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Mechanische Vorrichtung zum temporéaren VerschlieBen des Darms

Die Erfindung betrifft mechanische Vorrichtungen zum temporéaren Verschliel3en des

Darms eines Saugetiers.

Endoskopie ist ein seit vielen Jahrzehnten etabliertes Diagnoseverfahren in der Hu-
man- und Veterindrmedizin. Die hierflr verwendeten Endoskope haben sich konti-
nuierlich weiterentwickelt und erméglichen heutzutage nicht nur einfaches Beleuch-
ten und Abbilden des Kérperinneren, z.B. unter Verwendung von Lichtleiterfasern,
sondern sind auch fur die Durchfuhrung minimalinvasiver operativer Eingriffe aus-
gerustet. So umfassen moderne Endoskope neben der Faseroptik beispielsweise
Luftinsufflatoren oder Gaspumpen, Irrigatoren, Absaugpumpen sowie flexible Werk-
zeuge, wie z.B. Kanulen zur Injektion, Greif- oder Schneidwerkzeuge oder Drahtelek-
troden zur Koagulation mit elektrischem Strom. Zur Einfihrung der fur den jeweiligen

Eingriff erforderlichen Geratschaften weist das Endoskop mehrere Kanéle auf.

Speziell bei enteroskopischen Eingriffen im Darm von Mensch und Tier treten, trotz
vorhergehender Gabe von AbfUhrmitteln, haufig Komplikationen aufgrund von die zu
untersuchende und/oder operativ zu behandelnde Stelle passierendem Stuhl auf,
was den Vorgang nicht nur erschwert und verzégert, sondern im Falle von operativen
Eingriffen, z.B. zur Gewebeentnahme oder -entfernung, auch ein Infektionsrisiko fur
den Patienten darstellt. Somit ware es wlnschenswert, den Darm wahrend eines

endoskopischen Eingriffs temporér verschliel3en zu kénnen.

Der Erfinder des vorliegenden Anmeldungsgegenstandes hat in friheren Anmeldun-
gen (AT A 25/2010 und PCT/AT2011/000015) bereits eine verfestigbare chemische
Zusammensetzung zur Erzeugung einer vorubergehenden Okklusion des Darms be-
schrieben. Neben dieser chemischen Lésung der obigen Problematik ware es aber

wunschenswert, auch eine mechanische Lésung zur Verfugung zu haben.

Aus dem Stand der Technik sind vor allem aufblasbare Ballons bekannt. So offenbart
insbesondere die JP 2000-023909 einen Ballonkatheter, der in den Kanal eines
Endoskops einfuhrbar und zusammen mit dem Endoskop an die gewlnschte Stelle

beférderbar ist, wo er aufgeblasen wird und so den Darm temporar verschlielit.
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Die US 4.776.845 A beschreibt ebenfalls eine aufblasbare Vorrichtung, allerdings
zum Verschlielen des Darmausgangs, um einen Austritt von Darminhalt speziell
wahrend der Durchfihrung einer Kolonoskopie zu verhindern. Der Verschluss liegt
zwangsweise stromab von der Stelle der kolonoskopischen Untersuchung, und das
Endoskop wird durch einen dicht abschlieBbaren Kanal inmitten der Vorrichtung in

den Dickdarm eingefuhrt.

In US 2009/157161 A1 wird eine Vorrichtung zur Entfernung von Stents mit Zwei-
weg-Formgedachtnis aus einem "schlauchférmigen Organ" beschrieben, die einen
aufblasbaren Ballon umfasst, oberhalb dessen eine kalte Fllussigkeit eingeleitet wird,
die einen dort befindlichen Stent dazu veranlasst, sich zusammenzufalten, um aus
dem Organ entfernt werden zu kénnen. Optional ist ein zweiter Ballon vorgesehen,
und die kalte Flussigkeit wird zwischen die beiden Ballons geleitet. Als Beispiele fur

das Organ werden Blutgefalle und der Gallengang, nicht jedoch der Darm, genannt.

US 2010/298773 A offenbart eine Vorrichtung zur Reinigung u.a. des Darms, beste-
hend aus einem in einen Kanal eines Endoskop einsetzbaren Reinigungskopf, wobei
aus Offnungen an dessen Seiten eine durch den Kanal des Endoskops zugeleitete
Flussigkeit an die Darmwand gespritzt und wieder abgesaugt werden kann. Wahrend
des Absaugvorgangs kann es zu einem temporaren Verschluss des Darms kommen.
Auch die US 2007/015965 A1 beschreibt eine Reinigungsvorrichtung zur Vorberei-
tung des Dickdarms auf eine Kolonoskopie, wobei die Vorrichtung jedoch den Dick-
darm nicht verschlieen, sondern, im Gegenteil, potenzielle Blockaden darin beseiti-
gen soll. Der Fuhrungsschlauch fur die Vorrichtung ist zwischen einem starren und

einem flexiblen Zustand veranderbar.

