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falRes oder Hohlorgans eines tierischen oder menschlichen - — - /
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft einen Ver-
schlussstopfen fiir eine Offnung in einer Wand eines
Gefalles oder Hohlorgans eines tierischen oder
menschlichen Kérpers, insbesondere eines Blutgefa-
Res, eine Vorrichtung, um einen derartigen Ver-
schlussstopfen in einer derartigen Offnung zu platzie-
ren, sowie ein Operationskit, um eine Offnung in ei-
ner Wand eines Gefal3es oder Hohlorganes eines tie-
rischen oder menschlichen Kérpers, insbesondere
eines Blutgefales, zu verschlielRen.

[0002] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
Vorrichtungen und Verfahren, um Offnungen in Wéan-
den von Gefafien oder Hohlorganen perkutan zu ver-
schlieRen. Insbesondere betrifft die vorliegende Er-
findung das perkutane VerschlieRen von arteriellen
oder vendsen Punktionsstellen, die Gblicherweise nur
durch die Haut zuganglich sind.

[0003] Viele diagnostische und interventionelle vas-
kulare Verfahren werden transluminal durchgefihrt,
wozu an einer geeigneten Zugangsstelle ein Katheter
in das vaskulare System eingefiihrt und durch das
vaskulare System zu einer Zielregion gefihrt wird,
wozu etablierte Techniken verwendet werden. Dieser
vaskulare Zugang wird beispielsweise durch die gut
bekannte Seldinger-Technik geschaffen.

[0004] Wenn der vaskulare Zugang nicht langer be-
nétigt wird, muss das eingeflihrte Schleusenréhrchen
entfernt und die Blutung an der Punktionsstelle ge-
stoppt werden. Das Schleusenréhrchen wird in der
Fachwelt auch als Schleuse, Zugangsschleuse oder
Introducer bezeichnet.

[0005] Ein perkutaner vaskularer Zugang wird bei-
spielsweise zur Durchfihrung von perkutanen trans-
luminalen angiologischen Interventionen benétigt,
bei denen das Schleusenrtéhrchen, das in der Regel
einen Durchmesser von 5-8 French entsprechend
1,7-2,7 mm hat, meist in die Arteria femoralis einge-
fuhrt wird. Zu den mit einem derartigen Zugang
durchgefihrten Verfahren zahlen beispielsweise die
Angiographie, Angioplastie, Laserablation, Stentplat-
zierung, intravaskuldre Bildaufnahme, perkutane
transluminale koronare Angioplastie etc. Es sind aber
auch andere Verfahren bekannt, bei denen ein perku-
taner Zugang zu Hohlorganen und Lumen im Korper
benétigt wird, wie beispielsweise laparoskopische
Verfahren, endoskopische Verfahren und derglei-
chen.

[0006] Um Blutungskomplikationen zu vermeiden
und den Patienten zu einer schnellen Mobilitat zu ver-
helfen, ist es wichtig, die Blutung aus dem beispiels-
weise arteriellen Gefall nach dem Ziehen des
Schleusenrdhrchens schnell zu stoppen. Dies berei-
tet insbesondere bei Patienten Probleme, die Antiko-
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agulantien, Thrombozyteninhibitoren oder eine Lyse-
therapie erhalten haben.

[0007] Ein gangiges Verfahren zum Stoppen der
Blutung besteht darin, die Punktionsstelle bis zum
Ende der Blutung mittels manueller Kompression und
anschlieBendem Druckverband zu versorgen. Nach-
teilig ist hierbei, dass dieses Verfahren sehr zeitauf-
wendig ist und haufig eine manuelle Kompression
von bis zu einer Stunde erfordert, bevor die Hamos-
tase sichergestellt ist. Ein weiteres Problem bei die-
sem Verfahren besteht darin, dass es fur den Patien-
ten wegen der Anwendung von exzessivem Druck
unangenehm ist und dartber hinaus das entspre-
chende Blutgefall vollig verschliellen kann, was zu
Ischamien und/oder Thrombosen flhren kann.

Stand der Technik

[0008] Um diese Probleme zu beseitigen, be-
schreibt die US 5,417,699 einen Naht-Automaten mit
einem langen Rdhrchen, an dessen distalem Ende
Nadeln und entsprechendes Nahtmaterial angeord-
net sind. Der Naht-Automat wird in das noch gelegte
Schleusenréhrchen eingefiihrt, bis sein distales Ende
im Lumen des zu verschlieRenden Gefalles zu liegen
kommt. Dann wird das Schleusenréhrchen so weit
zurlickgezogen, dass es aus der zu verschlieRenden
Offnung in der Wand freikommt und das distale Ende
des Naht-Automaten freigibt, woraufhin die Nadeln
sich aufspreizen. Die Nadeln werden jetzt durch die
die zu verschlieRende Offnung umgebende Wand
nach aulen gestollen, dort an ihrer Spitze erfasst
und wieder in das Schleusenréhrchen hineingezo-
gen. Beim Hineinziehen des Naht-Automaten in das
Schleusenréhrchen wird das am distalen Ende der
Nadeln befestigte Nahtmaterial jetzt durch die Wand
gezogen und kann anschlief3end verknotet werden.

[0009] Der von der Firma Perclose Inc., Sunnyvale,
Kalifornien unter dem Produktnamen Prostar vertrie-
bene Naht-Automat ist technisch sehr kompliziert
und erfordert grof3e Erfahrung bei dem Bedienungs-
personal. Darlber hinaus ist dieses System teuer
und aufwendig in der Anwendung.

[0010] Die alteste Vorrichtung zum perkutanen Ver-
schluss von Offnungen in BlutgefaRen wird unter
dem Produktnamen VasoSeal® als vascular hemo-
static device von Datascope Corporation, Montvale,
N.J., USA vertrieben. Das Verfahren beruht primar
auf Kollageninduzierter Thrombusgenerierung. Zu
diesem Zweck wird ein gereinigter Kollagenstopfen
eingefuhrt, der die Bildung einer hamostatischen
Kappe direkt oberhalb der Punktionsstelle induziert.

[0011] Um den Kollagenstopfen an Ort und Stelle zu
bringen, muss zuerst das gelegte Schleusenréhr-
chen gezogen und durch ein Roéhrchen mit relativ
grolRem Durchmesser ersetzt werden, durch das
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dann der Kollagenstopfen platziert wird. Zum Erzie-
len der Hamostase ist es jedoch haufig erforderlich,
fur einen bestimmten Zeitraum eine manuelle Kom-
pression durchzuflihren, so dass auch hier die damit
im Zusammenhang stehenden, oben bereits disku-
tierten Probleme auftreten kénnen.

