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Beschreibung
QUERVERWEIS AUF VERWANDTE ANMELDUNGEN

[0001] Die vorliegende Anmeldung ist nicht vorlaufig zur vorlaufigen U.S. Anmeldung Nr. 62/291,891, einge-
reicht am 5. Februar 2016, mit dem Titel METHOD OF FABRICATION FOR DEVICES FOR DEPLOYING
AND RELEASING A TEMPORARY IMPLANT WITHIN THE BODY und zur vorlaufigen U.S. Anmeldung Nr.
62/291,904, eingereicht am 5. Februar 2016, mit dem Titel METHOD OF FABRICATION FOR DEVICES FOR
DEPLOYING AND RELEASING A TEMPORARY IMPLANT WITHIN THE BODY, wobei die Gesamtheit beider
hierin durch Verweis aufgenommen wird.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein das Gebiet von Vorrichtungen, die voriibergehend Raume
im Korper verschlielen, um eine therapeutische Wirkung vorzusehen.

[0003] Nach Angaben der Weltgesundheitsorganisation aus dem Jahr 2010 liegen 198 Millionen Amerikaner
Uber 15 Jahren Uber dem Zielgewicht. Von diesen Personen gelten 89 Millionen als Ubergewichtig (25<Body
Mass Index<30) und 109 Millionen als adipds (Body Mass Index >30). Weltweit sind mehr als 1,4 Milliarden Er-
wachsene ab 20 Jahren Ubergewichtig und 500 Millionen adip6s. Adipositas fiihrt zu einem erhdhten Risiko fur
zahlreiche, mdglicherweise behindernde Erkrankungen wie Typ-2-Diabetes, Herzerkrankungen, Schlaganfall,
Gallenblasenerkrankungen und Muskel-Skelett-Erkrankungen. Im Vergleich zu Erwachsenen mit gesundem
Gewicht sind adipése Erwachsene mehr als dreimal so haufig mit Diabetes oder Bluthochdruck diagnostiziert
worden. In den Vereinigten Staaten ist bei weiblichen Nichtrauchern schatzungsweise jeder flinfte krebsbe-
dingte Todesfall und bei mannlichen Nichtrauchern jeder siebte (Alter >= 50 Jahre) auf Adipositas zurtickzu-
fuhren. Im Durchschnitt leben Manner und Frauen, die im Alter von 40 Jahren adipds waren, 5,8 bzw. 7,1 Jahre
weniger als ihre Altersgenossen mit gesundem Gewicht.

[0004] Die Magen-Bypass-Operation ist die aktuelle Goldstandardbehandlung fir Patienten mit einem Body-
Mass-Index (,BMI“) von mehr als 40. Die Magen-Bypass-Operation ist auch eine Option fiir Menschen mit
einem BMI zwischen 35-39 mit adipositasbedingten Komorbiditaten. Wahrend die Magen-Bypass-Operation
bei den meisten Empféngern zu einer verringerten Nahrungsaufnahme und Gewichtsverlust fiihrt, erfordert sie
lebensverandernde, dauerhafte anatomische Veranderungen des Magen-Darm-Traktes und kann zu schweren
Komplikationen flihren. Der Magenbypass und die damit verbundenen chirurgischen Eingriffe sind ebenfalls
teuer und kosten etwa 22.500 Dollar (bei Laparoskopie). Aus diesen Griinden werden in den USA nur etwa
250.000 chirurgische Adipositaseingriffe pro Jahr durchgefihrt.

[0005] Fur die Uberwiegende Mehrheit der Ubergewichtigen und adipésen Bevélkerung, fiir die chirurgische
Adipositaseingriffe nicht geeignet sind, gibt es derzeit wenige wirksame und bezahlbare Mallnahmen. Diat und
Bewegung sind nach wie vor die wichtigsten Anséatze zur Bekdmpfung von Adipositas, doch dieser Ansatz hat
das Wachstum der Epidemie bestenfalls verlangsamt. Bisher haben medikamenttse Therapien dosisbegren-
zende Nebenwirkungen oder haben keine sinnvolle Langzeitwirkung.

[0006] Ein weniger invasiver Eingriff, der an Popularitédt zu gewinnen beginnt, ist ein intragastrischer Ballon.
Intragastrische Ballons kénnen endoskopisch platziert oder mit anderen Methoden positioniert werden und
missen in der Regel endoskopisch entfernt werden oder zur Entfernung auf die natirlichen Verdauungspro-
zesse des Korpers angewiesen sein.

[0007] Das hier beschriebene Herstellungsverfahren soll ein effizientes Verfahren zur Herstellung von Ballon-
vorrichtungen fiir die Behandlung von Adipositas bieten.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG
[0008] Die vorliegende Erfindung betrifft Vorrichtungen und Verfahren zur Einnahme eines Raumes im Kérper
eines Patienten. Insbesondere kdnnen die Vorrichtungen und Verfahren in einem Magenraum genutzt werden.
Die Vorrichtungen und Verfahren kdnnen jedoch an jeder Stelle des Kérpers genutzt werden. Die vorliegende
Erfindung betrifft insbesondere Fluidventile fir die Verwendung bei diesen raumfordernden Vorrichtungen.

[0009] Die hier beschriebenen Vorrichtungen kénnen auch zur Abgabe von Medikamenten, Pharmazeutika
oder anderen Wirkstoffen verwendet werden, wenn diese auf einer Aufienhaut der Vorrichtung, in einem Re-
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servoir, in einem Flllmaterial der Vorrichtung oder irgendwo an der Vorrichtung abgegeben werden kénnen.
Solche Wirkstoffe kdnnen mit der Zeit freigesetzt werden.

[0010] Die vorliegende Offenlegung umfasst medizinische Vorrichtungen zur Verwendung mit einem flissigen
Fillmaterial und zur Einnahme eines Raumes im Koérper des Patienten. In einem Beispiel umfasst eine solche
medizinische Vorrichtung ein flissigkeitsundurchlassiges Oberflachenmaterial, das einen Vorrichtungskorper
mit einem Innenreservoir bildet, wobei der Vorrichtungskérper ein Entfaltungsprofil aufweist und bei Aufnah-
me des flissigen Fillmaterials innerhalb des Innenreservoirs zu einem aktiven Profil weitbar ist; einen Flus-
sigkeitstunnel mit mindestens einer Wand, der einen langlichen Durchgang bildet, wobei sich mindestens ein
Teil des Flussigkeitstunnels innerhalb des Innenreservoirs erstreckt und wobei die mindestens eine Wand des
Flussigkeitstunnels so pradisponiert ist, dass sie den langlichen Durchgang blockiert, um den Durchfluss von
Fluid zu verhindern; eine Fluidleitung mit einem distalen Abschnitt, der sich innerhalb des langlichen Durch-
gangs des FlUssigkeitstunnels befindet, um einen Fluidweg durch den langlichen Durchgang zur Abgabe des
Fluids in das Innenreservoir zu erzeugen, und wobei die Fluidleitung aus dem Flissigkeitstunnel entfernbar
ist, so dass beim Entfernen der Fluidleitung die mindestens eine Wand des Flissigkeitstunnels den langlichen
Durchgang blockiert, um Fluid durch den langlichen Durchgang hindurch zu verhindern; und einen Freiset-
zungskanal, der durch einen langlichen Abschnitt aus flissigkeitsundurchlassigem Material gebildet ist, wobei
der langliche Abschnitt aus flissigkeitsundurchldssigem Material in das Innenreservoir umgestilpt ist und darin
vorlUibergehend zurtickgehalten wird, wobei, wenn er vortbergehend zurlickgehalten wird, der Freisetzungs-
kanal geschlossen ist, um einen Flussigkeitstransfer zum oder vom Kérper des Patienten zu verhindern.

[0011] Die vorliegende Offenlegung umfasst Verfahren zum Herstellen von weitbaren Vorrichtungen. Die weit-
baren Vorrichtungen kénnen sowohl Medizinprodukte wie hierin beschrieben sowie Vorrichtungen fur nicht-
medizinische Anwendungen umfassen.

[0012] In einem Beispiel umfasst die vorliegende Offenbarung ein Verfahren zum Vorsehen einer mehrschich-
tigen Dunnfolie aus Polymermaterial, wobei die mehrschichtige Dinnfolie aus Polymermaterial eine Dinnfo-
lientrégerschicht und eine Dunnfolienarbeitsschicht umfasst und wobei die erste Dunnfolientragerschicht auf
einer ersten Seite der Dinnfolienarbeitsschicht angeordnet ist; Positionieren der mehrschichtigen Diinnfolie
auf einem offenen Rahmen und Erwdrmen der mehrschichtigen Dunnfolie; Ausbilden der mehrschichtigen
Dinnfolie zu einem Vorrichtungsabschnitt mit einer vorbestimmten Gestalt unter Verwendung von Differential-
gasdruck, um die mehrschichtigen Diinnfolie an eine Form anzupassen, wobei der Vorrichtungsabschnitt eine
Innenflache und eine AuRenfliche aufweist, wobei eine Tragerschicht die AulRenflache aufweist, wobei die
vorbestimmte Gestalt einen flachen Flanschbereich aufweist; Anordnen eines ersten Vorrichtungsabschnitts
zusammen mit einem zweiten Vorrichtungsabschnitt, so dass die Arbeitsschichten des ersten und zweiten
Vorrichtungsabschnitts nebeneinander angeordnet sind, wobei der Flanschbereich des ersten Vorrichtungs-
abschnitts mit dem Flanschbereich der zweiten Vorrichtung ausgerichtet ist; Erzeugen eines Zugangslochs
in mindestens einem der beiden Vorrichtungsabschnitte; Verbinden der Flanschbereiche der Vorrichtungsab-
schnitte, um eine fluiddichte Naht um den gesamten Flansch zu bilden; Abschneiden eines liberschiissigen
Materials um den Flanschbereich herum; und Umstilpen der Vorrichtung durch das Zugangsloch.

[0013] Das Verfahren kann ferner das Ausbilden des Films zu einem Vorrichtungsabschnitt umfassen, was
den Schritt des Ausbildens eines konvexen und eines konkaven Vorrichtungsabschnitts umfasst.

[0014] In einer weiteren Variante umfasst der Schritt des Ausbildens eines konvexen und eines konkaven
Vorrichtungsabschnitts das Nutzen einer Doppelform, um den konvexen und den konkaven Vorrichtungsab-
schnitt gleichzeitig herzustellen. AuRerdem, wenn eine zweite Dlnnfolientrégerschicht auf einer zweiten Seite
der DiUnnfolienarbeitsschicht angeordnet werden kann. In einem solchen Fall kann das Verfahren weiterhin
das Entfernen der zweiten Tragerschicht vor dem Erwédrmen der mehrschichtigen Dlnnschicht umfassen.

[0015] In einer weiteren Variante umfasst das Verfahren weiterhin das Schneiden eines Zugangslochs durch
mindestens einen Vorrichtungsabschnitt, wobei das Loch so angeordnet ist, dass es ein Uberschneiden mit
dem Flanschbereich vermeidet.

[0016] Das Verfahren kann auch das Freilegen einer Seite der Arbeitsschicht durch Entfernen einer Trager-
schicht beinhalten.

[0017] In einem weiteren Beispiel umfasst das Verfahren weiterhin das Anordnen einer zusatzlichen Vorrich-

tungsteilkomponente zwischen den ausgerichteten Arbeitsschichten des ersten Vorrichtungsabschnitts zusam-
men und dem zweiten Vorrichtungsabschnitt.
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[0018] Das Verbinden der Flanschbereiche der Vorrichtungsabschnitte kann einen beliebigen den Fachleuten
bekannten Prozess umfassen. Solche Prozesse kénnen das Verbinden durch thermisches, mechanisches
oder chemisches Verbinden umfassen.

[0019] Die obigen und andere Merkmale der Erfindung, einschlie3lich verschiedener neuartiger Konstruktions-
details und Teilekombinationen, sowie weitere Vorteile werden nun anhand der Begleitzeichnungen genauer
beschrieben und in den Patentanspriichen hervorgehoben. Es versteht sich, dass das jeweilige Verfahren und
die jeweilige Vorrichtung, die die Erfindung verkdrpern, zur Veranschaulichung und nicht als Einschrankung
der Erfindung dargestellt sind. Die Prinzipien und Merkmale dieser Erfindung kénnen in verschiedenen und
zahlreichen Ausfuhrungsformen verwendet werden, ohne vom Schutzumfang der Erfindung abzuweichen.

Figurenliste

[0020] Die vorgenannten und andere Aufgaben, Merkmale und Vorteile der hier beschriebenen Verfahren,
Vorrichtungen und Systeme ergeben sich aus der nachfolgenden Beschreibung in Verbindung mit den Begleit-
zeichnungen, in denen die Bezugszeichen in den verschiedenen Ansichten auf die gleichen Teile verweisen.
Die Zeichnungen sind nicht unbedingt maf3stabsgetreu; stattdessen wurde Wert darauf gelegt, die Prinzipien
der Erfindung zu veranschaulichen. Bei den Zeichnungen zeigt:

Fig. 1A ein Beispiel fir eine Magenvorrichtungsanordnung vor der Annahme eines aktiven Profils;

Fig. 1B und Fig. 1C Teilschnittansichten von Beispielen von Vorrichtungsanordnungen zur Verwendung
beim Einnehmen von Raum innerhalb eines Korpers;

Fig. 1D die Veranderung der in Fig. 1A gezeigten Vorrichtung, wenn die Vorrichtungsanordnung ein ak-
tives Profil annimmt;

Fig. 1E eine Vorrichtungsanordnung, nachdem sie aufgeblasen, geweitet oder anderweitig verandert wur-
de, um ein gewtlinschtes aktives Profil zu erhalten;

Fig. 1F einen Zustand einer Vorrichtungsanordnung, nachdem ein Arzt, Patient oder sonstige Pflegekraft
die Ausscheidung der Vorrichtungsanordnung aus dem Korper veranlassen mdchte;

Fig. 2 eine Vorrichtungsanordnung oder Konstrukt in einem hydratisierten oder aktiven Profil, dessen
aulere ,Haut ein Materialreservoir oder eine Tasche definiert;

Fig. 3 eine Variante eines Fluidtransferelementes, das ebenfalls einen abdichtbaren Fluidweg zur Ver-
wendung mit den hierin beschriebenen Vorrichtungsanordnungen aufweist;

Fig. 4 eine schematische perspektivische Ansicht einer Variante eines Tunnelventils, das wahrend der
Fertigung der Vorrichtungsanordnung eingebaut wird;

Fig. 5 eine Teilansicht einer Variante eines umgestilpten Abschnitts einer Haut einer Vorrichtungsanord-
nung, die durch ein Freisetzungsmaterial verschlossen ist;

Fig. 6 eine Teilansicht des Inneren einer Vorrichtungsanordnung, die einen umgesttlpten Abschnitt der
Haut aufweist und ferner ein inneres Energiespeicherelement aufweist, das das Offnen der Vorrichtung
als Reaktion auf einen exogenen Ausléser unterstitzt;

Fig. 7 eine schematische Darstellung eines weiteren Beispiels einer Vorrichtungsanordnung mit einem
Freisetzungsmaterial, das sich auf einer Oberflache der Haut befindet;

Fig. 8 eine zusatzliche Variante eines Abschnitts einer Vorrichtungsanordnung, die eine Kontrolle tber
den fluiddurchlassigen Weg durch die ansonsten undurchlassige Materialoberflache ermdglicht;

Fig. 9A und Fig. 9B ein Beispiel fir ein Ventil, das durch Ausdehnung des Fillmaterials in einem Reservoir
der Vorrichtungsanordnung angetrieben wird;

Fig. 9C und Fig. 9D eine weitere Variante des Ventils von Fig. 9A mit Katheterdurchtrittsidchern;

Fig. 9E eine Variante eines Ventils mit halbmondférmigen hybriden Durchflussregelschichten, in denen
der undurchlassige Bereich und der durchlassige Bereich halbkreisférmig sind;

Fig. 10A die vorstehend erlauterte Variante eines Tunnelventils, das einen abdichtbaren Fluidweg bildet,
der das Austreten von Material aus dem Inneren der Vorrichtung verhindert;

Fig. 10B1 eine schematische Querschnittansicht des Tunnels entlang der Linie 10B-10B von Fig. 10A;
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Fig. 10B2 und Fig. 10B3 schematische Querschnittansichten zweier Varianten des Tunnelventils von
Fig. 10A;

Fig. 10C den Tunnel in seiner geschlossenen Konfiguration, nachdem die Leitung entfernt wurde;
Fig. 10D bis Fig. 10G eine Leitung, die mechanisch mit einem Tunnelventil gekoppelt ist;

Fig. 10H1 bis Fig. 10H3 eine schematische Querschnittansicht eines Tunnelventils mit einer Fillmasse
zwischen den Schichten des Tunnelventils und einer Leitung entlang der Linie 10H-10H von Fig. 10B1;

Fig. 101 und Fig. 10J die Verwendung einer federbelasteten Verschlussvorrichtung, die die Abdichtung
eines Tunnelventils unterstitzt;

Fig. 14A eine Draufsicht auf eine Variante der Vorrichtung mitten in der Fertigung, bei der die beiden
Schichten des Tunnelventils als Teil der oberen und unteren Haut der Vorrichtung gefertigt werden;

Fig. 14B eine Explosionsquerschnittdarstellung der Vorrichtung von Fig. 14A entlang der Linie 14B-14B;
Fig. 15 ein koextrudiertes Material, das aus einer Arbeitsschicht und zwei Tragerschichten besteht;

Fig. 16 das optionale Entfernen einer der beiden Tragerschichten von der Arbeitsschicht in dem Material
von Fig. 15 im Prozess;

Fig. 17A eine perspektivische Schnittansicht eines beispielhaften Tiefziehwerkzeuges;

Fig. 17B1 und Fig. 17B2 schematische Querschnittdarstellungen eines beispielhaften Tiefziehwerkzeu-
ges mit geformtem Polymermaterial in diesem;

Fig. 17C eine schematische Querschnittdarstellung eines beispielhaften Tiefziehwerkzeuges zur gleich-
zeitigen Herstellung von konvexen und konkaven Vorrichtungsabschnitten;

Fig. 18A eine schematische Querschnittdarstellung zweier Vorrichtungsabschnitte, die zur Vorbereitung
des Verbindens mittels HF-Schweilen verschachtelt sind;

Fig. 18B eine schematische Querschnittdarstellung von mit dem Werkzeug von Fig. 17C hergestellten
verschachtelten Vorrichtungsabschnitten;

Fig. 19A und Fig. 19B verschiedene Tiefziehfertigungsverfahren, bei denen Warme auf eine Polymerfolie
aufgebracht wird;

Fig. 20A eine schematische Draufsicht auf optionale Teilkomponenten, die vor dem Verbindungsschritt
zwischen zwei Arbeitsschichten angeordnet sind;

Fig. 20B eine schematische Explosionsseitenansicht der optionalen Teilkomponenten, die vor dem Ver-
bindungsschritt zwischen zwei Arbeitsschichten angeordnet sind.

EINGEHENDE BESCHREIBUNG DER ERFINDUNG

[0021] Die folgenden Darstellungen sind Beispiele fiir die hier beschriebene Erfindung. Es wird erwogen, dass
Kombinationen von Aspekten bestimmter Ausfiihrungsformen oder Kombinationen der spezifischen Ausfiih-
rungsformen selbst in den Schutzumfang dieser Offenbarung fallen. Wahrend die hierin beschriebenen Ver-
fahren, Vorrichtungen und Systeme als im Magen- oder gastrischen Raum verwendet diskutiert werden, kon-
nen die Vorrichtungen, Verfahren und Systeme der vorliegenden Offenbarung in anderen Teilen des Korpers
verwendet werden, wo eine voriibergehende Okklusion eines Raumes erforderlich oder nitzlich sein kénnte.
Die vorliegende Offenlegung ist mit der der Anmelderin gehérenden US-Veréffentlichung Nr. 2011/0295299,
eingereicht am 2. Marz 2011, verwandt, die in ihrer Gesamtheit durch Verweis aufgenommen wurde.

[0022] Fig. 1A zeigt ein Beispiel fur eine Magenvorrichtungsanordnung 100. In diesem Beispiel kann die Ma-
genvorrichtungsanordnung bzw. das Konstrukt 100 tber einen l&ngeren Zeitraum in einem Magen (typischer-
weise eines Saugetiers) verbleiben. Ein Vorteil einer solchen Vorrichtung ist, dass das Konstrukt 100 bei teil-
weiser oder vollstandiger Entfaltung Volumen im Magen einnimmt, um eine therapeutischen Wirkung zu er-
zeugen, z.B. um das Séattigungsgefuhl zu stimulieren, und ein Austreten aus dem Korper durch die normale
Korperfunktion abwehrt. Wie unten dargestellt umfasst das Konstrukt im Allgemeinen drei Zustande: einer
Konfiguration vor Entfaltung (Fig. 1A); einer entfalteten oder aktiven Konfiguration (Fig. 1D, Fig. 1E); und einer
Ausscheidungskonfiguration (Fig. 1F). Wie vorstehend erwahnt kann die Vorrichtung auch fir therapeutische
Zwecke eingesetzt werden, bei denen kein Volumen bendtigt wird (z.B. Medikamentenabgabe, Bildung einer
Kavitat durch Abtrennung von benachbartem Gewebe, usw.).
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[0023] Fig. 1A zeigt eine Variante der Vorrichtung 100 nach der Platzierung in einem Magen 2. Wie hierin
beschrieben beinhaltet die anfangliche Konfiguration der Vorrichtung 100 einen kompakten Zustand, der eine
Platzierung innerhalb des Kdrpers ermdglicht. Die Vorrichtung kann in einer pillenartigen Konfiguration oder
einer beliebigen anderen Form vorliegen, die das Schlucken zulasst. Alternativ kann die Vorrichtung 100 unter
Verwenden einer Scope-Vorrichtung, eines Katheters oder einer anderen medizinischen Positionierungsvor-
richtung positioniert werden.

