unterscheiden. Die thermoplastischen Elasto-
mere bendtigen einen Mindestgewichtsanteil an den
Hartsegment-bildenden Polymerketten, damit die
physikalischen Netzpunkte sichergestellt sind. Bei
kovalenten Netzwerken kann dieser Anteil an Hart-
segmentbildenden Polymerketten hdher sein. Denk-
bar ist selbstverstandlich, dass sich die potentiellen
Anwendungen der geschilderten Formgedacht-
nis-Polymeren Uber weite Bereiche der Technik er-
strecken kann, beispielsweise von selbstreparieren-
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den Autokarosserien, Schaltelementen, Sensoren
bis hin zu intelligenten Verpackungen.

[0044] Samtliche vorgenannten Formgedacht-
nis-Polymere werden erfindungsgeman fur biomedi-
zinische Anwendungen der eingangs genannten Oc-
clusionsinstrumente beansprucht. Ebenso ist der
Einsatz von biologisch abbaubaren Formgedacht-
nis-Polymeren beansprucht, was nachfolgend naher
beschrieben werden soll.

[0045] Insbesondere sind synthetisch bioabbaubare
Implantatmaterialien fir den Einsatz beim medizini-
schen Occlusionsinstrumenten von Interesse. Ab-
baubare Werkstoffe bzw. Polymere enthalten unter
physiologischen Bedingungen spaltbare Bindungen.
Dabei spricht man von Bioabbaubarkeit, wenn der
Werkstoff unter Verlust der mechanischen Eigen-
schaft durch oder in einem biologischen System ab-
gebaut wird. Die auRere Form und die Masse des Im-
plantats bleibt wahrend des Abbaus unter Umstan-
den erhalten. Wird von einer Degradationszeit ohne
zusatzlich quantifizierende Angaben gesprochen, so
ist die Zeit, in der der vollstdndige Verlust der mecha-
nischen Eigenschaft auftritt, gemeint. Unter biostabi-
len Werkstoffen versteht man solche, die in biologi-
schen Systemen stabil sind und langfristig zumindest
teilweise abgebaut werden.

[0046] Erfindungsgemal ist vorgesehen, dass das
medizinische Occlusionsinstrument der eingangs ge-
nannten Art und gemaR der zuvor genannten bevor-
zugten Weiterentwicklungen aus einem Geflecht be-
steht, welches aus einer Polymerkomposition aufge-
baut ist, die zumindest ein biologisch abbaubares
Material aufweist.

[0047] In einer besonders bevorzugten Realisierung
der zuletzt genannten Weiterentwicklung ist vorgese-
hen, dass die Polymerkomposition ein hydrolytisch
abbaubares Polymer aufweist, insbesondere Po-
ly(hydroxycarbonsauren) bzw. entsprechende Copo-
lymere. Der hydrolytische Abbau hat den Vorteil,
dass die Abbaugeschwindigkeit unabhangig vom Ort
der Implantation ist, da Wasser Giberall vorhanden ist.

[0048] In einer Weiterentwicklung ist allerdings
denkbar, dass enzymatisch abbaubare Polymere ein-
gesetzt werden. Insbesondere ist denkbar, dass die
Polymerkomposition ein bioabbaubares thermoplas-
tisches amorphes Polyurethan-Copolyester-Poly-
mernetzwerk aufweist.

[0049] Ebenfalls wird flir das erfindungsgemalie
medizinische Occlusionsinstrument fur die chemi-
sche Zusammensetzung der Polymerkomposition
gefordert, dass die Polymerkomposition ein bioab-
baubares elastisches Polymernetzwerk aufweist,
welches durch Vernetzung von oligomeren Diolen mit
Diisocyanat erhalten werden.
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[0050] Alternativ hierzu ist denkbar, dass die Poly-
merkomposition auf der Basis von kovalenten Netz-
werken ausgehend von Oligo(e-caprolacton)dime-
thacrylat und Butylacrylat gebildet ist.

[0051] Mit der vorliegenden Erfindung werden fir
das Geflecht, aus dem das erfindungsgemafe Oc-
clusionsinstrument aufgebaut ist, im Hinblick auf die
abbaubaren Polymere sowohl hydrolytisch als auch
enzymatisch abbaubare Polymerkompositionen be-
ansprucht. Wie bereits erwahnt hat der hydrolytische
Abbau den Vorteil, dass die Abbaugeschwindigkeit
unabhangig vom Ort der Implantation ist. Demgegen-
Uber ist die Konzentration an Enzymen lokal sehr un-
terschiedlich. Bei bioabbaubaren Polymeren oder
Werkstoffen kann demnach der Abbau durch reine
Hydrolyse, enzymatisch induzierte Reaktionen oder
durch deren Kombination erfolgen.

[0052] Typische hydrolysierbare chemische Bindun-
gen, die in der Polymerkomposition des Occlusions-
instruments enthalten sein kénnen, sind Amid-, Es-
ter- oder Acetal-Bindungen. Beim Abbau beobachtet
man zwei Mechanismen. Beim Oberflachenabbau
findet die Hydrolyse chemischer Bindungen aus-
schliesslich an der Oberflache statt. Aufgrund des hy-
drophoben Charakters erfolgt der Polymerabbau
schneller als die Diffusion von Wasser in das Innere
des Materials. Diesen Mechanismus beobachtet man
vor allem bei Poly(anhydride)n oder Poly(orthoes-
ter)n.

[0053] Fur die vor allem fiir die vorliegende Erfin-
dung bedeutsamen Poly(hydroxycarbonsauren), wie
Poly(milchsaure) oder Poly(glycolsaure) bzw. ent-
sprechende Copolymere, erfolgt der Polymerabbau
im gesamten Volumen. Der geschwindigkeitsbestim-
mende Schritt ist hierbei die hydrolytische Bindungs-
spaltung, da die Diffusion von Wasser in der eher hy-
drophilen Polymermatrix relativ schnell erfolgt.

[0054] Fur die Anwendung von bioabbaubaren Po-
lymeren ist entscheidend, dass sie einerseits mit ei-
ner kontrollier- bzw. einstellbaren Geschwindigkeit
abbauen und andererseits die Abbauprodukte nicht-
toxisch sind.

[0055] Der Begriff der Resorption eines Polymer-
werkstoffs bezieht sich auf den Abbau der Substanz
oder der Masse bis hin zur vollstdndigen Entfernung
eines Werkstoffs aus dem Korper Uber den natrli-
chen Stoffwechsel. Bei homogenen Implantaten (Oc-
clusionsinstrumenten) aus nur einem abbaubaren
Polymer beginnt die Resorption ab dem Zeitpunkt
des vollstandigen Verlustes der mechanischen Ei-
genschaften. Die Angabe der Resorptionszeit um-
fasst den Zeitraum von der Implantation bis zur voll-
standigen Eliminierung des Implantates.

[0056] Zu den wichtigsten bioabbaubaren syntheti-
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schen Polymerklassen, aus denen das Geflecht des
erfindungsgemafen Occlusionsinstrument in vorteil-
hafter Weise gebildet sind, gehoéren:
— Polyester, wie Polymilchsaure) PLA, Poly(gly-
colsaure) PGA, Poly(3-hydroxybuttersaure) PBA,
Poly(4-hydroxyvaleriansdure) PVA oder Po-
ly(e-caprolaton) PCL bzw. entsprechende Copoly-
mere.
— Polyanhydride, die aus Dicarbonsauren wie zum
Beispiel Glutar- PAG, Bernstein- PAB oder Seba-
cinsaure PAS gebildet werden.
— Poly(aminosaure)n oder Polyamide, wie zum
Beispiel Poly(serinester) PSE oder Poly(aspara-
ginsaure) PAA (Fig. 9).

[0057] Fig. 7 zeigt Beispiele fur bioabbaubare Poly-
ester, wahrend in Fig. 8 Beispiele flr bioabbaubare
Polyanhydride, Polyaminosaure) oder Polyamide
dargestellt sind.

[0058] Zusammenfassend ist festzuhalten, dass
Formgedachtnis-Eigenschaften bei Implantaten, ins-
besondere in der minimal-invasiven Medizin, eine
grosse Rolle spielen. Dabei sind abbaubare Implan-
tate mit Formgedachtnis-Eigenschaften besonders
effektiv. Solche abbaubaren Implantate kénnen bei-
spielsweise in komprimierter (temporarer) Form
durch eine kleine Inzision in den Korper eingebracht
werden, wo sie ihre gespeicherte, anwendungsrele-
vante Gestalt nach Erwarmen auf Kérpertemperatur
annehmen. Nach einer vorgegebenen Zeit wird das
Implantat abgebaut; eine zweite Operation zu seiner
Entfernung kann damit entfallen.

[0059] Auf der Basis der bekannten bioabbaubaren
Polymeren lassen sich Strukturelemente fur den Auf-
bau von bioabbaubaren Formgedachtnis-Polymeren
ableiten. Dabei missen geeignete Netzstellen, die
die permanente Form fixieren, und Netzketten, die
als Schaltelemente dienen, so ausgewahlt werden,
dass einerseits die Schalttemperatur durch die physi-
ologischen Bedingungen realisiert werden kann, und
andererseits toxikologische Probleme der mdglichen
Abbauprodukte ausgeschlossen werden. So lassen
sich ausgehend von den thermischen Eigenschaften
der bereits bekannten abbaubaren Implantatmateria-
lien geeignete Schaltsegment fir bioabbaubare
Formgedachtnis-Polymere auswahlen. Dabei ist ein
thermischer Ubergang der Schaltelemente im Be-
reich zwischen Raumtemperatur und Kdérpertempe-
ratur von besonderem Interesse. Fiir diesen Uber-
gangstemperaturbereich lassen sich bioabbaubare
Polymersegmente durch Variation des stéchiometri-
schen Verhaltnis der bekannten Ausgangsmonomere
und der Molekulargewichte der gebildeten Polyme-
ren im Bereich von ca. 500 bis 10000 g/mol gezielt
malschneidern.

[0060] Geeignete Polymersegmente sind z.B. Po-
ly(e-caprolacton)diole mit Schmelztemperaturen zwi-
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schen 46 und 64 °C oder amorphe Copolyester auf
Basis der Milch- und Glycolsaure mit Glasubergang-
temperaturen zwischen 35 und 50 °C. Dabei lassen
sich die Phasenlbergangstemperaturen, d.h. die
Schmelz- oder Glaslibergangstemperatur der poly-
meren Schaltsegmente mit deren Kettenlange oder
durch den Einbau bestimmter Endgruppen weiter
verringern. Die so maRgeschneiderten polymeren
Schaltelemente lassen sich dann in physikalisch oder
kovalent vernetzte Polymernetzwerke einbauen wo-
durch der gezielt aufgebaute bioabbaubare Formge-
dachtnis-Polymerwerkstoff entsteht.

[0061] In einer mbglichen Realisierung werden als
Material fir das erfindungsgemale Occlusionsinstru-
ment bioabbaubare thermoplastische amorphe Poly-
urethan-Copolyester-Polymernetzwerke mit Formge-
dachtnis-Eigenschaften eingesetzt. Dabei werden
zunachst geeignete bioabbaubare sternférmige Co-
polyesterpolyole auf der Basis von kauflichen Dilactid
DL (cyclisches Milchsauredimer), Diglyocolid DG (cy-
clisches Glycolsduredimer) und Trimethylolpropan
TP (Funktionalitat F = 3) bzw. Pentaerythrit PE (F =
4) mit Glaslibergangstemperaturen zwischen 36 und
59 °C hergestellt, die dann mit dem kommerziellen
Trimethylhexamethylendiisocyanat TMDI unter Bil-
dung eines bioabbaubaren Polyurethannetzwerkes
vernetzt werden.