[0012] Ein Angio-Seal® genanntes Verfahren beruht
auf mechanischen Kraften, die nach der Sandwich-
technik aufgebracht werden, sowie auf Kollagen-in-
duzierter Thrombusbildung. Durch einen Anker inner-
halb der Arterie, der den Kollagenpfropfen in dem
Gewebe flihrt und halt, wird die Punktionsstelle me-
chanisch blockiert. Auch bei diesem Verfahren muss
zunachst das bestehende Schleusenréhrchen ent-
fernt werden, bevor ein neues Schleusenréhrchen
gelegt werden kann, durch das dann der Kollagen-
stopfen an Ort und Stelle gebracht wird. Der Kolla-
genstopfen wird dann Uber einen Stampfer gegen die
AuRenwand der Arterie gedriickt, wobei der Stampfer
Uber eine Feder auf den Kollagenstopfen gedriickt
wird, die gleichzeitig den Anker von innen Uber ein
Nahtmaterial gegen die Offnung zieht.

[0013] Bei den beiden zuletzt beschriebenen Ver-
fahren ist dariber hinaus von Nachteil, dass zu-
nachst das bestehende Schleusenréhrchen gegen
ein neues Roéhrchen ausgetauscht werden muss,
was insbesondere bei stark blutenden Offnungen zu
groRen Problemen fihren kann. Dariber hinaus ist
mit den erforderlichen Manipulationen ein erhebli-
ches Mal} an Irritation verbunden, was ebenfalls als
Nachteil empfunden wird.

[0014] Bei einem Duett™ genannten Verfahren von
Vascular Solutions, Minneapolis, MN, USA wird ein
Ballon mit elliptischer Form in das Lumen einge-
bracht, der fiir zeitweiliges Verschliel’en der Punkti-
onsstelle an der luminalen Seite sorgen soll, aber
dennoch den Blutfluss durch das Gefafl3 nicht tber-
maRig behindern soll. Ferner wird eine die Koagulati-
on unterstitzende Mischung aus Kollagen und
Thrombin appliziert. Dieses Verfahren ist insofern
von Nachteil, als die Gefahr besteht, dass die injizier-
te Mischung unbeabsichtigt in das Blutgefal’ gelangt,
wobei durch den im Lumen angeordneten Ballon fer-
ner die Gefahr besteht, dass der Durchfluss durch
das Gefald stark beeintrachtigt wird. Ein weiterer
Nachteil besteht darin, dass der Ballon nach Ver-
schluss der gréReren Offnung wieder herausgezogen
werden muss, was eine weitere Offnung hinterlasst,
die jedoch einen deutlich geringeren Durchmesser
hat.

[0015] Alle insoweit beschriebenen Verfahren und
Vorrichtungen fiir perkutanen Verschluss von Offnun-
gen in Wanden von GefalRen oder Hohlorganen ha-
ben den Nachteil, dass sie entweder zu zeitaufwen-
dig oder zu teuer sind, oder aber nicht ausreichend
effizient genug, da sie den in dem zu verschlie3en-
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den Blutgefa® herrschenden Druck von 100-160
mmHg nicht hinreichend entgegenwirken kénnen.

Aufgabenstellung

[0016] Vor diesem Hintergrund liegt der vorliegen-
den Erfindung die Aufgabe zu Grunde, einen Ver-
schlussstopfen der eingangs genannten Art bereitzu-
stellen, mit dem ein punktiertes Gefal® oder Hohlor-
gan auf schnelle und einfache Weise verschlossen
werden kann, so dass die Blutung sofort gestoppt
wird.

[0017] Erfindungsgeman wird diese Aufgabe gelost
durch einen Verschlussstopfen fiir eine Offnung in ei-
ner Wand eines Gefaltes oder Hohlorgans eines tie-
rischen oder menschlichen Kérpers, insbesondere
eines BlutgefaRes, mit einem in die Offnung einsetz-
baren und diese verschlieBenden Dichtkérper, und
mit an dem Dichtkérper angeordneten Haltemitteln,
die den Dichtkdrper in der Wand verankern.

[0018] Die der Erfindung zu Grunde liegende Aufga-
be wird auf diese Weise vollkommen geldst.

[0019] Der Verschlussstopfen wird mit dem Dicht-
kérper in der Offnung platziert, so dass diese im We-
sentlichen verschlossen ist und durch die Offnung
kein Blut mehr austreten kann. Um den Dichtkérper in
der Offnung zu halten, sind Haltemittel vorgesehen,
die den Dichtkérper in oder an der Wand verankern.

[0020] Der Dichtkérper kann Uber ein bereits liegen-
des Schleusenréhrchen appliziert werden, wobei der
Verschlussstopfen nach dem Austritt aus dem
Schleusenréhrchen expandiert, ausklappt oder sich
entspannt und auf diese Weise in oder an der Wand
verankert.

[0021] Vor diesem Hintergrund wird die der Erfin-
dung zu Grunde liegende Aufgabe auch geldst durch
ein Operationskit, um eine Offnung in einer Wand ei-
nes Gefalles oder Hohlorgans eines tierischen oder
menschlichen Kérpers, insbesondere eines Blutgefa-
Res, zu verschlieRen, mit einer Hilse zum Einschie-
ben in ein in die Offnung eingesetztes Schleusen-
rohrchen, einem in der Hulse sitzenden Verschluss-
stopfen, und einem Ausschieber, um den Verschluss-
stopfen aus der Hilse auszuschieben.

[0022] Dabei ist es bevorzugt, wenn der Verschluss-
stopfen unter Vorspannung der Haltemittel in der Hil-
se klemmt und die Haltemittel sich beim Ausschieben
des Verschlussstopfens entspannen und elastisch in
ihre ausgepragte, spannungsfreie Grundform zurick-
bewegen.

[0023] Vor diesem Hintergrund betrifft die vorliegen-
de Erfindung ferner eine Vorrichtung zum Applizieren
eines derartigen Verschlussstopfens in einer Offnung
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in einer Wand eines Gefalies oder Hohlorgans eines
tierischen oder menschlichen Kdrpers, insbesondere
eines Blutgefalies, mit einer Hillse zum Einschieben
in ein in die Offnung eingesetztes Schleusenrdhr-
chen, wobei die Hilse zur Aufnahme eines Ver-
schlussstopfens ausgebildet ist, und mit einem Aus-
schieber, um den Verschlussstopfen aus der Hilse
auszuschieben. Die Hilse ist dabei vorzugsweise
dazu ausgebildet, einen unter Vorspannung stehen-
den Verschlussstopfen aufzunehmen.

[0024] Wahrend das Operationskit mit bereits vor-
bereitetem Verschlussstopfen geliefert wird, kann die
neue Vorrichtung sozusagen vor Ort mit dem jeweils
bendtigten Verschlussstopfen "geladen" werden.

[0025] Die Erfindung basiert damit auf dem Gedan-
ken, einen Verschlussstopfen zu verwenden, der sich
selbst in der Offnung verankert und bereits dadurch
fur einen Verschluss des Blutgefales sorgt. Auf diese
Weise ist es nicht erforderlich, nach dem Applizieren
des Verschlussstopfens noch uber langere Zeit eine
Restblutung durch manuelle Kompression oder ent-
sprechende technische Vorkehrungen zu unterdri-
cken. Die Blutung wird vielmehr sofort gestoppt,
wenn der Verschlussstopfen sich in der Offnung ver-
ankert hat.