Die oben erwahnten Ausfuhrungsformen unter Verwendung von Ballons sind inso-
fern nachteilig, als ein Ballon an der feuchten Darmwand entlang und von der ge-
wunschten Einsatzstelle weg verrutschen kann und dartber hinaus kaum ausrei-
chende Dichtwirkung bietet, um eine Passage von Fakalflussigkeit zu verhindern. Um

dem entgegenzuwirken musste der Ballon stark expandiert werden, um eng an der
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Darmwand anzuliegen, wodurch es aber zu einer Ubermafigen Dehnung des Darm-

lumens kommen kann.

Die Erfindung hatte daher zum Ziel, eine Vorrichtung zur Herstellung einer voruber-
gehenden Darmokklusion bereitzustellen, die wahrend eines endoskopischen Ein-
griffs stabil an der gewunschten Position verharrt und in diesem Zustand den Darm

gegenuber Fakalien dicht verschlielit.

OFFENBARUNG DER ERFINDUNG

Dieses Ziel erreicht die vorliegende Erfindung durch Bereitstellung einer mechani-
schen Vorrichtung zum temporéaren VerschlieBen des Darms eines Saugetiers, um-
fassend ein zwischen einem entspannten bzw. zusammengefalteten und einem auf-
gespannten bzw. entfalteten Zustand verénderbares Tragergestell, das Spannele-
mente zum Spannen einer daran befestigten Membran umfasst, die fur Flussigkeiten
und Feststoffe im Wesentlichen undurchlassig ist, wobei die Vorrichtung mittels eines

Endoskops an die Stelle des geplanten Darmverschlusses transportierbar ist.

Eine solche erfindungsgemalie Vorrichtung kann bei ihrer Verwendung den Darm
mittels der spannbaren Membran dicht verschlielen, wobei die Spannelemente exakt
an die Weite des Darmlumens an der jeweiligen Stelle angepasst werden kénnen
und dadurch gegen Verrutschen gesichert sind, ohne die Darmwand zu schadigen
oder Ubermanig zu belasten. Auler dem fur den endoskopischen Eingriff erforderli-
chen Endoskop selbst sind keine weiteren Hilfsmittel vonnéten, um die Vorrichtung

an die geplante Einsatzstelle zu beférdern.

In bevorzugten Ausfuhrungsformen ist im Wesentlichen die gesamte Vorrichtung im
entspannten bzw. zusammengefalteten Zustand des Tragergestells in einem Kanal
des Endoskops unterbringbar, so dass die Beférderung durch den Darm mithilfe des
Endoskops auf einfache, rasche und fur den Patienten schonende Weise erfolgen
kann. Die gespannte Membran weist dabei vorzugsweise eine im Wesentlichen
kreisrunde oder elliptische Form auf, was die Anpassung an das Darmlumen weiter

verbessert und die Gefahr von Schadigungen der Darmwand weiter reduziert.



10

15

20

25

30

WO 2012/129587 PCT/AT2012/050041

Die Spannelemente des Tragergestells sind vorzugsweise Speichen oder Streben,
mittels derer die Membran straff und, dem Darmlumen an der jeweiligen Stelle ent-
sprechend, dicht gespannt werden kann. Noch bevorzugter wirken die Speichen oder
Streben so mit der daran befestigten Membran zusammen, dass die gespannte
Membran Schirm- oder Trichterform aufweist, wenn die Speichen oder Streben auf-
gespannt oder entfaltet wurden. Durch eine solche konvexe oder konkave Wélbung
der Membran kann selbst bei grél3eren Mengen an auf die Membran treffenden F&-
kalien kein ausreichend grof3er Druck entstehen, um die Vorrichtung aus ihrer Posi-
tion zu verschieben. Die Speichen/Streben sind insbesondere so dimensioniert, dass
sie im entspannten Zustand als Bundel im Kanal des Endoskops untergebracht wer-

den kénnen.

