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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung ist ein Verfahren zur Herstel-
lung einer implantierbaren Gefallverschlussvorrich-
tung. Sie ist eine Gefalverschlusswendel, die eine
schraubenférmig gewickelte Primarwendel aufweist,
welche dann in eine Sekundarform gewickelt werden
kann. Der Kern der Erfindung ist die Verwendung ei-
nes zugfesten Teils, das sich durch das geformte Lu-
men hindurch erstreckt, welches zugfeste Teil direkt
oder indirekt an wenigstens zwei Stellen an der Wen-
del fest angebracht ist. Das zugfeste Teil wird in die-
ser gewinschten Variation lokal warmebehandelt,
wenn die Wendel in der Sekundarform ist. Diese
Warmebehandlung ermdéglicht dem zugfesten Teil,
mit der Form der Wendel in deren Sekundarkonfigu-
ration Ubereinzustimmen. Wilnschenswerterweise
beeintrachtigt das Teil nicht nennenswert die eigene
Sekundarform der Wendel. Das zugfeste Teil ist vor-
zugsweise in dem Inneren des Lumens ein wenig lo-
cker, um zu verhindern, dass die Wendel wahrend
des Durchgangs von Windungen durch den mensch-
lichen Koérper hindurch zusammenfallt, verklemmt
und daher versteift. Die Wendel sollte sich leicht bie-
gen. In einigen Variationen der Erfindung kann das
zugfeste Teil an den Enden der Wendel unter Ver-
wendung von einfachem Gerat, wie Lotkolben oder
dergleichen, in Wendelspitzen geformt werden. Die
Spitzen sind typischerweise von demselben Durch-
messer wie der Wendelkorper selbst. Dieses zugfes-
te Teil ist fir den Hauptzweck des Verhinderns des
Ausdehnens der Wendel wahrend der Bewegung
dieser Wendel, z. B. durch Zurtickholen oder Zuriick-
setzen nach der Entfaltung. Die Vorrichtung hat eine
selbstbildende Sekundarform, die aus einer vorge-
formten linearen, schraubenférmig gewickelten Pri-
marwendel hergestellt ist. Winschenswerterweise ist
die Wendel extrem flexibel und wird unter Verwen-
dung einer mechanischen Verbindung, wie einer
elektrolytisch I6sbaren Verbindung, steuerbar freige-
geben. AuRere Fasern kénnen an der Vorrichtung an-
gebracht und an dem vorgeformten linearen Teil be-
festigt sein, um die Thrombogenitat zu erhdhen. Die
extrem flexible Variation der Erfindung kann durch
das Lumen eines Katheters hydraulisch eingefuhrt
werden und ist so flexibel, dass sie mittels eines Ein-
schwemmkatheters zurlickholbar eingefiihrt werden
kann. Das GefalRverschlussteil kann auch mit einem
Fasergeflecht abgedeckt werden. Die Vorrichtung
wird typischerweise mittels eines Katheters in den
Koérper eingefiihrt. Die Vorrichtung wird axial durch
die Katheterhiille hindurch gelassen und nimmt nach
dem Austreten des Katheters deren Sekundarform
an.

[0002] GefalRverschlussvorrichtungen sind chirurgi-
sche Gerate oder Implantate, die innerhalb des Ge-
falRsystems des menschlichen Kérpers typischerwei-
se mittels eines Katheters platziert werden, um ent-
weder den Blutstrom durch ein Gefaf hindurch zu

blockieren, das diesen Abschnitt des Gefalisystems
durch die Formung eines Embolus bildet, oder einen
solchen Embolus innerhalb eines Aneurysmas zu bil-
den, das von dem Gefal} abstammt. Eine weit ver-
wendete  Gefallverschlussvorrichtung ist  eine
schraubenférmige Drahtwendel mit Windungen, wel-
che dimensioniert sein kdnnen, um mit den Wanden
der Gefalle in Eingriff zu stehen. Andere weniger
steife, schraubenférmig gewickelte Vorrichtungen
wurden ebenso gut wie jene beschrieben, die geweb-
te Geflechte umfassen. Eigentlich werden alle derar-
tigen Gefallverschlussimplantate durch drahtgefiihr-
te Katheter eingefiihrt, welche Vorrichtungen durch
den Katheter hindurch geschoben werden. Wegen
des Bedarfs an einem Driicker und der Bedenken um
die Wiedergewinnung solcher Gefaflverschlussvor-
richtungen, sollten sie in dem Korper falsch platziert
sein, ist es unwahrscheinlich, dass es vor dieser Er-
findung eine Gefalverschlussvorrichtung mit einer
Form wie dieser gegeben hat, die durch einen Ein-
schwemmkatheter eingefihrt wird.

[0003] Als ein Beispiel einer friheren Gefalver-
schlussvorrichtung  beschreibt  US-Patent  Nr.
4,994,069 von Ritchart u. a. eine Gefalverschluss-
wendel, die beim Spannen eine lineare schrauben-
férmige Konfiguration und beim Entspannen eine ge-
faltete, zusammengerollte Konfiguration einnimmt.
Der gespannte Zustand wird beim Platzieren der
Wendel an die gewlinschte Stelle verwendet (bei de-
ren Durchgang durch den Katheter hindurch), und die
Wendel nimmt eine entspannte Konfiguration ein —
welche besser geeignet ist, um das Gefald zu ver-
schlielen — sobald die Vorrichtung so platziert ist.
Ritchart u. a. beschreibt eine Vielzahl von Formen.
Die Sekundarformen der offenbarten Wendeln wei-
sen ,Bliten" Formen und Doppelwirbel auf. Ebenso
gut ist eine willklrliche Sekundarform beschrieben.

[0004] Gefalverschlusswendeln mit angebrachten
Faserelementen in einer Vielzahl von Sekundarfor-
men sind in US-Patent Nr. 5,304,194 von Chee u. a.
gezeigt. Chee u. a. beschreibt eine schraubenférmig
gewickelte Vorrichtung mit einer Sekundarform, bei
welcher sich die Faserelemente in einer sinusférmi-
gen Weise entlang der Lange der Wendel erstrecken.
Diese Wendeln, wie bei Ritchart u. a., werden in einer
solchen Weise erzeugt, dass sie durch das Lumen ei-
nes Katheters in einer im Wesentlichen geradlinigen
Konfiguration hindurchtreten und beim Freigeben
von dem Katheter eine entspannte oder gefaltete
Form in dem Lumen oder Kammer bilden, die inner-
halb des menschlichen Kérpers ausgewahlt wird. Die
in Chee u. a. gezeigten Faserelemente erhéhen die
Fahigkeit der Wendel, den Raum innerhalb des Ge-
falRsystems zu fillen und die Formung eines Embo-
lus und anschlieBenden artverwandten Gewebes zu
erleichtern.

[0005] Es gibt eine Vielzahl von Wegen des Abflh-
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rens geformter Wendeln und linearer Wendeln in das
menschliche Gefallsystem. Zusatzlich zu diesen Pa-
tenten, welche offenbar nur das physikalische Her-
ausschieben einer Wendel in das Gefaflsystem hin-
ein beschreiben (z. B. Ritchart u. a.), gibt es eine An-
zahl von anderen Wegen, um die Wendel in einer be-
stimmten ausgewahlten Zeit und Stelle freizugeben.
US-Patent Nr. 5,354,295 und dessen Ursprung,
5,122,136, beide von Guglielmi u. a., beschreiben
eine elektrolytisch I6sbare Embolievorrichtung.

