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Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG
1. Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
die Empfangnisverhitung und insbesondere Intraei-
leiter-Empfangnisverhitungsvorrichtungen sowie
nicht-chirurgische Verfahren fiir die Einbringung der
Vorrichtungen.

[0002] Weltweit besteht Bedarf fiir sichere, effektive
Methoden sowohl der Empfangnisverhiitung als auch
der permanenten Sterilisation. Zwar sind zahlreiche
Empfangnisverhltungs- und Sterilisationsmethoden
verfugbar, aber samtliche bestehenden Methoden
weisen Einschrankungen und Nachteile auf. Der Be-
darf flr zusatzliche sichere, kostenglinstige, zuver-
lassige Methoden der Empfangnisverhiitung und per-
manenten Sterilisation sowohl in entwickelten als
auch weniger entwickelten Landern ist daher allge-
mein bekannt.

[0003] Viele derzeit verfligbare Empfangnisverhi-
tungsmethoden erfordern eine erhebliche Involvie-
rung der Anwenderin, und die Nichtbefolgung durch
Anwenderinnen resultiert in sehr hohen Ausfallraten.
Die theoretische Wirksamkeit vorhandener Empfang-
nisverhutungsmittel einschlieBlich Barrieremethoden
und hormonaler Therapien ist wohletabliert, aber die
Uberwindung der Nichtbefolgung bzw. Nichteinhal-
tung durch die Anwenderinnen mit dem Ziel der Ver-
besserung des Gesamtwirkungsgrads hat sich als
schwierig erwiesen.

[0004] Eine Form der Empfangnisverhiitung, die ge-
genuber der Nichtbefolgung durch Benutzerinnen
weniger empfindlich ist, ist das Intrauterinpessar
(IUP). Es wurde gefunden, dal} IUPs héhere Zuver-
Iassigkeitsraten haben und Uber einen langeren Zeit-
raum wirksam sind als die meisten anderen handels-
Ublichen Empfangnisverhitungsmittel.

[0005] Leider treten bei IUPs auch schwerwiegende
infektidse Komplikationen auf. Aus diesem Grund hat
die Verwendung von |UPs in den Vereinigten Staaten
dramatisch abgenommen. Aufllerdem unterliegen
IUPs einer ungeplanten Expulsion und mussen bei
einem Prozentsatz von Fallen wegen zu starker
Schmerzen oder Blutungen entfernt werden, wo-
durch die Akzeptanz des IUP als ein Empfangnisver-
hdtungsverfahren weiter verringert wird. Dabei ist
von Interesse, dal® die Wirksamkeit von IUPs aus
Kupfer anscheinend héher als die von nichtmetalli-
schen |UPs ist. Der Grund hierfir ist noch nicht voll-
kommen geklart.

[0006] Ubliche Optionen fiir die permanente Sterili-
sation umfassen die Ligatur des Eileiters und die Va-

sektomie. Dabei handelt es sich um chirurgische Ein-
griffe, und diese sind nur schwer umkehrbar und nicht
vielen Menschen auf der Welt zuganglich. Es ist all-
gemein bekannt, dal die Befruchtung im Eileiter
stattfindet, wo Sperma und Eizelle zusammentreffen.
Die Tubenligation verhindert dies durch vollstandiges
VerschlieBen der Eileiter.

[0007] Es ist bereits vorgeschlagen worden, die Ei-
leiter umkehrbar zu verschlief3en, und zwar beispiels-
weise durch die Bildung eines elastomeren Stopsels
in vitro oder durch anderweitige Verankerung einer
Vorrichtung an beiden Seiten des engsten Bereichs
des Eileiters, der als "Isthmus" bezeichnet wird. Die-
se EileiterverschlulRverfahren scheinen vielverspre-
chend zu sein; bisher hat sich jedoch ein inakzepta-
bel hoher Prozentsatz der bis heute vorgeschlage-
nen nicht-chirurgischen Vorrichtungen wahrend fri-
herer Untersuchungen gelést. Auch dort, wo
nicht-chirurgische Intraeileiter-Empfangnisverhi-
tungsvorrichtungen an Ort und Stelle verblieben sind,
haben sie sich als nur maRig wirksam bei der Emp-
fangnisverhutung erwiesen.