[0024] Fur eine Vorrichtung, die im Verdauungstrakt/Magenraum verwendet wird, kann die Vorrichtungsan-
ordnung 100 entweder durch natlrliche Einnahme oder durch die Verwendung eines Verabreichungssystems
(z. B. Katheter, Endoskop oder andere medizinische Vorrichtung) im Kérper positioniert werden. Das Verab-
reichungssystem kann optional eine nicht dargestellte orale Darreichungsform enthalten, die die Einnahme
eines relativ groflen Gegenstandes erleichtert. In anderen Ausfihrungsformen besteht das System aus einer
Leine, die eine Manipulation oder Kontrolle des platzierten Konstrukts von auRerhalb des Kérpers ermdglicht.
Die Anordnung 100 kann auch durch invasivere chirurgische oder endoskopische Eingriffe in den Magen ein-
gebracht werden.

[0025] In Fig. 1A ist die Vorrichtung 100 unmittelbar nach Einsetzen im Magen 2 gezeigt und ist bereit zur Ak-
tivierung. Wie hierin beschrieben kann die Vorrichtung 100 in der dargestellten Konfiguration eingesetzt wer-
den. Alternativ kann die Vorrichtung in einer Kapsel- oder Pillenhaut untergebracht werden, die ein Herunter-
schlucken durch den Patienten ermdglicht. Nach dem Herunterschlucken 16st sich die Haut leicht auf oder fallt
auseinander, was zu der gezeigten Konfiguration fihrt. Einmal im Magen platziert beginnt sich die Anordnung
100 auszudehnen, um Volumen/Raum im Kérper einzunehmen. Das Ausdehnen kann durch manuelles Auf-
blasen, einschliel3lich Hydratation oder andere Aktivierung eines Fillmaterials (wie optional unter Verwenden
eines Katheters, eines Aufblasschlauchs oder eines anderen Abgabesystems gezeigt), durch Absorption von
Korperflissigkeiten, durch Fernbetatigung einer bereits in der Vorrichtungsanordnung befindlichen Substanz
und/oder durch Abgabe eines Fluids in die Vorrichtung erfolgen, wo das Fluid selbst eine Ausdehnen bewirkt.
Varianten der Vorrichtung beinhalten auch eine Kombination solcher Ausdehnungsmittel.

[0026] Die in Fig. 1A gezeigte Variante beinhaltet ein Element 110, das sich von der Vorrichtung 100 aus dem
Patienten heraus erstreckt. Bei dieser gezeigten Variante besteht das Element 110 aus einem Fluidtransport-
element, das mit einem Innenraum der Vorrichtung 100 fluidisch gekoppelt ist, was die Abgabe von Substan-
zen und/oder Fluiden in der Vorrichtung 100 ermdglicht. Fig. 1A zeigt eine beispielhafte Fluidquelle 90, die
mit einer Variante eines Fluidtransportelements 110 koppelbar ist, so dass sich durch die Abgabe von Fluid
ein Fillmaterial 108 in der Vorrichtung ausdehnt. Im abgebildeten Beispiel umfasst das Fluidtransportelement
eine Leitung. Zu den alternativen Varianten der hier beschriebenen Vorrichtungen gehdéren jedoch Fluidtrans-
portelemente, die sich im Korper des Patienten befinden. Zu den alternativen Varianten der Vorrichtungen 100
gehoren auch Elemente 110, die als Férder- oder Positioniersysteme dienen, um eine korrekte Platzierung der
Vorrichtung 100 im Kdrper zu gewahrleisten. Solche Férdersysteme kénnen mit einem Inneren der Vorrichtung
gekoppelt sein oder auch nicht. Bei den nachstehend beschriebenen Varianten kann die Vorrichtung ein oder
mehrere Fluidtransportelemente enthalten, die im Kdrper verbleiben, aber dennoch Fluid in die Vorrichtung
100 transportieren, damit die Vorrichtung ein aktives Profil annehmen kann.

[0027] Fig. 1B zeigt eine Teilschnittansicht eines Beispiels einer Vorrichtungsanordnung 100 fir die Verwen-
dung beim Einnehmen von Raum in einem Koérper. Bei dieser Variante enthalt die Vorrichtungsanordnung 100
eine Materialoberflache oder -Haut 102, die ein Reservoir oder eine Tasche 104 bildet, die in der Lage ist,
eine Vielzahl von Substanzen, einschliel3lich, aber nicht beschrankt auf Fluide, feste Substanzen, halbfeste
Substanzen usw., zurtickzuhalten. Bei der abgebildeten Variante enthdlt das Reservoir 104 ein Fullmaterial
108 wie z.B. dehydriertes Hydrogelgranulat, das bei Zugabe eines Fluids aufquellen kann. Es kénnen jedoch
beliebig viele Substanzen im Reservoir 104 enthalten sein. Zu den alternativen Varianten der Vorrichtung und/
oder des Verfahrens gehéren Anordnungen, die kein Fillmaterial enthalten; vielmehr kann ein Fillmaterial im
Reservoir 104 abgelegt werden, sobald die Anordnung platziert wird. Alternativ oder in Kombination kann das
Reservoir mit einem Gas, einer Flissigkeit oder einer anderen gelartigen Substanz gefullt werden.

[0028] Bei anderen Varianten kann die Vorrichtungsanordnung 100 ein leeres Reservoir enthalten, das in den
Kdrper eingesetzt und anschlieRend mit einem Fillmaterial oder einer anderen Substanz gefiillt werden kann.
Solche Varianten kdnnen z.B. ein flissiges Fullmaterial umfassen, das Uber eine Leitung in das Reservoir
gefordert wird. Das Flussigkeitsvolumen, das benétigt wird, um die Vorrichtung zu einem gewunschten aktiven
Profil zu weiten, kann vorgegeben werden. Bei einigen Varianten kann das Volumen durch Messung des Ge-
gendrucks in der Leitung oder des Drucks im Reservoir mit einer beliebigen Anzahl von Druckdetektionsele-
menten bestimmt werden.
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[0029] Fig. 1B zeigt auch eine Variante eines abdichtbaren Fluidwegs 112, der mit dem Fluidtransferelement
gekoppelt ist und/oder einen Teil davon bildet. In diesem Beispiel erstreckt sich der abdichtbare Fluidweg 112
aullerhalb des Umfangs der Haut 102 der Vorrichtung 100. Weitere Varianten der Vorrichtung 100 kénnen
deutlich verkirzte abdichtbare Fluidwege 112 sein. In noch weiteren Varianten kann die Vorrichtungsanord-
nung 100 auf den abdichtbaren Fluidweg 112 verzichten.

[0030] Wie bereits erwdhnt enthalt die Haut 102 ein Freisetzungsmaterial 106, das mit ihr gekoppelt ist, wobei
das Freisetzungsmaterial 106 das Einleiten der Ausscheidung der Anordnung 100 aus dem Koérper kurz nach
Degradation, Aktivierung oder Abbau des Freisetzungsmaterials ermdglicht. Sobald sich die Vorrichtungsan-
ordnung 100 im aktiven Profil befindet, kann sie flr eine bestimmte Zeit im aktiven Profil verbleiben oder bis der
Patient eine gewlinschte therapeutische Wirkung erfédhrt. Um die Ausscheidung der Vorrichtungsanordnung
100 aus dem Korper einzuleiten, wird dem Patienten ein exogenes Material, eine exogene Substanz oder ein
exogener Stimulus verabreicht. Die Substanz kann ein Fluid oder ein anderes Aktivierungsmittel mit Eigen-
schaften enthalten, die entweder direkt oder indirekt auf das Freisetzungsmaterial einwirken, um die Barriere
zu durchbrechen und den Inhalt des Reservoirs dem Korper auszusetzen. Beispielsweise kann die exogene
Substanz ein erwarmtes Fluid enthalten, das das Freisetzungsmaterial schmilzt. Alternativ kann das exogene
Material eine Temperatur und/oder einen Sauregehalt von Fluiden im Magen so verandern, dass die verbes-
serten Eigenschaften der Fluide entweder direkt oder indirekt auf die Freisetzungsmaterialien zu wirken begin-
nen. Bei weiteren Varianten kann das Freisetzungsmaterial ein Material oder mehrere Materialien umfassen,
die wie hierin beschrieben effektiv eine Barriere bilden und durch Einsatz exogener Reize (z.B. ein Magnetfeld,
Ultraschall, IR-Heizung, koharentes Licht, elektromagnetische Signale, Mikrowellenfeld usw.) getrennt oder
abgekoppelt werden.

[0031] Fig. 1B zeigt auch eine Variante, bei der das Freisetzungsmaterial 106 in der Form vorliegt, die der
Form und/oder Grofle des Gehauses nahekommt, mit dem die Vorrichtung 100 zugefiihrt wird (in diesem
Beispiel ist das Freisetzungsmaterial 106 in Pillenform). Ein Vorteil einer solchen Konfiguration ist, dass das
Freisetzungsmaterial 106 ohne Gbermafiges Falten oder Biegen im Gehause positioniert werden kann.

[0032] Fig. 1C zeigt eine Schnittansicht einer anderen Variante einer Vorrichtungsanordnung 100. Bei dieser
Variante bindet oder verbindet das Freisetzungsmaterial 106 die Hautrander aus dem Reservoir 104 heraus.
Eine solche Konfiguration schiitzt das Freisetzungsmaterial 106 vor der lokalen Umgebung des Koérpers (z.B.
Fluiden im Magen oder Verdauungstrakt). Das Freisetzungsmaterial kann durch die Zugabe des exogenen
Materials zum Korper, wie hierin beschrieben, noch aktiviert und/oder abgebaut werden. Die Positionierung
des Freisetzungsmaterials im Reservoir erlaubt es jedoch der Haut 102, als zusatzliche Schutzschicht zu die-
nen, um ein unbeabsichtigtes Ausscheiden der Vorrichtungsanordnung 100 zu verhindern. Das Freisetzungs-
material 106 kann eine Schicht umfassen, die Hautrdnder miteinander verbindet.

[0033] Fig. 1C zeigt ebenfalls eine Variante eines abdichtbaren Fluidwegs 112. In diesem Beispiel erstreckt
sich der verschliebare Fluidweg 112 nicht Gber den Umfang der Haut 102 hinaus. Weitere Varianten der
Vorrichtung 100 kénnen deutlich verkirzte abdichtbare Fluidwege 112 sein. In noch weiteren Varianten kann
die Vorrichtungsanordnung 100 auf den abdichtbaren Fluidweg 112 verzichten.

[0034] Fig. 1D zeigt die Veranderung der in Fig. 1A gezeigten Vorrichtung 100, wenn die Vorrichtungsan-
ordnung 100 ein aktives Profil annimmt. Ein aktives Profil umfasst ein beliebiges Profil mit Ausnahme eines
Entfaltungszustands, bei dem das Profil es der Vorrichtung ermdglicht, die beabsichtigte Wirkung auszulben,
Volumen oder Raum im Kdrper einzunehmen, um eine therapeutische Wirkung zu erzielen. Im gezeigten Bei-
spiel beférdert ein Arzt oder ein anderer Mediziner Fluid Gber das Fluidtransportelement 110, welches in dieser
Variante eine Leitung 114 umfasst, in das Reservoir 104, was ein Aufquellen eines Fullmaterial 108 verursacht.
Wie bereits hierin erwahnt umfassen andere Varianten Vorrichtungsanordnungen ohne Fillmaterial, bei denen
die Leitung 114 einfach Fluid und/oder andere Substanzen liefert, die es der Vorrichtungsanordnung ermogli-
chen, ein aktives Profil zu erreichen.

[0035] Bei Verwendung einer Leitung 114, die sich auRerhalb des Kérpers erstreckt, kann ein Arzt eine feuch-
tigkeitsspendende Flussigkeit wie Wasser oder destilliertes Wasser durch die Leitung 114 abgeben. Im All-
gemeinen kann ein vorgegebenes Flissigkeitsvolumen manuell oder maschinell in das dufliere Ende der Lei-
tung gepumpt werden, wobei das Flissigkeitsvolumen auf der Grundlage einer bestimmten Grofie der Vor-
richtungsanordnung oder eines gewlinschten aktiven Zustands vorgegeben wird. Bei manchen Varianten kann
das Flissigkeitsvolumen auch von der Leitungslange abhangen.
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[0036] Die Leitung 114 kann zum Beférdern einer Substanz oder in das Reservoir 104 der Vorrichtung ver-
wendet werden. In der dargestellten Variante befordert die Leitung 114 Fluid von auRRerhalb des Kdrpers des
Patienten in das Reservoir 104 nach der Platzierung der Vorrichtungsanordnung 100 im Kérper. Alternativ oder
in Kombination kann ein Fluidtransferelement eine Dochtvorrichtung umfassen, die Flissigkeiten oder andere
Fluide aus dem Inneren des Korpers in das Reservoir transportiert.

[0037] Fig. 1E zeigt die Vorrichtungsanordnung 100, nachdem sie aufgeblasen, geweitet oder anderweitig
verandert wurde, um ein gewlinschtes aktives Profil zu erhalten; Ein Arzt kann das Profil der Vorrichtungsan-
ordnung 100 entweder mit einem im Magen positionierten Scope (nicht abgebildet) oder mit nicht-invasiver
Bildgebung wie Ultraschall oder einer Réntgenaufnahme tGberwachen. Alternativ oder in Kombination kann das
aktive Profil erreicht werden, nachdem ein vorgegebenes Volumen an Fluid, Flissigkeit und/oder Gas in das
Reservoir 104 geférdert wurde. Darlber hinaus kénnen Varianten der Vorrichtung einen oder mehrere Marker
(z.B. rontgendichte Marker) enthalten, so dass ein Arzt die Ausrichtung und/oder Gré3e der Vorrichtungsan-
ordnung 100 bestimmen kann.

[0038] Wie vorstehend erwahnt enthalt diese besondere Variante der Anordnung 100 eine Leitung 114, die mit
der Haut 102 tiber den Fluidweg 112 verbunden ist und sich in das Reservoir 104 erstreckt. Alternativ kann eine
Leitung 114 direkt mit der Haut verbunden werden. Wenn die Vorrichtungsanordnung 100 den aktiven Zustand
erreicht hat, kann die Leitung 114 aus der Vorrichtungsanordnung 100 gezogen werden. Bei den Varianten, die
einen abdichtbaren Fluidweg 112 verwenden, fihrt der Abzug der Leitung 114 dazu, dass der abdichtfahige
Fluidweg 112 kollabiert oder komprimiert wird und somit verhindert wird, dass der Inhalt des Reservoirs 104 aus
der Vorrichtungsanordnung 100 entweichen kann. Alternativ oder in Kombination kann der sich im Reservoir
104 befindliche abdichtbare Fluidweg 112 aufgrund des erhéhten Drucks im Reservoir abgedichtet werden.
Mit anderen Worten bewirkt der gleiche Druck im Reservoir 104, der die Weitung der Vorrichtung 100 bewirkt,
auch, dass der abdichtbare Fluidweg 112 geschlossen, komprimiert oder anderweitig im Durchmesser so weit
reduziert wird, dass kein Material durch den abdichtbaren Fluidweg 112 aus dem Reservoir entweichen kann.

[0039] Bei bestimmten Varianten wird die Leitung 114 allein durch Reibung im abdichtbaren Fluidweg 112
festgehalten. Das Herausziehen der Leitung erfolgt durch Ziehen an der Leitung in einer Richtung weg von der
Vorrichtung 100. Wahrend der Anfangsphasen dieser Entnahmehandlung bewegt sich die geweitete Vorrich-
tung 100 in der Regel mit der Leitung im Magen nach oben, bis die geweitete Vorrichtung 100 den Osopha-
gusschlieBmuskel erreicht. Wenn die Vorrichtungsanordnung durch den SchlieBmuskel gegen eine weitere
Aufwartsbewegung gesichert ist, kann die Leitung 114 dann durch zuséatzliche Zugkraft aus dem Fluidweg und
dem Patienten herausgezogen werden.

[0040] Bei Enthahme der Leitung 114 dichtet der Fluidweg, wie hierin beschrieben, wirksam ab und verhindert
das Eindringen von Fluiden oder anderen Substanzen in den und aus dem Behalter. Bei bestimmten Varianten
dichtet der Fluidweg nach dem Entfernen einer Leitung oder eines anderen darin befindlichen Elements von
selbst ab. Bei weiteren Variationen kann der hydrostatische Druck und/oder der Druck, der durch das expan-
dierte FlUllmaterial hervorgerufen wird, der tber die Lange des Fluidwegs wirkt, zur Abdichtung des Fluidwegs
beitragen.

[0041] Fig. 1F zeigt einen Zustand der Vorrichtungsanordnung 100, nachdem ein Arzt oder der Patient die
Ausscheidung der Vorrichtungsanordnung 100 aus dem Kérper veranlassen mdchte. Wie vorstehend erlautert
wird ein exogenes Material 120 in den Magen (oder ggf. einen anderen Teil des Kdrpers) eingebracht. Wenn
das exogene Material 120 (oder exogen aktivierte Kérperflissigkeiten) mit dem Freisetzungsmaterial 106 in
Eingriff treten, reagiert das Freisetzungsmaterial auf die durch das exogene Material geschaffenen Bedingun-
gen und beginnt, sich abzubauen, zu schmelzen, sich zu zersetzen oder anderweitig instabil zu werden, so
dass die physikalische Barriere der Haut 102 beeintrachtigt wird. Wie vorstehend erwahnt kénnen zusatzliche
Varianten der Vorrichtungen mit einem exogenen Reiz anstelle oder zusatzlich zu einem exogenen Material
verwendet werden. Beispielsweise kann die exogene Substanz direkt auf das Freisetzungsmaterial einwirken,
indem sie etwa eine Substanz bei erhdhter Temperatur und/oder erhéhtem PH-Wert bereitstellt, die eine Zer-
setzung des Freisetzungsmaterials verursacht, damit das Fullmaterial mit den Fluiden im Magen interagieren
und/oder aus dem Reservoir in den Magen gelangen kann. Alternativ kann das exogene Material mit Fluiden
im Korper interagieren, um das Freisetzungsmaterial direkt oder indirekt zu aktivieren und/oder abzubauen.

[0042] In alternativen Varianten wird/werden das Freisetzungsmaterial oder zusatzliche Hautareale durch den
Zeitablauf in der normalen gastrischen Umgebung abgebaut oder instabil. In solchen Fallen kénnen die zu-
satzlichen Areale als Sicherheitsmechanismus dienen, um die Ausscheidung der Vorrichtung nach einer be-
stimmten Zeit zu gewahrleisten. Beispielsweise kann bei der in Fig. 1F gezeigten Variante eines der Areale
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des Freisetzungsmaterials 106 auf exogenen Reiz oder exogene Materialien reagieren, wahrend das andere
Freisetzungsmaterial 106 im Laufe der Zeit zerfallen kann. Alternativ oder in Kombination kann, wie in Fig. 1F
gezeigt, ein exogener Reiz in Kombination mit dem exogenen Material 120 verwendet werden, um Zersetzung
des Freisetzungsmaterials herbeizufiihren. Bei einer anderen Variante kdnnen die exogenen Reize 130 dazu
verwendet werden, um direkt auf das Freisetzungsmaterial 106 (ohne exogenes Material) einzuwirken, um
eine Zersetzung des Freisetzungsmaterials 106 herbeizufiihren und den Prozess des Ausscheidens der Vor-
richtungsanordnung 100 aus dem Patienten zu beginnen.

[0043] Fig. 1F zeigt das aus dem Reservoir 104 austretende Fillmaterial 108, wahrend die Vorrichtungsan-
ordnung 100 von ihrem aktiven Profil ausgehend kleiner wird, um das Ausscheiden der Haut 102 und des Fiill-
materials 108 aus dem Korper zu erméglichen. Die Konsistenz des austretenden Fillmaterials 108 ist in be-
stimmten Varianten dhnlich oder kommt der Konsistenz eines Speisebolus sehr nahe. Die Anpassung der Kon-
sistenz des Fullmaterials an natirlich vorkommende Partikel, die sich innerhalb des Kérpers bewegen, erleich-
tert den Durchgang des Fllmaterials 108 durch den Rest des Verdauungstraktes. In bestimmten Situationen
ermoglicht die Instabilitat oder der Abbau des Freisetzungsmaterials 106 die Vermischung von Kérperfluiden
mit dem Inhalt des Reservoirs 104, wodurch das Flllmaterial verflissigt und die Reduktion der Vorrichtungsan-
ordnung 100 aus einem aktiven Profil oder Zustand beschleunigt wird. Obwohl dies nicht abgebildet ist, da die
Vorrichtungsanordnung im Profil abnimmt, bewirkt die Peristaltikbewegung der Muskeln im Verdauungstrakt
ein Herausdrangen von Materialien aus der Vorrichtung, was das Durchtreten der Haut 102 der Vorrichtung
100 durch den Verdauungstrakt zulassen kann, bis sie schlieRlich aus dem Korper ausgeschieden wird. Be-
stimmte Varianten der Vorrichtungsanordnung kénnen so gestaltet werden, dass sie eine weiche, gleitfahige
und/oder formbare Konfiguration aufweisen, um den Durchtritt durch den Magen-Darm-Trakt zu unterstitzen.