[0006] Eine Vielzahl von mechanisch l6sbaren Vor-
richtung sind ebenso bekannt. Zum Beispiel zeigt
US-Patent Nr. 5,234,437 von Sepetka ein Verfahren
zum Abschrauben einer schraubenférmig gewickel-
ten Wendel von einem Driicker mit ineinandergreifen-
den Flachen. US-Patent Nr. 5,250,071 von Palermo
zeigt eine Emboliewendelanordnung unter Verwen-
dung von ineinandergreifenden Haken, die sowohl an
dem Drucker als auch an der Emboliewendel mon-
tiert sind. US-Patent Nr. 5,261,916 von Engelson
zeigt eine losbare Driucker-GefalRverschlusswende-
lanordnung mit einer ineinandergreifenden Kupplung
des Kugel- und Keilnuttyps. US-Patent Nr. 5,304,195
von Twyford u. a. zeigt eine Dricker-Gefaliver-
schlusswendelanordnung mit einem fixierten, proxi-
mal sich erstreckenden Draht, der an dessen proxi-
malem Ende eine Kugel tragt, und einem Drucker,
der ein ahnliches Ende aufweist. Die beiden Enden
greifen ineinander und gelangen auf3er Eingriff, wenn
sie von der distalen Spitze des Katheters ausgesto-
Ren werden. US-Patent Nr. 5,312,415 von Palermo
zeigt auch ein Verfahren zum Abflhren zahlreicher
Wendeln von einem einzelnen Driicker unter Verwen-
dung eines Fuhrungsdrahtes, welcher einen Quer-
schnitt hat, der zum Verbinden mit dem Inneren der
schraubenférmig gewickelten Wendel geeignet ist.
US-Patent Nr. 5,350,397 von Palermo u. a. zeigt ei-
nen Dricker, der einen Hals an dessen distalem
Ende und einen Dricker durch dessen Achse hin-
durch aufweist. Die Driickerhille wird an dem Ende
einer Emboliewendel gehalten und wird dann nach
dem Schieben des axial platzierten Driickerdrahtes
gegen das Teil, das an dem proximalen Ende der Ge-
falRverschlusswendel zu finden ist, freigegeben.

[0007] GefalRverschlusswendeln mit geringer oder
gar keiner eigenen Sekundarform wurden ebenfalls
beschrieben. Zum Beispiel ist in US-Patentanmel-
dung 07/978,320, eingereicht am 18. November
1992 von Berenstein u. a. mit dem Titel ,Ultraweiche
Emboliewendeln mit fluidartigen Eigenschaften", eine
Wendel mit geringer oder gar keiner Form nach der
Einfihrung in den Gefaflraum hinein zu finden.

[0008] Keine dieser Vorrichtungen ist eine schrau-
benférmige Wendel, welche ein darin aufgenomme-
nes zugfestes Teil enthalt.

[0009] EP-A-O 754 435 und EP-A-0 792 623 be-

schreiben jeweils eine GefalRverschlussvorrichtung
mit einem zugfesten Teil. Die GefaRverschlussvor-
richtung wird durch Einsetzen des zugfesten Teils in
ein Lumen einer Wendel mit einer Primarform, und
Befestigen des zugfesten Teils an der Wendel kon-
struiert. EP-A-0 792 693 wurde nach dem Prioritats-
datum der vorliegenden Erfindung veréffentlicht und
ist daher nur gemaR Artikel 54(3) EPU relevant.

[0010] GemalR der vorliegenden Erfindung ist ein
Verfahren zur Herstellung einer GefalRverschlussvor-
richtung vorgesehen, aufweisend:

Formen einer Wendel mit einer Primarform in eine
Sekundarform, wobei die Wendel ein erstes Ende,
ein zweites Ende und ein Lumen aufweist, das sich
zwischen dem ersten und dem zweiten Ende er-
streckt;

Einsetzen eines zugfesten Teils in das Lumen, nach-
dem die Wendel in die Sekundarform geformt wurde,
wobei das zugfeste Teil ein erstes und ein zweites
Ende aufweist;

Befestigen des ersten Endes des zugfesten Teils an
dem ersten Ende der Wendel;

Ermoglichen, dass die Wendel die Sekundarform bil-
det, nachdem das erste Ende des zugfesten Teils an
dem ersten Ende der Wendel befestigt ist; und
Befestigen des zweiten Endes des zugfesten Teils an
dem zweiten Ende der Wendel.

[0011] Die Primarschraubenlinie oder ,Primarform"
kann winschenswerterweise vor dem Schritt des
EinschlieBens des zugfesten Teils in die Wendel in
eine Sekundarform gewickelt und warmebehandelt
werden, um diese Form zu bewahren. Die Wendel
wird mit deren eingeschlossenen zugfesten Teil wie-
der warmebehandelt, um dieses zugfeste Teil in die
Sekundarform der Wendel zu formen. Die Sekundar-
form kann eine sein, welche beim Ausstol3en aus ei-
nem EinflUhrkatheter eine bestimmte Form bildet.
Eine solche Form kdnnte zum Beispiel eine Gefalk-
kammer, wie ein Aneurysma, oder mdglicherweise
eine Fistel oder AVM fiillen. Die Steifigkeit der ver-
schiedenen Teile der Wendel kann angepasst wer-
den, um die Verwendung der Vorrichtung flr be-
stimmte Anwendungen zu erhéhen. Extrem flexible
Wendeln sind sehr erwlinscht. Fasermaterialien kon-
nen in das Teil hinein gewebt oder daran festgebun-
den oder gewickelt werden, um die Thrombogenitat
zu erhdhen.

[0012] Beiden nachfolgend beschriebenen und dar-
gestellten Verfahren der vorliegenden Erfindung wird
dann, sobald die Sekundarform der Wendel erreicht
wurde, das zugfeste Teil in das Lumen eingesetzt und
an der Wendel befestigt. Die Anordnung wird dann
behutsam warmebehandelt, um zu ermdglichen,
dass das zugfeste Teil die Sekundarform der Wendel
annimmt.

[0013] Die Vorrichtung wird einfach durch tempora-
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res Ausrichten der Vorrichtung nach Bedarf und de-
ren Einfihren in einen geeigneten Katheter verwen-
det, wobei der Katheter bereits derart angeordnet
wurde, dass dessen distale Offnung an der ausge-
wahlten Stelle in dem Korper ist. Die Vorrichtung wird
dann durch den Katheter hindurch geschoben und
nimmt nach deren Ausstol3en aus dem distalen Ende
des Katheters in die GefaRkammer deren entspannte
oder Sekundarform ein.

[0014] Die Vorrichtung wird typischerweise in dem
menschlichen Gefalksystem verwendet, um eine Em-
bolie zu bilden, jedoch kann an irgendeiner Stelle in
dem menschlichen Kérper verwendet werden, wo ein
Verschluss, wie ein von der erfindungsgemafen Vor-
richtung erzeugter, bendtigt wird.

KURZBESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0015] Fig. 1A zeigt eine teilweise Seitenschnittan-
sicht einer Gefalverschlusswendel nach dem Stand
der Technik mit einem im Wesentlichen linearen zug-
festen Faserteil.