Alternativ zu den Ausfuhrungsformen mit Speichen oder Streben kann das Trager-
gestell aber auch als Gitterrohr oder Stent ausgefuhrt sein, das/der im Darm auf
einen dem Darmlumen entsprechenden oder das Lumen geringflgig Ubersteigenden
Durchmesser entfaltbar ist, um mit der dazwischen gespannten Membran die Okklu-
sion zu bilden, wobei manche Maschen des Gitters als Spannelemente dienen. Das
entfaltete, an der Darmwand eng anliegende Gitter bietet in diesem Fall einen beson-
ders guten Schutz gegen Verrutschen. Die Membran kann entweder an einem der
Enden oder inmitten des Rohres befestigt sein. Ersterer Fall bietet den Vortell, dass
die schlaffe Membran im nicht entfalteten Zustand des Stents nicht innerhalb des Git-
ters zu liegen kommen muss, sondern aus diesem herausragen kann und dadurch
den Durchmesser nicht vergréRRert. Vorzugsweise ist der Durchmesser des Stents/
Gitterrohres wiederum so gewahlt, dass er/es im nicht entfalteten Zustand in den Ka-

nal des Endoskops einfuhrbar ist.

Als weitere Alternative kann das Tragergestell auch ein verformbarer Ring sein, an
dessen Innenseite die Membran befestigt ist. Auch der Ring, der zur Ganze als einzi-
ges Spannelement dient, ist wiederum vorzugsweise im Kanal des Endoskops unter-

bringbar.



10

15

20

25

30

WO 2012/129587 PCT/AT2012/050041

In besonders bevorzugten Ausfuhrungsformen der Erfindung weist das Material des
Tragergestells elastisches oder pseudoelastisches Werkstoffverhalten (die nachste-
hend beide der Einfachkeit halber als "elastisch" bezeichnet werden) und/oder ein
Formgedachtnis auf, und der Ubergang des Tragergestells vom entspannten bzw.
zusammengefalteten in den aufgespannten bzw. entfalteten Zustand und/oder umge-
kehrt ist durch eine Anderung der Umgebungsbedingungen auslésbar, vorzugsweise

durch eine Anderung des Drucks oder der Temperatur.

Unter elastischem Werkstoffverhalten ist zu hierin verstehen, dass das Tragergestell
eine Vorspannung aufweist, die sich beim Einsatz im Darm |&st, indem sich das Ge-

stell bei Wegfall eines darauf einwirkenden Drucks entfaltet oder aufspannt.

Bevorzugte Ausfuhrungsformen der Erfindung, die nach diesem Prinzip funktionie-
ren, sind beispielsweise gekrimmte Speichen/Streben aus Metall, die unter einem
auleren Druck innerhalb des Endoskop-Kanals zu einem Bundel paralleler Metallsta-
be zusammengefasst sind. Beim Herausschieben aus dem Kanal, im drucklosen Zu-
stand, nehmen sie wieder den gekrimmten Zustand an und spannen dabei die vor-
zugsweise im Bereich ihrer Enden befestigte Membran, die — je nach Krimmungs-

radius der Speichen oder Streben — eine Schirm- oder Trichterform annehmen kann.

Auch ein elastischer Ring mit Membran an seiner Innenseite funktioniert nach die-
sem Prinzip. Der Ring wird unter Druck verformt und in zusammengedricktem Zu-
stand stabilisiert, indem er entweder in den Kanal des Endoskops eingeschoben oder
mit einem Haltemittel, wie z.B. ein Band oder Draht, umwickelt wird. In diesem Zu-
stand wird er an die gewunschte Einsatzstelle beférdert, wo er — durch Herausschie-
ben aus dem Kanal oder Durchtrennen des Haltemittels mit einem Schneidwerkzeug
am Ende des Endoskops — in den ursprunglichen ringférmigen Zustand zurtck-

schnellt, wobei sich die Membran spannt und die Okklusion bildet.

Ein drittes Beispiel fur das Prinzip elastischen Werkstoffverhaltens ist ein Stent klas-
sischer Bauweise, d.h. ein in einem Rohr oder Schlauch unter Druck gehaltenes, "ge-

faltetes" Gitterrohr, das sich beim Herausdrucken aus dem Rohr/Schlauch spontan
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entfaltet, sich dabei an die Darmwand anlegt und das Lumen mit der dazwischen ge-

spannten Membran verschlieft.