[0044] Fig. 1A bis Fig. 1F sollen Varianten von Vorrichtungen und Verfahren zur Einnahme von Raum im Kor-
per eines Patienten veranschaulichen, insbesondere solche Vorrichtungen zur Verwendung im Magenraum.
Die vorstehend beschriebenen Prinzipien kdnnen jedoch bei einer beliebigen Anzahl von Varianten der Vor-
richtung wie unten beschrieben angewendet werden. Wie hierin erwdhnt gelten Kombinationen verschiedener
Varianten von Vorrichtungen sowie die Kombinationen von Aspekten solcher Varianten als in den Schutzum-
fang dieser Offenbarung einbezogen, sofern diese Kombinationen nicht im Widerspruch zueinander stehen.

[0045] In der in Fig. 2 gezeigten Ausfiihrungsform befindet sich das Konstrukt 1000 in einem hydratisierten
oder aktiven Profil und umfasst eine allgemein abgeflachte kugelférmige Struktur, deren dufiere ,Haut® ein
Materialreservoir oder eine Tasche 1010 definiert. Das Reservoir 1010 wird durch eine diinne, flexible Mate-
rialoberflache oder Haut 1013 begrenzt, die ein Innenvolumen 1015 zum Zuriickhalten von Substanzen um-
schlief’t, die das Konstrukt im aktiven Profil halten. Bei einer solchen Variante enthalt das Reservoir 1010 ein
Fillmaterial 1200, das flissig, halbfest oder gelartig sein kann. Im Allgemeinen ist das Volumen des Fullmate-
rials 1200 zun&chst gering, d.h. wenn sich das Konstrukt 1000 in seinem anfénglichen Zustand vor Platzierung
befindet. Das Volumen des Flllmaterials 1200 nimmt nach dem Platzieren des Konstrukts zu. Das Konstrukt
1000 in Fig. 2 veranschaulicht den vollstandig geweiteten oder aktiven Zustand, aber aus Griinden der Uber-
sichtlichkeit ist nur ein reprasentativer Teil des Fullmaterials 1200 dargestellit.

[0046] Der Wechsel vom anfanglichen, nicht geweiteten Zustand des Konstrukt 1000 in den aktiven Zustand
kann durch VergréRerung des Volumens des im Reservoir 1010 eingeschlossenen Fillmaterials 1200 erfol-
gen. Zusatzlich kann das Volumen durch Ausdehnung und/oder Quellung des Fillmaterials, das sich bereits
im Inneren des Behélters 1010 befindet, vergrofRert werden. Zum Beispiel, wie in der der Anmelderin gehéren-
den US-Patentanmeldung Verdéffentlichung Nr. US2011/0295299 beschrieben, ist ein Flllmaterial 1200 einer
beispielhaften Ausfiihrungsform im anfanglichen Zustand ein vorgegebenes Volumen an trockenem Hydrogel-
granulat. Das trockene Hydrogelgranulat kann z.B. bei Einwirkung einer geeigneten Flissigkeit, in der Regel
einer wassrigen Losung, zwischen dem 10- und 400-fachen seines Trockenvolumens quellen.

[0047] Bei der in Fig. 2 gezeigten Variante wandert die wassrige Flissigkeit im Magen in das Reservoir 1010
und bildet eine Aufschlammung aus Flissigkeit und im Wesentlichen vollstandig hydratisiertem Hydrogel, so-
bald ein Arzt oder Nutzer das Konstrukt 1000 im Magen platziert. Bekanntlich nehmen Hydrogele Wasser aus
ihrer Umgebung auf, was zu einer Quellung des Hydrogels fihrt. Bei der Ausfihrungsform von Fig. 2 ist das
Volumen des trockenen Hydrogels so vorgewahlt, dass es ein vollstandig aufgequollenes, uneingeschranktes
Volumen hat, das das Volumen des Reservoirs 1010 leicht Ubersteigt. Bei Einschrankung kénnen Hydrogele
nicht auf ein gréfReres Volumen quellen als die Grenzen des einschrankenden Volumens; aber eingeschrankte
Hydrogele kdnnen Druck gegen die Einschrankung ausiiben und tun dies auch. So wird das Reservoir 1010
zu einer strukturell selbsttragenden Struktur, wenn es mit einem Uberschuss an gequollenem Hydrogel gefiillt
ist (d.h. wenn das unbeschrankte Volumen des gequollenen Hydrogels gréRer ist als das eingeschlossene In-
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nenvolumen 1015). Bei anderen Ausfiihrungen wird das Reservoir 1010 mit einem anderen Fillmaterial gefillt
und unter Druck gesetzt. Das Reservoir 1010 kann in seinem geweiteten Zustand ausreichend elastisch sein,
um sich unter duRerem Druck zu verformen, und kehrt bei Druckabbau in seine Vorverformungsgestalt zurtck.
Bei noch weiteren Varianten kann das Fullmaterial so gewahlt werden, dass es nach einiger Zeit aushartet, um
zu einer eigenen Skelettstruktur zu werden oder die Haut zu tragen. Ein solches Fullmaterial kann so gewahlt
werden, dass er je nach Umgebung im Magen oder Verdauungstrakt schliellich abgebaut wird.

[0048] Die Anordnungen 1000 nach der vorliegenden Offenlegung kdnnen eine Materialoberflache oder -Haut
1013 umfassen, die im Wesentlichen undurchlassig fur Flissigkeiten und/oder Gase ist. In diesen Ausfiih-
rungsformen kann das Flllmaterial 1200 eine Flissigkeit bzw. ein Gas sein. Zuséatzlich kann das Fullmaterial
1200 ein flussigkeitsquellfahiges Material wie Hydrogel sein, das, wenn es hydratisiert wird, zu einem festen,
halbfesten oder fllissigkeitsdhnlichen Gel oder einer Aufschlammung wird. Wie in Fig. 2 dargestellt umfassen
Ausfihrungsformen, die eine im Wesentlichen undurchlassige Haut 1010 umfassen, ferner ein Fluidtranspor-
telement 1100, das die Migration von Fluid durch die Haut ermdglicht. In manchen Beispielen enthalt, wie
vorstehend erwadhnt, das Fluidtransportelement einen abdichtbaren Fluidweg, der an eine zusétzliche Fluid-
leitung angeschlossen werden kann oder auch nicht. In weiteren Varianten kann das Fluidtransportelement
ein lokalisiertes Fliissigkeitstransportelement 1100 enthalten, das in einer Offnung 1020 durch die Haut 1013
angeordnet ist und die Migration von Flissigkeit zwischen dem Inneren und dem AuReren des Reservoirs
1010 erleichtert. Ein solches Beispiel findet sich in der vorlaufigen U.S.-Anmeldung ,Resorbable Degradation
System® Seriennummer 61/723,794, eingereicht am 08.11.2012, deren Gesamtheit durch Verweis hierin auf-
genommen wird.

[0049] Wie vorstehend erwahnt kann bei bestimmten Varianten, bei denen die Vorrichtungsanordnung 1000
eine im Wesentlichen flissigkeitsundurchlassige Materialoberfliche umfasst, ein Konstrukt 1000 im geweite-
ten aktiven Profil bis zur Ausscheidung im Magen oder einem anderen Teil des Kdrpers auf unbestimmte
Zeit verbleiben. Daher kdnnen, wie vorstehend erwahnt, Vorrichtungen der vorliegenden Offenbarung ein Frei-
setzungsmaterial 1400 enthalten, das es dem Konstrukt 1000 erlaubt, sich vom aktiven Profil zu verkleinern
und schlieBlich den Koérper zu passieren. Eine solche Konfiguration des aktiven Freisetzungsmaterials 1400
ermoglicht die bedarfsgerechte Ausscheidung des Konstrukts. Wie vorstehend erwahnt ermdglicht das Frei-
setzungsmaterial, sobald es aktiviert, abgebaut oder anderweitig instabil gemacht wurde, die Migration von
Fillmaterial aus dem Reservoir und der Vorrichtungsanordnung. Bei manchen Varianten 6ffnet die Aktivierung
des Freisetzungsmaterials einen Durchgang in der Haut 1013 der Vorrichtung 1000. Alternativ oder in Kombi-
nation kann die Aktivierung des Freisetzungsmaterials zu einer Abnahme der Integritdt der Haut fiihren, die
die Barriere um das Reservoir bildet. Ist die Barriere beeintrachtigt, kann das Fillmaterial sicher in den Kérper
gelangen. Unabhangig von den Mitteln lasst die Aktivierung des Freisetzungsmaterials und die Freisetzung
des Fillmaterials die Vorrichtung 1000 kollabieren und fiihrt zum Austritt oder zur Entfernung der Vorrichtung
1000 durch den Korper (bei dieser Variante durch den unteren Magen-Darm-Trakt). Wie vorstehend erwéahnt
enthalten die hierin beschriebenen Vorrichtungen ein Freisetzungsmaterial, das durch Einwirkung einer exo-
genen Substanz aktiviert wird.

[0050] In bestimmten Varianten umfasst die Vorrichtungsanordnung 1000 im aktiven Profil ein stark abge-
flachtes Spharoid, wobei die Haut 1013 ein dlinnes, folienartiges Material sein kann, das weich, reil¥fest, fle-
xibel, im Wesentlichen unelastisch und nicht selbstklebend ist. Solche Eigenschaften kénnen fiir eine Vorrich-
tung, die zu einer kleinen oralen Darreichungsform komprimiert werden soll, von Vorteil sein. In einigen Bei-
spielen bestand die Haut 1013 aus einer 0,0015 Zoll dicken Polyether-Polyurethan-Folie. Bei einer einfachen
Variante kann aus Hauten, die eine obere Materialoberflache und eine untere Materialoberflédche bilden, ein
abgeplattetes Sphéaroid erzeugt werden, wobei die obere Materialoberflache und die untere Materialoberflache
miteinander versiegelt sind, wie durch die Naht 1004 in Fig. 2 dargestellt ist. Ein solches Mittel zur Abdichtung
der Vorrichtung 1000 besteht aus einer Ultraschall- oder Hochfrequenzschweil3ung (HF) um den Umfang der
Oberflachenmaterialien. Wie nachstehend ndher beschrieben wird, werden bei einem mdglichen Montagever-
fahren die obere und untere Materialoberflache als nominell identische, im Wesentlichen scheibenférmige Ma-
terialformen ausgebildet, in einem Band um den gréfiten Teil ihres Umfangs verschweif3t wird die Anordnung
dann durch einen unverschweillten Abschnitt umgestllpt (umgedreht). Ist die Anordnung umgestlpt, bildet
das geschweil3te Material die Naht 1004, die nach innen ragt.

[0051] Bei einigen Varianten kann, wie in Fig. 1C dargestellt, das Freisetzungsmaterial ein Filament, einen
Clip, ein Band, eine Kappe oder eine andere Struktur umfassen, die die Rander der Haut mechanisch ver-
schlie3t Ferner kann, wie nachstehend beschrieben, eine Quelle gespeicherter Energie, wie z. B. eine belas-
tete Feder oder ein komprimierter Schwamm oder anderes Material, in die Freisetzungsanordnung aufgenom-
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men werden, wobei diese kinetische Energie ebenfalls bei Aktivierung des Freisetzungsmaterials freigesetzt
wird und die Leistung dieser Anordnung verbessern kann.

[0052] Fig. 3 zeigt eine Variante eines Fluidtransferelementes 1100, das ebenfalls einen abdichtbaren Fluid-
weg 1110 zur Verwendung mit den hierin beschriebenen Vorrichtungsanordnungen aufweist. In diesem Beispiel
enthalt das Fluidtransferelement 1100 auch eine langliche Fluidleitung oder Réhre, die durch ein Tunnelventil
filhrt, das als abdichtbarer Fluidweg 1110 fungiert. Das Tunnelventil 1110 kann in einer Offnung in der oberen
1014 oder unteren 1016 Materialoberflache oder, wie in Fig. 4 dargestellt, in einer Offnung in einer Naht 1004
der Vorrichtung positioniert werden. Diese Variante des Tunnelventils 1110 umfasst einen langlichen Abschnitt
1022, der sich innerhalb des Reservoirs der Vorrichtungsanordnung erstreckt. In einigen Varianten kann das
Tunnelventil Gber die Naht 1004 oder wie vorstehend erlautert Gber die Auldenflache der Vorrichtungsanord-
nung hinausragen.

[0053] Wie in Fig. 3 dargestellt enthalt ein Teil des Flissigkeitstransportelements ein Tunnelventil 1110, das
zwei Schichten umfassen kann, die entlang ihrer Rander abgedichtet sind und eine erweiterte Offnung 1020
oder Lumen bilden. In weiteren Varianten kann das Tunnelventil 1110 aus eine Schlauchkonstruktion mit einer
einzigen durchgehenden Wand umfassen, die einen Durchgang definiert. In weiteren Varianten kann ein Tun-
nelventil mehr als zwei Wande umfassen. Unabhangig von der Konfiguration sind die Wand oder die Wande
des Tunnelventils dazu pradestiniert, die Strémung durch das Tunnelventil zu verschlie3en oder zu blockieren,
indem sie die Offnung oder den Durchgang 1020 blockieren.

[0054] Die Offnung oder das Lumen 1020 bildet einen Fluidweg, der es einem Rest des Fluidtransportelements
1100 ermdglicht, Fluide in das Reservoir zu fordern. Bei dieser Variante umfasst das Fluidtransportelement
1100 weiterhin eine Leitung. Wie hierin erwahnt kann das Fluidtransportelement jedoch eine Dochtvorrichtung
oder eine beliebige Fluidquelle umfassen, die die Abgabe von Flissigkeiten in das Reservoir der Vorrichtung
ermoglicht. Wie ebenfalls hierin erwahnt umfasst eine Variante der Vorrichtung eine Befestigung der Leitung
1100 an einem Teil des Tunnelventils 1110, wobei die Befestigung direkt oder indirekt sein kann und wobei in
einigen Varianten die Befestigung I6sbar ist, damit die Leitung 1100 vom Tunnelventil 1110 geldst, zurlickge-
zogen oder entfernt werden kann. Das Herausziehen oder Entfernen der Leitung 1110 aus der Offnung 1020
ermdoglicht es dem Tunnelventil 1110, den Austritt von Fluiden oder anderen Substanzen aus dem Reservoir
zu verhindern. Die Abdichtung des Tunnelventils 1110 kann durch einen Druckanstieg im Reservoir erfolgen.
Alternativ oder in Kombination kénnen eine Reihe anderer Mechanismen zum Abdichten oder SchlieRen der
Offnung 1020 im Tunnelventil 1110 fiihren. Beispielsweise kénnen in zusétzlichen Varianten die Oberflachen,
die das Lumen 1020 bilden, bei Kontakt abdichten oder die Lange des Tunnelventils 1110 in Verbindung mit
seiner Flexibilitdt kann es fur Substanzen, wie z.B. ein expandiertes Hydrogel, einfach schwierig machen, durch
den langlichen Abschnitt 1022 des Tunnelventils zu gelangen.

[0055] Fig. 3 zeigt ebenfalls die Leitung 1100, die sich durch das Tunnelventil 1110 so erstreckt, dass sie in das
Reservoir hineinragt. Das Vorrichtungsende der Leitung 1100 kann jedoch in alternativen Varianten innerhalb
der Offnung 1020 des Tunnelventils 1110 verbleiben. Bei einer solchen Variante verbleibt ein distales Ende des
distalen Teils der Fluidleitung innerhalb des langlichen Durchgangs des Fluidtunnels und kann zum Treiben
der Flussigkeit durch einen Teil des Tunnelventils auf Strémungsdruck bauen, so dass das Fluid schlief3lich
in das Reservoir gelangt.

[0056] In einer Variante des Tunnelventils 1110 hat, wie in Fig. 4 dargestellt, das Tunnelventil 1110 etwa die
Form des GroRRbuchstabens T, wobei der vertikale Schaft des T den langlichen Durchgang 1022 umfasst und
wobei der Querbalken des T teilweise eine vergrélerte Befestigungsflache bildet, die wie vorstehend erwahnt
an der Haut befestigt werden kann. Wie in Fig. 4 zu sehen ist, kann das Tunnelventil 1110 durch eine Offnung in
der Naht 1004 angeordnet werden. In anderen Varianten kann das Tunnelventil 1110 als Teil der oberen 1014
oder unteren 1016 Materialoberflache ausgebildet werden. Das heiftt, die Schablonen, die zum Schneiden der
oberen und unteren Materialoberflachenschichten verwendet werden, kénnen langliche Laschen enthalten, die
den oberen und unteren Schichten des langlichen Durchgangs 1022 entsprechen. Die Nahte dieser Laschen
kénnen wahrend des Abdichtungsprozesses der oberen und unteren Materialoberflachenschichten versiegelt
werden, wobei eine nicht versiegelte, axial verlangerte Offnung in der Mitte der langlichen Laschen verbleibt.

[0057] Einige Beispiele fir Materialien, die zur Bildung eines Tunnelventils verwendet werden, sind dinne,
folienartige Materialien. Varianten umfassen z.B. Tunnelventiimaterialien, die dhnliche Eigenschaften haben
wie das Material, das in der Materialoberflache oder -Haut der Vorrichtung verwendet wird. Weitere Materialien
umfassen Polyurethan, Nylon-12 und Polyethylen, sind aber nicht darauf beschrankt. In bestimmten Varianten
haben geeignete Materialien typischerweise eine Durometer-Harte von 80 Shore A oder weicher und werden
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mit einer glanzenden Oberflache extrudiert, um die Koh&sion und Klebrigkeit zu verbessern. Materialschichten
in beispielhaften Tunnelventilen kénnen typischerweise zwischen 0,001 Zoll oder weniger und 0,1 Zoll dick
sein. In einem Beispiel weist ein Tunnelventil eine Einzelschichtdicke von 001 Zoll auf. Ein geeignetes Schicht-
material ist eine 0,001 Zoll dicke, hochklebende Polyurethanfolie.

[0058] Die Lange des langlichen Abschnitts 1022, der sich innerhalb des Reservoirs der Vorrichtungsanord-
nung erstreckt, kann kurz sein, z.B. 0,1 Zoll, oder so lang wie die diametrale Breite der Vorrichtungsanordnung.
Bei einem beispielhaften Ventil ist die LAnge innerhalb des Reservoirs ungefahr 1,25 Zoll und die Breite dieses
Abschnitts ungefahr 0,75 Zoll breit.

[0059] Wie vorstehend erlautert beinhalten Varianten einer Vorrichtungsanordnung ein Freisetzungsmaterial,
das mit einem Teil der Haut gekoppelt ist, um eine Barriere zu bilden, um Substanzen in einem Reservoir der
Vorrichtung zurlickzuhalten. Fig. 5 zeigt eine Teilansicht einer Variante eines eingestllpten Abschnitts 126
einer Haut 102 einer Vorrichtungsanordnung 100. Wie hierin erlautert kann die Haut 102 eine erste Flache 122
und eine zweite Flache 124 enthalten, die an einer Naht 118 verbunden sind. Die Naht 118 kann beliebig viele
unverbundene Abschnitte enthalten, die als Freisetzungsareale 128 dienen sollen. Im gezeigten Beispiel wird
das Freisetzungsareal 128 durch einen nach innen gerichteten oder umgestiilpten Abschnitt 126 der Haut 102
begrenzt. Die besondere gezeigte Ausflihrungsform des umgestiilpten Abschnitts 126 ist auch als eingestulpter
Abschnitt 126 bekannt, der so bezeichnet wird, da er eine Biese, Falte, Krauselung, Wélbung, Verlangerung
usw. in der Haut 102 enthalten kann. Alternativ oder zuséatzlich kann der umgestilpte Abschnitt 126 innerhalb
einer ersten 122 oder zweiten 124 Oberflache der Haut 102 statt innerhalb einer Naht 118 gebildet werden.

[0060] Das Freisetzungsareal 128 des eingestiilpten Abschnitts 126 bildet in der Regel einen Durchgang, der
durch ein Freisetzungsmaterial 106 fluidisch abgedichtet ist. Das Freisetzungsmaterial kann einen mechani-
schen Verschluss umfassen (z.B. eine Klammerstruktur oder ein Filament, das die eingestiilpte Struktur zu-
sammenhalt). Alternativ oder in Kombination kann das Freisetzungsmaterial 106 eine temporare Abdichtung
oder eine andere Verbindung der Rander des eingestiilpten Abschnitts 126 umfassen. In weiteren Varianten
kann sich das Freisetzungsmaterial von einer Aulienflache der Haut nach aufien erstrecken. In einigen Vari-
anten ist das Freisetzungsmaterial 106 auf dem eingestiilpten Abschnitt 126 so nahe an der Haut angeord-
net, dass es durch einen Temperaturanstieg, der durch Abgabe der exogenen Substanz herbeigeflihrt wird,
beeinflusst wird.

[0061] Bei bestimmten Varianten bildet der umgestiilpte Abschnitt 126 ein Freisetzungsareal 128, das einen
Durchgang vorsieht, um eine Fluidverbindung zwischen dem Reservoir und der Aulienseite der Vorrichtungs-
anordnung vorzusehen. Dieses Merkmal ermdéglicht die Freisetzung von Fluiden oder Material, das im Reser-
voir zurlickgehalten wird, um ein Verkleinern der GréRe der Vorrichtung und deren Ausscheiden aus dem Kor-
per zu ermdglichen. Die Offnung kann sich am Ende des Durchgangs befinden, d.h. an der offenen Kante des
Materials, das zusammengeschlossen ist. Alternativ kann die den Durchgang bildende Wand in einem Bereich
jenseits des Punktes, an dem der umgestulpte Abschnitt 126 gebunden ist, por6s sein (z.B. der Bereich, der
relativ zum Freisetzungsmaterial 106 einwarts angeordnet ist).