[0016] Fig. 1B zeigt eine teilweise Seitenschnittan-
sicht einer Gefalverschlusswendel nach dem Stand
der Technik mit einem im Wesentlichen linearen zug-
festen Drahtteil.

[0017] Eig. 1C zeigt eine teilweise Seitenschnittan-
sicht einer Gefalverschlusswendel nach dem Stand
der Technik mit einem im Wesentlichen schrauben-
férmigen zugfesten Teil.

[0018] Fig. 2A, Fig. 2B und Fig. 2C zeigen teilwei-
se Seitenschnittansichten von typischen Enden von

Gefalverschlusswendeln nach dem Stand der Tech-
nik.

[0019] Fig. 3A, Fig. 3B und Fig. 3C zeigen Seiten-
schnittansichten von elektrolytisch trennbaren Ver-
bindungen in Kombination mit einer GefalRver-
schlusswendel nach dem Stand der Technik.

[0020] Fig.4A und Fig. 4B zeigen eine teilweise
Seitenschnittansicht einer typischen mechanisch 16s-
baren Verbindung in Kombination mit einer Gefaf-
verschlusswendel nach dem Stand der Technik.

[0021] Fig. 5 (Stand der Technik) zeigt eine ,C" ge-
formte Sekundarkonfiguration fir eine Gefaliver-
schlussvorrichtung.

[0022] Fig. 6 (Stand der Technik) zeigt eine Klee-
blatt-Sekundarform fiir eine Gefallverschlussvorrich-
tung.

[0023] FEig. 7 (Stand der Technik) zeigt eine Doppel-
schlingen-Sekundarform fir die erfindungsgemalie
Gefaldverschlussvorrichtung.

[0024] Fig. 8 zeigt die Anbringung von auf3en an ei-
ner Gefaldverschlussvorrichtung nach dem Stand der
Technik geflochtenem faserigen Material.

[0025] Fig. 9 zeigt die Anbringung von aufen an der
erfindungsgemafien Gefallverschlussvorrichtung ge-
flochtenem faserigen Material.

[0026] Fig. 10 zeigt eine Gefalverschlussvorrich-
tung geman der Erfindung, bei welcher ein Polymer
in das Lumen einer Wendel eingeflihrt ist, nachdem
sie zurlck in ihre Sekundarform geformt wurde.

[0027] Fig. 11 zeigt eine nicht erfinderische Kombi-
nation der GefalRverschlussvorrichtung in Anordnung
mit einem Einschwemmkatheter.

[0028] Fig. 12A-Fig. 12D (Stand der Technik) zei-
gen einen Vorgang zum Einflhren einer Gefaldver-
schlusswendel, wie in den anderen Figuren zu finden
ist, in ein Aneurysma.

BESCHREIBUNG DER ERFINDUNG

[0029] Fig. 1A, Fig. 1B und Fig. 1C zeigen Seiten-
ansichten teilweise im Querschnitt (oder Schnittan-

sichten) der Wendel (100, 200, 210) nach dem Stand
der Technik.

[0030] Die in Eig. 1A und Eig. 1B gezeigten Variati-
onen sind aus einer schraubenférmig gewickelten
aulleren Wendel (102, 202) mit einem ersten Ende
(104, 204) und einem zweiten Ende (106, 206) gebil-
det. Wir bezeichnen diese Form als die ,Primar"
Wicklung oder Form oder Gestalt. Diese Variationen
weisen ein zugfestes Teil (108, 208, 214) auf, wel-
ches sowohl an dem ersten Ende (104, 204) als auch
an dem zweiten Ende (106, 206) fest angebracht ge-
zeigt ist. Unter bestimmten Umstanden kann es wiin-
schenswert sein, das zugfeste Teil (108, 208) nur an
einem der beiden Enden an wenigstens einer Stelle
zwischen den beiden Enden oder an keinem der bei-
den Enden anzubringen. Zweifellos muss zum Errei-
chen des Spannungswiderstandes das zugfeste Teil
an wenigstens zwei Punkten an der Wendel ange-
bracht sein.

[0031] Das zugfeste Teil (108) der in Fig. 1A ge-
zeigten Variation ist faserig oder wiinschenswert po-
lymer. Das zugfeste Teil (108) kann Thermoplast oder
Duroplast sein und ein Bindel von Faden oder eine
einzelne Faser aufweisen, die damit verschmolzen,
verklebt oder anderweitig an der Gefalverschluss-
wendel (100) fest angebracht ist.

[0032] Bei dieser Variation ist das zugfeste Teil vor-
zugsweise ein Polymer (naturlich oder synthetisch),
welches in der Sekundarform lokal thermofixiert wer-
den kann. Die Verwendung von warmebehandelten
oder warmgeformten Polymerfasern (Monofile oder
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Faden) sollte nicht die Sekundarform der Wendel be-
eintrachtigen und schafft einen Spannungswider-
stand, wahrend erméglicht wird, dass die ausgewahl-
te Form der Vorrichtung deren Verschlussfunktion
ohne Beeinflussung durch die Sicherheitskomponen-
te ausfihrt. In einigen Fallen kann es auch erwtinscht
sein, einen oder mehrere Metallstrange in dem zug-
festen Teil (108) einzuschlieRen, um Steifigkeit oder
elektrische Leitfahigkeit fur bestimmte Anwendungen
zu schaffen.

[0033] Das zugfeste Teil (208) der in Fig. 1B ge-
zeigten Variation ist ein einfacher Draht oder ein
.Band", welches gelbtet, hartgelotet, geklebt oder an-
derweitig an dem ersten Ende (204), dem zweiten
Ende (206) oder an der Wendel an einer oder mehre-
ren Stellen zwischen diesen Enden fest angebracht
ist.

[0034] Die in Fig. 1C gezeigte Variation weist ein
zugfestes Teil (214) auf, welches aus einer schrau-
benférmig gewickelten Wendel besteht, welche gelo-
tet, hartgeldtet, geklebt oder anderweitig an dem ers-
ten Ende (204) oder dem zweiten Ende (206) oder an
einer oder mehreren Zwischenstellen fest ange-
bracht ist. Das zugfeste Teil (214) in dieser Konfigu-
ration schafft ein gréReres Mafd an seitlicher Flexibili-
tat als die Drahtvariation (208 in Eig. 1B). Es kann
sowohl in derselben Richtung wie die auRere Wendel
(202) oder in der alternativen Richtung gewickelt wer-
den. Ein bescheidener Nachteil dieser Variation ist,
dass sie bei axialer Spannung mehr als die Variation
aus Eig. 1B spannen wird.

[0035] Die Materialien, die beim Konstruieren der
Gefallverschlusswendel (102, 202) und des zugfes-
ten Teils (108, 208, 214) verwendet werden, kdnnen
irgendwelche aus einer breiten Vielfalt von Materia-
lien sein; vorzugsweise wird ein strahlenundurchlas-
siges Material, wie ein Metall oder ein Polymer, ver-
wendet. Geeignete Metalle und Legierungen flir den
Draht, der die Primarwendel (102, 202) und das zug-
feste Teil (108, 208, 214) bildet, umfassen Metalle der
Platin-Gruppe, speziell sowohl Platin, Rhodium, Pal-
ladium, Rhenium, als auch Wolfram, Gold, Silber,
Tantal, und Legierungen dieser Metalle. Diese Metal-
le haben eine bedeutende Strahlenundurchlassigkeit
und kdénnen in ihren Legierungen angepasst werden,
um eine geeignete Mischung aus Flexibilitdt und Stei-
figkeit zu erreichen. Sie sind auch in hohem Malfe bi-
ologisch wirkungslos. Sehr bevorzugt ist eine Pla-
tin/Wolfram-Legierung, z. B. 8% Wolfram und der
Rest Platin.