[0026] Erfindungsgemal sieht ein Verfahren zum
perkutanen VerschlieRen einer Punktion in einem
Gefall oder einem Hohlorgan also so aus, dass ein
Verschlussstopfen durch ein bereits gelegtes Schleu-
senréhrchen zu der Offnung gebracht wird und sich
dort in der Wand verankert, sobald das Schleusen-
réhrchen gezogen wurde und der Verschlussstopfen
dadurch freikommt.

[0027] Der Verschlussstopfen ist damit sowohl fir
das Abdichten der Offnung als auch fiir die Veranke-
rung zustandig, aufwendige Manipulationen wie
bspw. bei einem Naht-Automaten sind nicht mehr er-
forderlich.

[0028] Insgesamt ist es bevorzugt, wenn die Halte-
mittel Fligel umfassen, die nach Applikation des Ver-
schlussstopfens in die Offnung innen und auRen an
der Wand anliegen.

[0029] Hier ist von Vorteil, dass die sowohl innen als
auch aufen an der Wand des Gefalies oder Hohlor-
gans anliegenden Flugel zum einen verhindern, dass
der Verschlussstopfen aus der Offnung herausge-
druckt wird, zum anderen aber auch verhindern, dass
er in das Lumen hineingezogen wird. Daruber hinaus
sorgen die innen und aufen an der Wand anliegen-
den Fligel neben dem Dichtkérper, der bereits einen
groken Teil des Durchmessers der Offnung ver-
schlief3t, fir ein sofortiges Stoppen der Blutung. Ins-
besondere diese Fliigel ermdglichen es, dass der
Verschlussstopfen durch ein liegendes Schleusen-
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rohrchen appliziert wird, was im Umkehrschluss be-
deutet, dass der Durchmesser des Dichtkorpers ge-
ringer ist als der Durchmesser der durch das Schleu-
senrdhrchen hervorgerufenen Offnung in der Wand.
Zwar verkleinert sich die Offnung in der Wand nach
dem Ziehen des Schleusenréhrchens, es lasst sich
jedoch nicht mit Sicherheit vorhersagen, ob sich die
Offnung bereits nach dem Ziehen so weit verkleinert,
dass der Dichtkdrper allein zum sofortigen und voll-
standigen Verschluss ausreicht. Die Fligel tragen so-
mit zum sicheren Verschluss unmittelbar nach dem
Applizieren des neuen Verschlussstopfens bei.

[0030] Dabei ist es bevorzugt, wenn der Dichtkorper
eine obere und eine untere Dichtflache aufweist, wo-
bei an jeder Dichtflache Fligel angeordnet sind, wo-
bei vorzugsweise die Dichtflachen als Vieleck ausge-
bildet sind und an jeder Kante einer Dichtflache ein
Fliigel angeordnet ist.

[0031] Zwar ist es prinzipiell moglich, den Dichtkor-
per als zylindrischen Kérper auszubilden. Wenn die
Dichtflachen und damit in der Regel auch der Dicht-
koérper jedoch als Vieleck ausgebildet sind, lassen
sich die Fligel unmittelbar an den Kanten der Dicht-
flachen anbringen. Dies hat den Vorteil, dass die Flu-
gel beim Applizieren des Verschlussstopfens durch
das Schleusenréhrchen hoch- bzw. heruntergeklappt
sein kénnen und sich erst entfalten, wenn das
Schleusenréhrchen gezogen wird. Dieses "Umklap-
pen" ist geometrisch einfacher und spannungsfreier
an einer geraden als an einer runden oder geboge-
nen Kante zu realisieren.

[0032] Dabei ist es bevorzugt, wenn die Fligel sich
in ihrer aufgepragten, spannungsfreien Grundform
etwa quer zur Langsrichtung des Dichtkorpers erstre-
cken.

[0033] Hier ist von Vorteil, dass die Fliigel nach dem
Freikommen aus dem Schleusenrdéhrchen bzw. einer
sie durch das Schleusenréhrchen transportierenden
Hulse automatisch in ihre Grundform zurlickgehen,
es ist also nicht erforderlich, die Flugel aktiv, bei-
spielsweise durch Fihrungsdrahte, Nahtmaterial etc.
abzuklappen, sobald der Verschlussstopfen in der
richtigen Position in der Offnung sitzt. Diese MaRnah-
me tragt also dazu bei, dass der Verschlussstopfen
auf einfache Weise appliziert werden kann, wobei er
sich wegen der sich au3en und innen an die Wand
anlegenden Fligel auch sozusagen automatisch
richtig in der Offnung positioniert.

[0034] Weiter ist es bevorzugt, wenn die Fligel mit
Verankerungsmitteln versehen sind, die sich an der
Wand oder in umgebendem Gewebe verhaken, wo-
bei die Verankerungsmittel vorzugsweise als Wider-
haken oder Nasen an den Fliigeln ausgebildet sind.

[0035] Auch diese MalRnahme sorgt fiir eine schnel-
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le und gute Abdichtung der Offnung. Durch die Ver-
ankerungsmittel wird der Dichtkdérper so fest in der
Offnung gehalten, dass es nicht erforderlich ist, nach
dem Applizieren des Verschlussstopfens noch Uber
langere Zeit eine manuelle oder sonstige Kompressi-
on auszuiben. Mit anderen Worten, selbst bei einem
Gefall mit hohem Innendruck oder hoher FlieRge-
schwindigkeit verankert sich der Stopfen schnell und
sicher in der Wand des Gefalles oder Hohlorgans.

[0036] Allgemein ist es bevorzugt, wenn die Fllgel
Uber eine formelastische Verbindung an dem Dicht-
korper befestigt sind, wobei die Fligel vorzugsweise
aus einem formelastischen Material bestehen.

[0037] Diese MaRRnahme ist konstruktiv und damit
unter Kostengesichtspunkten von Vorteil, denn die
Formelastizitat, mit der die Flugel aus ihrer ange-
klappten in die aufgeklappte Position Uberfiihrt wer-
den, wird durch das Material der Fligel oder deren
Verbindung zu dem Dichtkorper bereitgestellt. Auch
auf diese Weise sind zusatzliche Manipulationen
oder die Verwendung von Federn etc. nicht erforder-
lich.

[0038] Dabei ist es weiter bevorzugt, wenn der
Dichtkorper und die Fligel einstiickig aus einem for-
melastischen Material gefertigt sind.

[0039] Diese MaRRnahme ist konstruktiv von Vorteil,
der Verschlussstopfen kann beispielsweise in Spritz-
gusstechnik hergestellt werden, wobei die Fligel in
der aufgepragten spannungsfreien Grundform seit-
lich vom Dichtkdrper abstehen. Die Fligel werden
dann nach oben und unten umgeklappt, so dass der
Dichtkorper unter Vorspannung der Haltemittel, also
der Flugel, entweder unmittelbar in ein bestehendes
Schleusenrdhrchen oder aber in eine entsprechende
Vorrichtung eingesetzt werden kann, Uber die er
durch das Schleusenréhrchen hindurch zu der Off-
nung transportiert wird.