[0008] Aus diesen Griinden ware es vorteilhaft, wir-
kungsvolle, zuverlassige Intraeileiter-Empfangnis-
verhltungsvorrichtungen zur Empfangnisverhitung
und Sterilisation bereitzustellen. Es ware besonders
vorteilhaft, hochwirksame Intraeileiter-Empfangnis-
verhutungsvorrichtungen bereitzustellen, die fir die
Plazierung keinen chirurgischen Eingriff erfordern. Es
ware besonders vorteilhaft, wenn diese Vorrichtun-
gen und Verfahren zwar die einfache Plazierung der
Vorrichtung erlaubten, aber weniger anfallig als bis-
her vorgeschlagene nicht-chirurgische Intraeilei-
ter-Empfangnisverhitungsvorrichtungen gegentber
einer Lockerung waren.

2. Beschreibung des Stands der Technik

[0009] Die experimentelle Verwendung einer Intra-
eileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung aus rost-
freiem Stahl ist beschrieben in Transcatheter Tubal
Sterilization in Rabbits, Penny L. Ross, RT 29 "Inves-
tigative Radiology"”, S. 570-573 (1994). Die experi-
mentelle Verwendung eines elektrolytisch reinen
Kupferdrahts als chirurgische Eileiter-Empfangnis-
verhutungsvorrichtung bei Ratten wurde beschrieben
in "Antifertility Effect of an Intrafallopian Tubal Copper
Device", D. N. Gupta, 14 Indian Journal of Experi-
mental Biology, S. 316-319 (Mai 1976).

[0010] Die UK-Patentanmeldung Nr. 2 211 095 be-
schreibt einen eindrehbaren Gebarmutterstdpsel
zum Blockieren des Eileiters. Die EP-Patentanmel-
dung Nr. 0 010 812 beschreibt eine Vorrichtung zum
Anordnen in den Eileitern, die VergréRerungen an je-
dem Ende hat, um die Vorrichtung zu verankern. die
NL-Patentschrift 7 810 696 scheint die gleiche Vor-
richtung zu beschreiben.
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[0011] Die Verwendung von TubenverschluRvor-
richtungen ist beschrieben in "Hysteroscopic Oviduct
Blocking With Formed-in-Place Silicone Rubber
Plugs", Robert A. Erb, Ph. D., et al., The Journal of
Reproductive Medicine, S. 65-68 (August 1979). Eine
an Ort und Stelle geformte elastomere Tubenver-
schluf3einrichtung ist in der US-PS 3 805 767 fir Erb
beschrieben. Die US-PS 5 065 751 fur Wolf be-
schreibt ein Verfahren und eine Vorrichtung zum re-
versiblen VerschlieRen einer biologischen Tube. Die
US-PS 4 612 924 fur Cimber beschreibt ein Intraute-
rinpessar, das die Mindungen der Eileiter dicht ver-
schlief3t.

[0012] Die DE-PS 2 803 685 von Brundin beschreibt
eine Vorrichtung zum Verschlielen eines Kdrperka-
nals mit einer Vorrichtung, die bei Kontakt mit einer
Korperflissigkeit aufquillt.

[0013] Alternative Empfangnisverhitungsvorrich-
tungen sind in der gleichzeitig anhangigen US-Paten-
tanmeldung 08/474 779 angegeben.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0014] Die vorliegende Erfindung stellt Intraeilei-
ter-Empfangnisverhitungsvorrichtungen und Verfah-
ren zu ihrer Anbringung zum Zweck des Verhinderns
einer Empfangnis bereit. Die Intraeileiter-Empfang-
nisverhitungsvorrichtungen gemaf der vorliegenden
Erfindung werden transzervikal eingebracht und in
dem Eileiter mechanisch verankert, um eine Lang-
zeit-Empfangnisverhitung zu ermdéglichen oder alter-
nativ eine dauerhafte Sterilisation zu erméglichen,
ohne dal} chirurgische Eingriffe erforderlich sind oder
die Gefahr verstarkter Blutungen, Schmerzen und In-
fektionen, die mit Intrauterinpessaren bzw. IUPs ein-
hergehen, gegeben ist.

