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(57) Zusammenfassung: Es wird eine Okklusionsvorrich- /\/,12
tung (10, 30), insbesondere fiir das VerschlieRen des linken !
Herzohrs, mit einem Hullsack (12) und/oder mit einem
Schaumkarper (32) vorgeschlagen. Der Hilllsack (12) weist
an seinem proximalen Ende (14) eine ausfiillbare Offnung
(15) auf und besteht mindestens teilweise aus einem ther-
moplastischen Polyurethan. Die Okklusionsvorrichtung 15
(30) mit dem Schaumkorper (32) besteht mindestens teil-
weise aus einem thermoplastischen Polyurethan. Auf3er-
dem wird eine entsprechende Einfiihrvorrichtung (60) fir
das Einfiihren dieser Okklusionsvorrichtung (10, 30) vorge-
schlagen, wobei die Einfiihrvorrichtung (60) Transportmittel !
(62) zum Hinflhren und Platzieren der Okklusionsvorrich- /‘7
tung (10, 30) an den Ort der Behandlung aufweist. Die Ein-

fUhrvorrichtung (60) weist zusatzlich Ausschaummittel (64)

zum Einbringen eines geschaumten, nicht degradierbaren

Kunststoffmaterials in mindestens einen Teil des von dem

Hullsack (12) oder von dem Schaumkérper (32) umgebe-

nen Volumens auf. Ferner wird ein System aus einer derar-

tigen Einfuhrvorrichtung (60) und aus einer derartigen Ok-

klusionsvorrichtung (10, 30) angegeben.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf eine Okklusi-
onsvorrichtung, insbesondere fir das VerschlieRen
des linken Herzohrs, mit einem Hullsack. Die Erfin-
dung betrifft auRerdem eine Okklusionsvorrichtung,
insbesondere fur das Verschlieen des linken Herz-
ohrs, mit einem Schaumkérper. Ferner bezieht sich
die Erfindung auf eine Einfuhrvorrichtung und fur eine
derartige Okklusionsvorrichtung sowie ein System
aus Einflhrvorrichtung und Okklusionsvorrichtung,
wobei die Einfuhrvorrichtung Transportmittel zum
Hinfihren und Platzieren der Okklusionsvorrichtung
an dem Ort der Behandlung aufweist.

[0002] Okklusionsvorrichtungen werden in der Re-
gel dafiir eingesetzt, Offnungen oder Lumen von Ge-
faken oder Organen zu verschlieRen.

[0003] Ein haufiges Anwendungsgebiet derartiger
Okklusionsvorrichtungen oder Okkluder ist das Ver-
schlieRen des linken Herzohrs (left atrial appendage,
LAA, Aurikel), das am linken Vorhof des Herzens zwi-
schen Mitralklappe und linker Pulmonalvene ange-
ordnet ist und die Form eines etwa daumenférmigen
Fortsatzes aufweist. Das Ostium des linken Herzohrs
ist verglichen mit dem rechten Herzohr relativ klein
und in den meisten Fallen ellipsenférmig gestaltet.
Bei einer pathologischen VergroRerung des linken
Herzohrs bzw. wahrend Vorhofflimmerns kann sich
still stehendes Blut in dem linken Herzohr sammeln,
so dass sich Blutgerinnsel oder Thromben in dieser
Tasche bilden. Bei Austreten und einem Transport
der Blutgerinnsel z.B. in die Hirnaterien kdénnen
Schlaganfalle entstehen, da diese Blutgerinnsel Ge-
falke verschlieRen kénnen.

[0004] Untersuchungen haben ergeben, dass der
ischamische Insult zu etwa 20% kardiogene Ursa-
chen hat. 15% der Schlaganfalle werden durch abso-
lute Arrhythmie bei Vorhofflimmern verursacht, wobei
Vorhoffimmern die haufigste Herzrhythmusstérung
darstellt, deren Pravalenz mit zunehmendem Alter
steigt. Der Schlaganfall ist die dritthaufigste Todesur-
sache, weltweit wurden im Jahr 2001 etwa 20,5 Mio.
Schlaganfalle gezahlt, wobei der Schlaganfall eine
der fihrenden Ursachen fiir eine ernsthafte Langzeit-
behinderung und somit fir geringe Lebensqualitat
und hohe Kosten im Gesundheitswesen ist.

[0005] Zur Vorbeugung eines Schlaganfalls werden
meist orale Mittel zur Antikoagulation eingesetzt. Auf-
grund von Kontraindikationen gegen diese Substan-
zen, die immerhin 17,5% der Patienten betreffen,
oder Blutungskomplikationen ist in einigen Fallen
eine Anwendung der oralen Antikoagulation nicht
moglich. Die Arzneimitteltherapie zur Pravention von
Schlaganfallen wird auflerdem von vielen Patienten
nicht gut vertragen. Bei sehr vielen Patienten ist zu-
dem die Compliance gering. Da das linke Herzohr ei-
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nes der haufigsten Bildungsorte fir Thromben bei
Patienten mit Vorhofflimmern darstellt, ist bei diesen
Patienten der interventionelle Verschluss des linken
Herzohres eine alternative Behandlungsmadglichkeit.

[0006] Die besondere Anatomie des linken Herz-
ohrs, d.h. seine diinn ausgebildete Wand, seine ge-
bogene Form, eine haufige Aufzweigung und die
starke Trabekulierung, der schrag angeordnete Hals
des Herzohres und das haufig oval oder elliptisch ge-
formte Ostium des linken Herzohres stellen besonde-
re Anforderungen an die fur das VerschlieRBen des
Herzohrs verwendeten Okkluder. Es muss insbeson-
dere sichergestellt werden, dass der eingesetzte Ok-
kluder in der jeweiligen Lage verbleibt, da eine teil-
weise oder vollstandige Dislocation des Okkluders
fatale Folgen fir den Patienten haben kann.

[0007] Ein bekannter Okkluder (PLAATO®) fiir das
linke Herzohr besteht aus einem selbstexpandieren-
den Nitinol-Kafig, welcher mit einer PTFE-Membran
versehen ist. Durch eine Reihe von Ankern und einer
Uberdehnung von mehr als 10% wird dieser Okkluder
im linken Vorhofohr stabilisiert. Dieser Okkluder weist
einen runden Querschnitt und eine grofRe Radialstei-
figkeit auf. Ferner wirkt sich die Uberdehnung (over-
sizing) des Okkluders negativ auf seine Lebensdauer
aus.