[0040] Das Material ist dabei vorzugsweise ausge-
wahlt aus der Gruppe: Elastomer, Material mit Form-
gedachtniseffekt, Nitinol, Polymer mit Formgedacht-
niseffekt.

[0041] Wenn Elastomere verwendet werden, so
wird deren Kautschukelastisches Verhalten ausge-
nutzt, sich auch nach starker Verformung wieder in
ihre urspringliche Form zuriickbewegen zu kénnen.

[0042] Wenn ein Material mit Formgedachtniseffekt
verwendet wird, so wird die Fahigkeit dieser Materia-
lien genutzt, nach plastischer Deformation die ur-
springliche Form wieder annehmen zu koénnen, so-
bald sie Uber eine charakteristische Temperatur er-
warmt wurden. Ein aus einem solchen Material gefer-
tigter Gegenstand "erinnert" sich also an seine Aus-
gangsform, weshalb der genannte Effekt auch Me-
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mory-Effekt genannt wird. Nitinol ist eine Nickel-Ti-
tan-Legierung mit einem derartigen Formgedachtnis-
effekt.

[0043] Es sind jedoch auch Polymere bekannt, die
einen Formgedachtniseffekt aufweisen. Von beson-
derem Vorteil ist dabei, dass das Material im Kdrper
resorbierbar sein kann.

[0044] Resorbierbare Polymere mit Formgedacht-
niseffekt sind im Stand der Technik vielfach beschrie-
ben; siehe beispielsweise US 6,160,084, US
2003/0055198 A1 oder EP 1 000 958 A1.

[0045] Sofern der Verschlussstopfen aus einem
Formgedachtnismaterial besteht, kann er in seiner
spannungsfreien Grundform so hergestellt werden,
dass die Fligel von auften und von innen auf die
Wand des GefaRes oder Hohlorgans driicken. Der
Verschlussstopfen wird dann erhitzt und in seine tem-
porare Form gebracht, in der er durch das Schleu-
senrohrchen hindurch appliziert werden kann. Diese
temporare Form wird durch Abklhlen unterhalb der
so genannten Ubergangstemperatur fixiert. Wird der
Verschlussstopfen jetzt wieder erwarmt, stellt sich die
urspringliche Form wieder ein. Es sind Polymersys-
teme verfiigbar, bei denen die Ubergangstemperatur
im Bereich der Raum- oder Kdrpertemperatur liegt.
Derartige Polymersysteme sind in den oben genann-
ten Schutzrechten beschrieben und werden angebo-
ten beispielsweise von der Firma mnemoScience
GmbH, Pauwelsstralle 19, D-52074 Aachen,
Deutschland.

[0046] Ein aus einem derartigen Polymersystem ge-
fertigter Verschlussstopfen wird ggf. unter geringer
Vorspannung in der Hilse des erfindungsgemalien
Operationskits gehalten, wobei der Verschlussstop-
fen sich in seiner temporaren Form befindet und auf
einer Temperatur deutlich unterhalb der Kérpertem-
peratur gehalten wird. Nach dem Applizieren des Ver-
schlussstopfens kommt dieser mit Korperflissigkeit
in Kontakt und erwarmt sich auf eine Temperatur
oberhalb der Ubergangstemperatur. Der Verschluss-
stopfen nimmt dann seine dauerhafte, spannungs-
freie Grundform wieder ein, was bedeutet, dass die
Fliigel. abklappen und den Dichtkérper in der Off-
nung an der Wand verankern.

[0047] Auch bei einem Material mit Formgedachtnis
kann das Ausklappen der Fligel natirlich Uberwie-
gend oder ausschlie3lich durch die Elastizitat oder
eine Klappbarkeit bewirkt werden.

[0048] Da das Material resorbierbar ist, wird es im
Laufe der nachsten Tage und Wochen allmahlich ab-
gebaut, wobei die GefalBwandzellen in die sich bei
der Resorption ergebende Liicke automatisch hinein-
wachsen. Nach Beendigung des vollstdndigen Ab-
baus des Verschlussstopfens hat sich die Gefal-
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wand im Bereich der Punktionsstelle so weit neu ge-
bildet, dass die Offnung sicher verschlossen bleibt.

[0049] Dabei ist es bevorzugt, wenn das Material
mit medizinisch wirksamen Substanzen beschichtet
und/oder versetzt ist, beispielsweise mit Kollagen be-
schichtet ist und/oder ein Antibiotikum in das Material
eingemischt ist.

[0050] Auf diese Weise kann zum einen der Hei-
lungsprozess der Wand gefordert werden, wobei zum
anderen beispielsweise durch das Antibiotikum das
Auftreten von Entziindungen vermieden werden
kann.

[0051] Allgemein ist es bevorzugt, wenn der Ver-
schlussstopfen aus einem im Korper resorbierbaren
Polymer mit Formgedachtniseffekt in Spritzgusstech-
nik hergestellt ist.

[0052] Bei dieser MaRnahme ist von Vorteil, dass
der Verschlussstopfen preiswert herzustellen ist, wo-
bei er aus den oben genannten Griinden schnell und
einfach appliziert werden kann, so dass fir einen si-
cheren und schnellen Verschluss der Offnung in der
Wand des Gefalles oder Hohlorgans gesorgt wird.

[0053] Bei dem Operationskit ist es dann bevorzugt,
wenn der Ausschieber nach oben Uber einen an der
Hulse vorgesehenen Anschlag so weit Ubersteht,
dass er beim Einschieben in die Hulse den Ver-
schlussstopfen gerade so weit nach unten aus der
Hulse herausschiebt, dass die unteren Haltemittel
aus der Hulse freikommen und sich entspannen.

[0054] Bei dieser MaRnahme ist von Vorteil, dass
der Anschlag lediglich so weit wie moglich in die Huil-
se hineingeschoben werden muss, um den Ver-
schlussstopfen zunachst teilweise aus der Hiilse he-
rauszuschieben. Es ist also nicht erforderlich, auf den
genauen Einschubweg des Ausschiebers zu achten.

[0055] Da das proximale Ende der Hiilse im Lumen
des zu verschlieRenden GefalRes oder Hohlorgans
liegt, ragt der Verschlussstopfen jetzt mit seinem un-
teren Ende in das Lumen hinein, wo sich die Halte-
mittel, also insbesondere die Fliigel, entspannen und
eine Art Teller bilden. Wird jetzt das Schleusenréhr-
chen und damit die Hiilse aus der Offnung herausge-
zogen, so kommen die unteren Haltemittel in Anlage
mit der Innenseite der Wand des Gefalles oder Hohl-
organs. Bei weiterem Herausziehen der Schleuse
wird die Hulse dann von dem restlichen Verschluss-
stopfen heruntergezogen, so dass auch die oberen
Haltemittel freikommen und sich entsprechend ent-
spannen kénnen.