Wiewohl ein solches elastisches Werkstoffverhalten im weitesten Sinne ebenfalls als
"Formgedachtnis" verstanden werden kdnnten, sind unter Formgedachtnis ("shape
memory effect”") hierin im engeren Sinne Ausfuhrungsformen aus Formgedéachtnis-
legierungen oder -kunststoffen gemeint, bei denen dem Material des Tragergestells
eine bestimmte Form "aufgepragt" wurde, das Gestell jedoch in einer anderen Form
fixiert ist. Speziell bei Temperaturéanderung, aber unter Umstanden auch bei Hydrata-
tion, wird die Fixierung Uberwunden, und das Gestell nimmt die aufgepragte Form

an.

Bei Formgedachtnislegierungen, wie vor allem dem fiir Stents gangigen Nitinol® (d.h.
Nickel-Titan), aber auch etwa bei bestimmten Kupfer-Zink-, Kupfer-Zink-Aluminium-,
Kupfer-Aluminium-Nickel oder Eisen-Nickel-Aluminium-Legierungen, erfolgt dieser
Ubergang aufgrund der Anderung der Kristallstruktur der Legierung in Abhéngigkeit
von der Umgebungstemperatur und ist mitunter sogar reversibel (Ein- bzw. Zweiweg-
Formgedéachtnis). Neueste Formgedachtnis-Polymere funktionieren nach demselben
Prinzip, wahrend schon langer bekannte Vertreter durchwegs Gemische mehrerer
Polymere sind, von denen eines zur Fixierung des anderen diente. Das heil}t, ein
Polymer ist in elastisch verformtem Zustand in eine feste Matrix aus einem naturli-
chen oder synthetischen Wachs (oder einem anderen, ahnlich niedrig schmelzenden
Material) eingebettet und kehrt beim Schmelzen der Matrix in den Ursprungszustand
zuruck. Letztere Polymere verfugen zwangslaufig nur tber ein Einweg-Formgedacht-

nis.

Fur die vorliegende Erfindung kommen Formgedachtnislegierungen oder Polymere
mit Formgedachtnis in Frage, deren Zustandsanderung beim Erwarmen Uber etwa
30 °C erfolgt. Solche Materialien werden erfindungsgeman speziell fur Tragergestelle

in Gitterrohr-, d.h. Stent-, oder Ringform eingesetzt.
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Handelt es sich um ein Zweiweg-Formgedachtnis, braucht das Tragergestell zur Ent-
fernung der Vorrichtung und Aufhebung der Darmokklusion lediglich wieder unter die
entsprechende Temperatur abgekuhlt werden, beispielsweise wie dies einleitend im
Zusammenhang mit der US 2009/157161 A1 beschrieben wurde, und kann so zu-
sammen mit dem Endoskop aus dem Darm entfernt werden. Dies kann in einem
Kanal des Endoskops oder aulerhalb, z.B. mittels eines am Ende des Endoskops

montierten Greifwerkzeugs, erfolgen.

Tragergestelle mit elastischen Speichen oder Streben als Spannelemente kénnen
zwar ebenfalls aus Materialien mit Formgedachtnis hergestellt werden, aus wirt-
schaftlichen Grunden wird jedoch zu bevorzugen sein, diese Gestelle einfach wieder
in den Endoskopkanal hineinzuziehen. Dazu mussen die Spannelemente an dem
nicht die Membran tragenden Ende mit einem flexiblen Stab, mittels dessen sie zuvor
zum Aufspannen der Membran aus dem Kanal herausgeschoben wurden, fest ver-
bunden sein. Durch Anwendung von Zugkraft an diesem Stab falten sich dann die

Spannelemente wieder zusammen und finden erneut Aufnahme im Endoskop.

Wenn selbstentfaltende Stents als Tragergestelle verwendet werden, die nur Uber ein
Einweg-Formgedéachtnis verfugen, kénnen diese an einem Ende mit &hnlichen "Spei-
chen" versehen sein, Uber die (sowie Uber einen ahnlichen flexiblen Stab, wie oben
beschrieben) von aullerhalb des Endoskops eine Zugkraft auf den Stent Ubertragbar
ist. Diese Zugkraft bewirkt, dass sich der Stent wieder zusammenfaltet, von der

Darmwand lést und aus dem Darm entfernt werden kann.

Ausfuhrungsformen der Erfindung mit einem ringférmigen Tragergestell kdnnen zur
Entfernung auch einfach mit einem Schneidwerkzeug des Endoskops durchtrennt

und mit einem Greifwerkzeug aus dem Darm herausgezogen werden.