[0008] Eine aus der Druckschrift US 2005/0113861
A1 bekannte Okklusionsvorrichtung weist eine flexib-
le Rippenstruktur mit einer entlang der Achse ange-
ordneten Mittelstange und einem kreisféormigen
Querschnitt auf. Am proximalen Ende des bekannten
Okkluders ist eine Membran aus DACRON®, Go-
re-Tex® oder einem Schaum aus High-Density-Poly-
venylalkohol (PVA), insbesondere IVALON®, ange-
ordnet. Die Membran verschlief3t das proximale Ende
des Okkluders vollstandig und ist an den Rippen des
Kéfigs mit einer Naht befestigt.

[0009] Aus der Druckschrift US 2005/023454 A1 ist
bekannt, einen Stent dazu einzusetzen, das Ostium
des linken Herzohrs zu erweitern, um das Risiko der
Bildung von Blutgerinnseln zu verringern. Eine ande-
re, in dieser Druckschrift offenbarte Moglichkeit, das
Ostium zu erweitern, besteht darin, einen Katheter in
das LAA einzuflihren und einen Schaum oder ein an-
deres expandierbares Material hineinzugeben. Die-
ser Schaum ist vorzugsweise aus einem biodegra-
dierbaren oder bioresobierbaren Polymer gebildet,
das mit der Zeit komplett degradiert. Danach hat sich
die Form des linken Herzohrs so geandert, dass es
im Langsschnitt eher eine Dreiecksform aufweist, so
dass der Blutfluss durch das LAA verbessert und
hierdurch die Bildung von Blutgerinnseln erschwert
wird. Als Schaummaterial werden in der Druckschrift
die Materialien Polyvenylalkohol, Silikon oder Polyu-
rethan (PUR) offenbart.
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[0010] Auch in anderen GefalRen und Organen ne-
ben dem Herzen kénnen Divertikel auftreten, welche
verschlossen werden mussen. Beispielsweise wer-
den Aneurysmen, insbesondere sogenannte "sackar-
tige" oder "ausgesackte" Aneurysmen, haufig da-
durch behandelt, dass sie mit einem Okkluder ver-
schlossen werden. Das wirksame Verschlief’en des
Aneurysmen-Halses kann dazu beitragen, die GroRe
der Aneurysmen und die Wahrscheinlichkeit, dass
diese rei3en, zu reduzieren.

[0011] Inder Druckschrift DE 696 29 597 T2 wird ein
Okkluder bestehend aus einem beidseits verschlos-
senen Nitinol-Netz als intravaskulare Verschlussvor-
richtung offenbart. Dieser bekannte Okkluder besitzt
einen Koérperabschnitt, eine Verankerung und einen
dazwischen liegenden rohrférmigen Mittelabschnitt.
In Richtung des Koérperabschnitts und der Veranke-
rung vergrofert sich der Durchmesser des Okkluders
mit zunehmendem Abstand von dem Mittelabschnitt,
so dass der Mittelabschnitt des Okkluders innerhalb
des Halses des Aneurysma aufgenommen wird. Der
Korperabschnitt wird von dem Aneurysma aufge-
nommen und die Verankerung verbleibt im Lumen
des betroffenen Gefafles. An dem Okkluder kann
Seide oder ein Wollgewebe befestigt werden. In die-
ser Druckschrift wird auch erwahnt, dass weitere Me-
thoden vorsehen, in einem Aneurysma ein Ballon an-
zuordnen und diesen mittels biokompatiblen Kunst-
stoffkugeln oder schraubenférmigen Spiralen zu ful-
len. Ggf. sind diese Strukturen derart ausgebildet,
dass sie thrombogenisieren.

[0012] Okklusionsvorrichtungen kénnen auch zum
VerschlieRen von sonstigen Divertikeln, beispielswei-
se Darmdivertikeln oder Oesophagus-Divertikeln die-
nen.

[0013] Auch fur Aneurysmen und andere Divertikel
werden haufig Okkluder mit einer flexiblen und flexi-
bel anpassbaren Form gewinscht.

[0014] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es
somit, Okklusionsvorrichtungen vorzuschlagen, wel-
che eine sehr gute Anpassung der Okkluder an be-
sondere Formen der zu verschieRenden Organe und
Gefalle, beispielsweise die Form des linken Herz-
ohrs, ermdglichen. Die Aufgabe besteht auRerdem
darin, dass die Okklusionsvorrichtungen sicher an
der gewlinschten Stelle in dem Organ oder dem Ge-
fal verankert sind, so dass eine Dislocation vermie-
den werden kann. AuRerdem soll eine Uberdehnung
der Okkluder vermieden werden. Zudem ist es ge-
winscht, moéglichst bereits bekannte Schleusen und
Transportsysteme zur Einflihrung der Okklusionsvor-
richtungen zu nutzen. Im Hinblick auf die Einfihrvor-
richtung besteht die Aufgabe darin, eine kostengtins-
tig herstellbare Einfuhrvorrichtung anzugeben, mit
der die erfindungsgemalfien Okkluder einfach an die
zu behandelnde Stelle eingeflihrt werden kdnnen.
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Gleiches gilt auch fur das System aus Okkluder und
EinfUhrvorrichtung.

[0015] Die oben angegebene Aufgabe wird durch
eine Okklusionsvorrichtung der ersten, oben angege-
benen Art gelést, bei der der Hilllsack an seinem pro-
ximalen Ende eine ausfiillbare Offnung aufweist und
mindestens teilweise aus einem thermoplastischen
Polyurethan (TPU) besteht. Vorzugsweise kann die
Offnung nach dem Platzieren der Okklusionsvorrich-
tung an der zu behandelnden Stelle aufgefiillt wer-
den. Eine derartige Okklusionsvorrichtung ist beson-
ders flexibel und Iasst sich besonders gut an die je-
weils spezifische Form des zu verschlieRenden Lu-
mens anpassen. Die Offnung am proximalen Ende
des Hullsacks erlaubt die Anordnung von ausflllen-
den Materialien. Eine Uberdehnung der Okklusions-
vorrichtung zur Anpassung dieser beispielsweise an
die jeweilige Form des linken Herzohrs ist nicht not-
wendig.