[0036] Bei einigen Variationen kénnen die zugfesten
Band- oder Wendelteile (208, 214) aus einem von ei-
ner breiten Vielfalt an rostfreien Stahlen sein, wenn
etwas Verlust von Strahlenundurchlassigkeit und Fle-
xibilitat toleriert werden kann. Sehr wiinschenswerte
Konstruktionsmaterialien sind aus einem mechani-

schen Gesichtspunkt Materialien, welche ihre Form
behalten, ungeachtet dessen, dass sie hoher Belas-
tung ausgesetzt sind. Bestimmte ,superelastische
Legierungen" umfassen verschiedene Nickel/Ti-
tan-Legierungen (48-58 Atom Nickel und optional
bescheidene Mengen an Eisen enthaltend); Kup-
fer/Zink-Legierungen (38-42 Gewichts Zink); Kup-
fer/Zink-Legierungen, die 1-10 Gewichts% Beryllium,
Silizium, Zinn, Aluminium, oder Gallium enthalten;
oder Nickel/Aluminium-Legierungen (36-38 Atom%
Aluminium). Besonders bevorzugt sind die Legierun-
gen, die in US-Patent Nr. 3,174,851; 3,351,463; und
3,753,700 beschrieben sind. Besonders bevorzugt ist
die Titan/Nickel-Legierung, die als ,Nitinol" bekannt
ist. Diese sind sehr stabile Legierungen, welche be-
trachtliche Biegung ohne Verformung tolerieren,
selbst wenn sie als Draht mit sehr kleinem Durch-
messer verwendet werden.

[0037] Wenn eine superelastische Legierung, wie
Nitinol, bei der Vorrichtung verwendet wird, kann der
Durchmesser des Wendeldrahtes betrachtlich kleiner
als jener sein, der verwendet wird, wenn die relativ
biegsamere Platin- oder Platin/Wolfram-Legierung
als das Konstruktionsmaterial verwendet wird.

[0038] Die Wendeln kénnen aus strahlendurchlassi-
gen Fasern oder Polymeren (oder Metallfaden, die
mit strahlendurchlassigen oder strahlenundurchlassi-
gen Fasern beschichtet sind), wie Dacron (Polyes-
ter), Polyglycolsaure, Polylactidsaure, Fluorpolyme-
ren (Polytetrafluorethylen), Nylon (Polyamid), oder
sogar Baumwolle oder Seide, hergestellt sein. Sollte
ein Polymer als die Hauptkomponente des Gefaliver-
schlusswendelteils verwendet werden, wird es win-
schenswert mit irgendeiner Menge eines strahlenun-
durchlassigen Materials, wie gepulvertes Tantal, ge-
pulvertes Wolfram, Bismutoxid, Bariumsulfat, und
dergleichen, gesattigt.

[0039] Das Wendelmaterial wird zuerst in eine Pri-
marwendel (102, 202) gewickelt. Die Primarwendel
ist typischerweise linear, nachdem sie gewickelt wur-
de. Allgemein gesagt, wenn die Wendel (102, 202)
eine metallische Wendel ist und diese Wendel eine
Platin-Legierung oder eine superelastische Legie-
rung, wie Nitinol, ist, wird der Durchmesser des Drah-
tes, der bei der Herstellung der Wendel (102, 202)
verwendet wird, in dem Bereich von 6,35 pm und 152
pm (0,00025 und 0,006 inch) sein. Der Draht wird in
eine Primarwendel (102, 202) mit einem Primar-
durchmesser von zwischen 76 pm und 635 pm (0,003
und 0,025 inch) gewickelt. Fir die meisten neurovas-
kularen Indikationen ist der bevorzugte Durchmesser
der Primarwendel (102, 202) 203 pm bis 457,2 pm
(0,008 bis 0,018 inch). Wir haben insgesamt heraus-
gefunden, dass der Wendeldraht von ausreichendem
Durchmesser sein kann, um der resultierenden Vor-
richtung eine Zugfestigkeit zu verleihen, die ausrei-
chend ist, um die Vorrichtung an Ort und Stelle inner-

5/23



DE 698 26 275 T2 2005.11.17

halb der ausgewahlten Korperstelle, des Lumens
oder der Kammer ohne wesentliche Ausdehnung der
Wand der Stelle und ohne Bewegung von der Stelle
infolge des wiederholten Fluidpulsens, das in dem
Gefalsystem zu finden ist, zu halten. Jedoch erlaubt
dieses erfinderische Konzept der Bedienperson, ex-
trem flexible Wendelanordnungen mit sehr hohen
Verdichtungseffizienzen zu verwenden. Zum Beispiel
sind Wendeldrahte mit Drahtdurchmessern von 3,81
pm (0,00015") und weniger fir solche hochflexible
Vorrichtungen geeignet. Typischerweise wird der
Wendeldurchmesser 381 ym (0,015") und weniger
sein. Sie werden mehr als etwa 20°, vorzugsweise
35° bis 90° ,herabhangen", wenn etwa 1 Zentimeter
der Primarform der Wendel mit einem freien Ende ho-
rizontal gehalten wird.

[0040] Die axiale Lange der Primarwendel wird nor-
malerweise in den Bereich von 0,5 bis 100 cm, ubli-
cher 2,0 bis 40 cm fallen. In Abhangigkeit von der
Verwendung kann die Wendel wohl 10-75 Windun-
gen pro Zentimeter, vorzugsweise 10-40 Windungen
pro Zentimeter haben. Alle Abmessungen sind hier
nur als Richtwerte vorgesehen und sind nicht aus-
schlaggebend fir die Erfindung. Jedoch sind nur Ab-
messungen, die fir die Verwendung bei Verschluss-
stellen innerhalb des menschlichen Kérpers geeignet
sind, in den Bereich dieser Erfindung einbezogen.

[0041] Sobald die Primarwendel (102, 202) gewi-
ckelt ist, wird das zugfeste Teil (108, 208) in das Lu-
men der Primarwendel (102, 202) eingesetzt und an
der Wendel wie gewtlnscht befestigt. Enden (104,
204, 106, 206) sind vorzugsweise von demselben
Durchmesser wie die Primarwendel (102, 202).