[0062] In weiteren Varianten enthdlt der umgestilpte Abschnitt 126 ein Energiespeicherelement, das ein
schnelles und vollstéandigeres Offnen des Freisetzungsareals 128 erméglicht. Varianten des internen Energie-
speicherelements kdnnen eine feste Struktur oder eine Struktur umfassen, die den Durchgang von Fluiden
erlaubt. Das Energiespeicherelement kann ein kompressibles, elastisches Material umfassen, z.B. einen La-
texschaum. In einigen Varianten ist das innere Energiespeicherelement in der Regel zylindrisch mit einem
Durchmesser, der mindestens geringfiigig kleiner ist als der Durchmesser des Durchgangs im umgestlpten
Abschnitt 126. Beim Platzieren von Vorrichtung 100 im Kérper wird das Freisetzungsmaterial 106 an der Positi-
on des internen Energiespeichers fest um den umgestulpten Abschnitt 126 gebunden, wodurch gleichzeitig die
Einstllpung abgedichtet und das interne Energiespeicherelement zusammengedrickt wird. Die Elastizitat des
elastischen Materials im inneren Energiespeicherelement erzeugt im Freisetzungsmaterial 106 eine Zugkraft,
die gréRer ist als die Spannung im Freisetzungsmaterialband, womit eine Einstllpung allein abgedichtet wird.

[0063] Fig. 6 zeigt ein Beispiel fur einen umgestilpten Abschnitt 126, der durch ein Freisetzungsmaterial 106
gefaltet oder gefaltet und zurlickgehalten wird. Das optionale Energiespeicherelement, falls verwendet, ist in
Fig. 6 aus Griinden der Ubersichtlichkeit nicht dargestellt. Varianten der Vorrichtungen kénnen jedoch Ener-
giespeicherelemente umfassen, die sich zwischen den Falten befinden oder in den umgesttilpten Abschnitt
126 gefaltet sind.
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[0064] Bei einer anderen, nicht gezeigten Variante ist das Energiespeicherelement aulierhalb des umgesttilp-
ten Abschnitts 126 angeordnet. Ein externes Energiespeicherelement, zum Beispiel ein Haltering, wird zur Er-
héhung der Spannung im eingeklemmten und festgebundenen fadenférmigen Freisetzungsmaterial 106 ver-
wendet. Die erhdhte Spannung regt das Freisetzungsmaterial dazu an, eher, schneller und vollstandiger aus-
einander zu brechen, als es sonst der Fall wéare. Ein geeignetes externes Energiespeicherelement kann z.B.
mithilfe einer Sonderbestellung, 5 Millimeter Durchmesser, Hoopster® Haltering, erhaltlich bei Smalley Steel
Ring Company, 555 Oakwood Road, Lake Zurich, IL 60047, hergestellt werden.

[0065] Das Freisetzungsareal 128 in jeder der Varianten des umgestulpten Abschnitts 126 wird zunachst durch
ein Freisetzungsmaterial abgedichtet oder verschlossen, das direkt oder indirekt mit einem Teil der Haut ge-
koppelt ist, um eine Barriere zu bilden, um die Substanzen in einem Reservoir der Vorrichtung zurlickzuhalten.
Bei vielen Varianten ist das Freisetzungsmaterial fadenférmig. Beispiele fur Freisetzungsmaterialien, die in
Fadenform erhéltlich sind, sind Polyglycolid (PGA), Polydioxanon (PDS), Poly(lactic-co-glykolsaure) (PLGA),
Polylactid (PLA), Poly(4-hydroxybuttersaure) (P4HB), Polyglactin 910 und Polycaprolacton (PCL).

[0066] Bei solchen Variationen wird das Freisetzungsmaterial in der geweiteten Vorrichtungsanordnung im
Laufe der Zeit durch Hydrolyse abgebaut, wobei die Hydrolysegeschwindigkeit mit der Materialauswahl und
dem pH-Wert des flissigen Fullmaterials variiert. Bei Varianten, bei denen das Freisetzungsmaterial PCL ist,
kann das Freisetzungsmaterial auch durch Erhéhen der Temperatur des Freisetzungsmaterials abgebaut wer-
den, da PCL erweicht, schmilzt und Gber einer vorgegebenen Temperatur schwacher wird. In einigen Fallen ist
die vorgegebene Temperatur héher als die normale Kérpertemperatur. Dementsprechend kann die exogene
Substanz bei solchen Varianten ein erwarmtes Fluid umfassen, das die Temperatur des PCL erhéhen kann,
ohne eine Verletzung der angrenzenden Kérperbereiche zu bewirken. Wenn sich das PCL-Freisetzungsmate-
rial verschlechtert, nimmt die strukturelle Integritat der Fligeregion des Freisetzungsabschnitts (z.B. des um-
gestllpten Abschnitts 126) ab. In einem Beispiel ist das Freisetzungsmaterial ein modifiziertes PCL, wobei die
Modifikation das Senken des Schmelzpunkts von unmodifiziertem PCL von seiner normalen Schmelztempe-
ratur auf eine vom Menschen tolerierbare Temperatur umfasst.

[0067] Beispiele fiir das Freisetzungsmaterial kbnnen Poly(caprolacton) oder PCL umfassen. Bei solchen Va-
rianten erweicht, schmilzt und schwacht sich PCL oberhalb einer vorgegebenen Temperatur ab. In manchen
Fallen ist die vorgegebene Temperatur héher als die normale Kérpertemperatur. Dementsprechend kann die
exogene Substanz bei solchen Varianten ein erwarmtes Fluid umfassen, das die Temperatur des PCL erh6-
hen kann, ohne eine Verletzung der angrenzenden Kérperbereiche zu bewirken. Wenn sich das PCL-Frei-
setzungsmaterial verschlechtert, nimmt die strukturelle Integritat der Fligeregion des Freisetzungsabschnitts
(z.B. des eingestilpten Abschnitts 126) ab. In einem Beispiel ist das Freisetzungsmaterial ein modifiziertes
PCL, wobei die Modifikation das Senken des Schmelzpunkts von unmodifiziertem PCL von seiner normalen
Schmelztemperatur auf eine vom Menschen tolerierbare Temperatur umfasst.

[0068] Beispielsweise kann ein sich bei Bedarf abbauendes Konstrukt, das aus Nylon-12 besteht, hergestellt
werden, indem zunachst ein 1 Zoll groer runder Kranz aus 1,5 mil Polyether-Polyurethan hergestellt wird.
Ein runder abbaubarer Flicken aus Poly(caprolacton) (PCL) (mit einem modifizierten Schmelzpunkt, T,,, gleich
~47°C; erhaltlich bei Zeus Industrial Products aus Charleston, SC, USA) kann mit dem Polyether-Polyurethan-
Kranz HF-verschweifdt werden, wodurch ein T,-modifizierter PCL-Flicken erzeugt wird, das von einem Rand
aus Polyether-Polyurethan umgeben ist. Der Polyether-Polyurethan-Rand kann dann an eine Lage aus Ny-
lon-12 HFgeschweilt werden, die dann fir den weiteren Aufbau verwendet werden kann.

[0069] Beispiele fiir Freisetzungsmaterialien kbnnen biokompatibel hergestellte Polymere sein. Tabelle 1 ist
eine Zusammenstellung der Abbaueigenschaften mehrerer biokompatibler Materialien, die extrudiert oder an-
derweitig in Fadenform hergestellt werden kénnen und auch vorhersehbar abgebaut werden kdénnen. Einige
dieser Materialien, Polyvinylalkohol, sind in trockener Umgebung stabil, I6sen sich aber in feuchter Umgebung
sehr schnell auf. Einige biokompatible Polymere, zum Beispiel Copolymere aus Methacrylsdure und Methyl-
methacrylat, 16sen sich in Flissigkeiten mit physiologisch relevanten pH-Werten. Sie bleiben beispielsweise
bei pH < 7,0 stabil, Idsen sich aber bei pH > 7,0 auf. Andere Polymere, zum Beispiel Poly(caprolacton), bleiben
bei typischen Magentemperaturen stabil, schmelzen aber in Sekundenschnelle bei Temperaturen tber einem
vorgegebenen Schmelzpunkit.

[0070] Bei einigen Varianten kénnen Polymere, die durch allmahliche Hydrolyse abgebaut werden, fir das
Freisetzungsmaterial verwendet werden. Die Abbauzeiten verschiedener Polymere kbnnen unter verschiede-
nen Abbaubedingungen von etwa 2 Wochen bis etwa 6 Monate reichen, wobei die Abbauzeit von Parametern
wie dem pH-Wert der Abbaufliissigkeit, der Nahtkonstruktion (z.B. Strang oder Monofilament) und dem Fil-
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amentdurchmesser abhéngt. Im Allgemeinen halten Polymere am langsten, wenn sie destilliertem, neutralem
pH-Wasser ausgesetzt werden, und bauen sich schneller ab, wenn sie in saure oder basische pH-Flissigkeit
eingetaucht werden.

[0071] Die Abbauzeiten fir mehrere beispielhafte Materialien sind in Tabelle 1 tabellarisch dargestellt. Die
experimentell ermittelten Abbauzeiten in der Tabelle wurden unter simulierten Einsatzbedingungen ermittelt;
d.h., wie in Fig. 6 dargestellt wurde das Freisetzungsmaterial 106 mit einem Beispiel oder einer Simulation
eines umgestulpten Abschnitts, der geféltet oder gefaltet ist, gekoppelt.

Tabelle 1: Beispielhafte Eigenschaften von Freisetzungsmaterial

Polymer Abbaumodus Abbaubedingung Abbauzeit
Poly(glykolsaure) Allmahliche Hydro- | Einwirkung von Was- ~ 2 Wochen
lyse ser oder Saure
Poly(dioxanon) Allmahliche Hydro- | Einwirkung von Was- ~ 1 bis 2 Monate
lyse ser oder Saure
1 PDO 0,9% Benzylalkohol 54 Tage
3-0 PDO Destilliertes Wasser 56 Tage
4-0 PDO Destilliertes Wasser 60 Tage
4-0 PDO 0,9% Benzylalkohol 62 Tage
3-0 PDO 0,9% Benzylalkohol 65 Tage
Poly(lactic-co-glykolsaure) Allmahliche Hydro- | Einwirkung von Was- ~1 Monat
lyse ser oder Saure
3-0 PLGA Destilliertes Wasser 25 Tage
Poly(vinylalkohol) Schnelle Auflésung | Einwirken einer wassri- | Sekunden
gen Lésung
4-0 Monocryl Destilliertes Wasser 27 Tage
2-0 Vicryl 0,9% Benzylalkohol 43 Tage
2-0 Vicryl Destilliertes Wasser 43 Tage
0 Vicryl Destilliertes Wasser 46 Tage
0 Vicryl 0,9% Benzylalkohol 48 Tage
1 Vicryl 0,9% Benzylalkohol 53 Tage
1 Vicryl Destilliertes Wasser 53 Tage
Methacrylsduremethylmethacrylat- | Hydrolyse; be- Einwirkung von alkali- | Tage bei nahezu
Copolymere darfsgerechte schen pH-Wert neutralem pH-Wert
pHabhangige Auf- und Minuten bis St-
I6sung unden bei alkali-
schem pH-Wert
Poly(caprolacton) Hydrolyse; be- Warmeeinwirkung 6 Monate bei Tem-
darfsgerecht bei peraturen unter dem
Temperaturen Uber Schmelzpunkt, Se-
60°C kunden bei oder
Uber dem Schmelz-
punkt

[0072] Da der Freisetzungsabschnitt das Reservoir zur Umgebung hin éffnet, bietet die Offnung einen offenen
Weg aus der Vorrichtungsanordnung. Der offene Weg ermdglicht es, dass der Inhalt der Vorrichtungsanord-
nung, wie z.B. das Filimaterial, dem Mageninhalt ausgesetzt wird und frei aus dem Reservoir austritt. Bei
Positionierung innerhalb des Magens hilft normale Magenbewegung beim Entleeren des Inhalts der Vorrich-
tungsanordnung, so dass die gesamte Vorrichtung zusammen mit ihrem Inhalt aus dem Kdérper ausscheiden
kann. Bei manchen Varianten bietet die Membran, die die Haut bildet, wenig oder keine strukturelle Unterstit-
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zung. Diese Konfiguration ermdéglicht es, dass die natirliche Presskraft des Kérpers ausreicht, um eine eini-
germalen viskose Substanz aus der Vorrichtungsanordnung herauszudréngen.

[0073] Fig. 7 sieht eine schematische Darstellung eines weiteren Beispiels einer Vorrichtungsanordnung 100
mit einem Freisetzungsmaterial 106 vor, das sich auf einer Oberflaiche der Haut 102 befindet. Ein Beispiel
fur ein solches Freisetzungsmaterial ist ein abbaubarer Flicken 106, der, wenn er abgebaut wird, die physi-
kalische Barriere um das Reservoir 104 6ffnet, damit das Fillmaterial 108 (gequollen oder ungequollen) aus
der Vorrichtungsanordnung 100 austreten kann. Die Vorrichtungsanordnung 100 umfasst ein Hautmaterial,
mit dem Freisetzungsmaterial 106 verbunden werden kann (z.B. durch Hei3siegeln, HF-Schweifl3en, Impuls-
erwarmung oder andere Mittel). Bei bestimmten Variationen umfasst das Freisetzungsmaterial/der abbaubare
Flicken 106 ein Material oder eine Kombination von Materialien, die nach der Platzierung fir Wasser und Hy-
drogel undurchldssig bleiben und ,bedarfsgerecht als Reaktion auf eine exogene Substanz oder als Reaktion
auf einen Zustand, der im Korper durch die Verabreichung der exogenen Substanz erzeugt wird, abgebaut
werden kénnen.

[0074] In einem Beispiel kann das Freisetzungsmaterial 25 Mikrometer dick sein; bis zu 2,5 Millimeter dick. In
einem anderen Beispiel ist das Freisetzungsmaterial ein modifiziertes Poly(caprolacton) mit Schmelzpunktyy,
= 47°C (erhaltlich bei Zeus Industrial Products, Orangeburg, SC USA). In weiteren Ausfiihrungsformen kann
der abbaubare Flicken 106 Poly(glykolsdure) oder Poly(L-lactidsaure) sein (erhéltlich bei Poly-Med, Inc aus
Anderson, South Carolina).

Materialoberflache oder Haut

[0075] Die Art des Materials oder der Haut hangt von der beabsichtigten Anwendung ab. Bei einigen Varian-
ten wird eine Haut als Ausgleich fur die Auswahl eines ausreichend dicken, folienartigen Materials mit ausrei-
chender Festigkeit gewahlt. Beispielsweise kann bei einigen Varianten die Reilfestigkeit bevorzugt werden,
um das fertige Konstrukt in eine mdglichst volumenarme Kapsel pressen zu kénnen. Die Erfinder haben fest-
gestellt, dass diinne Folien mit einer Dicke, die von 0,5 mil bis 4 mil reicht, allgemein geeignet sind. Die hier
beschriebenen Vorrichtungen kénnen jedoch je nach Anwendung einen gréReren Dickenbereich aufweisen,
einschlielich eines Dickenbereichs in verschiedenen Teilen desselben Konstrukts. Bei einigen Ausfiihrungs-
formen muss das folienartige Material an andere Materialien schweil3- oder klebbar sein, wie sie z.B. bei Ven-
tilen 1110, Filimaterial-Freisetzungsmechanismen 1400 und/oder Befestigungsschnittstellen verwendet wer-
den konnten, wie hierin beschrieben wird.

[0076] In weiteren Ausfiihrungsformen weist das folienartige Material sowohl vor als auch nach der Weitung
der Vorrichtung eine geringe Durchlassigkeit des Fillmaterials auf. In einigen Ausfiihrungsformen weist das
folienartige Material eine geringe Wasserdampfdurchlassigkeit auf. Dartiber hinaus weist manches folienahn-
liche Material eine hohe chemische Bestandigkeit gegeniiber den unterschiedlichen Bedingungen auf, die im
Magen auftreten. Zu diesen Bedingungen gehéren niedriger pH-Wert, hoher Salzgehalt, hohe Detergentkon-
zentrationen (oft in Form von Gallensalzriickfluss), enzymatische Aktivitaten (z.B. Pepsin) und die variable
Chemien von Chymus, die von der Art und dem Gehalt der aufgenommenen Nahrung abhangen. Bei den im
Magenraum verwendeten Vorrichtungen muss das Material auch aus biokompatiblen Materialien bestehen,
die fiir die Dauer der Behandlung sicher mit der Magenschleimhaut in Kontakt kommen kénnen.

[0077] Die hierin beschriebenen Vorrichtungen kénnen zahlreiche thermoplastische Elastomere, thermoplas-
tische Olefine und thermoplastische Urethane verwenden, die zu ein- oder mehrschichtigen Folien extrudiert
oder gegossen werden kénnen, die fur Ausfiihrungsformen der gastrischen Vorrichtung geeignet sind. Beispiel-
hafte Basisharze, die verwendet werden kdnnen, umfassen Polypropylen, Polyethylen hoher Dichte, Polyethy-
len niedriger Dichte, lineares Polyethylen niedriger Dichte, Polyester, Polyamid, Polyether-Polyurethan, Poly-
ester-Polyurethan, Polycarbonat-Polyurethan, biaxial orientiertes Polypropylen, Polyvinylidenchlorid, Ethylen-
Vinylalkohol-Copolymer und Ethylvinylacetat. Einige Ausfliihrungsformen umfassen einschichtige Folien, wah-
rend andere Ausflihrungsformen mehrschichtige Folien bestehen. Andere Ausflihrungsformen bestehen aus
Mehrschichtfolien mit einer oder mehreren Bindeschichten, um eine Trennung der Schichten zu verhindern.

[0078] Bei einigen Ausflihrungsformen kann das folienartige Material mit anderen Materialien beschichtet wer-
den. Beispielsweise kdnnen in einigen Ausfliihrungsformen Hyaluronsdurebeschichtungen zur Verbesserung
der Weichheit und Gleitfahigkeit verwendet werden. Bei anderen Ausfiihrungen kénnen Beschichtungen wie
Parylene® verwendet werden, um die chemische Bestandigkeit der der Magenschleimhaut ausgesetzten Fil-
moberflache zu verbessern. In einigen Ausflihrungsformen kénnen Wachsbeschichtungen, PVDC-Beschich-
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tungen, Vakuum-Metallisierung oder Parylene®-Beschichtungen auf die Oberflache der Folie aufgebracht wer-
den, um deren Wasserdampfdurchlassigkeit zu reduzieren.

[0079] In einem Beispiel bestand das verwendete foliendhnliche Material aus einer 1,5 mil Polyether-Polyure-
than-Folie. In anderen Ausfiihrungen ist das folienahnliche Material eine 1 mil Nylon-12-Folie oder eine 1,5 mil
LLDPE-Folie. In einem anderen Beispiel bestand das folienartige Material aus einer mehrschichtigen Struktur
mit einer dulReren Schicht aus Polyurethan, einer mittleren Schicht aus PVDC oder EVOH und einer inneren
Schicht aus Polyurethan.

Flllmaterial

[0080] Die hierin beschriebenen Vorrichtungen umfassen zwei allgemeine Arten; solche, die mit einem Fluid-
fullmaterial gefullt sind, und solche, die mit einem quellfahigen Material gefillt sind, das sich wahrend der Ein-
nahme in einem nicht gequollenen Zustand befindet und quillt, wenn es von Magenfliissigkeiten oder einer
exogenen Flissigkeit hydratisiert wird. Generell ist ein quellfdhiges Fillmaterial, das eine hohe Quellfahigkeit
aufweist und eine halbfeste Konsistenz erreicht, sinnvoll, um das fertige Konstrukt in einen méglichst volumen-
armen anfanglichen Zustand pressen zu kénnen und dennoch die Steifigkeit nach dem Weiten beizubehalten.
Wenn nicht anders vermerkt ist, kénnen jedoch Varianten der Vorrichtung eine Reihe unterschiedlicher Arten
oder Kombinationen von Fillmaterialien verwenden. In verschiedenen Experimenten wurde festgestellt, dass
superabsorbierende Hydrogelpolymere mit einer Masse:Masse-Quellfahigkeit zwischen 100 und 1000 allge-
mein geeignet sind, wobei hierin eine Masse:Masse-Quellfahigkeit von 100 dahingehend definiert ist, dass 1,
0 g trockenes Hydrogel Wasser absorbiert und zu einer halbfesten Masse von 100,0 g quillt.

[0081] Typischerweise quellen geeignete Hydrogele bei Vorhandensein von destilliertem Wasser maximal
auf, und einige dieser Hydrogele entquellen (setzen gebundenes Wasser frei) auch bei Vorhandensein der
variablen Umweltparameter, die im Magen vorgefunden werden. Beispielsweise kbnnen Parameter wie pH-
Wert, Salzkonzentration, Konzentrationen von Emulgatoren (oft in Form von Gallensalzrickfluss), enzymati-
sche Aktivitaten (z.B. Pepsin) und die unterschiedliche Chymuschemien, die von der Art und dem Gehalt der
aufgenommenen Nahrung abhangen, das Quell- und Entquellverhalten bestimmter Hydrogele beeinflussen.
Typische Hydrogelquellzeiten liegen zwischen 5 Minuten und 1 Stunde. Bei einer Variante quillt das Hydrogel
in weniger als 15 Minuten vollstandig auf und quillt in weniger als 10 Minuten nach der Exposition in bestimmten
Umgebungen vollstandig ab. Viele Hydrogele werden mit Partikelgrof3en zwischen 1 und 850 Mikron geliefert.