[0016] Besonders bevorzugt weist eine erfindungs-
gemalfe Okklusionsvorrichtung eine Folie aus einem
thermoplastischen Polyurethan auf. TPU weist eine
hohe Verschleil¥festigkeit, grol’e Flexibilitat Gber ei-
nen weiteren Temperaturbereich, eine hohe Elastizi-
tat, d.h. eine gute Anpassung an die Bewegung des
jeweiligen, zu verschlieRenden Lumens, eine gute
Bestandigkeit gegen die umgebenden Medien auf
und beinhaltet keine Weichmacher. Demnach ist TPU
fur die Verwendung in einem Okkluder besonders ge-
eignet.

[0017] In einem bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel
ist der Huillsack mindestens mit einem nicht degra-
dierbaren Kunststoff, z.B. mit einem thermoplasti-
schen Polyurethan, ausgefllt. Hierdurch wird ermog-
licht, dass die Okklusionsvorrichtung besser manév-
riert und an der zu behandelnden Stelle des Organs
oder des Gefalles besser platziert werden kann. Be-
sonders flexibel kann die Okklusionsvorrichtung ge-
staltet werden, wenn der zur Ausflllung dienende
Kunststoff geschaumt ist.

[0018] In einem besonders bevorzugten Ausfiih-
rungsbeispiel weist der Hullsack eine Folie aus einem
thermoplastischen Polyurethan auf. Die Okklusions-
vorrichtung ist in diesem Fall besonders flexibel und
zudem kostengunstig herstellbar.

[0019] In dem Herzohr, in Aneurysmen oder ande-
ren Divertikeln Iasst sich die Okklusionsvorrichtung
besonders fest und sicher gegenliber Dislocationen
platzieren, wenn der Hillsack durch eine Gitterstruk-
tur aus einem metallischen Material, einem Kunst-
stoffmaterial oder einem keramischen Material ge-
stutzt ist, wobei der Hullsack innen oder aufen auf
die Gitterstruktur gespannt ist. In einem besonders
bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel besteht die Gitter-
struktur aus einem Formgedachtnismaterial, insbe-
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sondere Nitinol.

[0020] Die obige Aufgabe wird ebenfalls durch eine
Okklusionsvorrichtung der zweiten, oben angegebe-
nen Art geldst, bei der der Schaumkérper mindestens
teilweise aus einem thermoplastischen Polyurethan
besteht. Ein derartiger Schaumkorper ist auRerst fle-
xibel, lasst sich beim Transport an die gewlinschte
Stelle sehr klein zusammendriicken und passt sich
nach dem Platzieren an der gewlinschten Stelle, bei-
spielsweise im linken Herzohr, sehr flexibel der Form
des jeweiligen, zu verschlielenden Lumens an. Eine
Uberdehnung des Materials der Okklusionsvorrich-
tung erfolgt bei der Anpassung an die Form des zu
verschlieBenden Lumens nicht. Die Okklusionsvor-
richtung lasst sich auflerdem unter Nutzung her-
kémmlicher Schleusen und Transportvorrichtungen
einsetzen, da sie sich klein zusammendriicken lasst.

[0021] In einem besonders bevorzugten Ausfih-
rungsbeispiel weist der Schaumkérper im Wesentli-
chen die Form eines Kegelstumpfes auf, welche sich
kostenguinstig herstellen lasst. Es hat sich weiterhin
als besonders vorteilhaft erwiesen, wenn der
Schaumkoérper mindestens eine radial verlaufende
Einkerbung aufweist, welche bewirkt, dass die durch
die Einkerbung voneinander getrennten Abschnitte
des Okkluders zueinander beweglich sind. In einem
besonderen Ausfiihrungsbeispiel ist die radial verlau-
fende Einkerbung etwa auf einem Drittel der Hohe
des Kegelstumpfes angeordnet und erstreckt sich
vorzugsweise von der Mantelflache des Kegelstump-
fes in Richtung der Mittelachse des Kegelstumpfes
mindestens bis zur Halfte des Radius.

[0022] In einem weiteren bevorzugten Ausfihrungs-
beispiel weist der Schaumkérper eine im Wesentli-
chen entlang der Mittelachse verlaufende Offnung
auf, die vorzugsweise durch den gesamten Kegel-
stumpf hindurchgeht und zur Anordnung des Kathe-
ters zum Einfiihren des Okkluders dient. Zur Erleich-
terung des Zusammendrickens des Okkluders beim
Einfiihren kénnen in diesem weitere Offnungen ggf.
mit verschiedenen Durchmessern vorgesehen sein,
welche durch den gesamten Kegelstumpf hindurch
gehen kénnen. Diese Offnungen werden nach dem
Platzieren des Okkluders an der gewlinschten Stelle
des Patienten in der Regel insbesondere am distalen
Ende zuthrombosieren oder kénnen dadurch ver-
schlossen werden, dass ein aufgeschaumtes, nicht
degradierbares Kunststoffmaterial, beispielsweise
aufgeschaumtes thermoplastisches Polyurethan, in
der jeweiligen Offnung angeordnet wird und diese
verschlief3t.

[0023] Als sehr vorteilhaft erweist sich, dass auf der
aulleren Mantelflache des Hiullsacks oder des
Schaumkoérpers eine Beschichtung, beispielsweise
eine blutundurchlassige Beschichtung und/oder eine
Beschichtung enthaltend eine medizinisch wirksame
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Substanz, beispielsweise mit einer antikoagulieren-
den Wirkung, und/oder oder eine Beschichtung ent-
haltend ein réntgenopakes Material (radioopakes
Material) aufgebracht ist. Hierdurch kann die antikoa-
gulierende Wirkung des Okkluders im linken Herzohr
verstarkt werden bzw. eine Lokalisation des Okklu-
ders mittels einer Rontgenstrahleinrichtung erleich-
tert werden. Die Substanz mit antikoagulierender
Wirkung wird vorzugsweise am proximalen Ende des
Okkluders aufgebracht.

[0024] Besonders gut lasst sich die Okklusionsvor-
richtung an dem zu verschlielienden Lumen befesti-
gen, wenn aus der aulleren Mantelflache des Huill-
sacks oder des Schaumkdrpers mindestens ein Ha-
kenelement herausragt, welches sich nach Platzie-
ren des Okkluders in dem zu verschlieRenden Lumen
in dessen Wand als Anker verhakt. Die Ankerwirkung
ist besonders gut, wenn die von dem Hiillsack oder
dem Schaumkoérper wegragenden Enden des Ha-
kenelements jeweils mit einer Krimmung zwischen
einem abgebogenen Abschnitt und einem Hauptab-
schnitt versehen sind, wobei der abgebogene Ab-
schnitt und der Hauptabschnitt des Hakenelements
héchstens einen Winkel von 90°, besonders bevor-
zugt einen Winkel von héchstens 45° einschlief3en.