[0042] Bei dem Verfahren der vorliegenden Erfin-
dung wird die Primarwendel in deren Sekundarform
geformt und derart warmebehandelt, dass die Wen-
del beim Entspannen in die Sekundarform zurick-
kehrt. Das zugfeste Teil wird dann in das Lumen der
Wendel eingesetzt und wie gewilinscht befestigt. Das
zugfeste Teil beeinflusst nicht wesentlich die Form
der Wendel, wenn die Wendel in die Sekundarform
zurlickkehrt. Vorzugsweise ist das zugfeste Teil an ei-
nem Haken innerhalb des Lumens angebracht, und
Warmebehandlung wird verwendet, um wenigstens
Teile des Polymers mit der Wendel zu verschmelzen.
Dann wird ermdglicht, dass die Wendel entspannen
kann, um deren Sekundarform zu bilden, und irgend-
welche zugfeste Fasern, die sich von der Wendel er-
strecken, werden mit der Wendel heilRversiegelt. Es
ist erforderlich, dass es irgendeinen Betrag an Durch-
hang in dem Polymer gibt, um zu erméglichen, dass
die Wendel durch den Katheter wie hierin beschrie-
ben hindurch tritt, und um zu erméglichen, dass die
Wendel in deren Sekundarform zurtickkehrt. Die Se-
kundarwendel kann warmebehandelt werden. Vor-
zugsweise findet die Warmebehandlung bei einer
Temperatur von wenigstens etwa der T, des Poly-

mers bis zu einer Temperatur unter dem Schmelz-
punkt von Polymer statt.

[0043] Geeignete polymere Materialien fur das poly-
mere zugfeste Teil (108) kdnnen entweder Duroplast
oder Thermoplast sein. Fur diese Variation der Erfin-
dung sollte jedoch das Polymer eines sein, fur wel-
ches eine Faser warmebehandelt werden kann, um
eine Form anzunehmen, die der Sekundarform ent-
spricht. Thermoplaste werden bevorzugt, da sie eine
Vereinfachung des Vorgangs zum Konstruieren der
Vorrichtung (100) ermdglichen, da sie in das Ende
oder die Enden (104, 106) geschmolzen oder geformt
werden kdénnen. Einfache Vorrichtungen, wie Ldtkol-
ben, kdnnen verwendet werden, um die Enden zu for-
men. Duroplaste wirden typischerweise durch einen
Kleber an Ort und Stelle gehalten werden. Geeignete
Polymere weisen meist biokompatible Materialien
auf, welche in Fasern gestaltet werden kénnen, wei-
sen aber Thermoplaste auf, z. B. Polyester, wie Poly-
ethylenterephthalat (PET), besonders Dacron; Polya-
mide, einschliellich der Nylons; Polyolefine, wie Po-
lyethylen, Polypropylen, Polybutylen, deren Mischun-
gen, Legierungen, Block- und statistische Copolyme-
re; Polyglycolsaure; Polylactidsdure; Fluorpolymere
(Polytetrafluorethylen), oder sogar Seide oder Kolla-
gen. Das zugfeste Polymer kann aus Materialien her-
gestellt werden, die als l6sbare Nahte verwendet
werden, zum Beispiel Polylactidsaure oder Polygly-
colsaure, um das Zellenwachstum in dem Aneurys-
ma nach deren Einfihrung anzuregen. Bevorzugt
wegen der langen Vorgeschichte der sicheren und
wirksamen Verwendung in dem menschlichen Kérper
sind faserige PET (werden als Dacron verkauft) und
Polypropylen. Sehr bevorzugt wird Polypropylen,
zum Beispiel in der Form von 10-0 und 9-0 Polypro-
pylen-Nahtmaterial. Wir haben herausgefunden,
dass der Durchmesser des Polymers typischerweise
zwischen etwa 0,0025 mm (0,0001 inch) und etwa
0,25 mm (0,01 inch) ist. Eig. 2A zeigt eine teilweise
Seitenschnittansicht des einen Endes einer Wendel
(100) nach dem Stand der Technik. Fia. 2A zeigt
auch die schraubenférmig gewickelte aullere Wendel
(102) mit einem Ende (106), welches aus einer vor-
her geschmolzenen Faser geformt ist, welche auch
das zugfeste Teil (114) bildet. Ein Ende dieses Typs
kann derart betrachtet werden, dass es die mafvoll
héheren Gefaldverschlusseigenschaften als ein me-
tallisches Ende hat. Andere funktionelle Aquivalente
zu dieser Struktur umfassen Enden (106), die aus
Klebern, wie Epoxydharz, und deren Aquivalenten
geformt sind, und welche im Wesen mechanisch
sind.

[0044] Fig. 2B zeigt einen auleren Knoten (112),
welcher die Lange des Wendelteils (102) fixiert und
dieses vor Ausdehnung bewahrt; Eig. 2C zeigt eine
umgeformte Masse aus vorher geschmolzenem Po-
lymer oder aus Kleber, welcher von einem Durch-
messer grofRer als der Innendurchmesser der Wen-
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del (102) ist und eine Ausdehnung der Wendel ver-
hindert. Der Knoten (112) und der Block (114) sind
nicht an der Wendel (102) angebracht gezeigt, kon-
nen es jedoch sein.

[0045] Die in Eig. 1A, Fig. 1B, Fig. 1C und Fig. 2A,
Fig. 2B und Fig. 2C gezeigten Variationen nach dem
Stand der Technik sind derart gestaltet, dass sie
durch die Verwendung eines Driickers und eines Ka-
theters in der in Ritchart u. a. diskutierten Weise ent-
faltet werden kénnen, was oben diskutiert ist. Andere
Verfahren (und begleitende Vorrichtungen oder Ver-
bindungen zum Durchfiihren dieser Verfahren) kon-
nen ebenso verwendet werden.

[0046] Zum Beispiel kann das Ende der Vorrichtung
angepasst sein, um eine elektrolytisch trennbare Ver-
bindung des Typs anzunehmen, der in US-Patent Nr.
5,354,295 und dessen Ursprung, 5,122,136, beide
Patente von Guglielmi und Sepetka, die oben be-
schrieben sind, diskutiert ist. Fig. 3A und Fig. 3B zei-
gen im teilweisen Querschnitt solche Variationen. Die
Gefalverschlusswendel (130, 230) ist an einem Full-
teil oder einer Huilse (132, 232) angebracht. Das Flill-
teil oder die Hilse (132, 232) weist vorzugsweise ein
Thermoplast, das an Ort und Stelle geformt wird,
oder ein Epoxydharz oder dergleichen auf und klebt
diesseits sowohl an dem zugfesten Teil (134, 234) als
auch an dem Kerndraht (136, 236). Das zugfeste Teil
(134, 234) ist auf diese Weise indirekt Uber das Full-
teil oder die Hulse (132, 232) an der Gefalver-
schlusswendel (130, 230) angebracht. Der Kerndraht
(136, 236) in dieser Variation weist ein erweitertes
Teil auf, welches in dem Fullteil (132, 232) eingebet-
tet ist. Der Kerndraht (136, 236) ist isoliert, typischer-
weise mit einer Kombination aus Polytetrafluorethy-
len und PARYLEN (Polyparaxyxylen), auf3er bei einer
kleinen Opferverbindung (138, 238), welche als die
Stelle der Elektrolyse bestimmt ist, wenn die Verbin-
dung (138, 238) erodiert oder getrennt ist und die
Wendel in die Korperstelle entfaltet ist. Die Details
dieser Variation (ohne zugfestes Teil (136, 236)) wer-
den in Gia u. a., US-Patentanmeldung Serial-Nr.
08/367,061, eingereicht am 30. Dezember 1994, ver-
offentlicht als EP-A-0719522, diskutiert.