[0082] Bei bestimmten Varianten profitieren Magenanwendungen von der Verwendung von Hydrogel-Parti-
kelgréflien, die zwischen 1 und 100 Mikron liegen. Dartiber hinaus muss das Hydrogel auch aus biokompatiblen
Materialien bestehen, die sicher mit dem Magen-Darm-Trakt in Kontakt kommen und von diesem ausgeschie-
den werden kdnnen. Beispiele fiir solche biokompatible superabsorbierende Hydrogelpolymere, die Quellfa-
higkeiten, Quellzeiten und Entquellzeiten besitzen, die fur Ausfihrungsformen des gastrischen Konstrukts ge-
eignet sind, umfassen Poly(acrylsdure), Poly(acrylamid) oder Copolymere von Poly(acrylsaure) und Poly(acryl-
amid). Ein weiteres Material, das als Fullmaterial verwendet werden kann, ist eine vernetzte Poly(acrylsaure)
mit einer PartikelgréBenverteilung, die von 1-850 Mikron reicht, und einem Quellvermégen von 400.

Formen

[0083] Wie vorstehend erlautert ndhern sich bestimmte Varianten der Vorrichtung einem stark abgeflachten
Sphéroid, das einen Durchmesser in der X-Y-Ebene und eine Dicke entlang der Z-Achse aufweist, wie sie in
Fig. 2 dargestellt sind. Bei bestimmten Varianten kdnnen die geweiteten MalRe der Vorrichtungsanordnung
einen Durchmesser aufweisen, der zwischen 2 Zoll und 10 Zoll liegt. In einer anderen Ausflihrungsform betragt
der Durchmesser des Konstrukts etwa 4,6 Zoll. Die Z-Achsen-Dicke kann zwischen 2 Zoll und 5 Zoll liegen.
Die Vorrichtungsanordnung ist jedoch, sofern nicht anders angegeben, nicht auf eine bestimmte Abmessung
beschrankt. Die folgenden Daten von Konstruktparametern liefern die experimentell ermittelten Abmessungen
zweier Konstrukte mit der abgeflachten Spheroidform.

Parameter Konstrukt 1 Konstrukt 2
Nicht geweiteter Durchmesser (Zoll) 4.7 5,8
Maximales Quellvolumen 300 ml 500 mi
Geweiteter Durchmesser (Zoll) 3,64 4,63
Geweitete Dicke (Zoll) 2,40 2,46
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Flissigkeitstransferventile

[0084] Fig. 8 zeigt eine zusatzliche Variante eines Teils einer Vorrichtungsanordnung, in anderen Ausfih-
rungsformen umfasst das Fliissigkeitstransferelement ein Ventil 150, wobei das Ventil 150 in Offnung 148 an-
geordnet ist und eine Kontrolle tiber den fluiddurchlassigen Weg durch die ansonsten undurchlassige Material-
oberflache 102 vorsieht. In einigen Ausfiihrungsformen umfasst das Ventil 150 eine mehrschichtige Material-
struktur, die aus Durchlassigkeitsbereichen 152 besteht, die neben Undurchlassigkeitsbereiche 154 angeord-
net sind, wodurch Fluid zwischen dem AuReren und dem Inneren des Reservoirs durchwandern kann, wenn
die Durchlassigkeitsbereiche 152 und Undurchlassigkeitsbereiche 154 nicht in eine Anordnung dicht neben-
einander gedrickt werden, und wodurch Flissigkeit daran gehindert wird, durchzuwandern, wenn die Berei-
che 152, 154 dicht zusammengedrickt werden. In einigen Ausfiihrungen ist das Ventil 150 selbstschliel3end.
D.h. das Ventil 150 wechselt ohne externe Aktivierung vom Zulassen von Flissigkeitsdurchwanderung zum
Hemmen von Flissigkeitsdurchwanderung. In einer Ausfiihrungsform schlie3t sich das Ventil 150 als Reakti-
on auf steigenden Druck des sich weitenden Fillmaterials oder steigenden Druck innerhalb des Reservoirs
selbsttatig, z.B. durch Quellen von Hydrogel, das die Bereiche 152, 154 ausreichend dicht zusammendriickt,
um eine Barriere zu bilden.

[0085] Wie vorstehend erwahnt kdnnen die hierin beschriebenen Vorrichtungsanordnungen ein Fluidtranspor-
telement 110 enthalten, das dazu dient, Fluide in das Reservoir zu férdern. Ein Beispiel flr ein solches Flissig-
keitstransportelement ist ein Docht, der ein fadenférmiges Material enthalt, das eine Fliissigkeit durch Kapillar-
wirkung von einem Ende zum anderen leiten kann. Der Docht kann sich vom Inneren des Vorrichtungsreser-
voirs bis zur Auenseite der Vorrichtungshaut erstrecken, normalerweise nur einige Millimeter tber die Haut
hinaus, obwohl Iangere Dochte verwendet werden kénnen. In einem anderen Beispiel umfasst der Flissigkeits-
transfermechanismus 1100 eine Fluidleitung 114, einen Schlauch oder einen Katheter, die/der sich nach dem
Platzieren der Vorrichtung im Magen des Patienten nach aulRen erstreckt, wo er/sie mit einer Fullfluidquelle
verbunden wird. In vielen Ausfihrungsformen wird der Fluidstrom durch das Fluidtransportelement vorzugs-
weise abgeschaltet, sobald die Vorrichtung ihr gewlinschtes Einsatzprofil erreicht hat. Bei Ausflihrungsformen
mit einem dochtartigen Fluidtransportmechanismus kann der Fluidstrom durch Niederdriicken des Dochts ab-
geschaltet werden, wahrend bei Ausfiihrungsformen mit einem katheterartigen Fluidtransportmechanismus
der Fluidstrom von auf’en angehalten und der katheterartige Mechanismus zuerst aus der Vorrichtung und
dann aus dem Patienten herausgezogen wird. Wenn der katheterartige Mechanismus aus der Vorrichtung
herausgezogen wird, muss die Offnung, durch die der Katheter durch die Haut der Vorrichtung gefiihrt wird,
abgedichtet werden. In vielen der hierin beschriebenen Anordnungen wird der Fluidstrom durch ein selbstdich-
tendes, zweischichtiges Ventil verhindert. In anderen Ausfiihrungsformen hat das selbstdichtende Ventil mehr
als zwei Schichten.

[0086] In noch anderen Ausflihrungsformen umfasst der Flissigkeitstransfermechanismus 1100 ein mecha-
nisches Ventil. Mechanische Ventile mit entsprechend kleinen Abmessungen, die aus biokompatiblen Mate-
rialien bestehen, sind in dem Gebiet gut bekannt und kommerziell erhaltlich. Ein mechanisches Ventil, das
als Flussigkeitstransfermechanismus 1100 dient, umfasst eine Einweg- oder ,Rickschlag®-ventilkonstruktion,
die den Eintritt von Fluid in das Reservoir 1010 ermdglicht, aber verhindert, dass Fluid aus dem Reservoir
austritt. Alternativ kann ein mechanisches Ventil, das als Flissigkeitstransfermechanismus 1100 dient, einen
normalerweise geodffneten Zustand aufweisen, der sich jedoch selbsttatig schlielt, wenn der innere Fluiddruck
groer als der aullere Fluiddruck ist.

[0087] Fig. 9A und Fig. 9B zeigen schematisch ein Beispiel fir ein Ventil, das sich durch Ausdehnung des
Fullmaterials 234 innerhalb eines Reservoirs 236 der Vorrichtungsanordnung 230 selbst abdichtet. Das Ventil
232 wird in einer Offnung 238 in der Materialoberflaiche oder in der Haut 228 positioniert oder anderweitig
angeordnet. In anderen Ausfiihrungsformen kann die Offnung 238 ein nicht abgedichteter Abschnitt von Naht
1004 sein, wie in Fig. 3 und Fig. 4 dargestellt ist. In der dargestellten Variante umfasst das Ventil 232 zwei Ma-
terialeinddmmungsschichten 242. Die Einddmmungsschichten 242 sind mindestens teilweise fluiddurchl&ssig,
kénnen aber fir nicht fluide Fullmaterialien undurchlassig sein. Diese Durchlassigkeit kann durch eine siebar-
tige Struktur erreicht werden oder kann, wie in Fig. 9A dargestellt, durch DurchstoR3en einer undurchlassigen
Schicht mit mindestens einem Loch 242 erreicht werden. Ventil 232 umfasst weiterhin Bereiche aus Durch-
flussregelmaterial 240. Durchflussregelmaterial 240 ist im Wesentlichen fluidundurchlassig, insbesondere fur
das als Flllmaterial verwendete Fluid 234 oder zum Hydratisieren einer trockenen Masse von Fillmaterial. Wie
dargestellt sind die Bereiche des Durchflussregelmaterials direkt neben den durchlassigen Bereichen der Ein-
dammungsschichten 242 angeordnet. Wéhrend der Platzierung liegt zunéchst kein Druck in der Vorrichtungs-
anordnung vor. Ohne Druck kénnen sich das Durchflussregelmaterial und die fluiddurchldssigen Bereiche der
Einddmmungsschicht trennen, so dass ein Fluidstromungsweg entsteht.

17/56



DE 11 2017 000 675 TS5 2018.10.18

[0088] Dieser Stromungsweg wird durch den gestrichelten Pfeil in Fig. 9A angezeigt. Bei einigen Varianten
wird ein nicht abgebildetes Fluidtransferelement verwendet, um Fluid von auRerhalb der Vorrichtungsanord-
nung zu dem internen Reservoir zu beférdern. Bei diesen Varianten kdnnen die Einddmmungsschichten aus
fluidundurchlassigem Material mit einem Loch in jeder Einddmmungsschicht hergestellt werden, damit das
ausgewahlte Fluidtransferelement in das Reservoir gelangen kann. Das Transferelement wird vor der Platzie-
rung durch das Ventil eingefiihrt. Bei einigen Varianten ist das Transferelement ein Docht, wahrend in anderen
Varianten das Transferelement eine Fluidleitung oder ein Katheter ist.

[0089] Fig. 9A zeigt auch eine vorgegebene Menge an Fullmaterial 234 innerhalb des Reservoirs 236. Bei
einigen Varianten wird die vorgegebene Menge in der Regel nach Trockenmasse gemessen. Die Trocken-
masse des Fullmaterials 234 wird durch die Menge des Fullmaterials 234 bestimmt, die benétigt wird, um das
bekannte Volumen der geweiteten Vorrichtung 230 zu fillen, wenn das Fillmaterial vollstandig hydratisiert ist.
Im expandierten Zustand Ubt das Fullmaterial einen Druck im Reservoir 236 aus, der eine formwiederherstel-
lende Kraft erzeugt, die den von aul3en aufgebrachten Verformungskraften standhalt. Bei anderen Varianten
ist das Fullmaterial 234 nicht im Reservoir 236 vorgespannt. Bei diesen Varianten ist das Fillmaterial ein Fluid
oder Aufschlammungsmaterial, das durch ein Fluidtransferelement geliefert wird, das in der Regel als Leitung
114 ausgefihrt ist, wie z.B. in Fig. 1D gezeigt.

[0090] Fig. 9A zeigt auch eine Fill6ffnung 238 des Ventils 232. Diese Variante des Ventils 232 enthalt eine
oder mehrere Durchflussregelschichten 240, die das SchlieRen des Ventils bei Einwirkung des Fullmaterials
234 unterstitzen. Fig. 9B zeigt die Ausdehnung des Fillmateriales 234, was den Druck gegen das Ventil
232 erhoht und den Fluidweg verschlie3t, indem die Durchflussregelschichten 240 in Richtung ihrer jeweiligen
Materialeinschlussschichten gedrickt werden, so dass der Fluidweg geschlossen wird.

[0091] Bei einigen Varianten kann die Konstruktion vereinfacht werden, so dass sie nur zwei Schichten von
fluidundurchlassigem Material umfasst, durch das Durchgangslécher geschaffen wurden, damit das Fluidtrans-
ferelement passieren kann. Diese Variante wird weiter unten in Verbindung mit Fig. 9C und Fig. 9D diskutiert.

[0092] Zuriick zu Fig. 9A ist, bevor sich das Fullmaterial 234 ausdehnt, das Ventil 232 vollstandig geoffnet;
d.h. es lasst Fluid entweder in einer Richtung nach innen oder nach au3en durch das Ventil strémen. Ande-
rerseits schlief3t das Ventil 232 nach der Expansion des Fillmaterials 234, typischerweise durch Hydratation,
vollstandig, wie in Fig. 9B dargestellt.

[0093] In einigen Ausflihrungsformen besteht Ventil 232 aus einer Fillmaterialeindammungsschicht 242. Im
Allgemeinen ist die Einddmmungsschicht 242 zumindest teilweise fluiddurchlassig und gleichzeitig in der Lage,
das Fillmaterial 234 in seinem trockenen oder hydratisierten Zustand in der Vorrichtung 230 aufzunehmen.
In einigen Ausflihrungsformen ist die Fillmaterialeinddmmungsschicht 242 auch eine Durchflussregelschicht;
d.h. eine einzelne Schicht im Ventil 232 kann gleichzeitig Teil der Durchflussregelfunktion des Ventils 232 sein
und die Fullstoffeindammungsfunktion der Einddmmungsschicht 240 erfiillen. Beispielsweise kann Laser-Mi-
krobearbeitung genutzt werden, um Mikroperforationen in einem Bereich einer ansonsten fluidundurchlassigen
Membran zu erzeugen. Der mikroperforierte Bereich fungiert als Einddmmungsschicht, wahrend der unperfo-
rierte Bereich als Durchflussregelschicht fungieren kann.

[0094] Ebenso kann bei Varianten, bei denen das Fullmaterial ein Fluid oder Aufschldmmungsmaterial ist, das
Uber eine Leitung oder einen Katheter in das Reservoir geleitet wird, jede von zwei fluidundurchlassigen, wie
in Fig. 9C dargestellt, durch Katheterdurchgangslécher 242A durchsetzt werden, um durchldssige Bereiche
zu schaffen, damit der nicht gezeigte Katheter von der AuRenseite der Vorrichtung in das Innere der Vorrich-
tung geschraubt werden kann, wenn die Vorrichtung kein Fullmaterial im Reservoir aufweist. Der Verlauf des
Katheters ist in Fig. 9C durch den gestrichelten Pfeil dargestellt. Fig. 9C zeigt diese Variante des Ventils sche-
matisch in der ,offenen® Konfiguration, die unmittelbar nach der Platzierung, aber vor der Hydratisierung des
Falimaterials, erhalten werden wirde, und Fig. 9D zeigt das gleiche Ventil, nachdem das Fillmaterial vollstan-
dig hydratisiert und die Leitung entnommen wurde. Wie in den Figuren dargestellt wird der Spalt zwischen den
beiden Schichten in Fig. 9C in Fig. 9D durch den Druck des Fillmaterials im Reservoir zugeschoben. Dieser
Schlief3druck tritt sowohl bei hydratisiertem quellfahigem Fullmaterial auf, wie dargestellt, als auch dann, wenn
das Fullmaterial nur eine Fluid ist, das unter Druck in das Reservoir gepumpt wird.

[0095] Fig. 9E zeigt eine andere Variante eines Ventils 232. In diesem Beispiel umfasst das Ventil 232 mehr
als eine Schicht. Wie gezeigt umfasst dieses Hybridventil 232 zwei halbmondférmige hybriden Durchflussre-
gelschichten 240, wobei jede der Schichten eine hybride Konstruktion aufweist, die in einigen allgemein halb-
kreisférmigen (d.h. halbmondférmigen) Bereichen 250 durchlassig und in anderen Bereichen 252 undurchlas-
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sig ist. Die undurchlassigen Bereiche 252 einer Schicht sind mindestens komplementér zu den durchlassigen
Bereichen der zweiten Schicht; d.h. wenn eine Schicht einen durchldssigen Bereich aufweist, weist die andere
Schicht einen undurchlassigen Bereich auf; im Allgemeinen gibt es Bereiche, in denen beide Schichten un-
durchlassig sind. Beispiele fir die Materialien umfassen einen durchlassigen Flicken, welcher ein Polyester-
gewebe umfasst, und einen undurchlassigen halbrunden Flicken, welches Latex umfasst.

[0096] Wie in Fig. 9E dargestellt umfasst das Hybridventil 232 zwei im Wesentlichen identische halbmondfér-
mige, Ubereinanderliegenden hybriden Durchflussregelschichten, wobei die beiden Schichten so ausgerichtet
sind, dass der undurchlassige Bereich 252 einer ersten hybriden Regelschicht mit dem fluiddurchléassigen Be-
reich 250 einer zweiten hybriden Durchflussregelschicht ausgerichtet ist. Durch Symmetrie wird der undurch-
l&ssige Bereich 252 der zweiten hybriden Durchflussregelschicht mit dem fluiddurchl&dssigen Bereich 250 der
ersten hybriden Durchflussregelschicht ausgerichtet. Die beiden Schichten werden, typischerweise mit Kleber,
nur um ihren Umfang herum befestigt, so dass sich die mittleren Bereiche der beiden Schichten frei ausein-
ander bewegen kdnnen.

[0097] Bei diesen beispielhaften Ausfihrungsformen eines Hybridventils kann die auf der Innenseite des Ven-
tils angeordnete Durchflussregelschicht vorzugsweise auch als Fillmaterialeinddmmungsschicht dienen, wo-
bei die Einddmmung durch das Gewebe erreicht wird, das einen durchlassigen Flicken umfasst. Alternativ
muss der Anordnung eine separate innerste Fullmaterialeinddmmungsschicht hinzugefugt werden.

[0098] In anderen Ausflihrungsformen wird die hybride Durchflussregelschicht durch Verbinden eines Flickens
aus durchlassigem Material und eines Flickens aus undurchlassigem Material Rand an Rand hergestellt, wobei
die Verbindung z.B. eine StoRfuge oder in einem zweiten Beispiel eine Uberlappungsfuge sein kann, wobei
ferner der AuRenumfang der randverbundenen Materialien zum Fiillen oder Abdecken der Offnung ausgelegt
ist. In einer anderen beispielhaften Ausfiihrungsform eines Hybridventils kann die Haut selbst als eine der
Durchflussregelschichten dienen.

[0099] Eine weitere Variante eines mehrschichtigen, selbstschlieRenden Ventils ist ein Tunnelventil. Fig. 10A
ist eine schematische Darstellung einer Variante eines Tunnelventils wie vorstehend erlautert. Wie gezeigt
bildet das Tunnelventil einen abdichtbaren Fluidweg, der verhindert, dass Material aus dem Inneren der Vor-
richtung austritt. Fig. 10A zeigt ein Beispiel fiir eine Vorrichtung mit einem Tunnelventil, das den abdichtbaren
Fluidweg bildet. Wie gezeigt enthalt die Vorrichtungsanordnung ein Ventilelement 330, das ein fluidundurch-
lassiges Material umfasst, das auf jede konventionell bekannte oder hier beschriebene Weise sicher mit der
Haut 328 verbunden werden kann (einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Kleben, Schweilien, Heillsiegeln
oder andere Mittel). Beispiele fir Materialien, die fir das Tunnelventil nitzlich sind, umfassen Polyurethan,
Nylon-12 und Polyethylen. Das Tunnelventil 330 kann eine beliebige Anzahl von Fluidtransportelementen 332
enthalten. Bei der gezeigten Variante ist das Ventil mit einer Leitung gekoppelt. Zu den Varianten gehért jedoch
eine dochtartige Vorrichtung, die sich im Tunnelventil befindet.