[0025] Die oben angegebene Aufgabe wird ferner
durch eine Einflhrvorrichtung der oben angegebe-
nen Art geldst, bei der die Einfuhrvorrichtung Aus-
schaummittel zum Einbringen eines geschaumten,
nicht degradierbaren Kunststoffmaterials in mindes-
tens einen Teil des von dem Hiullsack oder von dem
Schaumkoérper umgebenen Volumens aufweist. Vor-
zugsweise ist als das geschaumte, nicht degradier-
bare Kunststoffmaterial thermoplastisches Polyure-
than in dem Ausschaummittel vorgesehen. Dieses
Material ist besonders fiir die Anordnung in einer Ok-
klusionsvorrichtung, welche fir das linke Herzohr be-
stimmt ist, geeignet. Die obige Aufgabe wird ferner
durch ein System aus einer derartigen Einfihrvor-
richtung und einer oben angegebenen Okklusions-
vorrichtung geldst. Es wird durch die erfindungsge-
mafe EinfGhrvorrichtung und das erfindungsgemale
System aus Okklusionsvorrichtung und Einfuhrvor-
richtung ermdglicht, die Form des Okkluders nach
dem Platzieren der Okklusionsvorrichtung in dem zu
verschlieBenden Lumen in einfacher Weise an die
Form dieses Lumens anzupassen.

[0026] Weitere Ziele, Merkmale, Vorteile und An-
wendungsmaoglichkeiten der Erfindung ergeben sich
aus der nachfolgenden Beschreibung von Ausfih-
rungsbeispielen anhand von Zeichnungen. Dabei bil-
den alle beschriebenen und/oder bildlich dargestell-
ten Merkmale fur sich oder in beliebiger Kombination
den Gegenstand der vorliegenden Erfindung, unab-
hangig von ihrer Zusammenfassung in den einzelnen
Ansprichen oder deren Ruckbeziehung.
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[0027] Es zeigen:

[0028] Fig. 1 schematisch eine Ansicht einer Gitter-
struktur eines ersten Ausfiihrungsbeispiels einer er-
findungsgemafien Okkklusionsvorrichtung von der
Seite des distalen Endes aus gesehen,

[0029] Fig. 2 schematisch das erste Ausfuhrungs-
beispiel einer erfindungsgemafien Okklusionsvor-
richtung in einer Ansicht von der Seite,

[0030] Fig. 3 schematisch die Ansicht eines zweiten
Ausfuhrungsbeispiels einer erfindungsgemafien Ok-
klusionsvorrichtung in einer Ansicht von der Seite,

[0031] Fig. 4 schematisch einen Langsschnitt durch
eine Okklusionsvorrichtung des Ausfuhrungsbei-
spiels nach Fig. 3,

[0032] Fig.5 und Fig. 6 schematisch die Ansicht
des distalen bzw. proximalen Endes des Ausflih-
rungsbeispiels nach Fig. 3 und

[0033] Fig.7 schematisch die Ansicht einer erfin-
dungsgemalen Einfuhrvorrichtung von der Seite.

[0034] Das in Fig. 1 dargestellte Gittergertst 2 ei-
nes erfindungsgemafen Okkluders weist eine im
Wesentlichen eine hohle, fingerférmige Form mit ei-
nem im Wesentlichen elliptischen Querschnitt auf.
Das Gittergerust 2 besteht aus in Langsrichtung ver-
laufenden Streben 4 sowie aus quer verlaufenden
Streben 5, welche am distalen Ende 6 eine abgerun-
dete Spitze ausbilden. Am proximalen Ende ist das
Gittergerust 2 offen gestaltet.

[0035] Die Gitterstruktur 2 besteht vorzugsweise
aus einem metallischen Material aus einem oder
mehreren Metallen aus der Gruppe Eisen, Magnesi-
um, Nickel, Wolfram, Titan, Zirkonium, Niob, Tantal,
Zink und Silizium und ggf. einer zweiten Komponente
aus einem oder mehreren Metallen aus der Gruppe
Lithium, Natrium, Kalium, Kalzium und Mangan, vor-
zugsweise aus einer Zink-Kalziumlegierung. In ei-
nem weiteren Ausflhrungsbeispiel besteht der
Grundkorper aus einem Formgedachtnis-Material
aus einem oder mehreren Materialien aus der Grup-
pe bestehend aus Nickel-Titan-Legierungen und
Kupfer-Zink-Aluminium-Legierungen, vorzugsweise
aus Nitinol. In einem weiteren bevorzugten Ausfuh-
rungsbeispiel besteht der Grundkdrper des Stents
aus  Edelstahl, vorzugsweise aus einem
Cr-Ni-Fe-Stahl — hier bevorzugt die Legierung 316L —
oder einem Co-Cr-Stahl. Ferner kann die Gitterstruk-
tur 2 mindestens teilweise aus Kunststoff und/oder ei-
ner Keramik bestehen.

[0036] Fig. 2 zeigt ein erstes Ausfuhrungsbeispiel
eines erfindungsgemafien Okkluders 10. Dieser
weist einen flexiblen Hillsack 12 auf, der mindestens
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teilweise aus einem thermoplastischen Polyurethan
besteht. In einem bevorzugten Ausflihrungsbeispiel
kann der Hullsack 12 aus mehreren Schichten beste-
hen. In einem weiteren bevorzugten Ausfihrungsbei-
spiel weist der Hillsack 12 eine Folie auf, die voll-
standig aus thermoplastischem Polyurethan besteht.
Der Hiuillsack 12 ist im Wesentlichen fingerférmig und
hohl ausgebildet und weist an seinem proximalen
Ende 14 eine Offnung 15 auf. An seinem distalen
Ende 17 ist der Hiullsack 12 geschlossen. Der Quer-
schnitt des Hillsacks 12 istim Wesentlichen elliptisch
gestaltet, wobei die Querschnittsflache in Richtung
distales Ende 17 des Hillsacks 12 kleiner wird, so
dass sich der Okkluder 10 in diese Richtung verjingt.
In einem weiteren Ausfihrungsbeispiel kann der
Querschnitt des Hullsacks auch im Wesentlichen
kreisférmig geformt sein.