[0047] Fig.3C zeigt eine Vorrichtung nach dem
Stand der Technik. Die Anordnung (131) verwendet
ein zugfestes Teil (133), welches indirekt mit der
Wendel (135) verbunden ist. Speziell ist das zugfeste
Teil (133) eine thermoplastische Faser oder Fasern,
welche geschmolzen sind, um eine Wendelspitze
(137) an dem einen Ende der Wendel (135) zu bilden,
und ist an dem (oder in der Nahe des) anderen Endes
der Wendel (135) um einen Haken (139) geschlun-
gen. Eine Ankerwendel (141) ist koaxial zwischen der
Gefallverschlusswendel (135) und dem Driickerdraht
(136) angeordnet. Der Haken (139) bildet die letzte
Windung oder halbe Windung der Ankerwendel
(141). Das zugfeste Teil (133) ist auf diese Weise in-

direkt Uber die Ankerwendel (141) an der Gefaliver-
schlusswendel (135) angebracht. Die Ankerwendel
(141) und die GefaRverschlusswendel (135) sind vor-
zugsweise miteinander verschweil3t.

[0048] Fig. 3C zeigt auch die Gefalverschlusswen-
del (135) in deren maximal gespanntem Zustand.
Das zugfeste Teil (133) ist einer weiteren axialen
Ausdehnung der Anordnung widerstehend gezeigt.
Wenn die Gefaldverschlusswendel (135) nicht ge-
spannt ist, ware das zugfeste Teil (133) offenbar lo-
cker, d. h. normalerweise langer als das Lumen, in
dem Lumen der Anordnung (131). Wenn dem zugfes-
ten Teil (133) kein solcher lockerer axialer Sitz er-
moglicht wird, wirden die benachbarten Windungen
der Wendel (135) wahrend des Durchgangs durch
die Kurven in dem Gefal3system hindurch gegenein-
ander ,aufsitzen" und eine Versteifung der Anord-
nung (131) bewirken.

[0049] Fig. 4A zeigt noch eine andere Verbindung
nach dem Stand der Technik zum Freigeben der er-
finderischen Wendel in eine Stelle innerhalb des
menschlichen Koérpers. In diesem Falle wird die Ver-
bindung mechanisch entfaltet. Die Primarwendel
(140) nimmt ineinandergreifende Haken auf, von de-
nen einer (142) an einem Ende der Wendel (140) an-
geordnet und einer (144) an dem Ende eines Dri-
ckers (146) angeordnet ist. Das zugfeste Teil (148) ist
Uber einen Flillblock (154) an dem ineinandergreifen-
den Haken (142) angebracht. Wiederum weist der
Fillblock (148) ein Material (z. B. ein thermoplasti-
sches oder klebendes Material) auf, welches in der
Wendel platziert werden kann und an dem zugfesten
Teil (148) klebt. Die Wendelanordnung (150), die von
der Primarwendel (140), dem ineinandergreifenden
Haken (142) und dem zugefesten Teil (148) gebildet
wird, wird durch Zurlickziehen des Katheterkérpers
(oder der Hulle) (152) entfaltet. Eig. 4B zeigt eine Va-
riation der in Eig. 4A gezeigten Vorrichtung, welche
kein spezielles Fullblockmaterial (154) zum Verkle-
ben mit dem zugfesten Teil verwendet.

[0050] Andere mechanisch entfaltbare Verbindun-
gen, die fur die Verwendung mit Wendeln geeignet
sind, die gemaR der vorliegenden Erfindung herge-
stellt werden, sind beschrieben in:
— US-Patent Nr. 5,234,437 von Sepetka (zeigt ein
Verfahren zum Abschrauben einer schraubenfor-
mig gewickelten Wendel von einem Dricker mit
ineinandergreifenden Flachen).
— US-Patent Nr. 5,250,071 von Palermo (zeigt
eine Emboliewendelanordnung unter Verwen-
dung ineinandergreifender Haken, die sowohl an
dem Drucker als auch an der Emboliewendel
montiert sind).
— US-Patent Nr. 5,261,916 von Engelson (zeigt
eine I6sbare Driicker/Gefaflverschlusswendelan-
ordnung mit einer ineinandergreifenden Kupplung
des Kugel- und Keilnuttyps).
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— US-Patent Nr. 5,304,195 von Twyford u. a. (zeigt
eine Dricker-GefaRverschlusswendelanordnung
mit einem fixierten, proximal sich erstreckenden
Draht, der an dessen proximalem Ende eine Ku-
gel tragt, und einem Drlicker, der ein ahnliches
Ende aufweist, welche beiden Enden ineinander-
greifen und aul3er Eingriff gelangen, wenn sie von
der distalen Spitze des Katheters ausgestofRen
werden).

— US-Patent Nr. 5,312,415 von Palermo (zeigt
auch ein Verfahren zum Abfiihren zahlreicher
Wendeln von einem einzelnen Driicker unter Ver-
wendung eines Fuhrungsdrahtes, welcher einen
Querschnitt hat, der zum Verbinden mit dem Inne-
ren der schraubenférmig gewickelten Wendel ge-
eignet ist).

— US-Patent Nr. 5,350,397 von Palermo u. a.
(zeigt einen Dricker, der einen Hals an dessen
distalem Ende und einen Dricker durch dessen
Achse hindurch aufweist. Die Drickerhiille wird
an dem Ende einer Emboliewendel gehalten und
wird dann nach dem Schieben des axial platzier-
ten Drickerdrahtes gegen das Teil, das an dem
proximalen Ende der Gefaltverschlusswendel zu
finden ist, freigegeben).

[0051] Eia.5,Fig. 6 und Eig. 7 zeigen diejenigen,
die als ,Sekundar" Formen dadurch bezeichnet wer-
den, dass sie durch einen einfachen Vorgang des Wi-
ckelns der Primarwendel in einer Gestalt einer ge-
wilnschten Form und dann der Warmebehandlung
der in dieser Weise gestalteten Form aus der Primar-
wendel geformt sind. Eig. 5 ist eine Zeichnung nach
dem Stand der Technik und zeigt eine ,C" férmige
Wendelanordnung (160) mit einem zugfesten Teil
(162). Eig. 6 ist eine Zeichnung nach dem Stand der
Technik und zeigt eine kleeblattférmige Wendelan-
ordnung (164) mit ebenfalls einem zugfesten Teil
(162). Eiq. 7 ist eine Zeichnung nach dem Stand der
Technik und zeigt eine Doppelschlingen-Wendelan-
ordnung (166).

[0052] Die Sekundarformen, die in Fig. 5-Fig. 7
dargestellt sind, sind in EP-A-0 754 435 gezeigt und
sind daher bekannte Formen. Gefaliverschlussvor-
richtungen mit den Sekundarformen, die in
Fig. 5-Fig. 7 gezeigt sind, kdnnen jedoch geman der
vorliegenden Erfindung sein, wenn sie gemal dem
Verfahren der vorliegenden Erfindung hergestellt
sind. Diese sind ein Beispiel fir verschiedene Sekun-
darformen, die fiir diese Erfindung geeignet sind.

[0053] Aufierdem kénnen diese Vorrichtungen auch
in Verbindung mit verschiedenen Faserbeigaben ver-
wendet werden. Fig. 8 zeigt eine teilweise Seitenan-
sicht einer linearen Variation der erfindungsgemaRen
Vorrichtung (170) mit faserartigem Material (172),
das um die Wendel (174) geschlungen ist. Dieses
Verfahren der Anbringung ist ausfuhrlicher in US-Pat.
Nr. 5,226,911 und 5,304,194 von Chee u. a. beschrie-

ben. Eine weitere Beschreibung einer gewilinschten
Faseranbringung ist in US-Pat. Anmeldung Nr.
08/265,188 von Mirigian u. a., eingereicht am 24. Juni
1994, verodffentlicht als US-A-5549624, gezeigt.