[0100] Fig. 10B1-10B3 zeigen eine Querschnittansicht des Tunnels 330 entlang der Linie 10B-10B von
Fig. 10A. Wie in Fig. 10A dargestellt bildet das Tunnelventil 330 Teil des Fluidtransportelements 332, das den
Transport von Fluiden zwischen dem Innenraum/Reservoir und dem Innenraum der Vorrichtungsanordnung
ermoglicht. Im Allgemeinen umfasst das Tunnelventil 330 z.B. eine rechteckige Oberschicht 340 und eine dazu
passende rechteckige Unterschicht 341, die entlang ihrer langeren Rander miteinander abgedichtet sind, aber
entlang eines axialen Mittelbereichs nicht abgedichtet bleiben. Der nicht abgedichtete Bereich bildet ein Lumen
343, das sich von der Aulienseite der Vorrichtung in das Innenreservoir erstreckt und durch das Fluid stromen
kann oder durch das ein Fluidtransportelement von der Aul3enseite der Vorrichtung in das Innenreservoir gelan-
gen kann. Bei einigen Varianten kann das Fluidtransportelement durch das Lumen geschoben werden, indem
die Schichten auseinander gespreizt werden. Bei bestimmten Varianten kann das Fluidtransportelement 332
vom Tunnelventil 330 abgenommen werden. Nach Entfernen des Fluidtransportelements 332, wie in Fig. 10C
dargestellt, bewegen sich die Schichten des Tunnelventils 330 aufeinander zu, um das zentrale Lumen 343
so weit zu eliminieren, dass das Tunnelventil schlie3t und ein Wandern des Fillmaterials aus dem Reservoir
verhindert. Bei einigen Varianten schliet das Tunnelventil 330 vollstandig, wahrend bei anderen Varianten der
Tunnel 330 leicht gedffnet bleiben kann. Dieses SelbstschlieSverhalten (d.h. das SchlieRverhalten wird ohne
Kraft, Reiz, Energie von auften oder Handlung Uber die Entfernung des Fluidtransportelements 332 hinaus
eingeleitet und abgeschlossen) wird durch einen oder mehrere physikalische Mechanismen bewirkt. Bei eini-
gen Varianten ist der Mechanismus die naturliche Elastizitat der Ventilschichten, die die Schichten wieder in
ihren urspringlichen, flachen, Kontaktzustand bringt. Bei anderen Varianten driickt der Druck des Fillmaterials
im Reservoir die Schichten, die vom Fluidtransportelement auseinandergehalten wurden, zusammen.
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[0101] Eine Variante des Tunnelventils, dargestellt in Fig. 10B1, beinhaltet eine Anordnung aus zwei diskre-
ten Membranschichten, der oberen Schicht 341 und der unteren Schicht 342, die durch Kleben, Schweilen,
HeilRsiegeln oder andere Mittel entlang ihrer beiden Randbereiche 344 verbunden sind, wie durch die Verbin-
dungslinie 345 angedeutet. Bei einer anderen Variante, schematisch dargestellt in Fig. 10B2, kann die Anord-
nung durch eine einzelne Membran gebildet werden, die mit einer Falte 346, die parallel zum mittleren Lumen
343 ist, in der Mitte gefaltet wurde, wobei wiederum die beiden Bereiche parallel zum mittleren Lumen 343
durch Kleben, Schweillen, Heil3siegeln oder andere Mittel miteinander verbunden sind. Bei einigen Varianten
wurde das HF-Schweil’en eingesetzt. Nach Abschluss des Fligevorgangs kann das Material in der Falte 346
weggeschnitten oder anderweitig entfernt oder an Ort und Stelle belassen werden. In einer dritten Variante,
schematisch dargestellt in Fig. 10B3, kann die Anordnung durch eine Hiilse aus Membranmaterial, die z.B.
durch Extrusion hergestellt wird, gebildet werden. Das Abflachen der Hllse erzeugt eine Anordnung mit den
beiden gewiinschten Lagen. Das mittlere Lumen kann durch erneutes Zusammenfiigen der beiden Bereiche
parallel zum Lumen durch Kleben, Schweilden, Heil3siegeln oder andere Mittel bildet werden, und nach Ab-
schluss des Fiigevorgangs kdnnen die so erzeugten zwei Falten 346 erneut an Ort und Stelle belassen oder
entfernt werden. Funktionell sind diese Varianten des Tunnelventils dquivalent und die Wahl des Fertigungs-
ansatzes wird in Form einer technischen Entscheidung bestimmt.

[0102] Bei beispielhaften Tunnelventilen kénnen die Schichten typischerweise zwischen 0,001 Zoll oder we-
niger und 0,1 Zoll dick sein. In einem Beispiel weist ein Tunnelventil eine Einzelschichtdicke von 001 Zoll auf.
Ein geeignetes Schichtmaterial ist eine 0,001 Zoll dicke, hochklebende Polyurethanfolie.

[0103] Bei einigen Varianten hat das Tunnelventil eine Lange (parallel zum mittleren Lumen) zwischen etwa
0,5 Zoll und 2,75 Zoll und eine Breite zwischen 0,25 Zoll und 0,75 Zoll, auch wenn sowohl gréRere als auch
kleinere Tunnelventile méglich sind. Das mittlere Lumen lauft Gber die gesamte Lange des Tunnelventils und
hat in einer Variante eine Breite von 0,095 Zoll, wobei die Breite eine konstruktive Entscheidung ist, die durch
die Grofie des ausgewahlten jeweiligen Fluidtransportelements 332 bestimmt wird.

[0104] In weiteren Varianten kdnnen Tunnelventile flexibel, komprimierbar und/oder verformbar sein. In wei-
teren Varianten kann das Lumen zwischen den Schichten des Tunnelventils wieder gedffnet werden, nachdem
das Fluidtransportelement durch Einflihren und Durchfiihren einer Struktur (z.B. einer Leitung oder einer an-
deren Fluidtransportstruktur) durch das geschlossene Tunnelventil entfernt wurde.

[0105] Wie vorstehend erwahnt ermdglicht das Tunnelventil jederzeit das Lésen des restlichen Fluidtranspor-
telements, jedoch in der Regel erst dann, wenn eine ausreichende Menge an Fluid zu der Vorrichtung gelangt
ist. Das Entfernen kann durch Anlegen einer Spannung an einen Teil des Fluidtransportelements erfolgen.
Varianten des Tunnelventils kdnnen durchldassige Membranen, Filter oder Ventile nutzen, die am Ende des
Tunnelventils positioniert werden, um zu verhindern, dass trockenes Hydrogel oder andere Flllmaterialien in
den Tunnel gelangen und die Dichtfahigkeit des Tunnelventils beeintrachtigen. Bei einigen Ausfiihrungsformen
kann die Membran oder der Filter ein durchlassiges Gewebe wie Polyester, Nylon oder Zellulose umfassen.
In anderen Ausfiuhrungsformen wird ein Ventil am Ende des Schlauchs angebracht, das aus einem Einweg-
Entenschnabel- oder Regenschirmventil besteht (erhaltlich bei MiniValve in Oldenzaal, Niederlande). Alterna-
tiv oder zusatzlich kann das Fullmaterial 234 in einem Innenbehélter enthalten sein, der verhindert, dass das
Fullmaterial in das Tunnelventil eindringt und beim Eindringen von Flussigkeit quillt und dadurch das Ventil
verstopft.

[0106] Das Tunnelventil 1110 umfasst unter Verweis auf Fig. 10D ein Innenteil 1110A, das innerhalb der Vor-
richtungsanordnung angeordnet ist, und ein Aufienteil 1110B, das sich von der AuRenseite der Haut nach
aufden erstreckt. Das Innenteil 1110A umfasst ein distales Ende 1110A1, das aus flexiblen, membranartigen
Materialien gefertigt ist. Ist die Vorrichtungsanordnung vollstdndig geweitet, wird die Leitung 1100 distal vom
Lumen 1020 abgezogen. Unter Umstanden kann der Widerstand zwischen der Leitung und den Wanden des
Lumens beim Herausziehen der Leitung dazu fiihren, dass sich das innere Teil 1110A akkordeonartig auffaltet
oder gegen die Wande der Vorrichtung faltet. Bei einigen Varianten ist das Innenteil 1110A des Tunnelventils
an einer Innenflache des Vorrichtungskdrpers befestigt, um ein solches Falten zu verhindern. Bei einigen Va-
rianten wird die Anbringung durch die Befestigung des distalen Endes 1110A1 entweder an der oberen Mate-
rialoberflache 1014 oder an der unteren Materialoberflache 1016 erreicht. In einer Variante wird ein Klebstoff-
punkt verwendet. Der Klebstoffpunkt ist in der Nahe des distalen Endes 1110A1 angeordnet, jedoch so, dass
er nicht versehentlich die Offnung 1020 blockiert; z.B. kann der Klebstoffpunkt 2 oder 3 Millimeter proximal des
distalen Endes 1110A1 angeordnet werden. Das Tunnelventil 1110 wird um die Naht 1004 gedreht, bis das
distale Ende 1110A1 die Materialoberflache berthrt. Das Tunnelventil 1110 und die Materialoberflache sollten
bei diesem Klebevorgang beide glatt und eben sein.
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[0107] In weiteren Varianten, wie z.B. in Fig. 10D gezeigt, erstreckt sich ein Teil des Tunnelventils auerhalb
der Vorrichtungsanordnung, um einen AuRenteil 1110B zu bilden. Bei einigen Varianten, wie in Fig. 10G dar-
gestellt, endet der AuRenteil 1110B mit zwei nicht verbundenen Klappen, der oberen Klappe 1028 und der
unteren Klappe 1026, die Verlangerungen der oberen Schicht 341 bzw. der unteren Schicht 342 sein kénnen.
In anderen Varianten kann der Auf3enteil 1110B aus einer einzigen Klappe oder Materialschicht bestehen. In
einigen Beispielen ist der AuRenteil 1110B typischerweise zwischen 0,1 Zoll und 0,5 Zoll lang. Wie nachste-
hend unter Bezugnahme auf Fig. 14 erlautert werden bei einigen Varianten die Schichten des Tunnelventils als
integraler Bestandteile der Ober- und Unterhaut des Vorrichtung hergestellt. Bei diesen Varianten steht kein
Material zur Verfiigung, um die obere und untere Klappe als Verlangerung der oberen und unteren Schicht zu
formen, wobei eine freistehende dulRere obere Klappe 1028 und/oder untere Klappe 1026 an der AuRenflache
der Vorrichtung durch ein beliebiges Fligeverfahren, z.B. Kleben, befestigt werden kann oder sie in der Naht
befestigt werden kdnnen. Die freistehende Klappe bzw. die freistehenden Klappen werden mit der Vorrichtung
in ausreichender Nahe des Tunnelventils verbunden, um ein durch das mittlere Lumen des Tunnelventils an-
geordnetes Fluidtransportelement beriihren zu kénnen.

[0108] Bei einigen Varianten umfasst das Tunnelventil Halteelemente, um die Leitung wahrend des gesamten
Platzierens der Vorrichtungsanordnung Iésbar zu halten. Fig. 10D zeigt eine Ausfihrungsform zum Halten
der Leitung in einer Teilschnittansicht von dem Inneren der Vorrichtungsanordnung. Das Tunnelventil 1110
wird, wie vorstehend beschrieben, typischerweise durch Versiegelung der Rander von zwei Schichten von
Membranmaterial zum Bilden von Siegelndhten 1024 gebildet. Bei einigen Varianten reichen die Siegelnahte
1024 bis zu einem proximalen Ende 1110B1 und/oder distalen Ende 1110A1, wahrend bei anderen Varianten
die Rander der beiden Schichten vom proximalen Ende 1110B1 und/oder distalen Ende 1110A1 Uber eine
gewisse Lange nach innen entsiegelt werden kénnen. Die relativen Langen der Innen- und Aufienteile des
Tunnelventils 1110 wurden in der Figur aus Griinden der Ubersichtlichkeit verfalscht. Typischerweise ist der
AuBenteil 1110B gerade lang genug, um die Leitung 1100 aufzunehmen. Wie bereits diskutiert wird die Leitung
1100 vor dem Platzieren der Vorrichtungsanordnung durch die Offnung 1020 eingefiihrt und dient dazu, Fluid
in das Reservoir zu férdern, um die Vorrichtungsanordnung zu weiten. Die Leitung 1100 muss so lange im
Tunnelventil 1110 verbleiben, bis genligend Fluid an die Vorrichtungsanordnung abgegeben wurde, um sie
zu grofd zu machen, um den Pylorus versehentlich zu passieren, wahrend gleichzeitig die Leitung 1100 aus
der Vorrichtungsanordnung entfernbar sein muss, sobald ihr entfaltetes Profil erreicht ist. Weiterhin ist es wiin-
schenswert, dass im Falle eines abgebrochenen Einsatzes die Leitung 1100 auch fir die Entnahme der Vor-
richtungsanordnung aus dem Magen oder der Speiserthre verwendbar ist. Bei einer solchen abgebrochenen
Entfaltung muss die Leitung im Tunnelventil mit geniigend Widerstand gehalten werden, um dem Widerstand
an der nicht geweiteten Vorrichtungsanordnung zu widerstehen, wenn sie durch die Speiseréhre nach oben
entnommen wird.

[0109] Eine Naht 1032, die durch das Innenteil 1110A und/oder das AulRenteil 1110B eingefiihrt werden kann,
ist so konzipiert, dass sie die Leitung im Tunnelventil unter einem breiten Bereich einer Extraktionskraft halt.
Wie in der Figur dargestellt wird die Naht 1032 durch die beiden Schichten des Tunnelventils genaht, wobei sie
gleichzeitig durch die Leitung 1100 tritt. Die Naht ist an der Auf3enseite des Tunnelventils 1110 mit sich selbst
verbunden. Die kleinen Lécher in der Leitung 1100 und im Tunnelventil 1110, durch die die Naht verlauft, sind
zu klein, um einen signifikanten Verlust an flissigem Fullstoff zu ermdglichen.

[0110] Nachdem die Vorrichtungsanordnung ihr Entfaltungsprofil angenommen hat, muss die Leitung 1100
aus dem Tunnelventil 1110 herausgezogen werden. Die Leitung 1100 wird durch die kontrollierte, bedarfsge-
rechte Zersetzung der Naht 1032 von dem Tunnelventil 1110 geldst. Wie vorstehend erlautert knnen bestimm-
te Nahtmaterialien durch die Einwirkung bestimmter exogener Substanzen, die normalerweise nicht in der
gastrischen Umgebung oder nicht in ausreichend hohen Konzentrationen in der gastrischen vorhanden sind,
aufgeldst oder strukturell geschwacht werden, um die Naht wahrend des Einsatzzeitraums abzubauen. Uber
einer vorab festgelegten Temperatur, 1), erweicht und schmilzt Poly(caprolacton)[PCL] und wird schwéacher. In
einigen Fallen kann die vorab festgelegte Temperatur héher als die normale Kérpertemperatur, aber niedriger
als die physiologische Schmerzgrenze des Menschen ausgelegt sein. In einem solchen Fall kann eine PCL-
Naht abgebaut werden, indem erhitzte Flissigkeit (Uber 1),) am Ende der Einsatzzeit durch die Leitung 1100
zugeflihrt oder diese Flissigkeit oral aufgenommen wird.

[0111] Um eine Uberfiillung der Vorrichtungsanordnung beim Infundieren der erwarmten Fliissigkeit durch die
Leitung zu vermeiden, muss die Infusion der hei3en Flissigkeit nach dem Infundieren eines vorbestimmten
Volumens von nicht erwarmtem flissigen Fullmaterial beginnen, wobei die bekannte Kapazitat der Vorrich-
tungsanordnung, das in der Leitung verbleibende Flissigkeitsvolumen und die Warmekapazitat des Systems
alle in die Bestimmung einbezogen werden. Es ist zu beachten, dass, wenn die anfangliche Infusion von heiller
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Flussigkeit die Leitung nicht durch Schmelzen der Naht freigeben kann, Flussigkeit die Leitung nach oben ent-
nommen werden kann, um das Volumen der Vorrichtungsanordnung zu reduzieren, und eine zweite Ladung
heil3er Flissigkeit infundiert werden kann.

[0112] In einer weiteren Variante, wie in Fig. 10E und Fig. 10E dargestellt, ist die Leitung 1100 I6sbar mit einer
oder beiden zweischichtigen Siegelndhten 1024 des Tunnelventils 1110 mit einer Schlaufe aus Nahtmaterial
1032 verbunden. Die Nahtschlaufe 1032 besteht aus einer einzigen langen Schleife, die am proximalen (z.B.
Mund des Patienten) Ende der Leitung 1100 beginnt und endet. Die Schleife beginnt am proximalen Ende,
verlauft das Inneren der Leitung 1100 nach unten und verlasst die Leitung an einer kleinen Offnung 1036, die
die Wand der Leitung 1100 in der Nahe des proximalen Endes des AulRenteils 1110B durchsetzt. Nach dem
Verlassen der Offnung 1036 l3uft die Naht durch ein oder zwei Osenlécher 1034 in Siegelnéhten 1024, bevor
sie zur Offnung 1036 zuriickkehrt. Die Naht vervollsténdigt ihre Schleife, indem sie das Innere der Leitung 1100
wieder nach oben lauft. Die beiden Enden der Nahtschlaufe 1032 werden am proximalen Ende der Leitung
1100 gehalten.

[0113] Die Nahtschlaufe 1032 wird bei der Herstellung der Vorrichtungsanordnung eingebaut und verbleibt
wahrend der Infusion des flissigen Fillmaterials in der Leitung 1110 angeordnet. Die Leitung 1110 kann nicht
einfach aus dem Tunnelventil 1110 herausgezogen werden, solange die Nahtschlaufe 1032 an Ort und Stelle
ist. Sobald die Vorrichtungsanordnung ihr Entfaltungsprofil angenommen hat, kann ein Ende der Nahtschlaufe
1032 freigegeben werden, wahrend das andere Ende der Schleife nach aulten gezogen wird. Wenn mindes-
tens die Halfte der Lange der Nahtschlaufe 1032 aus der Leitung 1100 gezogen wurde, weil man, dass die
Schlaufe aus dem Osenloch/den Osenléchern ausgefadelt ist. Von den Osen befreit kann die Leitung 1100
dann aus dem Tunnel 1100 herausgezogen werden.

[0114] In einigen Ausfiihrungsformen kann die Nahtschlaufe 1032 von Fig. 10E und Fig. 10F aus PCL herge-
stellt werden, in welchem Fall die Leitung 1110 auch durch Schmelzen der Nahtschlaufe 1032 durch Infusion
oder Einnahme von heilRer Flissigkeit, wie vorstehend beschrieben, freigegeben werden kann.

[0115] Eine weitere Variante des Fluidtransportelements 1100 ist in Fig. 10G dargestellt. Bei dieser Variante
stoppen die Siegelndhte 1024 kurz vor dem proximalen Ende 1110B1, so dass zwei Materialklappen Ubrig
bleiben, die obere Klappe 1028 und die untere Klappe 1026, wobei die obere und untere Klappe beliebige
Bezeichnungen sind, die sich nur auf die Figur beziehen. Die obere Klappe 1028 oder die untere Klappe 1026
ist mit einem Freigabebereich in Form einer Abreil3lasche 1030 versehen, die den proximalsten Abschnitt der
oberen Klappe 1028 umfasst und sich als der Bereich unterscheidet, der durch eine Reillinie 1038 aus Material
verminderter Reil¥festigkeit abgetrennt ist. Die Reil¥festigkeit der Reillinie 1038 kann z.B. durch Perforationen,
physikalische Verdinnung oder chemische Anwendung (z.B. teilweise Entpolymerisation) reduziert werden.
Bei einigen Varianten liegt die Reil¥festigkeit der ReiRlinie 1038 zwischen 1 und 1,5 Ibs, wahrend andere
Varianten Reiffestigkeiten zwischen 0,5 Ibs und 2,5 Ibs aufweisen kénnen.

[0116] Bei einigen Varianten betragt die Lange der Klappen 1028, 1026 ca. 0,5 Zoll und die Reif}linie 1038 ist
ca. 0,3125 Zoll von der AuRenflache der Vorrichtung entfernt angeordnet.

[0117] Wie in der Figur dargestellt wird die Leitung 1100 an der Abreil3lasche 1030 an der Stelle 1040 proxi-
mal der Reillinie 1038 befestigt, wo eine solche Befestigung z.B. durch Kleben, Schmelzen oder Ultraschall-
schweil3en erfolgen kann. Bei einigen Varianten ist der Befestigungspunkt, die Stelle 1040, mindestens 0,0625
Zoll von der Reillinie 1038 entfernt. Bei dieser Variante wird die Leitung 1100 vom Tunnelventil 1110 geldst,
indem mit gentigend Kraft an der Leitung 1100 nach auRen gezogen wird, um die AbreilRlasche 1030 von der
oberen Klappe 1028 entlang der Reillinie 1038 zu trennen. Obwohl die abgebildeten Beispiele nur eine einzige
Abreilllasche 1030 zeigen, enthalten zusatzliche Varianten zwei oder mehr Abreildlaschen, eine solche Lasche
an jeder der beiden Klappen, wobei die Leitung 1100 an beiden Laschen befestigt ist.

[0118] Bei einigen Varianten kann, wie in Fig. 10H1-10H3 dargestellt, die einen Querschnitt des Tunnelventils
1110 entlang der Linie 10H-10H von Fig. 10B1 zeigen, die Anordnung einer Packungssubstanz 1046 zwischen
den Schichten des Tunnelventils die Dichtwirkung des Tunnelventils 1110 erhdhen. Es wird darauf hingewie-
sen, dass eine Packungssubstanz in diesem Zusammenhang ein Material meint, das umgibt und fillt, wie bei
der ,Packung eines Lagers®, und kein Stoff ist, der bei der Verpackung verwendet wird. Bei einigen Varianten
ist die Packungssubstanz 1046 ein flissiges quellfahiges Material. Bei diesen Varianten bleibt das quellfahige
Material in der Regel ungequollen, wahrend die Leitung 1100 im Ventil eingebaut ist. Nach dem Entfernen der
Leitung 1100 fangt das quellfahige Material jegliches fliissige oder halbfllissige Fillmaterial aus dem Reservoir
auf, das zwischen den beiden Schichten des nominell abgedichteten Ventils wandert. Das quellfahige Material
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quillt als Reaktion auf jede fliissige Komponente im abgefangenen Fullmaterial auf und blockiert so die weitere
Wanderung des Fillmaterials durch das Ventil.

[0119] Beidem quellfahigen Material 1046 handelt es sich typischerweise um superabsorbierendes Poly(acryl-
saure)-Hydrogel-Granulat oder um superabsorbierende Poly(acrylsaure)-Hydrogelfasern. Das Quellverhaltnis
dieser Substanzen (die Masse des absorbierten Wassers pro Gramm Substanz) ist typischerweise gréier als
10.

[0120] In anderen Varianten ist die Packungssubstanz ein fett- oder fettartiges Schmiermittel. Das Schmier-
mittel ist biokompatibel, wobei es fir den Einsatz im Magen konzipiert ist, und ist so gewahlt, dass es eine
ausreichende Viskositat aufweist, um fur die erwartete Einsatzdauer im mittleren Lumen zu verbleiben. Typi-
scherweise ist das Material nicht in nennenswertem Male wasserldslich. Bei einigen Varianten ist das Material
ein hochkonsistentes Dimethylsiliconfett.

[0121] Bei einigen Varianten wird das Packungsmaterial 1046 vor dem Einfiihren der Leitung 1100 in das
mittlere Lumen 1020 eingelegt, wahrend bei anderen Varianten das Packungsmaterial nach dem Einflhren
der Leitung durch das Lumen in das Lumen und um die Leitung herum eingespritzt wird.