[0037] Nach dem Einbringen des Hillsacks bei-
spielsweise in das linke Herzohr kann der Hillsack
mit einem nicht degradierbaren Kunststoff, beispiels-
weise mit einem thermoplastischen Polyurethan aus-
geflllt werden. Vorzugsweise wird hierbei ein ge-
schaumter Kunststoff verwendet.

[0038] Als nicht degradierbarer Kunststoff kénnen
insbesondere nicht resorbierbare (d.h. permanente
oder nicht degradierbare) Polymere eingesetzt wer-
den, besonders bevorzugt Collagene oder Choleste-
role. Besonders bevorzugt werden die nachfolgend
aufgeflhrten, nicht resorbierbaren Polymere verwen-
det:

Polypropylen, Polyethylen, Polyvinylchlorid, Polyme-
thylmethacrylat, Polymethylmethacrylat, Polytetraflu-
orethylen, Polyvinylalkohol, Polyurethan, Polybuthy-
lenterephthalat, Silikone, Polyphosphazen sowie de-
ren Copolymere und Elends.

[0039] In einem weiteren Ausfuhrungsbeispiel istim
Innern des Hullsacks 12, d.h. an seiner Innenwand
die in Fig. 1 dargestellte Gitterstruktur 2 angeordnet,
welche den Hillsack 12 stitzt. Diese kann in einem
alternativen Ausfihrungsbeispiel auch an der Aufden-
seite des Hullsacks 12 angeordnet sein.

[0040] In einem weiteren Ausfluhrungsbeispiel kann
der Hillsack 12 (mit oder ohne Gitterstruktur 2) teil-
weise, beispielsweise an seinem distalen Ende 17
mit einem nicht degradierbaren Kunststoff, beispiels-
weise mit einem thermoplastischen Polyurethan, vor-
zugsweise mit einem geschaumten Kunststoff ausge-
fullt sein. Hierfir knnen bevorzugt alternativ oder zu-
satzlich die oben angegebenen, nicht resorbierbaren
Polymere verwendet werden. Das Einsetzen des Ok-
kluders 10 an die gewiinschte Stelle des Organs bzw.
des Gefales wird hierdurch erleichtert. Nach dem
Einsetzen des Okkluders 10 in das zu verschlieRen-
de Lumen des Kdérpers kann in einem bevorzugten
Ausfuhrungsbeispiel das noch nicht ausgefillite Volu-
men des Hiullsacks 12 mit nicht degradierbarem

5/13



DE 10 2006 056 283 A1

Kunststoff, beispielsweise mit einem thermoplasti-
schen Polyurethan und/oder mit einem oder mehre-
ren den oben angegebenen, nicht resorbierbaren Po-
lymere, vorzugsweise mit einem geschaumten
Kunststoff aufgeflillt werden.

[0041] An seiner aulieren Mantelflache weist der
Hullsack 12 auRerdem eine Vielzahl von Hakenele-
menten 20 auf, welche aus der dufleren Mantelflache
des Hiullsacks 12 hinausragen. Die Hakenelemente
20 dienen dazu, den Okkluder 10 nach dem Einset-
zen in seiner Position zu verankern. Der genaue Auf-
bau der Hakenelemente 20 wird weiter unten anhand
des zweiten Ausflhrungsbeispiels eines erfindungs-
gemalien Okkluders erlautert.

[0042] Anhand der Fig. 3 bis Fig. 6 wird ein zweites
Ausfuhrungsbeispiel einer erfindungsgemafen Ok-
klusionsvorrichtung beschrieben. Der Okkluder 30
besteht aus einem schwammartigen, biokompatib-
len, weitgehend kompressiblen polymeren Kunst-
stoff, welcher mindestens teilweise aus einem ther-
moplastisches Polyurethan besteht. Zusatzlich kon-
nen beispielsweise die oben angegebenen, nicht re-
sorbierbaren Polymere verwendet werden. Der Ok-
kluder 30 weist einen Schaumkorper 32 auf, welcher
im Wesentlichen als Kegelstumpf gestaltet ist und in
einem bevorzugten Ausfuhrungsbeispiel vollstandig
aus thermoplastischem Polyurethan besteht. In dem
in den Fig. 3 bis Fig. 6 dargestellten Ausfiihrungsbei-
spiel weist der Querschnitt des Schaumkérpers 32 im
Wesentlichen eine Kreisform auf. Das proximale
Ende 34 des Schaumkédrpers 32 (Basis) hat bei-
spielsweise etwa einen Durchmesser von 30 mm.

[0043] In einem weiteren Ausfluhrungsbeispiel kann
der Schaumkorper auch einen im Wesentlichen ellip-
tischen Querschnitt aufweisen.

[0044] Etwa auf einem Drittel der Lange (HOhe) des
Kegelstumpfes weist der Schaumkérper 32 eine radi-
al verlaufende Einkerbung 36 auf. Die Einkerbung 36
erstreckt sich von der Mantelflache des Kegelstump-
fes in Richtung der Mittelachse 38 des Kegelstump-
fes. Durch diese Einkerbung 36 wird erreicht, dass
der proximale Abschnitt 40 des Schaumkoérpers 32,
der sich von dem proximalen Ende 34 bis zur Einker-
bung 36 erstreckt, beweglich zum distalen Abschnitt
41 des Schaumkoérpers 32 ist, welcher sich von der
Einkerbung 36 bis zum distalen Ende 43 des
Schaumkorpers 32 erstreckt. Diese Beweglichkeit
des Schaumkérpers 32 bewirkt eine bessere Anpas-
sung des Okkluders 30 an die Form des jeweils zu
schlielenden Lumens. Es wird auch erreicht, dass
der Schaumkodrper 32 leichter kompressibel ist, so
dass er sich besser einfuihren Iasst.

[0045] Entlang der Mittelachse 38 weist der
Schaumkorper 32 des Okkluders 30 eine im Wesent-
lichen zylindrische, durchgehende Offnung 45 auf,

2008.06.05

welche dazu dient, einen Fihrungsdraht zum Ein-
bringen des Okkluders an die gewlinschte Stelle des
Koérpers aufzunehmen. Nach dem Einbringen des
Okkluders wird diese Offnung 45 insbesondere an ih-
rem distalen Ende zuthrombosieren, da die FlieRge-
schwindigkeit des Bluts in der Offnung 45 gegen Null
geht, oder kann mittels eines nicht degradierbaren
Kunststoffs, beispielsweise eines thermoplastischen
Polyurethans, welches vorzugsweise geschaumt ist,
aufgefiillt werden.