[0062] Fig. 9 zeigt beispielsweise Monomerkompo-
nenten fir amorphe Polyurethan-Copolyester-Poly-
mernetzwerke mit Formgedachtnis-Eigenschaften.

[0063] Die gebildeten amorphe Polyurethan-Copo-
lyester-Polymernetzwerke mit Formgedachtnis-Ei-
genschaften zeigen eine Glaslibergangstemperatur
T, zwischen 48 und 66 °C mit einem Zug-Elastizitats-
modul zwischen 330 und 600 MPa bzw. Zugfestigkeit
zwischen 18,3 und 34,7 MPa. Durch Erwarmung die-
ser Netzwerke etwa 20 °C oberhalb dieser Schalt-
temperatur bilden sich gummielastische Materialien,
die sich zwischen 50 und 265 % zu einer temporaren
Form deformieren lassen. Durch Abklhlen auf
Raumtemperatur bildeten sich deformierte Formge-
dachtnis-Polymernetzwerke, die einen deutlichen ho-
h,ren Zug-Elastizitdtsmodul von 770 bis 5890 MPa
zeigen. Dabei wurden beispielhaft d_formierte Muster
herstellt, die beim nochmaligen Erwarmen auf 70 °C
sich nach ca. 300  in die korkenzieherahnliche per-
manente Form zurlickverwandelt hatten. Schliesslich
konnte gezeigt werden, dass sich die Polyure-
than-Copolyester-Polymernetzwerke in einem wass-
rigen Phosphatpuffer bei 37 °C ber einen Zeitraum
zwischen ca. 80 und 150 Tage vollstandig abbauen
lassen. Durch Optimierung der Zusammensetzung
der bioabbaubaren Schaltsegmente lassen sich we-
sentlich schneller, z.B. innerhalb von 14 Tagen, ab-
baubare Polyurethan-Copolyester-Polymernetzwer-
ke mit Formgedachtnis-Eigenschaften herstellen.
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[0064] Analoge bioabbaubare elastische Formge-
dachtnis-Polymernetzwerke konnten durch Vernet-
zung von oligomeren Diolen mit dem Diisocyanat
TMDI erhalten werden, die Schmelztemperaturen
zwischen 38 und 85 °C zeigen, und die sich ebenfalls
fur das erfindungsgemafe Occlusionsinstrument eig-
nen. Ausgehend von diesen Materialien wurde eine
Faser hergestellt und um 200 % in eine temporare
langere Faser gedehnt und daraus ein lockeren Kno-
ten geformt. Nach Fixieren der beiden Knotenenden
und Erwarmung des Knoten auf 40 °C, d.h. héher als
die Schalttemperatur, hat sich der Knoten nach ca. 20
s durch den Ubergang des Faden wieder in die halbe
permanente Lange selbst zugezogen. Schliellich
wurde auch die Abbaubarkeit untersucht, wobei bei
diesen Polymeren in einem wassrigen Phosphatpuf-
fer bei 37 °C ein 50 %-iger Masseverlust nach ca. 250
Tagen gefunden wurde.

[0065] In einer moglichen Realisierung des erfin-
dungsgemafRen Occlusionsinstruments ist das Ge-
flecht aus einem bioabbaubaren Formgedacht-
nis-Polymere auf Basis von kovalenten Netzwerken
ausgehend von Oligo(e-caprolacton)dimethacrylat
und Butylacrylat gebildet. Es hat sich gezeigt, dass
diese Polymerkomposition keinen negativen Einfluss
auf die Wundheilung nach subkutaner Implantation
hat. Die Synthese dieser bioabbaubaren Formge-
dachtnis-Polymeren kann ausgehend von n-Butyl-
acrylat erfolgen, das wegen der niedrigen Glasuber-
gangstemperatur von reinem Poly(n-butylacrylat) von
-55 °C als Weichsegment-bildende Komponente ver-
wendet werden kann.

[0066] Fig. 10 zeigt Monomerkomponenten fir ko-
valente bioabbaubare Netzwerke. Die bioabbauba-
ren Segmente wurden hier Uber den Vernetzer Oli-
go(e-caprolacton)dimethacrylat eingebaut. Die Netz-
werksynthese erfolgte durch Photopolymerisation.
Uber die Molmasse des makromolekularen Oli-
go(e-caprolacton)dimethacrylates und den Gehalt an
comonomeren n-Butylacrylat lassen sich die Schalt-
temperatur und die mechanischen Eigenschaften
des kovalenten Netzwerkes steuern. So wurde in ei-
ner Realisierung der erfindungsgemaflen Lésung die
Molmasse des Oligo(e-caprolacton)dimethacrylates
zwischen 2000 und 10000 g/mol und der n-Butyl-
acrylatgehalt zwischen 11 und 90 Masse-% variiert.
Bei einem Polymernetzwerk auf der Basis einer Mi-
schung des niedermolekularen Oligo(e-caprolac-
ton)dimethacrylat mit 11 Masse-% an n-Butylacrylat
wurde ein Schmelzpunkt von 25 °C realisiert.

[0067] Die voranstehend beschriebenen bioabbau-
baren kovalenten und physikalischen Polymernetz-
werke mit Formgedachtnis-Effekt kdbnnen ebenfalls
als Matrix fur eine kontrollierte Wirkstofffreisetzung
eingesetzt werden. Denkbar wéaren aber auch bioab-
baubare  Polyurethan-Multiblockcopolymere  mit
Formgedachtnis-Effekt auf der Basis von Poly(p-dio-
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xanon) PDO als Hartsegment und TMDI als Diisocy-
anat.

[0068] Fig. 11 zeigt Polymersegmente in bioabbau-
baren  Poly(p-dioxanon)-Polyurethan-Multiblockco-
polymeren. Durch Kombination mit den Schaltseg-
menten Poly(lactid-co-glycolid) PDLG bzw. Po-
ly(e-caprolacton) PCL ergeben sich Multiblockcopoly-
mere mit einer Schalttemperatur von 37 bzw. 42 °C.
Der hydrolytische Abbau der Polymeren zeigt, dass
die Polymeren auf Basis von PCL weniger stark ab-
bauen. So war in einem Versuch bei den PCL-Poly-
meren nach 266 Tagen Hydrolyse noch 50 bis 90 %
der eingesetzten Masse vorhanden, wahrend bei den
PDLG-Polymeren nach nur 210 Tagen 14 bis 26 %
nachweisbar war.

[0069] Es kann festgehalten werden, dass durch
Kombination von physikalischen oder kovalenten
Formgedachtnis-Polymernetzwerken mit bioabbau-
baren Polymersegmenten bioabbaubare Formge-
dachtnis-Polymernetzwerke hergestellt werden kon-
nen. Durch gezielte Auswahl der Komponenten las-
sen sich die fur die jeweilige Anwendung optimalen
Parameter, wie die mechanischen Eigenschaften, die
Deformierbarkeit, die Phasenibergangstemperatu-
ren und dabei vor allem die Schalttemperatur, sowie
die Abbaugeschwindigkeit der Polymeren einstellen.

[0070] Samtliche vorgenannten biologisch abbau-
baren Formgedachtnis-Polymere werden erfindungs-
gemal als Material fur das Occlusionsinstrument be-
ansprucht.

[0071] Hinsichtlich der Formgebung des erfindungs-
gemalfen medizinischen Occlusionsinstruments ist in
vorteilhafter Weise vorgesehen, dass die zweite vor-
ab festlegbare Formgebung des Occlusionsinstru-
ments derart ausgelegt ist, eine abnorme Gewebeoff-
nung im Herzen des Patienten zu verschlieen, wo-
bei das Occlusionsinstrument in seinem expandier-
ten Zustand einen proximalen Retentionsbereich, ei-
nen distalen Retentionsbereich und einen dazwi-
schen liegenden Mittenbereich aufweist, wobei das
Occlusionsinstrument am Mittenbereich einen kleine-
ren Durchmesser aufweist als am proximalen
und/oder distalen Retentionsbereich. Der Vorteil die-
ser Ausfuhrungsform ist insbesondere darin zu se-
hen, dass ein intravaskulares Occlusionsinstrument
angegeben wird, welches insbesondere zur Behand-
lung von Septum-Defekten, Patent Foramen Ova-
le-Defekten und Persitierender Ductus Arterio-
sus-Defekten geeignet ist, wobei sich das Occlusi-
onsinstrument fiir eine Zufuhr Gber ein Kathetersys-
tem zu dem zu verschlieRenden Defekt eignet.

[0072] Unter Septum-Defekten sind Atrium Sep-
tum-Defekte (ASD), d.h. ein Loch in der Vorhofschei-
dewand des Herzens, und Ventrikel Septum-Defekte
(VSD), d.h. ein Loch in der Kammerscheidewand, zu
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verstehen.

[0073] Ein Patent-Foramen-Ovale-Defekt (PFO) ist
eine ovale Offnung (Schlitz) in der Vorhofscheide-
wand des Herzens, die sich normalerweise durch
Verklebung der kulissenartigen Rander nach der Ge-
burt verschlielt, wobei allerdings bei ca. 25 % der
Geburten eine unvollkommene Verklebung (Persis-
tenz) vorliegt, so dass ein offenes Foramen Oval be-
stehen bleibt.

[0074] Unter dem Begriff ,persitierender Ductus Ar-
teriosus-Defekt" (PDA) ist ein offener Gang zwischen
Aorta und Lungenschlagader zu verstehen, der sich
normalerweise nach der Geburt verschlief3t.

[0075] Hauptziel der vorliegenden Erfindung ist es,
eine verlassliche, einfache Verschlussvorrichtung zur
Anwendung im Herzen herzustellen, die so geformt
ist, dass damit peristierende Foramen Ovale (PFO),
atriale Septum-Defekte (ASD), ventrikulare Sep-
tum-Defekte (VSD) und Patent Ductus Arteriosus
(PDA) behandelt werden kdnnen, und zwar in der
Form, dass das Geflecht, welches — wie bereits be-
schrieben — durch ein Formgedachtnis-Polymer bzw.
ein biologisch abbaubares Formgedachtnis-Polymer
aufgebaut ist, ersetzt werden.

[0076] Beim Ausbilden der zweiten vorab festlegba-
ren Formgebung des medizinischen Occlusionsinst-
ruments aus dem aus einer Polymerkomposition auf-
gebauten Geflecht gibt es eine Vielzahl von biegsa-
men Stradngen bzw. Faden, wobei die Faden so ge-
flochten werden, dass daraus ein elastisches Materi-
al entsteht. Dieses geflochtene Gewebe wird dann
verformt, damit es sich einer Formoberflache eines
Formelements anpasst. Das geflochtene Gewebe
wird auf die Oberflache des Formelements aufgelegt
und bei erhohter Temperatur warmebehandelt. Dauer
und Temperatur der Warmebehandlung wird so ge-
wahlt, dass das geflochtene Gewebe seine Verfor-
mung beibehalt. Nach der Warmebehandlung wird
das Flechtgewebe wieder vom Formelement ent-
fernt, es behalt seine Verformung bei. Das so behan-
delte Flechtgewebe entspricht der zweiten vorab
festgelegten (expandierten) Form des medizinischen
Occlusionsinstruments, dass im zusammengefalte-
ten Zustand mittels eines Kathetersystems in eine
Bahn im Patienten eingefihrt werden kann.