In bevorzugten Ausfuhrungsformen besteht zumindest das Tragergestell, noch be-
vorzugter das Tragergestell und die Membran, der erfindungsgemafen Vorrichtung
aus biologisch abbaubarem, insbesondere resorbierbarem, Material. Auf diese Weise

kann die Vorrichtung nach Beendigung des endoskopischen Eingriffs einfach im
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Darm zurlckgelassen werden, wo sie sich vorzugsweise binnen weniger Stunden,
besonders bevorzugt binnen 30 bis 90 Minuten, aufzulésen beginnt und so kein Hin-
dernis fur den Darm passierende Fakalien mehr darstellt. Da der Patient die endo-
skopische Untersuchung im Normalfall im ndchternen Zustand absolviert, braucht die
Auflésung des Materials binnen dieser Frist nicht notwendigerweise schon abge-
schlossen zu sein, da es — je nach Position im Darm — einige Stunden dauern kann,
bis nach der Untersuchung aufgenommene Nahrungsbestandteile die Untersu-

chungs- bzw. Eingriffsstelle passieren.

Ein solcher biologischer Abbau kann aufgrund der Einwirkung des an der betreffen-
den Stelle im Darm produzierten Darmsekrets oder des nachkommenden Fékalien-
stroms, oder von beiden, erfolgen. Die Wirkung des Darmsekrets kann dabei sowohl
auf den pH-Wert, durch den s&urelabile, seltener auch basenlabile, Bindungen
gespalten werden kénnen, als auch auf die enzymatische Umgebung im jeweiligen

Darmabschnitt zuriickgehen.

Der Abbau ist besonders bevorzugt ein vollstandiger, d.h. es gibt nach relativ kurzer
Zeit keine festen Ruckstande mehr, die vom nachfolgenden Fékalienstrom aus dem
Darm gedrangt werden mussten. Insbesondere sind die Abbauprodukte zumindest
teilweise Uber die Darmwand resorbierbar, d.h. sie enthalten Bestandteile der Nah-

rung.

Solche biologisch abbaubaren Materialien existieren in groRer Zahl. Beispiele umfas-
sen naturliche und synthetische Polymere, wie z.B. Vinylester von Fettsauren, Ami-
nosauren oder Fruchtsauren, z.B. von Milchsaure, Citronensdure oder Weinsaure.
Diese ergeben bei der Polymerisation Derivate von Polyvinylalkohol, die durch Sau-
re- oder Baseneinwirkung und/oder Esterasen zu Polyvinylalkohol (PVAL) und der
entsprechenden Saure spaltbar sind. PVAL ist ein nichttoxisches Polymer, das auch
haufig in Arzneimittelformulierungen anzutreffen ist, und wird ohne Schaden fur den
Kérper ausgeschieden, und die Saure, wie etwa eine Fett-, Amino- oder Fruchtsaure,
kann resorbiert werden. Bei Verwendung von Asparaginsaure bzw. von Citronen-

oder Weinsaure oder ahnlichen Polycarbonséduren kénnen deren Di- bzw. Trivinyl-
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ester — alleine oder zusatzlich zu Monovinylestern — eingesetzt werden, die als Ver-
netzer dienen. Weitere Beispiele sind modifizierte Vertreter naturlicher Polymere, wie
z.B. von Polypeptiden, Polysacchariden und dergleichen, insbesondere z.B. Vinyl-
oxycarbonyloxy-Derivate von Gelatine, Hyaluronsaure oder Glykogen, d.h. Kohlen-
sauremonovinylester — z.B. solche von freien OH-, NH- oder NH»-Gruppen im Poly-
mer —, die durch Decarboxylierung leicht in PVAL und das entsprechende naturliche

Polymer spaltbar sind.

Weiters seien noch Polymere und vor allem Copolymere von Milch- und Glykolsaure
genannt, die sich bereits bei Kontakt mit Wasser oder wassrigen Lésungen rasch
aufzulésen beginnen und die, bei einfacher Steuerung des Monomerenverhaltnisses,
sowohl relativ starre als auch relativ flexible Materialien darstellen kénnen, womit
sowohl das Tragergerust als auch die Membran aus im Wesentlichen denselben

Grundstoffen bestehen kénnen.

KURZBESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

Die Erfindung wird nachstehend unter Bezugnahme auf die beiliegenden Zeichnun-
gen nadher beschrieben, von denen die Fig. 1 bis 5 schematisch einfache Ausfuh-
rungsformen der erfindungsgemalfien Vorrichtung zeigen, wobei die Dimensionen der

gezeigten Teile nicht notwendigerweise jenen in der Realitat entsprechen.