[0056] Erfindungsgemal® wird ein Verschlussstop-
fen also so in der in einer Wand vorgesehenen Off-
nung platziert, dass er zundchst mit seinem unteren
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Ende in das Lumen des BlutgefalRes oder Hohlor-
gans gebracht wird, woraufhin das untere Ende zur
Entfaltung der Haltemittel freigegeben wird. Beim He-
rausziehen der Schleuse und/oder der Hilse halten
die unteren Haltemittel den Verschlussstopfen in der
Offnung fest, so dass dieser ganz aus dem Schleu-
senréhrchen bzw. der Hiilse freikommt.

[0057] Dabei ist es insbesondere bevorzugt, wenn
zwischen der Hilse und dem Ausschieber eine Arre-
tierung vorgesehen ist.

[0058] Bei dieser MalRnahme ist von Vorteil, dass
beim Einschieben der Hilse in das Schleusenréhr-
chen der Ausschieber nicht unbeabsichtigt betatigt
wird, vielmehr muss zunachst die Arretierung entfernt
oder Uberwunden werden. Als Arretierung kann bei-
spielsweise eine Uberdrickbare Rastung, eine Feder
oder aber auch ein Stopp verwendet werden, der zu-
nachst entfernt werden muss.

[0059] Dabei ist es weiter bevorzugt, wenn aufien
an der Hulse ein Vorsprung vorgesehen ist, dessen
Position an der Hulse derart auf die Lange des
Schleusenréhrchens abgestimmt ist, dass die Hilse
gerade so weit in das Schleusenréhrchen einschieb-
bar ist, dass sie an ihrem unteren Ende etwa buindig
mit dem Schleusenréhrchen an dessen Austrittsoff-
nung abschlief3t.

[0060] Bei dieser MalRnahme ist von Vorteil, dass
auch bei dem Einschieben der Hilse in das Schleu-
senrohrchen keine besondere Aufmerksamkeit dar-
auf gerichtet werden muss, wie weit die Hiilse einge-
schoben werden kann. Damit ist es nicht erforderlich,
eine Lagekontrolle fir das proximale Ende der Hulse
vorzunehmen.

[0061] Nachdem die erforderlichen Interventionen
unter Verwendung des liegenden Schleusenréhr-
chens abgeschlossen sind, muss also lediglich die
Hulse bis zum Anschlag in das Schleusenréhrchen
eingefuhrt werden, um fir die richtige Lage des Ver-
schlussstopfens flir dessen weitere Applikation zu
sorgen. Danach wird der Ausschieber eingedrickt
und nach kurzer Verweilzeit, innerhalb derer sich die
unteren Haltemittel entfalten, das Schleusenrdhr-
chen zusammen mit der darin befindlichen Hiilse ge-
zogen.

[0062] Auf diese Weise ist eine sehr einfache Appli-
kation des Verschlussstopfens maoglich, wobei das
neue Verfahren insgesamt schnell und einfach durch-
zufihren ist, das Behandlungspersonal bendtigt kei-
ne aufwendige Einweisung in das neue System.

[0063] Dabei ist es bevorzugt, wenn der Vorsprung
ein aulRen auf der Hilse verschiebbar und arretierbar
angeordneter Flansch ist.
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[0064] Hier ist von Vorteil, dass das Operationskit
auf die Lange des jeweils verwendeten Schleusen-
réhrchens angepasst werden kann. Es ist damit nicht
erforderlich, fir Schleusenréhrchen unterschiedlicher
Lange unterschiedliche Operationskits vorzusehen.

[0065] Andererseits ist es bevorzugt, wenn die Hiil-
se einen AuRendurchmesser aufweist, der auf Innen-
durchmesser von Schleusenréhrchen abgestimmt
ist.

[0066] Hier ist von Vorteil, dass fur jeweilige Schleu-
senrohrchen, deren unterschiedliche Durchmesser
genormt sind, jeweils ein Operationskit vorgesehen
werden kann, so dass ein Verschlussstopfen mit op-
timalem Durchmesser durch das jeweilige Schleu-
senréhrchen appliziert wird.

[0067] Weitere Vorteile ergeben sich aus der Be-
schreibung und der beigefugten Zeichnung.

[0068] Es versteht sich, dass die vorstehend ge-
nannten und die nachstehend noch zu erlauternden
Merkmale nicht nur in der jeweils angegebenen Kom-
bination, sondern auch in anderen Kombinationen
oder in Alleinstellung verwendbar sind, ohne den
Rahmen der vorliegenden Erfindung zu verlassen.

[0069] Ein Ausflihrungsbeispiel der Erfindung ist in
der Zeichnung dargestellt und wird in der nachfolgen-
den Beschreibung naher erlautert. Es zeigen:

[0070] Fig.1 in einer perspektivischen Seitenan-
sicht ein Blutgefalt mit gelegtem Schleusenréhrchen;

[0071] Fig.2 ein Operationskit aus Hilse, Aus-
schieber und Verschlussstopfen, das in das Schleu-
senrohrchen eingeflihrt wurde;

[0072] Fig.3 einen bei dem Operationskit aus
Fig. 2 verwendbaren Verschlussstopfen in seiner
temporaren Form, beim Ausklappen der Haltemittel
und in seiner spannungsfreien Grundform;

[0073] Fig. 4 einen Fllgel des Verschlussstopfens
aus Fig. 3 mit angespritzter Nase;

[0074] Fig. 5 einen Fllgel des Verschlussstopfens
aus Fig. 3 mit ausgestanzten Widerhaken; und

[0075] Fig.6 den Vorgang beim Applizieren des
Verschlussstopfens unter Verwendung des Operati-
onskits aus Fig. 2.

[0076] In Fig. 1 ist in einer schematischen Seiten-
darstellung und im Ausschnitt ein Blutgefal® 10 ge-
zeigt, in dessen Wand 11 ein Schleusenréhrchen 12
eingefiihrt ist, so dass sich eine Offnung 14 bildet,
durch die das Lumen 15 des BlutgefalRes 10 zugang-
lich ist. Das Schleusenréhrchen 12 hat einen AulRen-
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durchmesser 16, der in etwa die GréRe der Offnung
14 bestimmt.

[0077] Ein derartiges Schleusenréhrchen 12 wird
verwendet, um in das Lumen 15 einen Katheter ein-
zufiihren, wie er beispielsweise flr radiologische
oder kardiologische Interventionen bendtigt wird.

[0078] Nach dem Ziehen des Schleusenréhrchens
12 verbleibt die Offnung 14, was ohne weitere Be-
handlungsmalRnahmen zu fulminanten Blutungen
insbesondere dann fihren kann, wenn es sich bei
dem Blutgefal® 10 beispielsweise um die Arteria fe-
moralis handelt.

[0079] Um die Offnung zu verschlieRen, wird ein
Operationskit 17 verwendet, wie es im schemati-
schen Schnitt und in Seitenansicht in der Fig. 2 dar-
gestellt ist.