[0046] Die Stirnflache 47 des proximalen Endes 34
des Schaumkoérpers 32 ist leicht konkav (nach innen
gewolbt) gestaltet, damit sie sich mdglichst optimal
der Innenflache des linken Vorhofs anpasst, wenn
der Schaumkorper 32 dazu benutzt wird, das linke
Herzohr vom Blutstrom im linken Vorhof abzutren-
nen.

[0047] Analog zu dem anhand der Fig. 1 und Fig. 2
dargestellten Ausflhrungsbeispiel ragen aus der
Mantelflache des in den Fig. 3 bis Fig. 6 dargestell-
ten Okkluders 30 Hakenelemente 50 heraus. Diese
Hakenelemente 50 dienen der Verankerung des Ok-
kluders 30 an der Gefal3- oder Organwand. Sie wer-
den in die Einkerbung 36 hinein geschoben und ra-
gen aus dem distalen Abschnitt 41 des Schaumkoér-
pers 32 heraus.

[0048] In dem ersten Ausflihrungsbeispiel werden
die Hakenelemente 20 von Innen durch den Hillsack
12 nach aufRen gefiuihrt, wobei die Hakenelemente 20
bei Vorhandensein eines Gittergerists 2 bevorzugt in
diesem mit dem Ende verankert sind, das dem her-
ausragenden Ende gegentiber liegt.

[0049] Die Hakenelemente sind im Wesentlichen
drahtférmig gestaltet und bestehen aus dem gleichen
Material wie das Gittergerust 2, vorzugsweise aus
316 L Edelstahl. Vorzugsweise haben die Hakenele-
mente 50 einen Durchmesser von 0,010" bis 0,014"
(254 bis 356 pm). Jedes Hakenelement 50 weist ei-
nen ersten Schenkel 51 und einen zweiten Schenkel
52 auf, welche den Hauptabschnitt des Hakenele-
ments 50 bilden und in einem Basisbereich 54 mitein-
ander verbunden sind. Der erste Schenkel 51 und der
zweite Schenkel 52 schlieRen in einem bevorzugten
Ausfiuhrungsbeispiel etwa einen Winkel von 20° ein.
Der Basisbereich 54 ist gekrimmt und weist einen
Krimmungsradius von ca. 1,1 mm auf. Nach dem
Einsetzen des Hakenelements 50 in den Okkluder
verlaufen beide Schenkel 51, 52 in etwa parallel zur
Mittelachse 38 des Schaumkérpers 32. Die aus dem
Schaumkoérper 32 heraus ragenden Enden der
Schenkel 51, 52 weisen abgebogene Abschnitte 56,
57 auf. Mit dem jeweils zugehdrigen, durch den ers-
ten Schenkel 51 bzw. den zweiten Schenkel 52 gebil-
deten Hauptabschnitt schlie3t der abgebogene Ab-
schnitt 56 bzw. 57 hochstens einen Winkel von 90°,
bevorzugt einen Winkel von héchstens 45° ein. Be-
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sonders bevorzugt verlaufen die Abschnitte 56, 57 in
etwa parallel zur Mittelachse 38 des Schaumkdrpers
32. Die Enden der abgebogenen Abschnitte 56, 57
sind abgerundet gestaltet und ihre Lange betragt
etwa 1,1 mm. Die abgebogenen Abschnitte 56, 57
der Hakenelemente 20, 50 bewirken, dass diese bei
einer Bewegung des Okkluders 20, 30 in eine Rich-
tung aus dem verschlossenen Lumen hinaus tiefer in
die Wand des Lumens eindringen, beispielsweise in
das Trabekelwerk, so dass eine Dislocation des Ok-
kluders wirksam verhindert wird.

[0050] Der Ubergangsbereich zwischen dem ersten
Schenkel 51 bzw. dem zweiten Schenkel 52 und dem
zugehorigen abgebogenen Abschnitt 56 bzw. 57 ist
gekrimmt, vorzugsweise mit einem Krimmungsradi-
us von etwa 1,1 mm ausgebildet. Die verschiedenen
Hakenelemente 50, die an ein und demselben
Schaumkoérper 32 vorgesehen sind, weisen unter-
schiedliche Langen der Schenkel 51, 52 auf, so dass
diese in der Einfuhrvorrichtung nicht tbereinander zu
liegen kommen. Die Krimmung der gebogenen En-
den entsprechen in etwa dem AuRenumfang des In-
nenteils der Einfuhrvorrichtung, so dass sie an dieser
plan anliegen. Vorzugsweise weist der Okkluder 10,
30 ca. 12 Hakenelemente 50 auf.

[0051] Vorzugsweise koénnen die Okkluder 10, 30
auf ihrer Manteloberflache oder in ihrem Volumen
rontgenopake Materialien aufweisen, so dass diese
mittels einer RoOntgeneinrichtung leicht lokalisiert
werden kdnnen. Fur das rontgenopake Material wer-
den bevorzugt eines oder mehrere der Elemente aus
der Gruppe Gold, Platin, Silber, Wolfram, Tantal, lod,
Yttrium, Niob, Molybdan, Ruthenium, Rhodium, Bari-
um, Lanthan, Cer, Praseodym, Neodym, Samarium,
Europium, Gadolinium, Terbium, Dysprosium, Holmi-
um, Erbium, Thulium, Ytterbium, Lutetium, Hafnium,
Rhenium, Osmium und Eismut und/oder eine oder
mehrere der Verbindungen Bariumsulfat, Bismuttrio-
xid, Bromin, lodin, lodid, Titanoxid und Zirkonoxid
verwendet.

[0052] In einem weiteren bevorzugten Ausflihrungs-
beispiel ist der Okkluder 10, 30, vorzugsweise an sei-
nem proximalen Ende 14, 34 auf der Manteloberfla-
che mit einer pharmazeutisch aktiven Substanz be-
schichtet.

[0053] Eine ,pharmazeutisch aktive Substanz" im
Sinne der Erfindung ist ein pflanzlicher, tierischer
oder synthetisierter Wirkstoff, der in geeigneter Do-
sierung als Therapeutikum zur Beeinflussung von
Zustanden oder Funktionen des Korpers, als Ersatz
fur nattrlich vom menschlichen oder tierischen Kor-
per erzeugte Wirkstoffe sowie zur Beseitigung oder
zum Unschadlichmachen von Krankheitserregern
oder Koérperfremdstoffen Einsatz findet. Die Freiset-
zung der Substanz in der Okkluderumgebung hat ei-
nen positiven Effekt auf den Heilungsverlauf bzw.
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wirkt pathologischen Veranderungen des Gewebes
infolge des interventionellen Eingriffs entgegen.