Im Speziellen zeigt Fig. 1 eine AusfUhrungsform der Vorrichtung, bei der das Trager-
gestell aus mehreren — hier konkret funf — Speichen oder Streben als Spannelemen-
te 2' besteht, zwischen denen eine Membran 3 befestigt ist. Das Gestell ist praktisch
zur Ganze in einem Kanal 4 eines Endoskops 1 unterbringbar und so an die ge-
wunschte Stelle im Darm transportierbar. Mittels eines (nicht dargestellten) flexiblen
Stabs, der vorzugsweise fix mit den Enden der Spannelemente verbunden ist, kann
das Gestell aus dem Kanal geschoben werden. Bezugsziffer 5 bezeichnet einen
zweiten Kanal des Endoskops 1, in dem fur gewoéhnlich eine (nicht dargestellte) Fa-

seroptik untergebracht ist.
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Den Spannelementen 2', die vorzugsweise aus Metall oder Kunststoff, wie oben er-
wahnt, bestehen, wurde eine gekrimmte Grundform aufgeprégt, die sie innerhalb
des Endoskops nicht einnehmen kénnen, sondern darin im Wesentlichen parallel zu-
einander liegen. Durch die Pragung wird entweder eine Vorspannung in einem elasti-
schen Material oder aber ein echtes Formgedachtnis in einer Formgedachtnislegie-
rung oder einem Formgedachtniskunststoff erzeugt. In beiden Féallen krimmen sich
die Speichen/Streben 2' beim oder unmittelbar nach dem Herausschieben aus dem
Endoskop 1, wodurch sich die Membran 3 dazwischen spannt. Diese Krummung ist
somit entweder durch den Wegfall des Drucks auf die elastischen Spannelemente 2'
oder durch die Temperaturanderung, sprich Erwarmung, im Darm auslésbar. Eine
durch Elastizitdt bedingte Krummung ist in diesem Fall gegenuber einem echten
Formgedéachtnis zu bevorzugen, da dies eine genauere Anpassung an die Weite des
Darmlumens ermdéglicht, indem die Spannelemente 2' mehr oder weniger weit aus
dem Endoskopkanal 4 geschoben werden. Eine solche Ausfuhrungsform kann in
einfacher Weise fUr verschiedene Darmregionen mit unterschiedlichen Weiten des

Darmlumens eingesetzt werden.

In Fig. 1 ist ein Zustand dargestellt, in dem sich die Membran noch nicht vollstandig
entfaltet bzw. gespannt hat. Beim weiteren Herausschieben aus dem Kanal 4 erfolgt
eine zusatzliche Aufweitung und Spannung der Membran, bis diese das Darmlumen
vollstandig ausfullt und verschliel3t. Die Spannelemente 2', die dann an der Darm-
wand anliegen, sind aus diesem Grund an ihren Enden abgerundet, wie dies in Fig. 1
anhand von kugeligen Enden angedeutet ist, um Verletzungen des Darms zu vermei-

den.

Nach erfolgtem endoskopischem Eingriff kann die Vorrichtung uUber den flexiblen
Stab einfach wieder in den Kanal 4 zurlckgezogen und zusammen mit dem Endo-

skop aus dem Darm entfernt werden.
Die Fig. 2 und 3 zeigen eine alternative Ausfuhrungsform der erfindungsgemafien

Vorrichtung, bei der das Tragergestell aus einem Ring 2 besteht, an dessen Innen-

seite die Membran 3 befestigt ist. Der Ring 2, der gleichzeitig als einziges Spannele-
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ment fungiert, kann in zusammengedrucktem oder -gefaltetem Zustand zur Ganze im
Kanal 4 des Endoskops untergebracht werden. Auch diese Ausfuhrungsform der
Vorrichtung wird mit einem (nicht dargestellten) flexiblen Stab aus dem Kanal 4 ge-
schoben, und &hnlich wie zuvor entfaltet sich der Ring 2 beim oder nach dem Austritt
aufgrund von Elastizitdt oder eines echten Formgedachtnisses und spannt dabei die

Membran.

Fig. 2 zeigt einen Zustand, bei dem der Ring 2 mit der Membran 3, die ebenfalls zu-
sammengefaltet ist, wie dies durch Wellenlinien angedeutet wird, bereits zur Halfte
aus dem Endoskop herausgeschoben ist. In diesem Fall handelt es sich um einen
Ring aus einer Formgedachtnislegierung oder einem Formgedachtniskunststoff, wes-
wegen noch keine Forméanderung eingetreten ist. Sobald der Ring 2 das Endoskop
zur Ganze verlassen und sich auf die erforderliche Temperatur, z.B. im Bereich von
30-35 °C, erwarmt hat, geht das Material in den ihm aufgepragten Zustand Uber, d.h.
nimmt im Wesentlichen Kreisform oder eine elliptische Form an, und spannt dabei
die Membran 3 auf. Der gespannte Ring 2 wird dann mit dem Ende des Endoskops

S0 ausgerichtet, dass er das Darmlumen verschlief3t.