[0080] Das Operationskit 17 umfasst eine Hilse 18,
in der ein Verschlussstopfen 19 sitzt, dessen bei 20
angedeutete Langsrichtung mit einem Ausschieber
21 zusammenfallt, der in einer in der Hulse 18 vorge-
sehenen Bohrung 23 mit seinem StéRel 24 gefuhrt
ist.

[0081] In der Hiulse 18 ist eine Kammer 25 vorgese-
hen, in der der Verschlussstopfen 19 sitzt.

[0082] An ihrem distalen Ende ist die Hilse 18 mit
einem Anschlag 26 versehen, der im einfachsten Fall
ein quer angeordnetes Kunststoffblech sein kann.
Der StoRel 24 tragt an seinem oberen Ende einen
Kopf 27, der in der in Fig. 2 gezeigten Grundstellung
des Operationskits 17 einen Abstand 28 zu dem An-
schlag 26 aufweist. Dieser Abstand 28 ist deutlich
kleiner als die Erstreckung des Verschlussstopfens
19 in seiner Langsrichtung 20, so dass beim vollstan-
digen Einschieben des Stol3els 24 in die Hilse 18 der
Verschlussstopfen 19 nur etwa zur Halfte aus der
Kammer 25 herausgeschoben wird.

[0083] Damit der Ausschieber 21 nicht unbeabsich-
tigt betatigt wird, ist eine bei 29 angedeutete Arretie-
rung vorgesehen, die es verhindert, dass der Kopf 27
auf den Anschlag 26 zu bewegt wird. Die Arretierung
29 kann ein Stopp sein, der zunachst entfernt werden
muss, bevor der Ausschieber 21 betatigt werden
kann. Es ist aber auch mdéglich, dass die Arretierung
29 eine Uberdrickbare Rastung oder eine Feder um-
fasst, so dass durch starkeren Druck der Ausschieber
21 eingeschoben werden kann, was jedoch nicht un-
beabsichtigt erfolgt.

[0084] Aufien an der Hilse 18 ist ein ringférmiger
Flansch 31 vorgesehen, der langs der Hilse ver-
schiebbar ist und durch eine Randelschraube 32 in
seiner jeweiligen Position arretiert werden kann, so
dass sich ein Abstand 33 zum unteren Ende 34 der
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Hulse 18 ergibt.

[0085] Der Flansch 31 wird so eingestellt, dass der
Abstand 33 der Lange 35 des Schleusenréhrchens
12 entspricht; siehe Fig. 1.

[0086] Das in Fig. 2 gezeigte Operationskit 17 ist
nun in das Schleusenréhrchen 12 eingefihrt, wozu
es in dessen Einflhréffnung 36 (Fig. 1) so weit einge-
steckt wird, bis der Flansch 31 an der Einfuhréffnung
anschlagt. Das untere Ende 34 der Hilse 18 ist jetzt
etwa bundig mit der Austritts6ffnung 37 des Schleu-
senréhrchens 12.

[0087] Damit das Operationskit 17 in das Schleu-
senréhrchen 12 eingefihrt werden kann, ist es erfor-
derlich, dass die Hilse 18 einen AuRendurchmesser
38 aufweist, der geringfugig kleiner ist als ein in
Fig. 1 bei 39 angedeuteter Innendurchmesser des
Schleusenréhrchens 12.

[0088] Der in Fig. 2 zu erkennende Verschlussstop-
fen ist in Fig. 3 detaillierter dargestellt.

[0089] Der Verschlussstopfen 19 umfasst zunachst
einen Dichtkorper 41, dessen bei 42 angedeuteter
AuRendurchmesser derart ist, dass er in der Kammer
25 des Operationskits 17 platziert werden kann, wo
er ggf. unter leichter Vorspannung gehalten wird.

[0090] An den Dichtkérper 41 schlieRen sich nach
oben und unten obere bzw. untere Haltemittel 43
bzw. 44 an, die jeweils als Flligel 45 ausgebildet sind.

[0091] In der mittleren Darstellung in Fig. 3 sind die
Fliigel 45 zu einem gewissen Grad nach auften ge-
neigt, so dass zwischen ihnen eine obere Dichtflache
46 erkennbar ist. Diese obere Dichtflache 46 sowie
eine in der Fig. 3 nicht zu erkennende untere Dicht-
flache sind jeweils als Vieleck ausgebildet, wobei an
jeder Kante 47 eines Vielecks ein Fligel 45 angeord-
net ist.

[0092] Der insoweit beschriebene Verschlussstop-
fen ist einstlckig aus einem im Kdrper resorbierbaren
Polymer mit Formgedachtniseffekt in Spritzgusstech-
nik hergestellt.

[0093] In Fig. 3 unten ist der Verschlussstopfen 19
in seiner spannungsfreien Grundform 48 dargestellt,
in der sich die Fliigel 45 etwa quer zur Langsrichtung
20 des Dichtkdrpers 41 erstrecken. Die Fligel 45 wei-
sen dabei eine bei 49 angedeutete Quererstreckung
auf, die deutlich gréRer ist als der durch den Aulien-
durchmesser 16 des Schleusenréhrchens 12 beding-
te Durchmesser der Offnung 14.

[0094] In Fig. 3 oben ist der Verschlussstopfen 19 in
seiner temporaren Form gezeigt, in der er unterhalb
seiner Umwandlungstemperatur relativ spannungs-
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frei verbleibt. Wird die Temperatur des Verschluss-
stopfens 19 jedoch uber die Umwandlungstempera-
tur erhéht, die oberhalb der Raumtemperatur, aber
unterhalb der Kérpertemperatur liegt, so klappen die
Fliigel 45 nach auRen und gehen Uber die in Fig. 3 in
der Mitte gezeigte Form wieder in die spannungsfreie
Grundform Uber, die in Fig. 3 unten gezeigt ist. Die-
ses Ausklappen der Fliigel 45 kann auch allein durch
die Elastizitat des Materials bewirkt werden.

[0095] Das Material des Verschlussstopfens 19 ist
ein Polymersystem, wie es beispielsweise von der
Firma mnemoScience geliefert wird. Der Verschluss-
stopfen 19 kann dartiber hinaus mit einer geeigneten
medizinischen Substanz, beispielsweise mit Kolla-
gen, beschichtet sein, um den Heilungsprozess zu
fordern. Ferner kann dem Polymer eine medizinisch
wirksame Substanz, wie beispielsweise ein Antibioti-
kum, beigemischt werden, um Entzindungen zu ver-
hindern.

[0096] Es sei noch erwahnt, dass das Material re-
sorbierbar ist, so dass sich der Verschlussstopfen in
an sich bekannter Weise allmahlich im Korper auf-
I8st, wobei durch den fortschreitenden Heilungspro-
zess der Dichtkdérper wieder durch kdrpereigenes
Gewebe ersetzt wird.