[0077] Anwendungsformen der vorliegenden Erfin-
dung liefern Spezialformen fir medizinische Vorrich-
tungen, die dann entsprechend der vorliegenden Er-
findung angefertigt werden kénnen, um in bestimm-
ten medizinischen Fallen zur Anwendung zu kom-
men. Die Vorrichtungen haben eine ausgedehnte fla-
che Form und kénnen mit eingezogenen Klammern
ausgestattet sein, die an einem Ende der Einfihrvor-
richtung oder eines Fuhrungsdrahtes angebracht
werden kdnnen, um die Vorrichtung nach dem Set-

10/47



DE 10 2005 053 958 A1

zen wieder einziehen zu kénnen. Bei der Anwendung
wird ein Katheter gesetzt und soweit in den Korper
des Patienten eingeflihrt, bis das distale Ende des
Katheters genau neben der Stelle zu liegen kommt,
die einer physiologischen Behandlung bedarf. Eine
entsprechend der vorliegenden Erfindung vorher
ausgewahlte medizinische Vorrichtung in einer vor-
her festgelegten zweiten Formgebung wird dann zu-
sammengeklappt und in die Offnung des Katheters
eingefuhrt. Die Vorrichtung wird durch den Katheter
geschoben und tritt an dessen distalem Ende wieder
aus, wo es danke seines Gedachtnisses neben der
zu behandelnden Stelle wieder in seine urspringli-
che ausgedehnte Form zurlckfedert. Der Leitdraht
bzw. das Fihrungskatheter wird dann von der Klam-
mer geldst und dann wieder eingezogen.

[0078] Bevorzugter Weise weist das Occlusionsins-
trument in seiner zweiten vorab festgelegten Form-
gebung eine langliche Formgebung auf, mit einer
Réhre als Mittenteil und einem ausgedehnten Durch-
messerteil an jedem Ende dieses Mittenteils. Die Di-
cke des Mittenteils entspricht ungefahr der Wandstar-
ke des Organs, dass zu verschliel3en ist, beispiels-
weise der Dicke der Scheidewand.

[0079] Die Mitte mindestens eines ausgedehnten
Durchmesserteil (proximaler oder distaler Retenti-
onsbereich) kann relativ zur Mitte des Mittenteils ver-
setzt sein. Dadurch kann ein membrandser ventriku-
larer Septumdefekt geschlossen werden bei gleich-
zeitiger Anwendung einer Ruckhaltevorrichtung, die
groR genug ist, um die abnorme Offnung in der Schei-
dewand sicher zu verschlieRen. Jedes geflochtene
Ende der Vorrichtung wird von einer Klammer gehal-
ten. Diese Klammern werden in die ausgedehnten
Durchmesserteile der Vorrichtung eingezogen, wo-
durch sich die Gesamtlange der Vorrichtung verrin-
gert und ein glatter Verschlussmechanismus ent-
steht.

[0080] In einer anderen Anwendungsform sieht die
Vorrichtung aus wie eine Glocke mit einem langlichen
Rumpf, einem sich verjingendem und einem gréRRe-
ren Endstlick. Das gréBere Ende hat eine Scheibe
aus Gewebe, die beim Ausfalten generell senkrecht
zur Achse des Kanals, in dem die Vorrichtung ausge-
faltet wird, zu stehen kommt. Die Klammern, die die
geflochtenen Enden zusammen halten, werden in die
Mitte der ,Glocke" eingezogen und ergeben so eine
glatte Vorrichtung mit einer geringen Gesamthdéhe.

[0081] Dadurch, dass der proximale Retentionsbe-
reich des Geflechts in einer besonders bevorzugten
Ausfuhrungsform eine zum proximalen Ende des Oc-
clusionsinstruments offene Form aufweist, kann be-
sonders vorteilhafter Weise erreicht werden, dass
sich das Occlusionsinstrument — unabhangig von der
Proportion des Durchmessers des zu verschlielen-
den Defekts und unabhangig von der Starke der
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Septumwand - an den Defekt in der Septumwand
selbststéandig anpasst, und zwar derart, dass an der
proximalen Seite des Defekts keine Anteile des Oc-
clusionsinstruments lber die Ebene, in welcher die
Septumwand mit dem Defekt liegt, herausragt. Somit
treten die Ublichen hiermit im Zusammenhang ste-
henden Komplikationen nicht mehr auf. An das Aus-
gedriickte bedeutet dies, dass das eingesetzte Oc-
clusionsinstrument wesentlich schneller als bei den
aus dem Stand der Technik bekannten Schluss-Sys-
temen vollstandig von kérpereigenem Gewebe ein-
geschlossen wird. Aus der Verwendung eines aus
dinnen Faden ausgebauten Geflechts als Aus-
gangsmaterial fir das erfindungsgemafe Occlusi-
onsinstrument leitet sich der weitere Vorteil ab, dass
es eine langfristige mechanische Stabilitat aufweist.
Somit kann das Auftreten von Briichen in der Struktur
des eingesetzten Implantats weitgehend verhindert
werden. Ferner besitzt das Geflecht eine ausreichen-
de Steifigkeit. Die zum proximalen Ende offene Form-
gebung des proximalen Retentionsbereiches des
Geflechts gestattet es zusatzlich, dass der proximale
Retentionsbereich des Instruments im eingesetzten
Zustand an dem Randsaum des Defekts vollstandig
abflacht, und zwar nahezu unabhangig von dem
Durchmesser des Defekts und der Starke der Sept-
umwand. Demnach kann das Occlusionsinstrument
Uber einen weiten Bereich unterschiedlich groRRer
Septum-Defekte eingesetzt werden. Dadurch, dass
am proximalen Retentionsbereich auf eine Fassung
zum Zusammenbiindeln bzw. Zusammenfassen des
Geflechts verzichtet werden kann, ragt auf keine
Komponente des Occlusionsinstruments Uber die
Septumwand hinaus, sodass ein standiger Blutkon-
takt mit Komponenten des Implantats verhindert wer-
den kann. Dies hat den Vorteil das Abwehrreaktionen
des Korpers und keine trombenbolischen Komplikati-
onen zu beflrchten sind.

[0082] In einer besonders bevorzugten Ausfih-
rungsform ist vorgesehen, dass die Mitte des proxi-
malen und/distalen Retentionsbereichs relativ zur
Mitte des Mittenbereichs versetzt ist. Dadurch kann
ein membrandser ventrikularer Septumdefekt ge-
schlossen werden, wobei gleichzeitig eine Rickhalt-
vorrichtung zur Anwendung kommt, die grol3 genug
ist, um die abnorme Offnung in der Scheidewand si-
cher zu verschlieften. Dabei kann vorgesehen sein,
dass jedes geflochtene Ende des Occlusionsinstru-
ments von einer Klammer gehalten wird. Diese Klam-
mer wird in die ausgedehnten Durchmesserteile (pro-
ximaler und distaler Retentionsbereich) des Occlusi-
onsinstruments eingezogen, wodurch sich die Ge-
samtlange des Occlusionsinstruments verringert und
ein glatter Verschlussmechanismus entsteht.

[0083] In einer vorteilhaften Weiterentwicklung der
zweiten vorab festlegbaren Formgebung des Occlu-
sionsinstruments ist vorgesehen, dass im expandier-
ten Zustand die Innenflache des proximalen und/oder
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distalen Retentionsbereichs eine konkave Formge-
bung aufweist. Damit kann ein besonders gutes Po-
sitionieren des expandierten Occlusionsinstruments
im zum verschlielenden Defekt erreicht werden. Be-
sonders bevorzugt ist vorgesehen, dass das Geflecht
aus welchem das erfindungsgemafe Occlusionsins-
trument hergestellt ist, sich in der ersten vorab fest-
legbaren Formgebung auf den Durchmesser eines
bei dem intravaskularen Operationseingriff verwen-
deten Kathetersystems verjingen lasst. Dadurch ist
es moglich, das Occlusionsinstrument zum Ver-
schlielen des Defekts durch Einflhren des Katheters
beispielsweise durch eine Vene einzubringen, so-
dass eine Operation im eigentlichen Sinne nicht mehr
notwendig wird. Wenn das Geflecht aus dem Form-
gedachtnis-Polymermaterial besteht, wie es vorste-
hend erlautert wurde, handelt es sich bei dem auf den
Durchmesser des Katheters verjingten Occlusions-
instrument um einen ,selbst-expandierendes Instru-
ment", welches sich nach dem Austritt aus dem Ka-
theter selbststandig entfaltet, sodass sich die beiden
Retentionsbereiche entsprechend an die proximale
bzw. distale Defektseite anlegen kénnen. Die Kon-
struktion des erfindungsgemafien Occlusionsinstru-
ments aus dem zusammenhangenden Geflecht er-
moglicht es ferner, dass mit dem Occlusionsinstru-
ment ein selbst-expandierendes und selbstpositio-
nierendes Verschluss-System vorliegt, bei welchem
das Auftreten von dauerhaft mechanischen Span-
nungen zwischen den eingesetzten Occlusionsinst-
rument und der Septumwand verhindert werden
kann. Als mdgliche Realisierung ist vorgesehen,
dass der proximale Retentionsbereich des Geflechts
zu einem proximalen Ende hin offene tulpenférmige
Formgebung aufweist.

[0084] Denkbar ware ferner, dass der proximale Re-
tentionsbereich eine zum proximalen Ende hin offene
glockenférmige Formgebung aufweist. Demnach
kann das Occlusionsinstrument zur Behandlung von
verschiedenen Defekten, insbesondere des Ventrikel
Septum-Defekts  (VSD), Vorhofseptum-Defekts
(ASD) sowie Persitierenden Ductus Arteriosus Butali
(PDA), eingesetzt werden, wobei fur eine Vielzahl
von Defekten unterschiedlicher GréRe und Art grund-
satzlich eine optimale Formgebung des proximalen
Retentionsbereiches gewahlt werden kann. Selbst-
verstandlich sind hier aber auch andere Formgebun-
gen denkbar, wie etwa eine hanteldhnliche Formge-
bung. Um ein besonders gutes Anlegen der Retenti-
onsbereiche des expandierten Occlusionsinstru-
ments zu ermdglichen, ist in vorteilhafter Weise vor-
gesehen, dass die Lange des Mittenteils so bemes-
sen ist, dass der periphere Rand des distalen oder
proximalen Retentionsbereichs mit dem peripheren
Rand des anderen Retentionsbereichs Uberlappt.

[0085] In einer besonders bevorzugten Weiterent-
wicklung des erfindungsgemafRen Occlusionsinstru-
ments ist vorgesehen, dass der proximale und/oder
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distale Retentionsbereich eine Vertiefung aufweist, in
der die Fassung angeordnet ist, in welcher die Enden
des Geflechts zusammenlaufen. Durch das Anord-
nen der Fassung in der am proximalen oder distalen
Ende des Occlusionsinstruments vorgesehenen Ver-
tiefung ragen keine Komponenten des Occlusionsin-
struments Uber die Septumwand hinaus, sodass ein
standiger Blutkontakt mit Komponenten des Implan-
tats verhindert werden kann. Dies hat den Vortelil,
dass Abwehrreaktionen des Kdrpers und keine trom-
bebolischen Komplikationen zu beflirchten sind. Ins-
besondere dadurch, dass sich das Occlusionsinstru-
ment selbststandig in dem Defekt expandiert positio-
niert und fixiert, wobei der distale und proximale Re-
tentionsbereich in radialer Richtung vorgespannt sein
kénnen, kann das Occlusionsinstrument Gber einen
weiten Bereich unterschiedlich groRer Defekt Offnun-
gen eingesetzt werden.

[0086] In einer besonders bevorzugten Weiterent-
wicklung des erfindungsgemafRen Occlusionsinstru-
ments, bei welchem der distale Retentionsbereich
eine Vertiefung aufweist, ist ferner vorgesehen, dass
am distalen Ende des Occlusionsinstruments in der
Vertiefung ferner ein Verbindungselement angeord-
net ist, wobei das Verbindungselement mit einem Ka-
theter in Eingriff bringbar ist. Mit diesem Verbin-
dungselement, welches am Occlusionsinstrument
derart angeordnet ist, dass es nicht Gber die Septum-
wand hinausragt, wodurch ein standiger Blutkontakt
mit Komponenten des Implantats verhindert werden
kann, weillt das erfindungsgemafie Occlusionsinst-
rument ferner die Funktionalitdt der Rickholbarkeit
auf. Andererseits erleichtert ein Verbindungselement,
welches mit einem Katheter in Eingriff bringbar ist,
das Implantieren und Positionieren des (beim Imp-
lantationsvorgang zusammengefalteten) Occlusions-
instruments in dem zu verschlieRenden Defekt. Als
Verbindungselemente kommen unterschiedliche Ein-
richtungen in Frage. Denkbar waren beispielsweise
Einrasteglieder oder auch Haken bzw. Osen, die mit
entsprechend komplementar ausgebildeten Verbin-
dungselementen eines Katheters kraftschlissig ver-
bunden werden kénnen.