Fig. 3 zeigt eine Ausfuhrungsform des Rings 2 aus einem elastischen Material ohne
Formgedachtnis, der aus diesem Grund durch zwei Haltemittel 6 in komprimiertem
Zustand gehalten werden muss. Nach Transport einer solchen Ausfuhrungsform an
die gewunschte Stelle im Darm — innerhalb oder zur Génze oder teilweise aulerhalb
des Endoskops — werden die Haltemittel durchtrennt, z.B. mit einem in einem Kanal
des Endoskops untergebrachten Schneid- oder Kneifwerkzeug. Dadurch schnellt der
Ring 2 in eine im Wesentlichen kreisrunde oder elliptische Form und spannt dabei
wiederum die Membran 3. Der Durchmesser des Rings 2 ist dem jeweiligen Darmlu-
men entsprechend zu wéhlen, was bedeutet, dass vorzugsweise Ringe verschiede-

ner GroRRe in einem Set bereitgestellt werden.
Ausfuhrungsformen der Erfindung mit einem Ring als Tragergestell bestehen vor-

zugsweise aus biologisch abbaubarem, insbesondere auch resorbierbarem, Material,

wie zuvor beschrieben wurde, wodurch sie nach Beendigung des endoskopischen
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Eingriffs im Darm zuriickgelassen werden kénnen. Alternativ dazu kann der Ring mit
einem Greifwerkzeug, z.B. einer Biopsiezange, wie sie zur Standardausrtstung von
Endoskopen zahlt, ergriffen und aus dem Darm gezogen werden. Aufgrund der run-

den Form besteht in diesem Fall keine Verletzungsgefahr fur den Patienten.

In den Fig. 4 und 5 ist eine dritte AusfUhrungsform der erfindungsgemalfien Vorrich-
tung schematisch dargestellt, bei der das Tragergestell 2 ein Stent, d.h. ein Gitter-
rohr, ist, wobei die strichpunktierte Linie jeweils die Langs- oder Rotationsachse des
Stents andeutet. In Fig. 4 tragt dieser Stent 2 eine Membran 3 an einem Ende und ist
in entfaltetem Zustand dargestellt. Wie oben bereits erwéhnt kann der Stent durch
mechanische Einwirkung, aufgrund von Elastizitat, oder aber aufgrund eines Form-

gedachtnisses zur Faltung und/oder Entfaltung gebracht werden.

Die Dimensionen in Fig. 4 entsprechen nicht notwendigerweise der Realitat, da auch
ein Stent 2 als Tragergestell im Wesentlichen zur Ganze in einem Kanal des Endo-
skops unterbringbar sein sollte. Daher sollte er im nicht entfalteten Zustand einen
Durchmesser von etwa 3-5 mm nicht Ubersteigen. Im entfalteten Zustand muss die
Membran 3 jedoch ein Darmlumen von mehreren Zentimetern verschlieRen, wozu
eine starke Verkurzung und gleichzeitige Aufweitung des Durchmessers des Stents 2
erforderlich sind. Um nicht einen im zusammengefalteten Zustand mehrere Dutzend
Zentimeter langen Stent den Darm entlang transportieren zu mussen, was hohe
Anforderungen an die Flexibilitat und Elastizitat des Stentmaterials stellen wirde, ist
die Lange des entfalteten Stents 2 vorzugsweise geringer als sein Durchmesser, wie

dies in Fig. 5 in mehreren schematischen Seitenansichten dargestellt ist.

Die Membran 3 kann dabei nahe eines Endes des Stents 2, wie in Fig. 5a gezeigt,
inmitten des Stents 2, wie in Fig. 5b gezeigt, oder direkt am Ende, wie in Fig. 5¢ ge-
zeigt, befestigt, vorzugsweise angeklebt oder angeschweildt, sein. Die Variante aus
Fig. 5c ist besonders bevorzugt, da die Membran 3 beim Falten des Stents 2 aul3er-
halb des Gitters zu liegen kommen kann, so dass sie den Durchmesser des gefalte-
ten Stents nicht vergréRert. Beispielsweise kann die Membran hierzu auch am aul3e-

ren Rand des Gitterrohrs fixiert sein.
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Ahnlich wie Ringe als Tragergestelle sind auch die erfindungsgeméaRen Stents an die
Weite des Darmlumens an der Einsatzstelle anzupassen, so dass vorzugsweise wie-
derum Stents mit unterschiedlichen Durchmessern in einem Set bereitgestellt wer-

den.