[0054] Erfindungsgemal® weisen die pharmazeu-
tisch aktiven Substanzen eine antikoagulierende, an-
tiinflammatorische und/oder antiproliferative
und/oder spasmolytische Wirkung auf, wodurch die
Bildung von Thromben, Entziindungen oder Gefal3-
spasmen vermieden werden kénnen. Derartige Sub-
stanzen kénnen in besonders bevorzugten Ausfih-
rungsbeispielen aus einer Substanz oder mehreren
Substanzen der Wirkstoffgruppe der Heparine, der
Calciumkanalblocker, der Lipidregulatoren (wie bei-
spielsweise Fibrate), der Immunsuppressiva, der
Calcineurininhibitoren (wie beispielsweise Tacroli-
mus), der Antiflogistika (wie beispielsweise Cortison
oder Diclofenac), der Antiinfammatorica (wie bei-
spielsweise Imidazole), der Antiallergika, der Oligo-
nucleotide (wie beispielsweise dODN), der Ostroge-
ne (wie beispielsweise Genistein), der Endothelbild-
ner (wie beispielsweise Fibrin), der Steroide, der Pro-
teine, der Peptide und der Vasodilatatoren (wie bei-
spielsweise Sartane) bestehen.

[0055] In Fig. 7 ist eine EinfUhrvorrichtung 60 mit ei-
nem Fuhrungsdraht 61 dargestellt. Die Einflhrvor-
richtung 60 weist Transportmittel 62 zum Hinfihren
und Platzieren der Okklusionsvorrichtung an den Ort
der Behandlung auf. In dem Transportmittel 62 ist ei-
ner der oben beschriebenen Okkluder 10, 30 in zu-
sammengepresster oder zusammengefalteter Stel-
lung angeordnet. Die Einfuhrvorrichtung 60 weist fer-
ner an dem sich bei der Behandlung auRerhalb des
Korpers des Patienten verbleibendem Ende der Ein-
fuhrvorrichtung 60 Ausschaummittel 64 zum Einbrin-
gen eines geschaumten, nicht degradierbaren Kunst-
stoffmaterials in mindestens einen Teil eines von dem
Hullsack 12 oder eines von dem Schaumkdrper 32
umgebenen Volumens des Okkluders 10, 30 auf. In
dem Ausschaummittel 64 sind mindestens ein nicht
degradierbares Kunststoffmaterial und ein Treibmit-
tel, vorzugsweise zusammen mit einem Harter ange-
ordnet, welche bei Bedarf an die auszufillende Stelle
transportiert werden kénnen. Hierflr ist das Aus-
schaummittel 64 entlang des Fuhrungsdrahts 61 mit
dem Transportmittel 62 verbunden. Das nicht degra-
dierbare Kunststoffmaterial ist vorzugsweise thermo-
plastisches Polyurethan. Zusatzlich oder alternativ
kénnen auch die oben angegebenen nicht resorbier-
baren Polymere verwendet werden.

[0056] Das Einbringen des Okkluders kann folgen-
dermalen beispielsweise mittels der in Fig. 7 darge-
stellten Einfuhrvorrichtung durchgefiihrt werden. Zu-
nachst wird die Vena femoralis punktiert, bevorzugt
rechts. AnschlieRend wird ein Mullins-Sheath, d.h.
eine Schleuse zur Schaffung einer Verbindung von
aulden transcutan Uber die Vena femoralis durch den
rechen Vorhof und das Vorhofseptum in den linken
Vorhof, eingebracht, bevorzugt in der GroRRe 8 French
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(entspricht einem Durchmesser von 2,7 mm). Bevor-
zugt wird das Mullins-Sheath dann mit einem Dilator
stabilisiert. Anschlieend wird ggf. das Vorhofseptum
mit Hilfe einer Brockenbrough-Nadel unter Kontrolle
mittels transdsophagealer Echokardiographie (TEE)
punktiert. Dieser letzte Schritt ist bei einem Vorhof-
septumdefekt oder einem persistierenden Foramen
ovale meist entbehrlich. Uber das Mullins-Sheath
wird danach Heparin in den linken Vorhof verabreicht,
so dass die ACT zwischen 300 und 350 Sekunden
liegt. AnschlieBend wird ein langer und steifer Flh-
rungsdraht 61 der Starke 0,035" (889 um) in das linke
Herzohr, ggf. unter Zuhilfenahme eines Pigtail-Kathe-
ters der GroRe 4 French (entspricht einem Durch-
messer von 1,35 mm) eingebracht. Uber den Fiih-
rungsdraht 61 wird anschlieBend der Okkluder 10
oder 30 in der Einfihrvorrichtung durch das
Mullins-Sheath mittels der Transportvorrichtung 62 in
das linke Herzohr vorgeschoben. Nach Sicherstellen
der korrekten Lage des Okkluders wird anschlieend
ggf. das Ausschaummittel 64 betatigt und ein ge-
schaumtes, nicht degradierbares Kunststoffmaterial
in die Bereiche des Okkluders eingeflillt, welche ver-
schlossen werden sollen (beispielsweise das innere
Volumen des Hillsacks 12). Danach werden das
Transportmittel 62, der Fuhrungsdraht 61 und das
Mullins-Sheath zuriickgezogen. Die Punktionsstelle
wird anschlieRend mechanisch verschlossen.

[0057] Mit der vorliegenden Erfindung werden kos-
tengunstig herstellbare Okkluder und eine entspre-
chende Einfuhrvorrichtung sowie ein System aus die-
sen vorgeschlagen, welche der Prophylaxe eines
thrombembolischen Geschehens dienen, das zu ei-
nem Schlaganfall bei paroxysmalem oder permanen-
tem Vorhofflimmern fiihren kann, insbesondere wenn
eine Kontraindikation fir eine orale Antikoagulation
vorliegt.