[0087] In einer weiteren vorteilhaften Weiterent-
wicklung ist vorgesehen, dass das Occlusionsinstru-
ment reversibel zusammen- und auseinanderfaltbar
ausgeflhrt ist, so dass das Instrument in seinem ex-
pandierten Zustand, beispielsweise mit Hilfe eines
Explantationskatheters zusammenfaltbar ist. Dabei
ist denkbar, dass zur Explantation ein Katheter bei-
spielsweise an einem am distalen Ende des Occlusi-
onsinstruments gebildeten Verbindungselement ein-
greift und durch eine externe Manipulation mit Hilfe
des Katheters das Zusammenfalten des Occlusions-
instruments bewirkt wird. Somit ist das Occlusionsin-
strument vollkommen reversibel in den Katheter zu-
rickziehbar, welches das vollstandige Entfernen des
Instruments ermdglicht.
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[0088] SchlieBlich ist besonders bevorzugt vorgese-
hen, dass das Occlusionsinstrument wenigstens eine
Gewebeeinlage aufweist, die zum vollstandigen Ver-
schlieRen des Defekts im bzw. am distalen Retenti-
onsbereich oder im Mittenbereich des Occlusionsins-
truments angeordnet ist. Diese Gewebeeinlage dient
dazu, die in dem Mittenbereich und in den sich erwei-
ternden Durchmessern des Occlusionsinstruments
verbleibenden Zwischenrdumen nach dem Einsetzen
und Expandieren des Instruments im Defekt zu ver-
schlieRen. Die Gewebeeinlage wird beispielsweise
am distalen Retentionsbereich am Geflecht des Oc-
clusionsinstruments derart befestigt, dass sie wie ein
Tuch Uber den distalen Retentionsbereich gespannt
werden kann. Der Vorteil dieser Konstruktion liegt da-
rin, dass sich der Randsaum des distalen Retentions-
bereichs biindig an die Septumdffnung anlegt und
weniger Fremdmaterial in den Kérper des Patienten
eingebracht wird. Die Gewebeeinlagen kdnnen bei-
spielsweise aus Dacron hergestellt sein. Selbstver-
standlich sind hier aber auch andere Materialien und
andere Positionen der Gewebeeinlage im bzw. am
Occlusionsinstrument denkbar.

[0089] Im folgenden werden bevorzugte Ausfih-
rungsbeispiele des erfindungsgemaflen Occlusions-
instruments anhand der Zeichnungen naher erlau-
tert.

[0090] Es zeigen:

[0091] Fig.1 eine schematische Darstellung des
Formgedachtnis-Effekts;

[0092] Fig.2 eine schematische Darstellung der
beim Formgedachtnisibergang eines teilkristallinen
Polymernetzwerks stattfindenden molekularen Me-
chanismen;

[0093] Fig. 3 ein Syntheseschema von thermoplas-
tischen Polyurethan-Multiblock-Copolymeren;

[0094] Fig. 4 einen chemischen Aufbau von Mono-
merkomponenten flir thermoplastische Polyure-
than-Multiblock-Copolymere;

[0095] Fig.5 eine Struktur von Diblock- oder Tri-
block-Copolymeren mit Formgedachtnis-Effekt;

[0096] Fig. 6 eine Darstellung von Monomere fir
kovalente Formgedachtnis-Polymernetzwerke;

[0097] Fig. 7 ein Beispiel fiir bioabbaubare Polyes-
ter;

[0098] Fig. 8 Beispiele fiir bioabbaubare Polyanhy-
dride, Polyaminosaure) oder Polyamide;

[0099] Fig.9 Monomerkomponenten fir amorphe
Polyurethan-Copolyester-Polymernetzwerke mit
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Formgedachtniseigenschaften;

[0100] Fig. 10 Monomerkomponenten fur kovalente
bioabbaubare Netzwerke;

[0101] Fig. 11 Polymersegmente in bioabbaubaren
Poly(p-dioxanon)-Polyurethan-Multiblock-Copolyme-
ren;

[0102] Fig.12a, b eine Seitenansicht und eine
raumliche Ansicht eines PFO-Occlusionsinstruments
vom Typ 1;

[0103] Fig. 13a, b eine raumliche Darstellung eines
PFO-Occlusionsinstruments vom Typ 1;

[0104] Fig. 14 eine Seitenansicht eines PFO-Occlu-
sionsinstruments vom Typ 2;

[0105] Fig. 15 eine Seitenansicht eines PFO-Occlu-
sionsinstruments vom Typ 3;

[0106] Fig. 16 eine Draufsicht eines PFO-Occlusi-
onsinstruments vom Typ 3;

[0107] Eig.17a, b eine stilisierte Seitenansicht und
Schnittdarstellung eines PFO-Occlusionsinstruments
vom Typ 4;

[0108] Eig. 18a eine vergroRerte Teilansicht eines
Schnitts durch ein Occlusionsinstrument zum Ver-
schliefen eines Atrium Septum-Defekts (ASD) vom
Typ 1 (ASD-Occlusionsinstrument Typ 1); das Occlu-
sionsinstrument ist gestreckt und ragt teilweise aus
der Offnung eines Einflinrkatheters heraus;

[0109] FEig. 18b eine vergroferte Teilansicht eines
Schnitts durch ein ASD-Occlusionsinstrument vom
Typ 2 in einer klassischen Ausflhrungsform;

[0110] Eig. 18c eine vergroRerte Teilansicht eines
Schnitts durch ein ASD-Occlusionsinstrument vom
Typ 3, wobei im links atrialen Bogen die Polymerfa-
sern thermisch gebiindelt sind;

[0111] Fig. 18d eine vergroRerte Teilansicht eines
Schnitts durch ein ASD-Occlusionsinstrument nach
Typ 4, mit einer Flechtart, die mit dem Typ 1 (Fig. 19
bis 21) vergleichbar ist;

[0112] Fig. 19a eine Vorderansicht des ASD-Occlu-
sionsinstruments vom Typ 1 gemal Fig. 18a in sei-
ner vorgeformten Gestalt;

[0113] Fig. 19b das ASD-Occlusionsinstrument ge-
maf Fig. 19a in einer leicht gestreckten Gestalt;

[0114] Eig. 19c eine Seitenansicht des ASD-Occlu-
sionsinstruments gemal Fig. 19a in einer weiteren
gestreckten Gestalt;
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[0115] Fig. 20a eine Vorderansicht eines ASD-Oc-
clusionsinstruments vom Typ 2 gemal} Fig. 18b in
seiner vorgeformten Gestalt;

[0116] Fig. 20b das ASD-Occlusionsinstrument ge-
mal Fig. 20a in einer leicht gestreckten Gestalt;

[0117] Fig. 20c das ASD-Occlusionsinstrument ge-
mal Fig. 20a in einer weiteren getreckten Gestalt;

[0118] Fig. 21a eine Vorderansicht des ASD-Occlu-
sionsinstruments vom Typ 3 gemal Fig. 18c in sei-
ner vorgeformten Gestalt;

[0119] Fig. 21b die Seitenansicht des ASD-Occlusi-
onsinstruments gemal Fig. 21a in einer leicht ge-
streckten Gestalt;

[0120] Fig. 21c eine Seitenansicht des ASD-Occlu-
sionsinstruments geman Fig. 21a in einer weiteren
leicht gestreckten Gestalt;

[0121] Fig. 22a eine Vorderansicht des ASD-Occlu-
sionsinstruments vom Typ 4 gemalR Fig. 18d in sei-
ner vorgeformten Gestalt;

[0122] FEiq. 22b eine Seitenansicht des ASD-Occlu-
sionsinstruments gemal Fiq. 22a in einer leicht ge-
streckten Gestalt;

[0123] Eia. 22c eine Seitenansicht des ASD-Occlu-
sionsinstruments geman Fig. 22a in einer weiteren
leicht gestreckten Gestalt;

[0124] Eig. 23 eine Teilansicht eines Schnittes von
der Seite durch das ASD-Occlusionsinstrument ge-
mal Fig. 21 im ASD eines Herzen;

[0125] Fig. 24 eine vergrolierte Vorderansicht eines
Occlusionsinstruments flir das Verschlielen eines
VSD in seiner vorgeformten Gestalt;

[0126] Fig. 25 eine Seitenansicht des VSD-Occlusi-
onsinstruments gemaf Fig. 24;

[0127] Fig. 26 eine Teilansicht eines Schnitts von
vorn durch das VSD-Occlusionsinstrument gemaf

Fig. 24;

[0128] Fig.27 eine Flachansicht von oben des
VSD-Occlusionsinstruments gemal Fig. 24;

[0129] Fig. 28 eine Flachansicht von unten des
VSD-Occlusionsinstruments gemal Fig. 24;

[0130] Eia. 29 eine vergroRerte Vorderansicht eines
anderen VSD-Occlusionsinstruments in seiner vor-
geformten Gestalt;

[0131] FEig. 30 eine Teilansicht eines Schnitts von
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der Seite durch das VSD-Occlusionsinstrument ge-
man Fig. 29;

[0132] Fig. 31 eine vergroRerte Vorderansicht eines
anderen VSD-Occlusionsinstruments in seiner vor-
geformten Gestalt;

[0133] Fig. 32 eine Teilansicht eines Schnitts von
der Seite durch das VSD-Occlusionsinstrument ge-

maf Fig. 31;

[0134] Fig. 33 eine vergrofierte Vorderansicht eines
anderen VSD- oder PDA-Occlusionsinstruments in
seiner vorgeformten Gestalt;

[0135] Fig. 34 eine Teilansicht eines Schnittes von
der Seite durch das VSD- oder PDA-Occlusionsinst-
rument geman Fig. 33;

[0136] Fig. 35 eine perspektivische Ansicht eines
medizinischen Occlusionsinstruments nach der vor-
liegenden Erfindung;

[0137] Eig. 36 eine Seitenansicht des Occlusionsin-
struments geman Fig. 35;

[0138] Eig. 37 eine Draufsicht des Occlusionsinst-
ruments gemal Fig. 35;

[0139] Eia. 38 eine Teilansicht eines Schnitts durch
ein Formelement, wie es zum Formen des Occlusi-
onsinstruments gemaf Fig. 35 verwendet wird;

[0140] Eig. 39 eine perspektivische Ansicht eines
medizinischen Occlusionsinstruments nach der vor-
liegenden Erfindung, wobei gegenuber dem Occlusi-
onsinstrument gemaf Fig. 35 im proximalen Bereich
die entsprechende Hiilse entfallt;

[0141] FEig. 40 eine perspektivische Teilansicht ei-
nes Schnittes durch das Herz mit dem Occlusionsin-
strument gemaR Fig. 35, dass in einem Zentralshunt
im Blutgefald des Patienten entfaltet wurde;

[0142] Fig. 41 eine vergrofRerte Vorderansicht eines
Occlusionsinstruments, dass beim VerschlielRen ei-
nes PDA zur Anwendung kommt;

[0143] Fig.42 eine Teilansicht eines Schnittes
durch das PDA-Occlusionsinstrument gemaf

Fig. 41;

[0144] Fig. 43 eine Draufsicht des PDA-Occlusions-
instruments geman Fig. 41;

[0145] Eig. 44 eine Draufsicht von unten auf das
PDA-Occlusionsinstrument gemaf Fig. 41; und

[0146] Fig. 45 ein PDA-Occlusionsinstrument im
Einfihrkatheter.
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[0147] Die vorliegende Erfindung umfasst eine per-
kutane kathetergeflihrte Verschlussvorrichtung (,0Oc-
clusionsinstrument"), die dazu dient, abnorme Off-
nungen, wie z.B. atriale Septumdefekte (ASD, PFO),
ventrikulare Septumdefekte (VSD), Patent ductus ar-
teriosus (PDA) und Ahnliches, zu verschlieRen. Die
vorliegende Erfindung bietet ferner ein Verfahren, um
eine medizinische Vorrichtung mit einem ebenen
oder réhrenférmigen Kunststoff- bzw. Polymergewe-
be zu formen.