[0122] Wie in der Querschnittsansicht in Fig. 10H1 schematisch dargestellt hat das mittlere Lumen 1020 Gber
einen Groliteil seiner Léange einen Durchmesser, der dem Durchmesser der Leitung 1100 sehr nahe kommt.
Dieser passgenaue Sitz reduziert das Austreten von Fillmaterial wahrend des Fillvorgangs, da Fillmaterial im
Reservoir in das distale Ende 1110A1 des Lumens im Raum um die Aul3enseite der Leitung eindringen kann.
Die gestrichelte Linie A-A' deutet die Haut der Vorrichtungsanordnung an. Im Allgemeinen ist das Packungs-
material 1046 zum distalen Ende des Ventils 1110 hin angeordnet, obwohl es bei einigen Varianten auch zum
proximalen Ende des Ventils in dem Bereich, der dem Bereich der unverbundenen Klappen nahekommt, aber
ihn nicht einschlie3t, angeordnet sein kann, wie in der Querschnittsfigur als obere Klappe 1028 dargestellt ist.

[0123] Wie im Querschnitt in Fig. 10H2 schematisch dargestellt ist das Lumen 1020 bei einigen Varianten in
einem oder mehreren Bereichen 1042, 1044 verjliingt. Der Bereich zwischen den beiden verjiingten Bereichen
bildet eine Tasche, in der das Packungsmaterial angeordnet werden kann. Bei Ausfiihrungsformen mit nur
einem verjungten Bereich wird der Bereich typischerweise in der Nahe des distalen Endes 1110A1 angeordnet
und das Packungsmaterial 1046 wird auf der proximalen Seite des verjingten Bereichs angeordnet. Verjlingte
Bereiche 1042 und 1044 kdonnen einen Ausfiihrungsdurchmesser haben, so dass die Leitung 1100 eng durch
die verjiingten Bereiche und weniger eng in die nicht verjingten Bereiche passt. Das heilst, der Durchmesser
der verjuingten Bereiche istim Wesentlichen gleich dem Durchmesser der Leitung. Der verjliingte Bereich kann
dann verhindern, dass der grofite Teil des flissigen Fullmaterials das Packungsmaterial erreicht, wahrend
die Leitung 1100 vorhanden ist, wodurch ein Quellen des quellfahigen Packungsmaterials oder ein Wandern
des Packungsmaterials aus dem Lumen wahrend der Lagerung verhindert wird. Diese Variante eignet sich
besonders fiir ein quellfahiges Packungsmaterial, das in vielen Varianten aus trockenem, flieRfahigem Granulat
besteht. Sobald die Leitung entfernt ist, wird jedes Fluid, das der Leitung das Lumen nach oben folgt, durch
das quellfahige Material aufgefangen, das dann quillt und den Fluss des zusatzlichen Fluids blockiert.

[0124] Eine weitere Variante ist in der Querschnittsansicht in Fig. 10H3 schematisch dargestellt. Bei dieser
Variante besteht das Lumen 1020 aus einem VergrofRerungsbereich oder einer Tasche 1047, in die ein zu-
satzliches Volumen an Packungssubstanz 1046 eingesetzt werden kann. Diese Variante dhnelt in ihrer Funk-
tion der in Fig. 10H2 dargestellten Variante. Im Vergleich zu dieser Variante kann es vorteilhaft sein, dass der
Durchmesser des Lumens Uber eine grolRere Lange als bei der Variante von Fig. 10H2 mdglich eng an den
Katheter angepasst werden kann, wodurch eine bessere Aufnahme des Packungsmaterials in der Tasche und
ein héherer Widerstand gegen das Ausstromen des Fllfluids aus dem Reservoir vorgesehen wird.

[0125] Bei einigen Ausfihrungsformen kann die Dichtung des Ventils 1110 mechanisch verstarkt werden, wie
in Fig. 101 dargestellt. In dieser beispielhaften Ausfiihrungsform ist eine federbelastete Verschlussvorrichtung
2000 auf dem langlichen Abschnitt 1022 des Ventils 1110 angeordnet. Die Verschlussvorrichtung 2000 umfasst
zwei U-férmige Schlaufen 2010A, 2010B, wobei die Schlaufen 2010 in dieser beispielhaften Ausfihrungsform
an einer Scharnierachse 2015 verbunden sind. Jede Schlaufe 2010 besteht aus einer Breite, die mit der Breite
des langlichen Abschnitts 1022 vergleichbar ist, und einer Lange L, die die Lange jeder Schlaufe 2010 ist, die
sich von der Scharnierachse 2015 erstreckt. Zur Verdeutlichung sind die Schlaufen mit Ubertriebenen Langen
dargestellt.
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[0126] Die Vorrichtung 2000 umfasst weiterhin eine Feder 2020 oder ein dhnliches Energiespeicherelement.
Die Schlaufen 2010, die Scharnierachse 2015 und die Feder 2020 sind so konfiguriert, dass sie es der Feder
2020 ermdglichen, die Schlaufen 2010 durch Drehen einer oder beider Schlaufen um die Scharnierachse 2015
in eine allgemein benachbarte Ausrichtung zu treiben, wie durch Pfeil A in Fig. 10l angedeutet.

[0127] Wéhrend der Entfaltung ist die Leitung 1100 in der Offnung 1020 angeordnet, die sich typischerweise
im Wesentlichen Uber die gesamte Lange des langlichen Abschnitts 1022 erstreckt. Wie bereits erwahnt er-
streckt sich die Leitung 1100 in einigen Ausfiihrungsformen (iber das Ende der Offnung 1020 hinaus, wie in
Fig. 10l dargestellt. Die Verschlussvorrichtung 2000 ist in ihrer ,,offenen, flachen“ Konfiguration auf oder um
den langlichen Abschnitt 1022 angeordnet, wodurch der langliche Abschnitt 1022 durch die Verschlussvorrich-
tung 2000 gefadelt wird, indem er tber die Schlaufen 2010 und unter die Scharnierachse 2015 fritt.

[0128] Der langliche Abschnitt 1022 ist konstruktionsbedingt steif genug, um wahrend des Einsatzes die Ver-
schlussvorrichtung 2000 in ihrer offenen, flachen Konfiguration zu halten. Es wird darauf hingewiesen, dass
der langliche Abschnitt 1022 wahrend der Entfaltung durch das Vorhandensein der Leitung 1100 versteift wird,
da, wie hierin beschrieben, der langliche Abschnitt 1022 mit zwei diinnen Schichten eines membranartigen
Materials hergestellt wird, das dazu bestimmt ist, zu kollabieren, wahrend die Leitung 1100 steif genug sein
muss, um einen offenen Fluidkanal vom Mund eines Patienten zu seinem Magen bereitzustellen.

[0129] Nach der Entfaltung wird die Leitung 1100 aus der Offnung 1020 herausgezogen. Sobald das Ende
der Leitung 1100 die Querstange der Schlaufe 2010A passiert hat, ist der langliche Abschnitt 1022 nicht mehr
steif genug, um die Schlaufe 2010A in ihrer offenen, flachen Konfiguration zu halten. Die Schlaufe 2010A wird
durch die Torsionsfeder 2020 in Richtung von Pfeil A gedreht, wobei das distale Ende des langlichen Abschnitts
1022 bei dem Prozess um die Scharnierachse 2015 gewickelt wird. Die Schlaufe 2010A dreht weiter, bis sie
an Schlaufe 2010B anliegt, und driickt und versiegelt gleichzeitig den umgelegten, Ianglichen Abschnitt 1022.

[0130] In einer alternativen Beispielkonfiguration, dargestellt in der Seitenansicht in Fig. 10J, kann die Schliel3-
vorrichtung 2000 nur als Federklemme verwendet werden, ohne die vorstehend beschriebene Funktionalitat
des Umlegens. Wie gezeigt ist wahrend Entfaltung die SchlieReinrichtung 2000 in ihrer offenen Backenkonfi-
guration angeordnet, wobei der l&ngliche Abschnitt 1022 in eine offene Backe 2012 eingesetzt wird, die von den
Schlaufen 2010A und 2010B gebildet ist. Wahrend der Entfaltung ist die Leitung 1100 im l&nglichen Abschnitt
1022 steif genug, um die Backe 2012 offen zu halten; wenn die Leitung 1100 zurliickgezogen wird, schlief3t die
Kraft der Torsionsfeder 2015 die Backe 2012, was den langlichen Abschnitt 1022 abdichtet.

[0131] In einer anderen, nicht gezeigten, Ausflihrungsform, bietet ein elastischer Ring die mechanische Un-
terstlitzung zur Verbesserung der Abdichtung des Ventils 1110. Der Ring ist auf dem langlichen Abschnitt 1022
des Ventils 1110 herum angeordnet. Die Materialeigenschaften und Abmessungen des Ringes werden so ge-
wabhlt, dass das Tunnelventil im Wesentlichen abgedichtet wird, wenn das Ventil keine Leitung 1100 enthalt.
Wenn die Leitung 1100 jedoch innerhalb des Tunnelventils angeordnet ist, halt die Steifigkeit der Leitung der
Dichtkraft des Elastikringes stand. Der elastische Ring kann aus einem beliebigen, als biokompatibel bekann-
ten Elastomerwerkstoff bestehen. Beispiele sind Silikon, Polyurethan und Latex.

[0132] Wie vorstehend beschrieben werden bei einigen Varianten eines Tunnelventils die beiden Schichten
des Ventils, die obere Schicht 341 und die untere Schicht 342, als integraler Bestandteil der oberen Material-
oberflache 1014 und der unteren Materialoberflache 1016 der Vorrichtung hergestellt. In der Draufsicht von
Fig. 14A ist eine Vorrichtung mit integrierten Tunnelventilschichten mitten in der Fertigung gezeigt. Wie be-
reits beschrieben kann in einer einfachen Variante aus zwei vorgeformten Hauten, die durch die obere Ma-
terialoberflache 1014 und die untere Materialoberflache 1016 gebildet werden, eine abgeflachte Spharoidvor-
richtung erzeugt werden, wobei die obere Materialoberflache und die untere Materialoberflache miteinander
versiegelt sind, wie durch die Naht 1004 gezeigt ist, die in Fig. 2 gezeigt ist. In einem beispielhaften Herstel-
lungsverfahren wird jede der beiden Materialoberflachen zu Halbellipsoiden thermogeformt, indem eine Lage
eines Membranmaterials 1014A oder 1016A in einem Rahmen erwarmt und ber eine Vakuumform geformt
wird, wobei die Form die gewlinschte Halbellipsoidform aufweist. Wie in der Explosionsquerschnittansicht von
Fig. 14B dargestellt behalt nach dem Abklhlen und beim Entnehmen aus der Vakuumform jede Lage aus
Membranmaterial, Membranmaterialien 1014A oder 1016A, die Halbellipsoidform der oberen Materialoberfla-
che 1014 oder der unteren Materialoberflache 1016 bei, wenn auch in kollabierter oder zerknitterter Form,
da das Membranmaterial diinn und flexibel ist. Es wird darauf hingewiesen, dass jede geformte Lage eine
bevorzugte Innenflache 10141, 10161 und eine bevorzugte AuRenflache 1014E, 1016E aufweist, wobei die
Innenflachen die konkave Seite des geformten Halbellipsoids umfassen. Wie in Fig. 14B dargestellt sind die
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beiden Lagen so angeordnet, dass ihre Innenflachen einander zugewandt und mit entsprechenden Merkmalen
in proximalem Kontakt ausgerichtet sind.

[0133] Die beiden Lagen werden dann um den Umfang der Halbellipsoide herum verbunden, um sie entlang
der Siegelnaht 1004 miteinander zu versiegeln. Ein Verfahren zum VerschlieRen der Vorrichtung 1000 um-
fasst eine Ultraschall- oder HochfrequenzschweiRung (HF). In dem in Fig. 14 gezeigten Beispiel enthalt die
Vorrichtung ein Tunnelventil, bei dem die beiden Schichten des Ventils integral mit der oberen und unteren
Materialoberflache sind. Wie in Fig. 14A und Fig. 14B dargestellt kann die Integration der oberen Schicht 341
und der unteren Schicht 342 des Ventils in das Oberflichenmaterial der Vorrichtung erreicht werden, indem
die Fiige-, Schweil3- oder Klebevorrichtung so konfiguriert wird, dass sie ein Paar von Nahten bildet, die in
einer radialen Richtung nach aufen in Bezug auf die nominell kreisférmige Naht um die Materialoberflachen
vorstehen. Diese vorstehenden Nahte werden in einem flachen Bereich des Membranmaterials gebildet und
sind im Allgemeinen parallel zueinander angeordnet und durch einen Spalt, der im Wesentlichen gleich dem
gewulnschten Durchmesser des mittleren Lumens ist, beabstandet.

[0134] Nach dem Fligen wird die Vorrichtung so zugeschnitten, dass das iberschissige Material entlang einer
Beschnittlinie 1006 entfernt wird. Entweder vor oder nach dem Fiigen wird eine Zugangsoéffnung 1410 in einer
der Materialoberflachen gedffnet. Typischerweise ist diese Offnung kreisférmig, obwohl sie in Fig. 14A durch
die Knitterung der oberen Materialoberflache 1014 verzerrt erscheint. Es versteht sich, dass bei Umstilpen der
Vorrichtung durch Ziehen der unteren Materialoberflache 1016 durch die Offnung 1410 zum Aufbringen der
Naht 1004 auf die Innenseite das aus den oberen und unteren Schichten 341 und 342 gebildete, nach aulen
vorstehende Tunnelventil in das gewiinschte nach innen gerichtete Ventil umgewandelt wird.

HERSTELLUNGSVERFAHREN

[0135] Wie vorstehend beschrieben umfasst ein Verfahren zur Herstellung von ballonartigen Vorrichtungen
aus dinnschichtartigem polymeren Arbeitsmaterial die Schritte des Bildens von zwei Vorrichtungsabschnitten,
z.B. durch Thermoformen, und des anschlieBenden Verbindens der beiden Abschnitte durch eine Umfangs-
naht, die eine AulRennaht erzeugt. In vielen Fallen wird die Vorrichtung umgestulpt, um die Au3ennaht in eine
Innennaht umzuwandeln, wie es bei der Bekleidungsherstellung haufig der Fall ist. Bei einigen Verfahrensva-
rianten bleibt eine Tragerschicht, auch ein polymeres Material, bis nach dem Fligeschritt auf dem Arbeitsma-
terial angebracht. In den folgenden Absatzen wird das Herstellungsverfahren naher beschrieben.

[0136] In einer Variante des Herstellungsverfahrens wird jeder der beiden Vorrichtungsabschnitte aus einer
Arbeitsschicht hergestellt, die einen diinnen Film aus polymerem Material wie Polyurethan (PU) umfasst. Bei
einigen Varianten kann die Arbeitsschicht als eigenstandige Folie geliefert werden, wahrend in anderen typi-
scheren Varianten die Arbeitsschicht auf eine Tragerschicht geklebt wird. In einigen Fallen ist die Tragerschicht
ein weiteres geeignet gewahltes polymeres Material, z.B. Polyethylen (PE). In noch weiteren Varianten wird die
Arbeitsschicht sandwichartig zwischen zwei Tragerschichten eingeschlossen. In einer beispielhaften Ausfih-
rungsform besteht die Arbeitsschicht aus PU und die beiden Tragerschichten aus PE. Auch andere polymere
Materialien sind zur Verwendung bei diesem Herstellungsverfahren verfiigbar.

[0137] Das PU-Dinnschichtmaterial kann im Extrusionsverfahren gegossen werden. Bei einem Giel3folienex-
trusionsprozess durchlauft das geschmolzene Polymer ein Flachdiisensystem aus Dise und Feedblock (wenn
der Prozess die Koextrusion z.B. einer polymeren Tragerschicht erfordert). Die diinne Folie wird durch einen
Schlitz auf eine gekuhlte, hochglanzpolierte Wendewalze extrudiert, wo sie von einer Seite abgeschreckt wird.
Die Geschwindigkeit der Walze steuert das Streckverhaltnis und die Enddicke der Folie. Die Folie wird dann zur
Kihlung auf der anderen Seite an eine zweite Walze libergeben. Schliel3lich durchlauft sie ein Walzensystem
und wird auf eine Rolle gewickelt.

[0138] Alternativ kann das PU-Dunnschichtmaterial auch blasextrudiert werden. Die Blasfolienextrusion ist
eine Technologie, die das gebrauchlichste Verfahren zur Herstellung von Kunststofffolien ist. Das Verfahren
besteht darin, einen Schlauch aus geschmolzenem Polymer durch eine runde Dise zu extrudieren und auf
ein Vielfaches seines urspriinglichen Durchmessers aufzublasen, um eine Dinnschichtblase zu bilden. Nach
dem Abkuhlen wird diese Blase zusammengelegt und kann geschlitzt werden, um als Flachfolie verwendet zu
werden. Wie bei der Giel¥folienextrusion ist Coextrusion méglich. Insbesondere kann ein dreilagiges Sandwich
aus PU mit zwei PE-Tragerschichten mit diesem Verfahren coextrudiert werden.

[0139] In einer beispielhaften Ausfiihrungsform, dargestellt in Fig. 15, ist das Material eine dreischichtige Co-
extrusion, die aus einer 0,0025 Zoll dicken Arbeitsschicht aus Polyurethan besteht, die sandwichartig zwischen
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zwei jeweils 0,0025 Zoll dicken Polyethylen-Tragerschichten 5020 eingelegt ist. Bei einigen Varianten wird die
Auswahl des Tragerschichtmaterials am besten dem Extruder der Dinnschicht Gberlassen, basierend auf den
technischen Anforderungen fir das Formen und Fiigen mit diesem Verfahren zur Herstellung der Vorrichtung.
In einer Variante empfahl ein Extrusionsverkaufer ein PE niedriger Dichte (LDPE) mit einem Schmelzflussindex
von 0,8 (190°C, 2,16kg), um die Anforderungen an die Dicke der Tragerschicht und die geforderte Kompati-
bilitdt der Tragerschicht mit der Herstellungsmethode zu erfiillen, wéhrend sie noch an dem Polyurethan der
Arbeitsschicht angebracht ist.

[0140] Bei einer Variante des Verfahrens werden die Flachfolien aus Dinnschichtmaterial im Thermoformpro-
zess zu Vorrichtungsabschnitten geformt. Wie in Fig. 19A dargestellt ist das Thermoformen ein Herstellungs-
prozess, bei dem Warme auf eine Polymerfolie ausgelibt wird. Die Warme macht das Material formbar, so dass
es sich an eine Form anpassen kann, um die Gestalt einer Form anzunehmen. Bei einer Variante des Ther-
moformens wird ein Vakuum zwischen die Polymerfolie und der Form eingeleitet, um die Folie um die Form zu
ziehen. Bei einer anderen Variante kann das Druckthermoformen verwendet werden, wobei die Polymerfolie
durch Uberdruck auf der Seite der Polymerfolie von der Form weg in die Form gedriickt wird, wie in Fig. 19B
gezeigt. Bei beiden Varianten wird die Polymerfolie durch einen Differenzgasdruck zwischen der ,Formseite®
der Folie und der ,Nicht-Formseite“ der Folie zur Anpassung an die Form gezwungen, wobei die Differenz
zwischen Vakuum- und Druckthermoformen die Art und Weise ist, wie der Differenzluftdruck erzeugt wird. Ein
bekannter Vorteil des Vakuumthermoformens ist, dass die Polymerfolie ihre eigene Dichtung gegen die Form
bildet, so dass der héhere Atmospharendruck sie gegen die Form driickt, wahrend ein bekannter Vorteil des
Druckthermoformens darin besteht, dass die Polymerfolie fester nach unten gegen die Form gedriickt werden
kann, wodurch sie besser an kleine Details und Biegungen mit kurzen Radien angepasst werden kann.

[0141] Das Thermoformen erfolgt wie in der Branche gang und gabe typischerweise auf der freistehenden PU-
Schicht, was normalerweise ein Abziehen von Tragerschichten vor dem Umformvorgang erfordern wiirde. Die
Erfinder haben jedoch festgestellt, dass bei einigen polymeren Arbeitsschichten die Effizienz und Produktivi-
tat dieses Verfahrens zur Herstellung der Vorrichtung verbessert wird, wenn eine oder beide polymeren Tra-
gerschichten wahrend des Thermoformvorgangs auf der Arbeitsschicht verbleiben. Darliber hinaus beinhaltet
dieses erfinderische Herstellungsverfahren das Halten einer polymeren Tragerschicht auf jedem Vorrichtungs-
abschnitt wahrend des gesamten Herstellungsverfahrens, wie nachstehend beschrieben wird.

[0142] Es wurde festgestellt, dass der Thermoformvorgang auf dem PU-Material bei allen drei Varianten - ein,
zwei und drei Schichten - durchgefiihrt werden kann. Um jedoch den nachstehend erlduterten spateren Schritt
des Fugens durchfihren zu kénnen, muss das Material mit einer Oberflache des PU an jedem Vorrichtungs-
abschnitt freiliegen, damit der Fligeprozess erfolgreich ist. Umfasst das Material zwei Tragerschichten, die auf
gegeniberliegenden Oberflachen der Arbeitsschicht angeordnet sind, kann eine der beiden Tragerschichten,
wie in Fig. 16 dargestellt, vor dem Thermoformen optional von der Arbeitsschicht entfernt werden, was das
Ausbilden eines zweischichtigen Materials bedeutet. Wenn die zweite PE-Tragerschicht wahrend des Ther-
moformens verbleibt, muss sie vor dem Fligeprozess entfernt werden, wie nachstehend erldutert wird.