Bezugszeichenliste

2 Gittergerust

4 in Langsrichtung verlaufende Strebe
5 in Querrichtung verlaufende Strebe
6 distales Ende des Gittergerusts 2
10 Okkluder

12 Hullsack
14  proximales Ende des Hiillsacks 12
15  Offnung

17 distales Ende des Hullsacks 12

20 Hakenelement

30 Okkluder

32 Schaumkorper

34  proximales Ende des Schaumkdérpers 32
36 Einkerbung

38 Mittelachse

40  proximaler Abschnitt des Schaumkorpers 32
41 distaler Abschnitt des Schaumkérpers 32
43  distales Ende des Schaumkérpers 32

45  Offnung
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47 Stirnflache

50 Hakenelement

51 erster Schenkel

52 zweiter Schenkel

54 Basisbereich

56 abgebogener Abschnitt des ersten Schenkels
51

57 abgebogener Abschnitt des zweiten Schen-
kels 52

60 Einfuhrvorrichtung

61 Fihrungsdraht

62 Transportmittel

64  Ausschaummittel

Patentanspriiche

1. Okklusionsvorrichtung (10), insbesondere fir
das Verschlieen des linken Herzohrs, mit einem
Hullsack (12), dadurch gekennzeichnet, dass der
Hullsack (12) an seinem proximalen Ende (14) eine
ausfiillbare Offnung (15) aufweist und mindestens
teilweise aus einem thermoplastischen Polyurethan
besteht.

2. Okklusionsvorrichtung (10), nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass der Hullsack (12) min-
destens teilweise mit einem nicht degradierbaren
Kunststoff, z.B. mit einem thermoplastischen Polyu-
rethan, ausgefullt ist.

3. Okklusionsvorrichtung (10) nach Anspruch 2,
dadurch gekennzeichnet, dass der zur Ausfillung
dienende Kunststoff geschaumt ist.

4. Okklusionsvorrichtung (10) nach einem der
vorhergehenden Anspriche, dadurch gekennzeich-
net, dass der Hullsack (12) eine Folie aus einem ther-
moplastischen Polyurethan aufweist.

5. Okklusionsvorrichtung (10) nach Anspruch 4,
dadurch gekennzeichnet, dass der Hillsack durch
eine Gitterstruktur (2) aus einem metallischen Mate-
rial, einem Kunststoffmaterial oder einem kerami-
schen Material gestitzt ist, wobei der Hullsack (12)
innen oder aufl’en auf die Gitterstruktur gespannt ist.

6. Okklusionsvorrichtung (10) nach Anspruch 5,
dadurch gekennzeichnet, dass die Gitterstruktur (2)
aus einem Formgedachtnismaterial, insbesondere
Nitinol, besteht.

7. Okklusionsvorrichtung (30), insbesondere flr
das VerschlieBen des linken Herzohrs, mit einem
Schaumkoérper (32), dadurch gekennzeichnet, dass
der Schaumkorper (32) mindestens teilweise aus ei-
nem thermoplastischen Polyurethan besteht.

8. Okklusionsvorrichtung (30) nach Anspruch 7,
dadurch gekennzeichnet, dass der Schaumkorper
(32) im Wesentlichen die Form eines Kegelstumpfes
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aufweist.

9. Okklusionsvorrichtung (30) nach Anspruch 7
oder 8, dadurch gekennzeichnet, dass der Schaum-
korper (32) mindestens eine radial verlaufende Ein-
kerbung (36) aufweist.

10. Okklusionsvorrichtung (30) nach Anspruch 9,
dadurch gekennzeichnet, dass die radial verlaufende
Einkerbung (36) etwa auf einem Drittel der Lange des
Kegelstumpfes angeordnet ist und sich von der Man-
telflache des Kegelstumpfes in Richtung der Mittel-
achse (38) des Kegelstumpfes mindestens bis zur
Halfte des Radius erstreckt.

11. Okklusionsvorrichtung (30) nach einem der
Anspriche 7 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass
der Schaumkoérper (32) eine im Wesentlichen entlang
der Mittelachse (38) verlaufende Offnung (45) auf-
weist.

12. Okklusionsvorrichtung (10, 30) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Hiillsack (12) oder der Schaum-
korper (32) auf ihrer duBeren Mantelflache eine Be-
schichtung, beispielsweise eine blutundurchléssige
Beschichtung und/oder eine Beschichtung enthal-
tend eine medizinisch wirksame Substanz, beispiels-
weise mit einer antikoagulierenden Wirkung,
und/oder oder eine Beschichtung enthaltend rontge-
nopakes Material aufweist.

13. Okklusionsvorrichtung (10, 30) nach einem
der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass aus der auReren Mantelflache des
Hullsacks (12) oder des Schaumkdrpers (32) mindes-
tens ein Hakenelement (20, 50) heraus ragt.

14. Okklusionsvorrichtung (10, 30) nach An-
spruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass die von
dem Hullsack (12) oder dem Schaumkérper (32)
wegragenden Enden (56, 57) des Hakenelements
(20, 50) jeweils mit einer Krimmung zwischen einem
abgebogenen Abschnitt (56, 57) und einem Hauptab-
schnitt (51, 52) versehen sind, wobei der abgeboge-
ne Abschnitt (56, 57) und der Hauptabschnitt (51, 52)
des Hakenelements héchstens einen Winkel von 90°,
bevorzugt einen Winkel von héchsten 45° einschlie-
Ren.

15. Einfuhrvorrichtung (60) fir das Einfuhren ei-
ner Okklusionsvorrichtung (10, 30) nach einem der
Anspriche 1 bis 14, wobei die Einfuhrvorrichtung
(60) Transportmittel (62) zum Hinflihren und Platzie-
ren der Okklusionsvorrichtung (10, 30) an den Ort der
Behandlung aufweist, dadurch gekennzeichnet, dass
die Einfuhrvorrichtung (60) Ausschaummittel (64)
zum Einbringen eines geschdumten, nicht degradier-
baren Kunststoffmaterials in mindestens einen Teil
des von dem Hiillsack (12) oder von dem Schaum-
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korper (32) umgebenen Volumens aufweist.

16. Einfuhrvorrichtung (60) nach Anspruch 15,
dadurch gekennzeichnet, dass als das geschaumte,
nicht degradierbare Kunststoffmaterial thermoplasti-
sches Polyurethan in dem Ausschaummittel (64) vor-
gesehen ist.

17. System aus einer Einflhrvorrichtung (60)
nach einem der Anspriiche 15 bis 16 und aus einer
Okklusionsvorrichtung (10, 30) nach einem der An-
spruche 1 bis 14.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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