[0148] Sowohl das ebene als auch das réhrenférmi-
ge Gewebe setzen sich aus einer Vielzahl von
Drahtstrangen zusammen, mit einer vorbestimmten
relativen Ausrichtung zwischen den Strangen. Das
réhrenformige Gewebe hat Kunststoffstrange, die
zwei Satze von im Wesentlichen parallelen spiralfor-
migen Strangen abgrenzen, wobei die Strange des
einen Satzes eine Rotationsrichtung haben, die der
des anderen Stranges entgegensetzt ist. Dieses Ge-
webe wird in der Industrie auch Rdhrengeflecht ge-
nannt.

[0149] Die Flechtform findet primar Anwendung bei
den Vorrichtungsformen PFO, Typ 2 ( Eig. 14) und
Typ 3 (Eig. 15), wobei hier die Drahte bzw. Faden der
proximalen Bégen am proximalen Ende 2 thermisch
gefasst werden, und zwar in einem Element, welches
als ,thermische Fassung" bezeichnet wird. Dabei
werden unter Einfluss von Warmeenergie werden die
Drahte miteinander verschweif3t.

[0150] Gleichermalen erfolgt eine Anwendung des
réhrenférmigen Gewebe 10 bei den Vorrichtungsfor-
men ASD, Typ 2 (Eig. 18b, und Eig. 20a bis Fig. 20¢)

und Typ 3 (Eig. 18¢, Fig. 21a bis Fig. 21¢), des wei-
teren fur die Vorrichtungsformen VSD (Eig. 24,

Fig. 25, Fig. 26), der Vorrichtungsform gemaf
Fig. 35 und Fig. 39 und schlieBlich fir die PDA-Vor-
richtung nach Eia. 41.

[0151] Unter Anwendung der von der JEN.meditec
GmbH entwickelten Flechtmethode entsprechend
der eingangs genannten deutschen Patentanmel-
dung Nr. 10 338 702 vom 22. August 2003 ergeben
sich weitere vorzugsweise Vorrichtungsformen, wel-
che insbesondere Materialeinsparungen ausweisen
und das nach dieser Methode geflochtene Material
flachere Endformen bei den PFO- und ASD-Vorrich-
tungen ermoglicht. Die mit dieser Flechtmethode her-
gestellten medizinischen Vorrichtungen umfassen
die Vorrichtungsformen PFO, Typ 1 (Fig. 12a, b und
Fig. 13a, b) und Typ 4 (Fig. 17a, b) und ASD Typ 1
(Fig. 18a, Fig. 19a bis Fig. 19¢) und Typ 4 (Fig. 18d,
Fig. 22a bis Fig. 22c).

[0152] Die Neigung der Kunststoffstrange und der
Schuly (d.h. die Anzahl von Biegungen pro Lange)
ebenso wie andere Faktoren wie die Anzahl der ver-
wendeten Drahte im Rdéhrengeflecht sind wesentlich
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fur die Bestimmung einer Reihe von wichtigen Eigen-
schaften der Vorrichtung. Je dichter der Schuf® und
die Neigung des Gewebes 10, also je dichter die
Kunststoffstrange miteinander verwoben sind, desto
steifer wird die Vorrichtung. Eine gréfiere Drahtdichte
bedeutet eine gréRere Drahtoberflache, dadurch
steigt die Verschlusskapazitat der Vorrichtung. Diese
Thrombogenese kann entweder erhdht werden, z.B.
durch eine thrombolytische Beschichtung, oder ver-
ringert werden, z.B. durch eine die Gleitfahigkeit er-
héhende anti-thrombolytische Beschichtung.

[0153] Beim Formen einer Vorrichtung 1 nach der
hier vorgestellten Erfindung wird ein entsprechend
groRes Stlick réhrenférmiges oder ebenes Kunst-
stoffgewebe 10 in eine Pressform eingeflhrt, das Ge-
webe 10 passt sich den Hohlrdumen in der Form an.
Diese Hohlraume sind so geformt, dass das Kunst-
stoffgewebe 10 die Form der gewiinschten Vorrich-
tung annimmt. Die Enden der Kunststoffstrdnge des
rohrenférmigen oder ebenen Kunststoffgewebes 10
sollten gesichert sein, um ein Auftrennen zu verhin-
dern. Zu diesem Zweck kann eine Klammer verwen-
det werden (z. B. PFO- und ASD-Vorrichtungen nach
Typ 2, wie vorstehend beschrieben) oder die Enden
der Kunststoffstrange werden thermisch behandelt,
bzw. geschweil}t (z. B. PFO- und ASD-Vorrichtungen

Typ 3).

[0154] Bei einem Rohrengeflecht kann ein Formele-
ment in die Rbhre des Geflechts eingesetzt werden,
bevor das Geflecht in die Pressform eingeflhrt wird.
Dadurch wird die Formoberflache noch genauer defi-
niert. Sind die Enden des rohrenférmigen Kunststoff-
gewebes schon geklammert oder geschweil’t, so
kann das Formelement manuell in die Réhre einge-
fuhrt werden, indem die Kunststoffstrange des Gewe-
bes 10 auseinander gebogen werden. Endglltige
GroRe und Form der Vorrichtung kénnen mit Hilfe ei-
nes solchen Formelements recht genau kontrolliert
werden, indem es sicherstellt, dass das Gewebe sich
dem Hohlraum der Form anpasst.

[0155] Fur das Formelement kann ein Material ge-
wahlt werden, das zerkleinert oder aus dem Innern
des Kunststoffgewebes wieder entfernt werden kann.
So kann das Formelement z.B. aus einem sprdden
oder brockeligen Material beschaffen sein. Nach der
Warmebehandlung des Materials im Formhohlraum
mit dem Formelement wird das Formelement in klei-
ne Sticke aufgebrochen, die leicht aus dem Kunst-
stoffgewebe wieder entfernt werden kénnen.

[0156] In der Regel kdnnen jedoch fiir samtliche hier
beschriebenen medizinischen Vorrichtungen Werk-
zeuge (Formelemente) eingesetzt werden, welche
durch eine dulere Hulle (in verschiedene Einzelteile
zerlegbar) die Form der medizinischen Vorrichtungen
genau definieren. Da die medizinischen Vorrichtun-
gen aus Kunststoffen bestehen, welche einen
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Schmelzpunkt unterhalb von 350°C haben, kénnen
die Werkzeugformelemente aus Aluminium, Werk-
zeugstahl, Buntmetall oder auch Titan, bzw. Titanle-
gierungen gefertigt werden.

[0157] Allerdings sei darauf hingewiesen, dass die
spezifische Form eines speziellen Formelements
eine spezifische Form hervorbringt, und dass andere
Formelemente mit anderen Konfigurationen je nach
Wunsch eingesetzt werden kénnen. Wird eine kom-
plexe Form gewinscht, so kbnnen Formelement und
Pressform noch zuséatzliche Teile haben einschliel3-
lich einer Nockenverbindung. Fir einfachere Formen
kann die Pressform auch weniger Teile haben. An-
zahl der Teile in einer vorgegebenen Pressform und
deren Form hangen fast ausschlieBlich von der Form
der gewiinschten Vorrichtung ab, der sich das Kunst-
stoffgewebe anpassen wird. In ihrer entspannten
Form nehmen die Kunststoffstrange des Réhrenge-
flechts eine vorher bestimmte relative Ausrichtung
zueinander ein. Wird das Réhrengeflecht entlang sei-
ner Achse zusammengepresst, so neigt das Gewebe
dazu, sich von der Achse weg aufzuweiten entspre-
chend der Gestalt der Pressform. Im deformierten
Gewebe andert sich die relative Ausrichtung der
Drahtstrange des Kunststoffgewebes. Beim Zusam-
mensetzten der Pressform passt sich das Kunststoff-
gewebe der Formoberflache des Hohlraumes an. Die
Vorrichtung hat eine vorbestimmte Ausdehnungskon-
figuration und eine zusammengefaltete Konfigurati-
on, damit es durch einen Katheter oder ein ahnliches
Flhrungsgerat eingefiihrt werden kann. Die Ausdeh-
nungskonfiguration wird durch die Form des Gewe-
bes bestimmt, nachdem es durch die Oberflache der
Pressform geformt wurde.

[0158] Ist das réhrenférmige oder ebene Kunststoff-
gewebe in die ausgewahlte Pressform eingesetzt,
wobei sich das Gewebe an die Oberflache der Hohl-
raume der Form anlegt, so wird die Warmebehand-
lung durchgefuihrt. Das Gewebe 10 bleibt dabei in der
Form liegen. Durch die Warmebehandlung werden
die Drahtstrange des Kunststoffgewebes relativ zu-
einander neu ausgerichtet und geformt, wobei sich
das Gewebe der Pressform anpasst. Das Gewebe
wird dann aus der Form genommen und behalt die
gegebene Form der Oberflache der Hohlraume der
Pressform bei. Es bildet nun die gewlinschte Vorrich-
tung. Die Warmebehandlung hangt zum groRen Teil
vom Material ab, aus dem die Drahtstrange des
Kunststoffgewebes bestehen, doch sollten Dauer
und Temperatur der Warmebehandlung so gewahit
werden, dass das Gewebe in seiner neuen Form ge-
festigt wird, d.h. die Drahtstrange nehmen ihre relati-
ve Neuausrichtung ein, nachdem sich das Gewebe
der Formoberflache angepasst hat.

[0159] Nach der Warmebehandlung wird das Ge-
webe vom Formelement befreit und behéalt seine
neue Form. Wurde ein Formelement benutzt, so wird
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dieses jetzt wie oben beschrieben wieder entfernt.
Dauer und Temperatur der Warmebehandlung han-
gen sehr von der Materialzusammensetzung der
Drahtstrange ab und wurde bereits vorstehend aus-
fuhrlich beschrieben.

[0160] Nachdem die Vorrichtung 1 in die vorher fest-
gelegte Form gebracht wurde, kann sie fir die Be-
handlung am Patienten eingesetzt werden. Es wird
die Vorrichtung ausgesucht, die fir die Behandlung
des jeweiligen medizinischen Problems geeignet ist.
Diese Vorrichtung kann einer der vorstehend be-
schriebenen Anwendungsformen entsprechen. Ist
die entsprechende Vorrichtung ausgesucht, wird ein
Katheter oder eine andere Einfihrungsvorrichtung in
den Patienten eingefihrt und so positioniert, dass
das distale Ende der FUhrungsvorrichtung neben der
zu behandelnden Stelle zu liegen kommt, so z.B. di-
rekt neben (oder auf gleicher Hohe mit) einem Shunt
einer abnormen Offnung in einem Organ.