[0054] Fig. 9 zeigt eine teilweise Schnittansicht ei-
ner Vorrichtung (180), das eine geflochtene Abde-
ckung (182) aus einem faserigen Material und ein
zugfestes Teil (184) aufweist. Dieses Verfahren zur
Umhdllung einer Wendel ist ausfihrlicher in US-Pat.
Nr. 5,382,259 von Phelps u. a. beschrieben.

[0055] Die faserigen gewebten oder geflochtenen
rohrfdrmigen Materialien kdnnen aus biokompatiblen
Materialien, wie Dacron (Polyester), Polyglycolsaure,
Polylactidsaure, Fluorpolymeren (Polytetrafluorethy-
len), Nylon (Polyamid), oder Seide, hergestellt sein.
Die Strange, die das Geflecht bilden, sollten ange-
messen stark sein, z. B. mit einer Zugfestigkeit von
mehr als etwa 0,15 Pound. Die erwahnten Materia-
lien kdnnen bis zu dem Grade, dass sie Thermoplas-
te sind, mit den Wendeln verschmolzen oder ver-
schweildt werden. Alternativ kdnnen sie verklebt oder
anderweitig an den Wendeln befestigt werden. Be-
vorzugte Materialien weisen Dacron auf.

[0056] Fig. 10 zeigt eine Gefalverschlussvorrich-
tung, die gemal der vorliegenden Erfindung herge-
stellt ist, bei welcher das zugfeste Teil ein thermofi-
xiertes Polymer ist, das in das innere Lumen einge-
fuhrt wird, nachdem die Wendel zuriick in deren Se-
kundarform geformt wurde. Die Wendel (191) wird in
eine Primarform gewickelt und wird dann in eine Se-
kundarform geformt. Die Wendel wird zum Beispiel
durch Warmebehandlung behandelt, so dass sie die-
se Sekundarform beibehalt. Das eine Ende der Wen-
del weist ein inneres Lumen (192) und einen Haken
(199) innerhalb des Lumens (192) auf. Die Wendel
wird dann derart positioniert, dass der zugfeste Fa-
den (193) durch das Lumen (192) der Wendel (191)
hindurch eingefihrt und erstreckt wird, um den Ha-
kenabschnitt (199) in dem Lumen (192) der Wendel
(191) zu fangen. Das Ende der Wendel mit dem Ha-
ken wird dann derart erwarmt, dass mehrere Windun-
gen der auBeren Wendel das zugfeste Polymer (193)
kontaktieren und mit diesem verschmolzen werden.
Dann wird ermoglicht, dass die Wendel (191) deren
Sekundarform bildet. Irgendwelche Fasern aus zug-
festem Polymer, welche sich von der Wendel (191)
erstrecken, werden heildversiegelt (197). Ein gewis-
ser Betrag an Durchhang in der Faser ist erforderlich.
Das zugfeste Polymer durch das Lumen hindurch
muss flexibel genug sein, so dass dieses nicht die
Sekundarform der Wendel &ndert. Die gesamte Wen-
del (191) wird dann bei einer Temperatur unter dem
Schmelzpunkt des Polymers warmebehandelt. Vor-
zugsweise ist die Temperatur Uber dem T, Bereich
des Polymers.

[0057] Fig. 11 zeigt eine Gefalverschlussvorrich-
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tung, welche zum ,Herabhangen" von 20° oder mehr
geeignet ist und ein darin eingeschlossenes, polyme-
res zugfestes Teil aufweist, und die besonders fir
den Einschluss in einem Einschwemmkatheter ge-
eignet ist und besonders, wenn sie mit einer elektro-
lytisch trennbaren Verbindung verwendet wird.
Fig. 10 zeigt den Einschwemmkatheter (200), der
eine sehr flexible Gefallverschlusswendel (202) ent-
halt, wie oben beschrieben ist, und der ein dhnliches
flexibles zugfestes Teil (204) verwendet. Der Ein-
schwemmkatheter (200) kann eine distale strahlen-
undurchlassige Markierung (206) aufweisen, wenn
es so gewlinscht wird.

[0058] Proximal von der GefaRverschlusswendel
(202) ist ein Verbindungsdraht (208), welcher an allen
Stellen proximal von der elektrolytischen Verbindung
(210) isoliert ist.

[0059] Der Einschwemmkatheter (200) kann von ir-
gendeiner bekannten Gestaltung sein, wie z. B. in
US-Pat. Nr. 5,336,205 von Zenzen u. a. zu finden ist.
,Einschwemmkatheter" werden durch die Triebkraft
des naturlichen Blutstroms durch das Gefafsystem
hindurch auf die Behandlungsstelle in dem menschili-
chen Korper ausgerichtet. Die distaleren Segmente
von Einschwemmkathetern sind oft aus Materialien
mit wesentlichen elastomeren Eigenschaften, jedoch
mit hohen Berstfestigkeiten, z. B. Polyurethan, Poly-
vinylchlorid, Silikonen, usw. Sie sind beim Fihlen oft
ziemlich ,gummihaft". Demzufolge sind Ein-
schwemmkatheter nicht tblicherweise besonders fir
die Verwendung mit Fihrungsdrahten und derglei-
chen geeignet.

[0060] Die oben beschriebenen Gefaliverschluss-
vorrichtungen sind so nachgiebig und in der Lage,
unter Verwendung von Hydraulikdruck allein (wie mit
Saline) abgefihrt zu werden, dass sie mit Ein-
schwemmkathetern verwendet werden kdénnen. Fer-
ner kann, da die GefaRverschlussvorrichtung (202)
ein zugfestes Teil (204) enthalt, die Gefalverschluss-
vorrichtung (202) in den Katheter (200) unter Verwen-
dung des Verbindungsdrahtes (208) zurlickgezogen
werden.

[0061] Der Verbindungsdraht (208), der dabei ver-
wendet wird, sollte sehr flexibel sein, um auf diese
Weise nicht mit der Bewegung des Katheters (200) in
Konflikt zu gelangen. Es ist proximal von der elektro-
lytischen Verbindung (210) leitend und isoliert. Die
Einfihrung eines elektrischen Stromes in den Verbin-
dungsdraht (208) bewirkt, dass die elektrolytische
Verbindung (210) erodiert und die Gefalverschluss-
vorrichtung (202) geldst wird. Die vollstandige Be-
schreibung des Betriebs einer solchen Vorrichtung ist
in US-Patent Nr. 5,122,136 und 5,354,295, beide von
Guglielmi und Sepetka, zu finden.