[0143] Der nachste Schritt bei dem Herstellungsverfahren ist die Ausbildung des Folienmaterials zu Vorrich-
tungsabschnitten. Wie in dem Gebiet bekannt ist, umfasst das Thermoformen zwei wesentliche Teilschritte;
das Halten des Folienmaterials in einem offenen Rahmen, wahrend es auf unter den Schmelzpunkt, aber tiber
die Warmeformbestéandigkeitstemperatur (HDT) erwarmt wird, und das Nutzen von Differenzluftdruck zum Zie-
hen oder Schieben der erweichten Folie in und/oder um eine geformte Form. Die Folie wird auf der geformten
Form auf unter die HDT abgekuhlt, bevor sie aus der Form genommen wird. Die HDT eines Materials (oder
ein dhnliches Mal3, die Vicat-Erweichungstemperatur) wird durch das folgende von der ASTM International
[vormals American Society for Testing and Materials] definierte Testverfahren ermittelt. In der Praxis wird die
richtige Temperatur fir die Thermoformung der fur die Herstellung von temporaren Implantaten im Kérper aus-
gewahlten polymeren Materialien am besten durch herkémmliche Prozessentwicklungstests unter Verwenden
der vom Folienlieferanten gelieferten Materialien ermittelt. Das gekuhlte, geformte Folienmaterial umfasst ei-
nen Vorrichtungsabschnitt.

[0144] Wie im Querschnitt in Fig. 17A dargestellt umfasst eine beispielhafte Thermoformungsform zur Her-
stellung eines temporaren, ballonartigen Implantats fir den Einsatz im Kérper eine halbellipsoide Konkavitat
in einem gasférmig porésen Block, wobei der gasférmig pordse Block auf einem Vakuumplenum angeordnet
ist, wodurch der reduzierte Druck im Plenum auf die Oberflache der halbelliptischen Konkavitat Gbertragen
wird. Implantate und die Form, die zu deren Herstellung verwendet wird, kbnnen andere Gestalten annehmen.
Ferner kann die Thermoformungsform konvex statt konkav sein. Es wird darauf hingewiesen, dass das Ther-

26/56



DE 11 2017 000 675 TS5 2018.10.18

moformen mit einem gasférmig porésen Mehrfachwerkzeug-Block durchgefuhrt werden kann, wodurch die
Produktion beschleunigt wird.

[0145] Wie in Fig. 17B1 bzw. 17B2 dargestellt, kann das Dinnschichtmaterial beim Vakuumformen in zwei
Ausrichtungen angeordnet werden. In Fig. 17B1 ist das Material mit der Arbeitsschicht oben angeordnet. Das
heil’t, die eine Tragerschicht wird so aufgebracht, dass sie in direktem Kontakt mit dem gasférmig porésen
Block steht. Der Einfachheit halber wird ein auf einer konkaven Form mit Material in dieser Ausrichtung herge-
stelltes thermogeformtes Teil hierin als konkav bezeichnet. In Fig. 17B2 ist das Material mit der Arbeitsseite
nach unten angeordnet. Das heil}t, die eine Tragerschicht wird so aufgebracht, dass sie nicht in Kontakt mit
dem gasférmig porésen Block steht. Der Einfachheit halber wird ein auf einer konkaven Form mit Material in
dieser zweiten Ausrichtung hergestelltes thermogeformtes Teil hierin als konvex bezeichnet.

[0146] Es ist zu beachten, dass die Form bei anderen Varianten des Verfahrens konvex ist. Beim Einsatz
einer konvexen Form werden die Ausrichtungen des koextrudierten Materials zur Herstellung der konkaven
und konvexen Vorrichtungsabschnitte umgedreht. D.h. z.B. ein auf einer konvexen Form hergestelltes thermo-
geformtes Teil, bei dem die Tragerschicht in direktem Kontakt mit dem gasférmig porésen Block steht, wird
als konvexer Abschnitt bezeichnet.

[0147] Bei anderen Varianten des Verfahrens umfasst die Form eine Doppelform, die sowohl eine Konkavitat
als auch eine Konvexitat aufweist, die bei einem praktikablen Arbeitsabstand versetzt sind. Fig. 17C zeigt
im Querschnitt ein Beispiel einer solchen Form. Das Dunnschichtmaterial kann wahrend des Thermoformens
mit dieser Doppelform in einer der beiden vorstehend genannten Ausrichtungen - Tragerschicht oben oder
Tragerschicht unten - angeordnet werden. Bei beiden Ausrichtungen erzeugt die Doppelform gleichzeitig einen
konkaven und einen konvexen Vorrichtungsabschnitt.

[0148] Bei einer anderen Variante des Verfahrens bleibt die zweite Tragerschicht beim Thermoformen an
Ort und Stelle, in welchem Fall es nur eine ,Ausrichtung“ gibt, da beide Seiten der Arbeitsschicht mit einer
Tragerschicht bedeckt sind.

[0149] Bei allen Varianten dieses Verfahrens wird die Arbeitsschicht mit einer oder zwei angebrachten Tra-
gerschichten thermogeformt. Erfolgreiches Thermoformen setzt voraus, dass die HDT-Eigenschaften sowohl
der Arbeitsschicht als auch der Tragerschicht(n) ahnlich sind, damit eine Schicht nicht schmilzt, wenn sich die
andere Schicht am HDT befindet.

[0150] Zurlck zu Fig. 17A wird darauf hingewiesen, dass die beispielhafte konkave Halbellipsenform auch
einen flachen Band- oder Flanschbereich zuldsst, der um den Rand der Konkavitat herum verlauft. Dieser
Flanschbereich ist einfach ein flacher Bereich, der die eigentliche geformte Form umgibt. In den meisten An-
wendungen sind die dulRere Gestalt des gasformig porésen Blocks und der Rahmen, der die unbearbeitete
Materiallage halt, GbergroRe Rechtecke, d.h. grof3er als die Konkavitat, so dass eine signifikante flache Flache
flr das Vorsehen des Flanschbereichs und ein fiir die Handhabung geeigneter Verschnittbereich verbleibt.

[0151] Eine Vorrichtung wird durch Verbinden zweier Vorrichtungsabschnitte hergestellt. Optional kann in min-
destens einem der beiden Vorrichtungsabschnitte ein Zugangsloch geschnitten werden, damit die verbunde-
nen Abschnitte umgestilpt werden kénnen, d.h. damit die verbundenen Abschnitte von innen nach au3en um-
gedreht werden kdnnen. Bei einigen Varianten der Vorrichtung ist das Zugangsloch im Allgemeinen kreisfor-
mig mit einem Durchmesser in der GrolRenordnung von einem Viertel bis zur Halfte des Durchmessers des
Halbellipsoids. In einer Ausfiihrungsform hat das Zugangsloch einen Durchmesser von etwa 25 Millimetern.
Bei einigen Varianten des Verfahrens wird eine Stanze zum Schneiden des Zugangslochs verwendet.

[0152] Die Querschnittdarstellung in Fig. 18A zeigt zwei Vorrichtungsabschnitte, die zur Vorbereitung des Fu-
gens, z.B. durch HF-Schweil3en, verschachtelt sind. Es wird darauf hingewiesen, dass die beiden verschach-
telten Vorrichtungsabschnitte einen konvexen Abschnitt, der in einem konkaven Abschnitt verschachtelt ist,
umfassen, wobei diese Kombination die beiden Arbeitsschichten in direktem Kontakt, d.h. ohne Tragerschicht
zwischen ihnen, anordnet, was flir das Fiigen durch HF-Schweil3en oder alternative Fligeverfahren erforder-
lich ist. Beim Fiigen bleibt jedoch eine Tragerschicht auf der AuRenseite jedes Vorrichtungsabschnitts an Ort
und Stelle. Weiterhin wird darauf hingewiesen, dass bei allen Fligeverfahren die Vorrichtungsabschnitte die
Arbeitsschicht und nur eine Tragerschicht umfassen missen. Wenn also wahrend des Umformungsschrittes
zwei Tragerschichten auf der Arbeitsschicht verbleiben, muss eine vor dem Fiigeschritt entfernt werden.
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[0153] Wurde das Thermoformen mit der in Fig. 17C dargestellten Doppelform durchgefihrt, kénnen die bei-
den Vorrichtungsabschnitte auf der einen Materiallage zur Vorbereitung des Fligens verschachtelt werden.
Die Verschachtelung erfolgt einfach, indem die Lage mit der Arbeitsschicht auf der Innenseite des Falzes so
gefaltet wird, dass der konvexe Abschnitt in den konkaven Abschnitt passt, wie im schematischen Querschnitt
von Fig. 18B dargestellt ist.

[0154] Beieinigen Varianten kdnnten die Vorrichtungsabschnitte nicht rotationssymmetrisch sein oder bei zwei
konkaven Abschnitten, wie in Fig. 14 dargestellt, kdnnten die beiden Vorrichtungsabschnitte nicht verschachtelt
sein, wobei eine Verschachtelung eine automatische seitliche Ausrichtung vorsieht. Bei diesen Varianten muss
das Verfahren einen expliziten Schritt des Ausrichtens der beiden Vorrichtungsabschnitte beinhalten.

[0155] Es wird darauf hingewiesen, dass das optionale Zugangsloch, das nicht gezeigt ist, vor dem Verschach-
teln und Flgen typischerweise, aber nicht notwendigerweise, zu einem Vorrichtungsabschnitt zugeschnitten
wird.

[0156] Nach dem Ausrichten werden die beiden Vorrichtungsabschnitte verbunden. Bei einer Variante wer-
den sie durch HF-Schweil3en verbunden, bei anderen Varianten kénnen sie dagegen mit einem der bekann-
ten Mittel zum Verbinden von zwei Polyurethan-Schichten verbunden werden, wie z.B. mit den in http://www.
mddionline.com/article/polyurethane-thin-film-welding-medical-device-applications beschriebenen Techniken,
die hierin als Anhang A aufgenommen sind. HF-Schweil3en ist eine Form der dielektrischen Erwdrmung. So-
mit missen die Materialien, die durch HF-SchweilRen verbunden werden sollen, schlechte elektrische Leiter
sein, da ein guter Leiter als Kurzschluss fungieren wiirde, der das Feld in der Nahe des Leiters schwachen
wirde. Die PU-Arbeitsschicht ist fur das HF-Schweil3en geeignet, wahrend die PE-Tragerschicht nicht auf den
Prozess anspricht, was es dem Verfahren ermdglicht, die Tragerschicht wahrend des HF-Schweillens an Ort
und Stelle zu halten.

[0157] Der HF-Prozess erzeugt Funkwellenenergie, die ein Bewegen von Molekilen im Material hervorruft.
Dadurch wird im Material Warme erzeugt, die es ermoglicht, dass benachbarte Kunststoffmaterialien schmel-
zen und Molekile austauschen , wodurch die Materialien verbunden werden. Wenn der Strom zum HF-En-
ergiegenerator abgeschaltet wird, erstarrt der geschmolzene Kunststoff wieder, was zu einer gleichmafligen
Schweil3naht fiihrt, die genauso stark oder starker ist als die zu verbindenden Materialien.

[0158] Eine Elektrode oder Matrize, die maschinell zu der Form des zu verbindenden Bereichs bearbeitet wird,
wird verwendet, um die Vorrichtungsabschnitte mit Strom zu versorgen. Bei dem vorliegenden Prozess ist der
zu verbindende Bereich der Flansch um den geformten Kérper der Vorrichtungsabschnitte. Beim Verbinden
der beiden Flansche bilden sie eine fluiddichte Siegelnaht.

[0159] Bei einigen Varianten werden optionale Vorrichtungsteilkomponenten, wie z.B. ein Tunnelventil, in die
Naht 1004 eingeschweil3t. In einigen Fallen werden diese Teilkomponenten wahrend des Fugeschritts in einer
in der Naht 1004 verbliebenen Offnung angeordnet und in einem sekundéren Fiigevorgang, der nach dem
Umstilpen der Vorrichtung durchgefiihrt wird, wie oben unter Bezugnahme auf Fig. 4 beschrieben, darin ein-
geschweillt. Bei anderen Varianten des Herstellungsverfahrens sind, wie schematisch in einer Draufsicht in
Fig. 20A und einer Explosionsseitenansicht in Fig. 20B dargestellt, ein oder mehrere dieser Teilkomponenten,
zur Veranschaulichung ein Tunnelventil in der Figur, zwischen den beiden Arbeitsschichten angeordnet und
kdénnen gleichzeitig mit der Nahtversiegelung HF-geschweil’t oder anderweitig zu der Naht 1004 verbunden
werden. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit sind die beiden Arbeitsschichten in der Figur nicht als verschachtel-
te, sondern zerknillte Halbellipsen dargestellt. In der Figur ist das Tunnelventil eine fertige Teilbaugruppe; ob-
wohl es moglich ist, die Nahte des Tunnelventils im gleichen Prozessschritt wie dieser Vorrichtungsabschnitt-
verbindungsschritt abzudichten, wird ein solcher kombiniertes Prozess in der Regel nicht verwendet. Es wird
darauf hingewiesen, dass im mittleren Lumen des Tunnelventils wahrend des HF-Schweil3prozesses ein isolie-
rendes Material, z.B. Teflon®, angeordnet ist, um ein VerschlieRen des Lumens zu verhindern. Das isolierende
Material ist nicht Bestandteil des Ventils, sondern wird wahrend des Fligevorgangs bendtigt, wenn verhindert
werden muss, dass zwei Teile durch einen erwarmenden Fligeprozess miteinander verbunden werden.

[0160] Bei anderen Varianten kdnnen diese optionalen Vorrichtungsabschnitt-Teilkomponenten als integraler
Bestandteil des Vorrichtungsabschnitts/der Vorrichtungsabschnitte ausgelegt werden, wie vorstehend unter
Bezugnahme auf Fig. 14 erlautert wurde. Bei einer Variante des in dieser Figur dargestellten Fligeprozesses
wird gezeigt, dass die Integration der oberen Schicht 341 und der unteren Schicht 342 des Ventils in das Ober-
flachenmaterial der Vorrichtung erfolgt, indem die bearbeitete Elektrode fiir das HF-Schweillen so konfiguriert
wird, dass sie ein Paar von Nahten bildet, die in einer radialen Richtung nach au3en in Bezug auf den nominell
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kreisférmigen Flansch/Naht um die Vorrichtungsabschnitte vorstehen. Diese vorstehenden Nahte werden in
dem vorgenannten flachen Bereich, der ein Verschnittbereich ist, jenseits des konzipierten Umfangsflansches
des Vorrichtungsabschnitts ausgebildet und sind im Allgemeinen parallel zueinander angeordnet und durch ei-
nen Spalt, der im Wesentlichen gleich dem gewilinschten Durchmesser des mittleren Lumens ist, beabstandet.

[0161] Wenn die Naht 1004 mit dem HF-Schweil3prozess versiegelt wird, werden auch diese parallelen Ven-
tilndhte versiegelt. Bei anderen Varianten des Verfahrens, bei denen das HF-Schweil3en nicht zum Miteinan-
derverbinden der Vorrichtungsabschnitte verwendet wird, kénnen dquivalente Anderungen am Fiigeprozess
vorgenommen werden, um die optionalen Vorrichtungsteilkomponenten einzubinden.

[0162] Nach Abschluss des Fugeschritts wird die Vorrichtung entlang einer Beschnittlinie beschnitten, um
Uberschissiges Material um die AulRennaht, d.h. das Material auRerhalb des konzipierten, abgedichteten Flan-
sches/Naht, zu entfernen. Fig. 14A zeigt eine beispielhafte Beschnittlinie 1006 um eine Vorrichtung mit inte-
griertem Tunnelventil. Bei einigen Varianten wird eine Stanze eingesetzt. Bei anderen Varianten kann das
Uberschissige Material vor dem Flgeschritt teilweise oder ganz abgeschnitten werden.

[0163] Zusatzlich wird bei einigen Verfahrensvarianten nach Abschluss des Fligeschritts und entweder vor
oder nach dem Entfernen des Uberschlssigen Materials um die Auf3ennaht das verbleibende Tragerschicht-
material entfernt. Bei Varianten, bei denen die Vorrichtung in diesem Schritt fertiggestellt wird, kann die Tra-
gerschicht zu Schutzzwecken bis zu einem geeigneten Zeitpunkt, jedoch nicht spater als bis zur Platzierung
in einem Patienten, an Ort und Stelle verbleiben. Bei Varianten der Vorrichtung, bei denen in einem oder bei-
den Vorrichtungsabschnitten ein Zugangsloch geschnitten wurde, kann die Vorrichtung durch Umdrehen des
Vorrichtung von innen nach aufen durch ein Zugangsloch umgestulpt werden. Bei dieser Variante muss die
Tragerschicht vor dem Umsttilpen entfernt werden. Durch Umstilpen der Vorrichtung wird die Au3ennaht, die
beim Einsetzen des temporaren Implantats die Kérperorgane reizen kann, in eine Innennaht umgewandelt,
wodurch die Vorrichtung dem Kérpergewebe, mit dem es in Kontakt kommt, eine glatte AuRenflache bietet.

[0164] Wenn die Vorrichtung umgestilpt ist, wird ein Materialflicken, der so bemessen und geformt ist, dass
der das Zugangsloch verschlief3t, mit der Vorrichtung durch HF-Schweil3en, Kleben oder andere Verbindungs-
mittel verbunden. Bei allen Varianten sind geeignete Abschirm-/Trennschritte zu ergreifen, um zu verhindern,
dass der obere und untere Vorrichtungsabschnitt versehentlich an der Stelle des Zugangslochs zusammen mit
dem Zugangslochflicken zusammengefiigt werden.
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Patentanspriiche

1. Verfahren zum Herstellen von weitbaren Vorrichtungen, welches die folgenden Schritte umfasst:
Vorsehen einer mehrschichtigen Dinnfolie aus Polymermaterial, wobei die mehrschichtige Dunnfolie aus Po-
lymermaterial eine Dunnfolientrédgerschicht und eine Dinnfolienarbeitsschicht umfasst und wobei die erste
Dunnfolientragerschicht auf einer ersten Seite der Dinnfolienarbeitsschicht angeordnet ist;

Positionieren der mehrschichtigen Dinnfolie auf einem offenen Rahmen und Erwérmen der mehrschichtigen
Dinnfolie;

Formen der mehrschichtigen Dinnfolie zu einem Vorrichtungsabschnitt mit einer vorbestimmten Gestalt unter
Verwendung von Differentialgasdruck, um die mehrschichtige Dinnfolie an eine Form anzupassen, wobei der
Vorrichtungsabschnitt eine Innenflache und eine Auflenflache aufweist, wobei eine Tragerschicht die Aufien-
flache umfasst, wobei die vorbestimmte Gestalt einen flachen Flanschbereich aufweist;

Anordnen eines ersten Vorrichtungsabschnitts zusammen mit einem zweiten Vorrichtungsabschnitt, so dass
die Arbeitsschichten des ersten und zweiten Vorrichtungsabschnitts nebeneinander angeordnet sind, wobei
der Flanschbereich des ersten Vorrichtungsabschnitts mit dem Flanschbereich der zweiten Vorrichtung aus-
gerichtet ist;

Erzeugen eines Zugangslochs in mindestens einem der beiden Vorrichtungsabschnitte;

Verbinden der Flanschbereiche der Vorrichtungsabschnitte, um eine fluiddichte Naht um den gesamten
Flansch zu bilden;

Abschneiden eines Uberschissigen Materials um den Flanschbereich herum; und

Umstilpen der Vorrichtung durch das Zugangsloch.

2. Verfahren nach Anspruch 1, wobei der Schritt des Ausbildens der Folie zu einem Vorrichtungsabschnitt
den Schritt des Ausbildens eines konvexen und eines konkaven Vorrichtungsabschnitts umfasst.

3. Verfahren nach Anspruch 2, wobei der Schritt des Ausbildens eines konvexen und eines konkaven Vor-
richtungsabschnitts das Nutzen einer Doppelform umfasst, um den konvexen und den konkaven Vorrichtungs-
abschnitt gleichzeitig herzustellen.

4. Verfahren nach Anspruch 1, welches weiterhin eine zweite Diinnfolientragerschicht umfasst, die an einer
zweiten Seite der Dinnfolienarbeitsschicht angeordnet ist.

5. Verfahren nach Anspruch 5, welches weiterhin das Entfernen der zweiten Tragerschicht vor dem Erwar-
men der mehrschichtigen Dunnfolie umfasst.

6. Verfahren nach Anspruch 1, welches weiterhin das Schneiden eines Zugangslochs durch mindestens
einen Vorrichtungsabschnitt umfasst, wobei das Loch so angeordnet ist, dass es ein Uberschneiden mit dem
Flanschbereich vermeidet.

7. Verfahren nach Anspruch 1, welches weiterhin das Freilegen einer Seite der Arbeitsschicht durch Entfer-
nen einer Tragerschicht umfasst.

8. Verfahren nach Anspruch 1, welches weiterhin das Anordnen einer zuséatzlichen Vorrichtungsteilkompo-
nente zwischen den ausgerichteten Arbeitsschichten des ersten Vorrichtungsabschnitts zusammen und des
zweiten Vorrichtungsabschnitts umfasst.

9. Verfahren nach Anspruch 1, wobei das Verbinden der Flanschbereiche der Vorrichtungsabschnitte das
Verbinden durch thermisches, mechanisches oder chemisches Verbinden umfasst.

Es folgen 25 Seiten Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen

FIG. 1A
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FIG. 1B
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FIG. 1F
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FIG. 10B3
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