Ausfuhrungsformen der Erfindung mit einem Stent als Tragergestell bestehen beson-
ders bevorzugt aus einem biologisch abbaubaren und insbesondere resorbierbaren
Material, da die Entfernung des Stents ansonsten mit einem gesteigerten Aufwand
verbunden ware; z.B. wie in US 2009/157161 A1 beschrieben. Bei Verwendung
eines Materials, das sich binnen kurzer Zeit, z.B. binnen weniger Stunden, auflést,
wie oben naher ausgefuhrt wurde, braucht nach Ende der Untersuchung oder des
Eingriffs lediglich die Membran mit dem Endoskop durchstochen oder durchstof3en
zu werden. Das Tragergestell und die Membran, die vorzugsweise ebenfalls abbau-
bar ist, gehen spater zumindest teilweise natlrlich ab und/oder werden zumindest

teilweise Uber die Darmwand resorbiert.

Das Material der Membran 3 ist vorzugsweise ein Kunststoff, wie oben beschrieben,
besonders bevorzugt ein Material, das vom Stent 2 als Tragergestell bei dessen Ent-
faltung zumindest geringfugig dehnbar ist, um das Darmlumen dicht zu verschliel3en.
Als nichteinschréankende Beispiele seien mit Carbonatester-Gruppierungen vernetzte
Polymere von Vinyloxycarbonyl-modifizierten Naturstoffen, wie z.B. Gelatine oder
Polysacchariden, erwahnt, die zudem gute biologische Abbaubarkeit und Resorbier-

barkeit aufweisen.

Die Erfindung stellt somit verschiedene Ausfuhrungsformen einer Vorrichtung zur
Herstellung eines temporaren Darmverschlusses bereit, die sich durch verhaltnisméa-
Rig einfachen Aufbau, dementsprechend kostengunstige Herstellung und einfache
Handhabbarkeit auszeichnen und somit eine wertvolle Erganzung des Standes der

Technik darstellen.
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PATENTANSPRUCHE

1. Mechanische Vorrichtung zum temporaren VerschlieRen des Darms eines
Saugetiers, umfassend ein zwischen einem entspannten bzw. zusammengefalteten
und einem aufgespannten bzw. entfalteten Zustand veranderbares Tragergestell (2),
das ein oder mehrere Spannelemente (2') zum Spannen einer daran befestigten
Membran (3) umfasst, die fur Flussigkeiten und Feststoffe im Wesentlichen undurch-
lassig ist, wobei die Vorrichtung mittels eines Endoskops (1) an die Stelle des ge-

planten Darmverschlusses transportierbar ist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die im Wesent-
lichen gesamte Vorrichtung im entspannten bzw. zusammengefalteten Zustand des

Tragergestells in einem Kanal des Endoskops (1) unterbringbar ist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die ge-
spannte Membran (3) eine im Wesentlichen kreisrunde oder elliptische Form auf-

weist.

4. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass

die Spannelemente (2') des Tragergestells (2) Speichen oder Streben sind.
. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass im aufgespann-
ten bzw. entfalteten Zustand der Speichen oder Streben (2') die daran befestigte, ge-

spannte Membran (3) Schirm- oder Trichterform aufweist.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass

das Tragergestell (2) ein Gitterrohr ist, an dessen Ende die Membran (3) befestigt ist.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass

das Tragergestell (2) ein verformbarer Ring ist.
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8. Vorrichtung nach einem der vorangegangenen Anspriche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Material des Tragergestells (2) elastisches oder pseudoelasti-
sches Werkstoffverhalten und/oder ein Formgedachtnis aufweist und der Ubergang
des Tragergestells (2) vom entspannten bzw. zusammengefalteten in den aufge-
spannten bzw. entfalteten Zustand und/oder umgekehrt durch Anderung von Umge-

bungsbedingungen auslésbar ist.

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die zu veran-

dernden Umgebungsbedingungen aus Druck und Temperatur ausgewahlt sind.
10.  Vorrichtung nach einem der vorangegangenen Anspriche, dadurch gekenn-

zeichnet, dass sie zumindest teilweise aus biologisch abbaubarem, vorzugsweise re-

sorbierbarem, Material besteht.
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