[0097] Wenn der Dichtkérper 41 in der Offnung 14
appliziert ist, so verschlieRt er die Offnung 14 nahezu
vollstandig. Da sein AuRBendurchmesser 42 jedoch
geringer ist als der AuBendurchmesser 16 des
Schleusenréhrchens 12, sorgen die Fligel 45 nicht
nur fir Halt des Dichtkérpers in der Offnung 14, sie
bilden vielmehr eine Art Teller oberhalb und unterhalb
der Wand 11 und verschlieRen somit ggf. zwischen
der Wand 11 und dem Dichtkérper 41 verbleibende
Licken.

[0098] Die Fligel 45 legen sich dabei dichtend und
haltend sowohl au3en als auch innen an die Wand 11
des Blutgefalles 10 an, wobei diese Anlage ggf. unter
leichter Vorspannung erfolgen kann. Auf diese Weise
halten die Fligel 45 den Dichtkdrper 41 in Position
und sorgen fiir die zusatzlich erforderliche Abdich-
tung.

[0099] Um fir einen besonders sicheren Halt des
Verschlussstopfens 19 in der Offnung 14 zu sorgen,
sind die Fliigel 45 mit Verankerungsmitteln versehen,
die in den Fig. 4 und 5 dargestellt sind.

[0100] In Fig. 4 ist an dem Fligel 45 eine Nase 51
angespritzt, wahrend in Fig. 5 aus dem Flugel 45 ein
Widerhaken 52 ausgestanzt ist. Nase 51 bzw. Wider-
haken 52 sorgen dafiir, dass sich die ausgeklappten
Flugel an der Wand 11 oder an umgebendem Gewe-
be verankern, so dass der Verschlussstopfen 19 fest
in der Wand 11 sitzt. Die Geometrie der Fligel 45
kann auch antitraumatisch gerundet, sternférmig
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spitz oder anderweitig geeignet ausgelegt sein.

[0101] Wie die Applizierung des Verschlussstopfens
19 in der Offnung 14 erfolgt, wird jetzt an Hand von
Fig. 6 erortert.

[0102] In Fig. 6 oben links ist der Zustand gezeigt,
bei dem das Schleusenréhrchen 12 noch in der Off-
nung 14 sitzt, in das Schleusenréhrchen 12 jedoch
bereits die Hilse 18 eingefiigt ist. Der Verschluss-
stopfen befindet sich jetzt unmittelbar an der Austritt-
soffnung 37 des Schleusenréhrchens 12.

[0103] Jetzt wird der Kopf 27 nach unten auf den
Anschlag 26 bewegt, wodurch der St6f3el 24 den Ver-
schlussstopfen 19 etwa halb aus der Kammer 25 her-
aus in das Lumen 15 des BlutgefalRes 10 hinein-
drickt. Die unteren Haltemittel 44, also die Fligel 45,
kdnnen sich jetzt entspannen und in ihre spannungs-
freie Grundform zurlickgehen, in der sie sich etwa
quer zum Dichtkorper 41 erstrecken und die Hilse 18
auf den Fliigeln 45 aufsteht.

[0104] Dieser Ubergang der Fliigel 45 in die span-
nungsfreie Grundform erfolgt bspw. infolge der Elas-
tizitdt des Materials oder weil der Verschlussstopfen
19 durch den Kontakt mit Kérperflussigkeit jetzt auf
eine Temperatur oberhalb seiner Umwandlungstem-
peratur erwarmt wurde.

[0105] Wenn der Verschlussstopfen 19 nicht aus ei-
nem Material mit Formgedachtniseffekt sondern aus
einem Elastomer gefertigt ist, so sitzt er unter starke-
rer Vorspannung in der Kammer 25, die Flugel 45 ge-
hen aber jetzt auf Grund ihrer Elastizitat ebenfalls in
ihre Ausgangsform zurtick. Dieser Zustand ist in
Fig. 6 oben rechts gezeigt.

[0106] Jetzt wird das Schleusenréhrchen 12 aus der
Offnung 14 herausgezogen, so dass der Dichtkdrper
41 in der Offnung 14 zu liegen kommt und sich die
Flugel 45 der unteren Haltemittel 44 innen an die
Wand 11 anlegen. Bereits jetzt ist die Offnung 14 ver-
schlossen, denn durch den Blutdruck in dem Lumen
15 wird der durch die Flligel 45 gebildete Teller nach
auflen gegen die Wand 11 gedrlickt, wobei der Teller
zusammen mit dem Verschlussstopfen 41, insbeson-
dere dessen unterer Dichtflache 53, die Offnung 14
verschlieBt. Heim weiteren Herausziehen des
Schleusenrdhrchens 12 wird die Hilse 18 vollstéandig
von dem Verschlussstopfen 19 abgezogen, so dass
auch die oberen Haltemittel 43 aus der Kammer 25
freikommen und in ihre spannungsfreie Grundpositi-
on zurlickgehen, wie dies oben bereits im Zusam-
menhang mit den unteren Haltemitteln 44 beschrie-
ben wurde.

[0107] Das weitere Herausziehen des Schleusen-
réhrchens 12 ist in Fig. 6 unten links gezeigt, wah-
rend in Fig. 6 unten rechts der in der Offnung 14 ver-
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ankerte Verschlussstopfen 19 gezeigt ist, der die Off-
nung 14 nun vollstédndig verschlielt. Die auleren
Haltemittel 43 driicken au3en auf die Wand 11 und
verhindern es so, dass der Verschlussstopfen 19
durch eine starke Stromung in dem Lumen 15 mitge-
rissen wird.

[0108] Ein Verschlussstopfen 19, wie er insoweit be-
schrieben wurde, wurde auf seine Eignung getestet,
eine Punktionsstelle sicher zu verschlief3en. Der ge-
testete Verschlussstopfen 19 wurde einstlickig aus
Nitinol gefertigt und hatte die in Fig. 3 gezeigte Form.

[0109] In ein Modell mit flissigkeitsdurchstrémten
Schlauchmaterialien wurde ein 20 cm langes Stiick
Aorta vom Schwein eingefligt, wobei in dem Modell
Innendriicke bis zu 200 mmHg getestet werden kon-
nen. In die Aorta wurde dann der Verschlussstopfen
19 so eingeflgt, dass er seine in Fig. 6 unten rechts
gezeigte Form und Position einnimmt.

[0110] Es zeigte sich, dass der Verschlussstopfen
19 auch bei Innendriicken von 200 mmHg und gro-
Ren Stromungsgeschwindigkeiten nicht nur sicher in
der Offnung 14 sitzt sondern dariiber hinaus auch fiir
eine vollstandige Abdichtung der Offnung 14 sorgt.
Unmittelbar nach dem Applizieren des Verschluss-
stopfens 19 war die Offnung 14 verschlossen und
blieb dies auch wahrend eines langeren Versuchs-
laufes.

Patentanspriiche

1. Verschlussstopfen fir eine Offnung (14) in ei-
ner Wand (11) eines Gefalles oder Hohlorgans eines
tierischen oder menschlichen Kérpers, insbesondere
eines BlutgefaRes (10), mit einem in die Offnung (14)
einsetzbaren und diese verschlieRenden Dichtkorper
(41), und mit an dem Dichtkdrper (41) angeordneten
Haltemitteln (43, 44), die den Dichtkdrper (41) in der
Wand (11) verankern.