[0161] Die Fuhrungsvorrichtung kann unterschied-
lich geformt sein, sollte jedoch bevorzugt aus einem
biegsamen Metallschaft mit einem Gewinde am dis-
talen Ende bestehen. Die Fuhrungsvorrichtung dient
dazu die medizinische Vorrichtung durch die Réhre
des Katheters zu schieben und sie im Patienten zu
positionieren. Wird die Vorrichtung aus dem distalen
Ende des Katheters hinausgeschoben, so wird sie
noch davon festgehalten. Erst wenn die Vorrichtung
innerhalb des Shunts der abnormen Offnung positio-
niert ist, wird der Schaft des Katheters um seine Ach-
se gedreht, um die Vorrichtung vom Katheter loszu-
schrauben.

[0162] Solange die Vorrichtung noch mit dem Ka-
theter verbunden ist, kann der Operateur die Vorrich-
tung vor und zurlick bewegen relativ zu abnormen
Offnung, bis sie exakt an der gewiinschten Stelle im
Shunt ist. Mit Hilfe einer Gewindeklammer, die an der
Vorrichtung angebracht ist, kann der Operateur kon-
trollieren, wie die Vorrichtung aus dem distalen Ende
des Katheters hinausgeschoben wird. Ist die Vorrich-
tung 1 aus dem Katheter ausgetreten, wird sie in die
ausgedehnte Form zuriickfedern, die sie durch die
Warmebehandlung des Gewebes angenommen hat.
In dem Augenblick, in dem sie in ihre urspriingliche
Form zurickfedert, kann es passieren, dass sie ge-
gen das distale Ende des Katheters st63t und dabei
nach vorne gedriickt wird. Dadurch kann es zu einer
falschen Positionierung der Vorrichtung kommen.
Dies kann kritisch werden, wenn sie in einem Shunt
zwischen zwei Blutgeféallen angebracht werden soll.
Durch die Gewindeklammer kann der Operateur die
Vorrichtung wahrend des Einsetzens festhalten, die
Vorrichtung federt nicht unkontrolliert und kann exakt
positioniert werden.

[0163] Die Vorrichtung wird zusammengeklappt und
in die Offnung des Katheters eingefiihrt. Die zusam-
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mengeklappte Form der Vorrichtung sollte so geformt
sein, dass sie leicht in die Rohre des Katheters ein-
gefuhrt und an seinem distalen Ende richtig wieder
austreten kann. So kann z. B. eine ASD-Verschluss-
vorrichtung eine relativ langliche zusammengeklapp-
te Form haben, wo sich die einzelnen Bestandteile an
der Achse entlang anlegen (siehe Fig.18a bis
Fig. 18d)). Dies kann dadurch erreicht werden, dass
man die Vorrichtung an ihrer Achse auseinander
zieht, indem man z. B. die Klammern manuell greift
und auseinander zieht, so dass die ausgedehnten
Durchmesserteile sich nach innen zur Achse hin ein-
klappen.

[0164] Ahnlich funktioniert auch die PDA-Ver-
schlussvorrichtung. Auch sie kann eingeklappt wer-
den zum Einflhren in den Katheter, indem man an ih-
rer Achse zieht (siehe Fig. 45). Die Vorrichtungen fal-
ten sich zusammen, wenn man sie auseinander
zieht.

[0165] Soll die Vorrichtung dazu dienen, einen Ka-
nal im Patienten dauerhaft zu verschlieRen, so wird
der Katheter einfach herausgezogen. Die Vorrichtung
verbleibt im Gefalsystem des Patienten und kann
dort das Blutgefal® oder den anderen gewilinschten
Kanal verschlieRen. In manchen Fallen kann die Vor-
richtung so an einem Einfihrungssystem befestigt
werden, dass die Vorrichtung fest mit dem Ende der
Einfihrungsvorrichtung verbunden ist. Bevor der Ka-
theter aus einem solchen System entfernt wird, kann
es notig sein, die medizinische Vorrichtung von der m
Einfihrungsvorrichtung zu 16sen, bevor der Katheter
und die Einfuhrungsvorrichtung entfernt werden.

[0166] Obwohl die Vorrichtung in ihre urspriingliche
ausgedehnte Form (d.h. die Form, die sie innehatte
bevor sie fir die Einfihrung in den Katheter zusam-
mengeklappt wurde) zuriickfedert, muss hier deutlich
gemacht werden, dass sie diese urspringliche Form
nicht immer vollstandig wieder annimmt. So kann es
z.B. wiinschenswert sein, dass die Vorrichtung einen
maximalen auleren Durchmesser hat in ihrer ausge-
dehnten Form, der mindestens so grof3 und bevor-
zugt groRer ist als der innere Durchmesser des Lu-
mens der abnormen Offnung, an der sie angebracht
werden soll. Wird eine solche Vorrichtung in einem
BlutgefaR oder einer abnormen Offnung mit einem
kleinen Lumen angebracht, so dehnt sie sich aus, bis
sie das Lumen ausflllt. Hierbei kann es geschehen,
dass die Vorrichtung nicht ganz in ihre urspriingliche
ausgedehnte Form zuriickzufedern braucht. Trotz-
dem ist sie richtig angebracht, denn sie schlie3t mit
der Innenwand des Lumens ab und setzt sich dort
fest.

[0167] Wird die Vorrichtung im Patienten ange-
bracht, so bilden sich Thromben auf der Oberflache
der Drahte. Mit einer grofieren Drahtdichte erhoht
sich die Gesamtflache der Drahte, damit steigt auch
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die thrombotische Aktivitat der Vorrichtung, und das
Blutgefal3, in dem sie angebracht wurde, schlief3t sich
relativ schnell. Ist es erwiinscht, die Verschlusszeit zu
beschleunigen, so kénnen eine Reihe von thromboti-
schen Mitteln auf der Vorrichtung angebracht wer-
den.

[0168] Die Vorrichtungen (Occlusionsinstrumente 1)
gemal Fig. 12 bis 17 werden fir den Verschluss von
Defekten wie dem so genannten Patent Foramen
Ovale (PFO) eingesetzt. Mit den hier dargestellten
Varianten PFO, Typ 1 bis 4 (ausschliesslich Kunst-
stofffasern) lassen sich auch von der Lokalitat kriti-
sche Defektlagen behandeln. Eine ausfuhrliche Be-
schreibung des PFO-Occluders, Typ 1 in der Materi-
alausflhrung mit Nitinol finden wir in der bereits ge-
nannten JEN.meditec-Patentanmeldung Nr. 10 338
702 vom 22. August 2003.

[0169] In den Fig. 18 bis 22 wird eine weitere An-
wendungsform der vorliegenden Vorrichtungen (Oc-
clusionsinstrumente 1) gezeigt, mit der Vorhofsep-
tumdefekte (ASD) korrigiert werden kénnen. Mit den
Vorrichtungen (Occlusionsinstrumenten 1) nach
Fig. 19 bis 22 werden Phasenbilder der Vorrich-
tungstypen ASD Typ 1 bis 4 in ihrem entspannten
nicht gestreckten Zustand bis zum teilgestreckten
Zustand dargestellt.

[0170] ASD ist eine angeborene Anomalie des Vor-
hofseptums aufgrund einer Strukturschwéache des
Vorhofseptums. Ein Shunt kann im Vorhofseptum
vorhanden sein, durch das Blut vom rechten in den
linken Vorhof flieRt. Ist der Defekt grol mit signifikan-
ten Shunts von links nach rechts durch den Defekt,
dann sind rechter Vorhof und rechte Herzkammer
tberfillt und der Uberschuss entleert sich in ein we-
nig widerstandfahiges Lungengefal.

[0171] LungengefalBverschluss und pulmonaler
Vorhofhochdruck entstehen im Erwachsenenalter.
Patienten mit sekundarem ASD mit einem signifikan-
ten Shunt (wenn das Verhaltnis von pulmonalem
Blutfluss zu Systemblutfluss gréRer als 1,5 ist), wer-
den vorzugsweise im Alter von 5 Jahren operiert oder
sobald die Diagnose im spateren Leben gestellt wird.
Seit es zweidimensionale Echokardiographie und
Doppler Color Flow Mapping gibt kann die exakte
Anatomie des Defekts veranschaulicht werden. Der
Grolke des Defekt entsprechende wird eine ASD-Vor-
richtung der passenden GréRRe ausgesucht.

[0172] Die Grofle der ASD-Verschlussklappe ist
proportional zur Grélke des zu schlieenden Shunts.
In seinem entspannten Zustand ist das Kunststoffge-
webe so geformt, dass zwei scheibenahnliche Glie-
der bzw. Retentionsbereiche 2 und 3 (Eig. 19a) axial
ausgerichtet und mit einem kurzen zylindrischen
Segment bzw. Mittenbereich 4 verbunden sind. Die
Lange des zylindrischen Segments 4 sollte der Dicke
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der Vorhofscheidewand entsprechen, also 2 bis 20
mm dick sein. Die proximale Scheibe 2 und distale
Scheibe 3 haben einen AulRendurchmesser, der um
so Vieles grolier als der Shunt ist, dass ein Verrut-
schen der Vorrichtung 1 unmdglich ist. Die proximale
Scheibe 2 ist relativ flach, die distale Scheibe 3 dage-
gen ist so gegen das proximale Ende hin gewdlbt,
dass sie etwas mit der proximalen Scheibe 2 Uber-
lappt. Auf diese Weise wird durch federndes Auf-
springen der Vorrichtung 1 der periphere Rand der
distalen Scheibe 3 voll an die Seitenwand des Sep-
tums gedrickt. Genauso wird der duf3ere Rand der
proximalen Scheibe 2 an die gegenliberliegende Sei-
tenwand des Septums gedrickt.

[0173] Die Enden der Vorrichtung 1 aus réhrenfor-
migem geflochtenen Metallgewebe 10 sind ver-
schweif3t oder mit der Fassung 5 zusammengeklam-
mert, ahnlich den Klammern, die weiter oben be-
schrieben wurden, um ein Ausfransen zu verhindern.
Die Fassung 5, die die Drahtstrange an einem Ende
zusammenhalt, dient auch dazu, die Vorrichtung mit
dem Einfuhrungssystem zu verbinden (siehe
Fig. 18). In der gezeigten Anwendungsform ist die
Fassung 5 im Allgemeinen zylindrisch mit einer Ver-
tiefung fur die Enden des Metallgewebes, damit die
Drahte des geflochtenen Gewebes 10 sich nicht ge-
geneinander verschieben. Die Fassung 5 hat in der
Vertiefung ein Gewinde. Dieses Gewinde ist so be-
schaffen, dass es das distale Ende eines Einfih-
rungssystems aufnehmen und festhalten kann.

[0174] Die ASD-Verschlussvorrichtung 1 als An-
wendungsform dieser Erfindung kann vorteilhaft mit
oben genannter Methode hergestellt werden.

[0175] Eia. 23 veranschaulicht als Teilansicht eines
Schnittes von der Seite durch den ASD-Occluder von
Fig. 21 im ASD eines Herzens.

[0176] Eia. 24 bis Fig. 28 zeigen eine Verschluss-
vorrichtung in verschiedenen Varianten, die vorzugs-
weise bei membrandsen VSD eingesetzt wird. Diese
Vorrichtungen 1 haben in ihrer voreingestellten Form
zwei ausgedehnte Durchmesserteile (Retentionsbe-
reiche) 2 und 3 und ein kleineres Durchmesserteil
(Mittenbereich) 4 zwischen den zwei ausgedehnten
Durchmesserteilen 2 und 3. Jedes ausgedehnte
Durchmesserteil 2 und 3 hat eine Vertiefung, die von
der AuRenflache der ausgedehnten Durchmessertei-
le 2 und 3 nach innen ragt. In den Vertiefungen und
ist eine Klammer 7 an jedem Ende des réhrenférmi-
gen Kunststoffgewebes 10 angebracht.