[0062] Fig. 12A-Fig. 12D zeigen ein Ubliches Ent-

faltungsverfahren zur Einfiihrung der erfindungsge-
maRen Gefalverschlussvorrichtungen, die gemaf
der vorliegenden Erfindung hergestellt werden. Es
kann beobachtet werden, dass diese sich diese Ver-
fahren nicht bedeutend von denen unterscheiden, die
in dem oben erwahnten Patent von Ritchart u. a. be-
schrieben sind. Besonders zeigt Fig. 12A die distale
Spitze eines Einflhrkatheters (310), welche inner-
halb der Offnung (312) eines in einer Arterie (316)
vorzufindenden Aneurysmas (314) ist. Der distale
oder Endabschnitt der GefaRverschlussvorrichtung
(318) ist innerhalb des Katheters (310) gezeigt. In
Fig. 12B tritt der distale Endabschnitt der Gefalver-
schlussvorrichtung (318) aus dem distalen Ende des
Katheters (310) aus und ist innerhalb des Aneurys-
mas (314) in eine Sekundarform gewickelt. Fig. 12C
zeigt die Vollendung der Ausbildung der Sekundar-
form innerhalb des Aneurysmas (314). Fig. 12D zeigt
die Trennung der Gefallvrschlussvorrichtung (318)
von dem Druicker, die Platzierung innerhalb des An-
eurysmas (314), und das Zuriuickziehen des Kathe-
ters aus der Mindung des Aneurysmas.

[0063] Sobald die Wendel an Ort und Stelle in ei-
nem Aneurysma oder einer anderen Stelle ist, kann
es ein Ereignis geben, wahrend welchem die Wendel
bewegt oder sogar zuriickgezogen werden muss.
Zum Beispiel konnte sich in Fig. 12D die Wendel
durch die Mindung (312) des Aneurysmas hindurch
in die Arterie hinein erstrecken. Der Verschluss wr-
de in der Arterie nicht erwiinscht sein. Eine Vorrich-
tung, wie die endovaskulare Schlinge, die in US-Pat.
Nr. 5,387,219 von Rappe gezeigt ist, kann dann ver-
wendet werden, um die freigelegte Wendel zu greifen
und diese zu bewegen oder diese aus dem Korper
zurickzuholen. Das zugfeste Teil dieser Erfindung
verhindert das Ausdehnen der Wendel in einen ein-
zelnen Drahtstrang und das Vervielfachen der Lange.

[0064] Modifikationen der oben beschriebenen Vari-
ationen der Durchfiuihrung der Erfindung, die fir eine
auf den Gebieten der Gestaltung von medizinischen
Vorrichtungen im Allgemeinen, und von Gefalver-
schlussvorrichtungen im Besonderen versierte Per-
son offensichtlich sind, sind innerhalb des Bereichs
der folgenden Anspriiche zu betrachten.

Patentanspriiche

1. Verfahren zur Herstellung einer Gefalver-
schlussvorrichtung, aufweisend:
Formen einer Wendel (191) mit einer Primarform in
eine Sekundarform, wobei die Wendel ein erstes En-
de, ein zweites Ende und ein Lumen (192) aufweist,
das sich zwischen dem ersten und dem zweiten Ende
erstreckt;
Einsetzen eines zugfesten Teils (193) in das Lumen,
nachdem die Wendel in die Sekundarform geformt
wurde, wobei das zugfeste Teil ein erstes Ende und
ein zweites Ende aufweist;
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Befestigen des ersten Endes des zugfesten Teils an
dem ersten Ende der Wendel;

Ermdglichen, dass die Wendel die Sekundarform bil-
det, nachdem das erste Ende des zugfesten Teils an
dem ersten Ende der Wendel befestigt ist; und
Befestigen des zweiten Endes des zugfesten Teils an
dem zweiten Ende der Wendel.

2. Verfahren nach Anspruch 1, ferner aufweisend
Warmebehandeln des zugfesten Teils (193) in dem
Lumen (192), wenn die Wendel (191) in der Sekun-
darform ist.

3. Verfahren nach Anspruch 1, wobei das zugfes-
te Teil (193) eine Polymerfaser aufweist, die thermo-
plastisch ist.

4. Verfahren nach Anspruch 1, ferner aufweisend
Schmelzen des zugfesten Teils (193) auf wenigstens
mehrere schraubenférmige Windungen der Wendel
(191).

5. Verfahren nach Anspruch 1, ferner aufweisend
Abdichten des ersten Endes des zugfesten Teils
(193) an dem ersten Ende der Wendel (191), um eine
erste Kappe zu bilden, und Abdichten des zweiten
Endes des zugfesten Teils an dem zweiten Ende der
Wendel, um eine zweite Kappe zu bilden.

6. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die Wendel
(191) ein Metall aufweist, das aus der Gruppe ausge-
wahlt ist, die aus Platin, Palladium, Rhodium, Gold,
Wolfram, und deren Legierungen besteht.

7. Verfahren nach Anspruch 6, wobei die Wendel
(191) eine Legierung aus Platin und Wolfram auf-
weist.

8. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die Wendel
(191) eine Legierung aufweist, die aus der Gruppe
ausgewahlt ist, die aus rostfreien Stahlen und su-
perelastischen Legierungen besteht.

9. Verfahren nach Anspruch 8, wobei die Wendel
(191) eine superelastische Nickel-Titan-Legierung
aufweist.

10. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die Wen-
del (191) ein Polymer aufweist, das einen strahlenun-
durchlassigen Fullstoff enthalt.

11. Verfahren nach Anspruch 1, ferner aufwei-
send Anbringen von faserigem Material (172) auRen
an der Wendel (191).

12. Verfahren nach Anspruch 1, wobei das zug-
feste Teil (193) eine Polymerfaser aufweist, die aus
der Gruppe ausgewahlt ist, die aus Polypropylen, Po-
lyethylenterephthalat, Nylon, Polyethylen, Polybuty-
len, Polyglycolsaure, Polylactidsaure, Polytetrafluor-

ethylen, Seide, und Kollagen besteht.

13. Verfahren nach Anspruch 12, wobei das zug-
feste Teil (193) Polypropylen aufweist.

14. Verfahren nach Anspruch 13, wobei das zug-
feste Teil (193) 10-0-Polypropylen-Nahte aufweist.

15. Verfahren nach Anspruch 13, wobei das zug-
feste Teil (193) 9-0-Polypropylen-Nahte aufweist.

16. Verfahren nach Anspruch 1, ferner aufwei-
send Bilden einer Kappe an einem des ersten und
des zweiten Endes, wobei die Kappe von demselben
Durchmesser wie die Wendel (191) ist.

17. Verfahren nach Anspruch 1, wobei das erste
Ende des zugfesten Teils (193) an einem Haken
(199) innerhalb des Lumens (192) der Wendel (191)
fest angebracht ist.

18. GefaRverschlussvorrichtung, die gemaf dem
Verfahren nach einem der Anspriiche 1-17 konstru-
iert ist.

19. Vorrichtung nach Anspruch 18, aufweisend
eine Entfaltungsspitze, die an wenigstens einem des
ersten Endes oder des zweiten Endes der Wendel
(191) angebracht ist.

20. Vorrichtung nach Anspruch 19, wobei die Ent-
faltungsspitze ein mechanisch I6sbares Ende auf-
weist, das an einen Driicker (146) anbringbar und
von diesem l&sbar ist.

21. Vorrichtung nach Anspruch 19, wobei die Ent-
faltungsspitze ein elektrolytisch lI6sbares Ende auf-
weist, das von einem Driicker durch Anlegen eines
Stromes an den Driicker l6sbar ist.

22. Vorrichtung nach Anspruch 18, wobei die
Wendel (191) eine Flexibilitdt derart hat, dass sich
der eine freie cm der Wendel mehr als etwa 20° biegt,
wenn dieser horizontal gehalten wird.

Es folgen 13 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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