2. Verschlussstopfen nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die Haltemittel (43, 44) Flugel
(45) umfassen, die nach Applikation des Verschluss-
stopfens (19) in die Offnung (14) innen und aulen an
der Wand (11) anliegen.

3. Verschlussstopfen nach Anspruch 1 oder 2,
dadurch gekennzeichnet, dass der Dichtkdrper (41)
eine obere (46) und eine untere (53) Dichtflache auf-
weist, wobei an jeder Dichtflache (46, 53) Fligel (45)
angeordnet sind.

4. Verschlussstopfen nach Anspruch 3, dadurch
gekennzeichnet, dass die Dichtflachen (46, 53) als
Vieleck ausgebildet sind und an jeder Kante (47) ei-
ner Dichtflache (46, 53) ein Fliigel (45) angeordnet
ist.
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5. Verschlussstopfen nach einem der Anspriiche
2 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Fligel (45)
sich in ihrer aufgepragten, spannungsfreien Grund-
form (48) etwa quer zur Langsrichtung (20) des Dicht-
korpers (19) erstrecken.

6. Verschlussstopfen nach einem der Anspriiche
2 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass die Fligel (45)
mit Verankerungsmitteln (51, 52) versehen sind, die
sich an der Wand (11) oder in umgebendem Gewebe
verhaken.

7. Verschlussstopfen nach Anspruch 6, dadurch
gekennzeichnet, dass die Verankerungsmittel (51,
52) als Widerhaken (52) oder Nasen (51) an den Fli-
geln (45) ausgebildet sind.

8. Verschlussstopfen nach einem der Anspriiche
2 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass die Fligel (45)
Uber eine formelastische Verbindung an dem Dicht-
korper (41) befestigt sind.

9. Verschlussstopfen nach einem der Anspriiche
2 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass die Fligel (45)
aus einem formelastischen Material bestehen.

10. Verschlussstopfen nach einem der Anspri-
che 2 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass der Dicht-
korper (41) und die Fligel (45) einstlickig aus einem
formelastischen Material gefertigt sind.

11. Verschlussstopfen nach Anspruch 9 oder 10,
dadurch gekennzeichnet, dass das Material ausge-
wahlt ist aus der Gruppe: Elastomer, Material mit
Formgedachtniseffekt, Nitinol, Polymer mit Formge-
dachtniseffekt.

12. Verschlussstopfen nach einem der Anspru-
che 9 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass das Ma-
terial im Kérper resorbierbar ist.

13. Verschlussstopfen nach einem der Anspru-
che 9 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass das Ma-
terial mit medizinisch wirksamen Substanzen be-
schichtet und/oder versetzt ist, bspw. mit Kollagen
beschichtet ist und/oder ein Antibiotikum in das Ma-
terial eingemischt ist.

14. Verschlussstopfen nach einem der Anspri-
che 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass er ein-
stlickig aus einem im Korper resorbierbaren Polymer
mit Formgedachtniseffekt in Spritzgusstechnik her-
gestellt ist.

15. Operationskit, um eine Offnung (14) in einer
Wand (11) eines GefalRes oder Hohlorgans eines tie-
rischen oder menschlichen Kérpers, insbesondere
eines BlutgefalBes (10), zu verschlielen, mit einer
Hulse (18) zum Einschieben in ein in die Offnung (14)
eingesetztes Schleusenréhrchen (12), einem in der
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Hulse (18) sitzenden Verschlusstopfen (19), und ei-
nem Ausschieber (21), um den Verschlussstopfen
(19) aus der Hilse (18) auszuschieben.

16. Operationskit nach Anspruch 15, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Verschlussstopfen (19) der
Verschlussstopfen (19) nach einem der Anspriiche 1
bis 14 ist.

17. Operationskit nach Anspruch 16, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Verschlussstopfen (19) unter
Vorspannung der Haltemittel (43, 44) in der Hulse
(18) klemmt und die Haltemittel (43, 44) sich beim
Ausschieben des Verschlussstopfens (19) entspan-
nen und elastisch in ihre aufgepragte, spannungs-
freie Grundform (48) zuriickbewegen.

18. Operationskit nach einem der Anspriiche 15
bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass der Ausschie-
ber (21) nach oben Uber einen an der Hilse (18) vor-
gesehenen Anschlag (26) so weit (28) Ubersteht,
dass er beim Einschieben in die Hilse (18) den Ver-
schlussstopfen (19) gerade so weit nach unten aus
der Hulse (18) herausschiebt, dass die unteren Hal-
temittel (44) aus der Hulse (18) freikommen und sich
entspannen.

19. Operationskit nach Anspruch 18, dadurch ge-
kennzeichnet, dass zwischen der Hiilse (18) und dem
Ausschieber (21) eine Arretierung (29) vorgesehen
ist.

20. Operationskit nach einem der Anspriche 15
bis 19, dadurch gekennzeichnet, dass auf3en an der
Hulse (18) ein Vorsprung vorgesehen ist, dessen Po-
sition an der Hilse (18) derart auf die Lange (35) des
Schleusenréhrchens (12) abgestimmt ist, dass die
Hulse (18) gerade so weit (33) in das Schleusenrohr-
chen (12) einschiebbar ist, dass sie an ihrem unteren
Ende (34) etwa bindig mit dem Schleusenréhrchen
(12) an dessen Austrittséffnung (37) abschlief3t.

21. Operationskit nach Anspruch 20, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Vorsprung ein auf3en auf der
Hulse (18) verschiebbar und arretierbar angeordne-
ter Flansch (31) ist.

22. Operationskit nach einem der Anspriche 15
bis 21, dadurch gekennzeichnet, dass die Hulse (18)
einen AulRendurchmesser (38) aufweist, der auf In-
nendurchmesser (39) von Schleusenréhrchen (12)
abgestimmt ist.

23. Vorrichtung zum Applizieren eines Ver-
schlussstopfens in einer Offnung (14) in einer Wand
(11) eines Gefales oder Hohlorgans eines tierischen
oder menschlichen Korpers, insbesondere eines
BlutgefalRes (10), mit einer Hilse (18) zum Einschie-
ben in ein in die Offnung (14) eingesetztes Schleu-
senréhrchen (12), wobei die Hilse (18) zur Aufnah-
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me eines Verschlussstopfens (19) ausgebildet ist,
und mit einem Ausschieber (21), um den Verschluss-
stopfen (19) aus der Hilse (18) auszuschieben.

24. Vorrichtung nach Anspruch 23, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Hilse (18) die Hilse (18)
nach einem der Anspriiche 15 bis 22 ist.

25. Vorrichtung nach Anspruch 23 oder 24, da-
durch gekennzeichnet, dass der Ausschieber (21)
der Ausschieber (21) nach einem der Anspriche 15
bis 22 ist.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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