[0177] Das kleinere Durchmesserteil (Mittenbe-
reich) 4 hat eine Lange, die der Dicke der abnormen
Offnung in der Septumwand entspricht. In ihrer aus-
gedehnten voreingestellten Form kann die VSD- Vor-
richtung verformt werden, dadurch wird ein geringe-
rer Querschnitt erreicht, damit sie wie oben beschrie-
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ben durch einen Kanal im Kérper eingefuhrt werden
kann. Die Innenflache der ausgedehnten Durchmes-
serteile kann konkav oder gewodlbt sein, damit die au-
Rere Peripherie jedes Durchmesserteils die Scheide-
wand beruhrt.

[0178] Auch kann mindesten ein Durchmesserteil 2
oder 3 versetzt relativ zum kleineren Durchmesserteil
4 angeordnet sein. So wird verhindert, dass bei einer
abnormen Offnung neben der Aorta die versetzte
Ruckhaltevorrichtung oder die ausgedehnten Durch-
messerteile 2 und 3 nach dem Einsetzen die Aorta
einschlief3en.

[0179] Fig.29 und Fig. 30 zeigen eine VSD-Vor-
richtung 1, bei der die Mitte beider ausgedehnten
Durchmesserteile 2 und 3 und das kleinere Durch-
messerteil 4 in einer Linie sind. Klammern (nicht ex-
plizit dargestellt) sind an den Enden des Kunststoff-
gewebes 10 angebracht und nach innen gezogen,
um eine glatte Verschlussvorrichtung zu erreichen.
Die Klammern kénnen ein inneres oder duf3eres Ge-
winde haben zur Befestigung an einer Einfiihrungs-
vorrichtung oder einem Fuhrungsdraht. Eine solche
VSD-Vorrichtung 1 wird vorzugsweise zum Verschlie-
Ren eines muskularen Ventrikelseptumdefektes ein-
gesetzt. Das Einsetzen dieser VSD-Vorrichtung ge-
schieht wie oben beschrieben.

[0180] FEig. 31 und Eig. 32 zeigen eine andere An-
wendungsform der Vorrichtung 1 zum Verschliel3en
eines VSD. Die Vorrichtung gemaR Fig. 32 ahnelt der
VSD-Vorrichtung von Fig. 29 und Eig. 30 mit ein paar
Anderungen: die Lange des kleineres Durchmesser-
teiles 4 wurde verringert und beide ausgedehnten
Durchmesserteile 2 und 3 wurden zusammenge-
drickt, um die Dicke jedes Durchmesserteils zu ver-
ringern.

[0181] Fig. 33 und Fig. 34 zeigen eine weitere An-
wendungsform einer &hnlichen Vorrichtung 1 zu
Fig. 31 und Fig. 32. Mit der Vorrichtung gemaf
Eig. 33 und Eig. 34 kann ein Patent Ductus Arterio-
sus (PDA) verschlossen werden, bei dem der Patient
an Pulmonalhochdruck leidet. Beide ausgedehnten
Durchmesserteile 2 und 3 sind mit einem dinnen
Querschnitt geformt, um den Flussigkeitsfluss durch
die Lungenvene oder -aorta nicht zu behindern. Au-
Rerdem lauft der kleinere Durchmesserteil 4 spitz zu,
um die Kontaktflache mit dem Gewebe um den De-
fekt herum zu vergréfRern.

[0182] PDA ist im Wesentlichen der Zustand, bei
dem zwei Blutgefalie, gewdhnlich die Aorta und die
Lungenarterie neben dem Herzen, ein Shunt zwi-
schen ihren Lumen haben. Dabei flief3t Blut direkt
durch den Shunt von dem einen zum anderen Blutge-
fal und behindert den normalen BlutfluR des Patien-
ten. Die PDA-Vorrichtung gemaf Eig. 35 und Fig. 36
bis Fig. 37 hat einen glockenférmigen Rumpf 3 und
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ein nach aulen ragendes Vorderteil 2. Der glocken-
férmige Rumpf 3 wird fur die Anbringung im Shunt
zwischen den BlutgefaRen angepasst, wahrend das
Vorderteil 2 fur die Positionierung in der Aorta ange-
passt wird, um den Rumpf der Vorrichtung im Shunt
festzuhalten. Die GroRRe von Rumpf 3 und Ende 2
kann nach Wunsch der jeweiligen Grofie des Shunts
angepasst werden. So kann Rumpf 3 z. B. in seinem
allgemein schlanken Mittelteil einen Durchmesser
von rund 10 mm und eine Achsenlange von rund 25
mm haben.

[0183] In der PDA-Vorrichtung kann der untere Teil
des Rumpfes sich radial erweitern bis auf den aule-
ren Durchmesser des Vorderteils 2, welches einen
Durchmesser in der GréRenordnung von rund 20 mm
hat.

[0184] Der untere Teil 4 sollte sich stark erweitern,
um ein Schulterstick zu bilden, das sich radial von
der Mitte des Rumpfes 3 weg verjungt. Wird die
PDA-Vorrichtung im Blutgefald eingesetzt, dann legt
sich Schulterstiick mit gréferem Druck an den Rand
des behandelten Lumens an. Das vordere Teil 2 wird
im Blutgefal festgehalten und drickt das untere
Ende von Rumpf 3 auf, damit Schulterstiick sich an
die GefaBwand anschmiegen kann. Dadurch wird
verhindert, dass die Vorrichtung sich aus dem Shunt
|6st.

[0185] Die PDA-VerschluBvorrichtung als Anwen-
dungsform dieser Erfindung lasst sich sehr gut nach
oben beschriebener Methode herstellen, indem man
ein réhrenférmiges Metallgewebe so verformt, dass
es sich der Oberflache einer Pressform anpasst;
dann wird das Gewebe warmebehandelt, um seine
neue Form zu fixieren.

[0186] Bei der PDA-Vorrichtung nach Eig. 39 ergibt
sich eine Vereinfachung derart, dass durch das ver-
wendete Kunststoffmaterial die Hilse im proximalen
Bereich entfalten kann, da an dieser Stelle die Kunst-
stoffdrahte miteinander bindig verschweifdt wurden.

[0187] Fig. 40 zeigt die Skizze einer PDA-Vorrich-
tung im Herzen eines Patienten, um ein PDA zu ver-
schlielRen. Die Skizze zeigt die Vorrichtung in einem
Shunt, welcher sich von der Aorta ,A" zur Lungenar-
terie ,P" zieht. Die Vorrichtung wird durch das PDA
geflihrt, indem Vorrichtung im Katheter zusammen-
geklappt bleibt. Dann lasst man Schulterstiick in sei-
ne thermisch durch die Warmebehandlung gegebene
~Gedachtnisform" zuriickfedern, indem man die Vor-
richtung aus dem distalen Ende des Katheters hin-
ausschiebt. Schulterteil sollte grof3er sein als das Lu-
men des Shunts des PDA.

[0188] Dann zieht man etwas an der Vorrichtung,
damit Schulterstlick sich an der Wand der Lungenar-
terie P festsetzt. Zieht man den Katheter noch weiter
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ein, dann setzt sich Vorrichtung an der Wand des
PDA fest und zieht dadurch ihr Rumpfteil 3 aus dem
Katheter heraus. Nun kann sich Rumpfteil 3 ausdeh-
nen. Rumpfteil 3 sollte so bemessen sein, dass es
durch Reibung im Lumen des PDA-Shunts einrastet.
Die Vorrichtung wird an ihrem Platz festgehalten ei-
nerseits durch Reibung zwischen Rumpfstiick 3 und
Lumen des Shunts und andererseits durch den Blut-
druck der Aorta gegen Schulterteil der Vorrichtung. In
kurzer Zeit bilden sich Thromben in und auf der Vor-
richtung und verschlielen den PDA. Der Verschluss
der hier vorgestellten Vorrichtung kann noch be-
schleunigt werden kann, wenn man sie mit einem
thrombogenetischen Mittel beschichtet, sie mit Poly-
esterfasern oder einem Nylonstoff ausfillt oder eine
grolere Menge von Drahtstrangen zusammenflech-
tet.

[0189] In Fig. 41 bis Fig. 44 wird eine andere Vari-
ante der PDA-Vorrichtung gezeigt. Diese Vorrichtung
hat einen spitz zulaufenden zylindrischen Rumpf 3, 4
und ein Schulterteil 2, das radial aus einem Ende des
Rumpfes herausragt. Die Enden des geflochtenen
Gewebes werden nach innen in den Hohlraum des
Rumpfteils 3 gedriickt. So befinden sich die Klam-
mern an jedem Ende des réhrenférmigen Gewebes
in der Vorrichtung, dadurch wird die Gesamtlange der
PDA-Vorrichtung verkirzt und ihre Handhabung ver-
einfacht.

[0190] Es sei darauf hingewiesen, dass die Ausfih-
rung der Erfindung nicht auf das in den Figuren be-
schriebene Ausflihrungsbeispiel beschrankt ist, son-
dern auch in einer Vielzahl von Varianten mdglich ist.

Patentanspriiche

1. Medizinisches selbstexpandierbares Occlusi-
onsinstrument zur Behandlung von Defekten am Her-
zen eines Patienten, insbesondere zum VerschlieRen
abnormer Gewebedffnungen, wobei das Occlusions-
instrument (1) mittels eines Kathetersystems mini-
mal-invasiv in den Kdrper eines Patienten einflhrbar
ist und aus einem Geflecht (10) dinner Faden be-
steht, wobei das Geflecht (10) wahrend des Einfih-
rens des Occlusionsinstrumtents in den Koérper des
Patienten eine erste vorab festlegbare Formgebung
und im implantierten Zustand des Occlusionsinstru-
ments eine zweite vorab festlegbare Formgebung
aufweist, wobei das Occlusionsinstrument in der ers-
ten Formgebung des Geflechts (10) in einem zusam-
mengefalteten Zustand und in der zweiten Formge-
bung des Geflechts (10) in einem expandierten Zu-
stand vorliegt, dadurch gekennzeichnet, dass die
Faden des Geflechts (10) aus einer Formgedacht-
nis-Polymerkomposition bestehen, so dass sich das
Geflecht (10) unter Einwirken eines aufleren Stimu-
lus von einer temporaren Form zu einer permanenten
Form verformt, wobei die temporare Form in der ers-
ten Formgebung des Geflechts (10) und die perma-
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nente Form in der zweiten Formgebung des Ge-
flechts (10) vorliegt.

2. Occlusionsinstrument nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass der duflere Stimulus
eine festlegbare Schalttemperatur ist.

3. Occlusionsinstrument nach Anspruch 2, da-
durch gekennzeichnet, dass die Schalttemperatur im
Bereich zwischen der Raumtemperatur und der Kor-
pertemperatur des Patienten liegt.

4. Occlusionsinstrument nach Anspruch 2 oder 3,
dadurch gekennzeichnet, dass die Polymerkomposi-
tion polymere Schaltelemente aufweist, wobei unter-
halb der festlegbaren Schalttemperatur die tempora-
re Form des Geflechts (10) mit Hilfe von charakteris-
tischen Phasenibergangen der polymeren Schalte-
lemente stabilisiert wird.

5. Occlusionsinstrument nach Anspruch 4, da-
durch gekennzeichnet, dass die Polymerkomposition
ein kristallines oder teilkristallines Polymernetzwerk
mit kristallinen Schaltsegmenten aufweist, wobei die
temporare Form des Geflechts (10) durch ein Einfrie-
ren der kristallinen Schaltsegmente beim Kristallisati-
onslibergang fixiert und stabilisiert wird, wobei die
Schalttemperatur durch die Kristallisationstempera-
tur bzw. Schalttemperatur der kristallinen Schaltseg-
mente bestimmt wird.

6. Occlusionsinstrument nach Anspruch 4, da-
durch gekennzeichnet, dass die Polymerkomposition
ein amorphes Polymernetzwerk mit amorphen
Schaltsegmenten aufweist, wobei die temporare
Form des Geflechts (10) durch ein Einfrieren der
amorphen Schaltsegmente beim Glaslibergang der
Schaltsegmente fixiert und stabilisiert wird, wobei die
Schalttemperatur durch die Glastibergangstempera-
tur der amorphen Schaltsegmente bestimmt wird.

7. Occlusionsinstrument nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Polymerkomposition ein lineares, phasen-
segregiertes  Multiblock-Copolymernetzwerk  auf-
weist, welches in zumindest zwei verschiedenen
Phasen vorliegen kann, wobei die erste Phase eine
Hartsegment-bildende Phase ist, bei welcher im Po-
lymer eine Vielzahl von Hartsegment-bildende BI6-
cke ausgebildet werden, welche zur physikalischen
Vernetzung der Polymerstruktur dienen und die per-
manente Form des Geflechts (10) bestimmen und
stabilisieren, und wobei die zweite Phase eine
Schaltsegment-bildende Phase ist, bei welcher im
Polymer eine Vielzahl von Schaltsegment-bildende
Blocke ausgebildet werden, die zur Fixierung der
temporaren Form des Geflechts (10) dienen, wobei
die Ubergangstemperatur der Schaltsegment-bilden-
den Phase zur Hartsegment-bildenden Phase die
Schalttemperatur ist, und wobei oberhalb der Uber-
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gangstemperatur der Hartsegmentbildenden Phase
die Formgebung des Geflechts (10) durch konventio-
nelle Verfahren, insbesondere durch Spritzguss-
oder Extrusionsverfahren, eingestellt werden kann.

8. Occlusionsinstrument nach Anspruch 7, da-
durch gekennzeichnet, dass die Polymerkomposition
thermoplastische Polyurethan-Elastomere mit einer
Multiblockstruktur aufweisen, wobei die Hartseg-
ment-bildende Phase durch eine Umsetzung von Di-
isocyanaten, insbesondere Methylen-bis(4-phenyli-
socyanat) oder Hexamethylendiisocyanat, mit Dio-
len, insbesondere 1,4-Butandiol, gebildet wird, und
wobei sich die Schaltsegment-bildende Phase aus
oligomeren Polyether-bzw. Polyesterdiolen, insbe-
sondere ausgehend von OH-terminierten Poly(tetra-
hydrofuran), Poly(e-caprolaceton), Poly(ethylenadi-
pat), Poly(ethylenglyocol) oder Poly(propylenglycol),
ergibt.

9. Occlusionsinstrument nach Anspruch 7, da-
durch gekennzeichnet, dass die Polymerkomposition
phasensegregierte Diblockcopolymere mit einem
amorphen A-Block und einem teilkristallinen B-Block
aufweist, wobei der Glasiibergang vom amorphen
A-Block die Hartsegment-bildende Phase bildet, und
wobei die Schmelztemperatur des teilkristallinen
B-Blocks als Schalttemperatur flir den thermischen
Formgedachtnis-Effekt dient.

10. Occlusionsinstrumtent nach Anspruch 9, da-
durch gekennzeichnet, dass die Polymerkomposition
Polystyrol als amorphen A-Block und Poly(1,4-buta-
dien) als teilkristallinen B-Block aufweist.

11. Occlusionsinstrument nach Anspruch 7, da-
durch gekennzeichnet, dass die Polymerkomposition
ein phasensegregiertes Triblockcopolymer mit einem
teilkristallinen zentralen B-Block und mit zwei amor-
phen terminalen A-Blécken aufweist, wobei die
A-Blécke das Hartsegment aufbauen, und wobei der
B-Block die Schalttemperatur bestimmt.

12. Occlusionsinstrument nach Anspruch 11, da-
durch gekennzeichnet, dass die Polymerkomposition
teilkristallines Poly(tetrahydrofuran) als zentralen
B-Block und amorphes Poly(2-methyloxazolin) als
terminale A-Blécke aufweist.

13. Occlusionsinstrument nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Polymerkomposition Polynorbornen, Polye-
thylen-Nylon-6-Pfxopfcopolymere und/oder vernetz-
te Poly(ethylen-co-vinylacetat)-Copolymere aufweist.

14. Occlusionsinstrument nach einem der vor-
hergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Polymerkomposition ein kovalentes vernetz-
tes Polymernetzwerk aufweist, welches durch Poly-
merisation, Polykondensation und/oder Polyaddition
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von difunktionellen Monomeren oder Makromeren
unter Zusatz von tri- oder héherfunktionellen Vernet-
zern aufgebaut ist, wobei Uber eine geeignete Aus-
wahl der Monomere, deren Funktionalitdt und dem
Anteil am Vernetzer die chemischen, thermischen
und mechanischen Eigenschaften des gebildeten
Polymernetzwerkes gezielt einstellbar sind.

15. Occlusionsinstrument nach Anspruch 14, da-
durch gekennzeichnet, dass die Polymerkomposition
ein kovalentes Polymernetzwerk ist, welches durch
vernetzende Copolymerisation von Stearylacrylat
und Methacrylsdure mit N,N'-Methylenbisacrylamid
als Vernetzer aufgebaut ist, wobei der Formgedéacht-
nis-Effekt der Polymerkomposition auf kristallisieren-
den Stearylseitenketten beruht.

16. Occlusionsinstrument nach einem der vor-
hergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Polymerkomposition ein kovalent vernetztes
Polymernetzwerk aufweist, welches durch eine nach-
tragliche Vernetzung von linearen oder verzweigten
Polymeren gebildet wird.

17. Occlusionsinstrument nach Anspruch 16, da-
durch gekennzeichnet, dass die Vernetzung durch io-
nisierende Strahlung oder durch thermische Spal-
tung radikal bildender Gruppe ausgeldst wird.

18. Occlusionsinstrument nach einem der vor-
hergehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Polymerkomposition zumindest ein biolo-
gisch abbaubares Material aufweist.

19. Occlusionsinstrument nach Anspruch 18, da-
durch gekennzeichnet, dass die Polymerkomposition
ein hydrolytisch abbaubares Polymer aufweist, ins-
besondere Poly(hydroxycarbonsauren) bzw. entspre-
chende Copolymere.

20. Occlusionsinstrument nach Anspruch 18
oder 19, dadurch gekennzeichnet, dass die Polymer-
komposition enzymatisch abbaubare Polymere auf-
weist.

21. Occlusionsinstrument nach einem der An-
spriche 18 bis 20, dadurch gekennzeichnet, dass die
Polymerkomposition ein bioabbaubares thermoplas-
tisches amorphes Polyurethan-Copolyester-Poly-
mernetzwerk aufweist.

22. Occlusionsinstrument nach einem der An-
spriche 18 bis 21, dadurch gekennzeichnet, dass die
Polymerkomposition ein bioabbaubares elastisches
Polymernetzwerk aufweist, welches durch Vernet-
zung von oligomeren Diolen mit Diisocyanat erhalten
werden.

23. Occlusionsinstrument nach einem der An-
spriche 18 bis 21, dadurch gekennzeichnet, dass die
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Polymerkomposition auf der Basis von kovalenten
Netzwerken ausgehend von Oligo(e-caprolacton)di-
methacrylat und Butylacxylat gebildet ist.

24. Occlusionsinstrument nach einem der vorge-
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
die zweite vorab festlegbare Formgebung des Occlu-
sionsintruments ausgelegt ist, eine abnorme Gewe-
bedéffnung im Herzen des Patienten zu verschliel3en,
wobei das Occlusionsinstrument (1) in seinem ex-
pandierten Zustand einen proximalen Retentionsbe-
reich (2), einen distalen Retentionsbereich (3) und ei-
nen dazwischen liegenden Mittenbereich (4) auf-
weist, wobei das Occlusionsinstrument am Mittenbe-
reich (4) einen kleineren Durchmesser aufweist als
am proximalen und/oder distalen Retentionsbereich
(2, 3).

25. Occlusionsinstrument nach Anspruch 24, da-
durch gekennzeichnet, dass in dem distalen Retenti-
onsbereich (3) die Enden der Faden des Geflechts
(10) in einer Fassung (5) zusammenlaufen, wobei der
proximale Retentionsbereich (2) eine zum proxima-
len Ende hin offene Form aufweist.

26. Occlusionsinstrument nach Anspruch 24
oder 25, dadurch gekennzeichnet, dass die Mitte des
proximalen und/oder distalen Retentionsbereichs (2,
3) relativ zur Mitte des Mittenbereichs (4) versetzt ist.

27. Occlusionsinstrument nach einem der An-
spriche 24 bis 26, dadurch gekennzeichnet, dass die
Innenflache des proximalen und/oder distalen Reten-
tionsbereiches (2, 3) eine konkave Formgebung auf-
weist.

28. Occlusionsinstrument nach einem der An-
spriche 24 bis 27, dadurch gekennzeichnet, dass der
proximale Retentionsbereich (2) des Geflechts (10)
eine zum proximalen Ende hin offene tulpenférmige
Formgebung aufweist.

29. Occlusionsinstrument nach einem der An-
spriche 24 bis 27, dadurch gekennzeichnet, dass der
proximale Retentionsbereich (2) des Geflechts (10)
eines zum proximalen Ende hin offene glockenférmi-
ge Formgebung aufweist.

30. Occlusionsinstrument nach einem der An-
spriche 24 bis 27, dadurch gekennzeichnet, dass
das Occlusionsinstrument (1) in seinem expandierten
Zustand eine hanteldhnliche Formgebung aufweist.

31. Occlusionsinstrument nach einem der An-
spriche 24 bis 30, dadurch gekennzeichnet, dass der
Mittenbereich (4) einen im Vergleich zum proximalen
und distalen Retentionsbereich (2, 3) kleineren
Durchmesser aufweist, wobei der Mittenbereich (4)
eine Lange aufweist, die der Dicke einer abnormen
Offnung in einer Gewebewand entspricht.
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32. Occlusionsinstrument nach einem der An-
spriche 24 bis 31, dadurch gekennzeichnet, dass die
Lange des Mittenteils (4) so bemessen ist, dass der
periphere Rand des distalen oder proximalen Reten-
tionsbereichs (2, 3) mit dem peripheren Rand des an-
deren Retentionsbereichs (3, 2) Gberlappt.

33. Occlusionsinstrument nach einem der An-
spriiche 24 bis 32, dadurch gekennzeichnet, dass der
proximale und/oder distale Retentionsbereich (2, 3)
eine Vertiefung aufweist, in der die Fassung (5) ange-
ordnet ist.

34. Occlusionsinstrument nach Anspruch 33, da-
durch gekennzeichnet, dass am proximalen und/oder
distalen Retentionsbereich (2, 3) ferner zumindest
ein Verbindungselement in der Vertiefung vorgese-
hen ist, wobei das Verbindungselement mit einem
Katheter in Eingriff bringbar ist.

Es folgen 25 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

@ Programmierung Wiederherstellun& @

permanente temporire permanente
Form Form Form
Verstrecken, Per te Form
Abkihlen ermanente To
.‘-'""-l.-.
Aufheizen

Temporire Form

¢ Permanente, kovalente Vernetzungsstelle
=L~ Flexible, amorphe Netzwerksegmente
wmm Temporire, physikalische Vernetzungsstelle

Permanente Form
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PFO-Occlusionsinstrument Typ 1
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PFO-Occlusionsinstrument Typ 1
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PFO-Occlusionsinstrument Typ 2
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PFO-Occlusionsinstrument Typ 4

Fig. 17
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ASD-Occlusionsinstrument Typ 1 ASD-Occlusionsinstrument Typ 2
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ASD-Occlusionsinsttument Typ 1
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ASD-Occlusionsinstrument Typ 2
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ASD-Occlusionsinstrument Typ 3
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ASD-Occlusionsinstrument Typ 4
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VSD-Occlusionsinstrument
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VSD-Occlusionsinstrument
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PDA-Occlusionsinstrument
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PDA-Occlusionsinstrument
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