[0015] Die Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvor-
richtungen der vorliegenden Erfindung weisen haufig
eine Struktur auf, die einen Lumentraversierbereich
mit einer spiralférmigen dulReren Oberflache hat. Die
spiralférmige Oberflache ist Uber einen elastischen
Bereich der Konstruktion, der zur Bildung einer erwei-
terten sekundaren Gestalt vorgespannt ist, mecha-
nisch verankert, wobei dieser Bereich bevorzugt dis-
tale und proximale Verankerungsschlaufen bildet.
Die Verankerungsschlaufen tragen dazu bei zu ver-
hindern, dall die spiralfdrmige auRere Oberflache
sich aus ihrer Position herausdreht, und verhindern
ferner unmittelbar eine Axialbewegung im Inneren
des Eileiters. Bei alternativen Ausfuhrungsformen
kann die Verankerung durch eine gerade Wicklung
gegeben sein, die durch die axiale Krimmung der ge-
wundenen Eileitertube elastisch ausgelenkt wird, und
ein radial aufweitbares Geflecht, ein Malécot-Kathe-
ter oder eine andere rohrférmige Struktur kann dazu
beitragen, die Vorrichtung in der Eileitertube zu fixie-
ren.

[0016] Die Verwendung von Kupfer in der Eileiter-
vorrichtung der vorliegenden Erfindung verbessert
deren Wirksamkeit als Empfangnisverhitungsmetho-
de. Vorrichtungen aus plastisch verformbaren Materi-
alien werden dagegen in der Eileitertube weniger
leicht zurlickgehalten. Anscheinend ermdoglicht die
grolle Schwankung der tatsachlichen Gestalt und Di-
mensionen von Eileitertuben keine zuverlassige Ver-
ankerung einer vorgeformten verformbaren Intraeilei-
ter-Empfangnisverhitungsvorrichtung. Die Intraeilei-
ter-Empfangnisverhitungsvorrichtung der vorliegen-
den Erfindung weist daher haufig eine elastische
Konstruktion, gewohnlich eine metallische Wicklung
auf, die eine Kupferlegierung oder -plattierung auf-
weist, und zwar im Idealfall eine Legierung, die we-
nigstens 75 % Kupfer enthalt. Das Wicklungsmaterial
weist Beryllium, Zink, rostfreien Stahl, Platin, eine Le-
gierung mit Formgedéchtnis wie etwa Nitinol® oder
dergleichen auf. Bevorzugt besteht die Wicklung aus
einer Beryllium-Kupfer-Legierung.

[0017] Die vorliegende Vorrichtung resultiert zwar
im allgemeinen in einem VerschluB, sie braucht je-
doch den Eileiter nicht vollstadndig zu verschlieR®en,
um das Zusammentreffen von Sperma und Eizelle zu
verhindern. Statt dessen gentigt bei einigen Ausflih-
rungsformen das Vorhandensein des Kupfers an der
elastischen Konstruktion, um eine wirksame Emp-
fangnisverhitung zu erreichen. Daher kann eine
Empfangnisverhitung erreicht werden durch eine
Storung der normalen Architektur und/oder Funktion
des Eileiters, und zwar ungeachtet des Vorhan-
denseins eines offenen Lumens. Dieses Konzept
wird hier als "funktioneller VerschluR" bezeichnet. Im
vorliegenden Zusammenhang bedeutet funktioneller
VerschluB3, daf} die Vorrichtung nach dem Implantie-
ren in dem Eileiter die normale Architektur und/oder
Funktionsweise des Eileiters stort, so dal® eine Be-
fruchtung und/oder Empfangnis unterbunden wird.

[0018] ZweckmalRigerweise weist die vorliegende
Erfindung ferner das nicht-chirurgische Einbringen
von solchen Eileitervorrichtungen durch transzervika-
le Einfihrung auf. Die elastische Struktur ist in einer
geraden Konfiguration zurlickhaltbar, wodurch die
Einfihrung erheblich erleichtert und deren Risiken
reduziert werden. Daher werden die Kosten und Ge-
fahren, die mit vorhandenen chirurgischen Empfang-
nisverhttungs- und Sterilisationsverfahren einherge-
hen, vermieden. Die elastische Struktur weist haufig
eine Wicklung auf. Bei einigen Ausfiihrungsformen
ist ein Element entlang der Wicklung angeordnet und
dazu ausgebildet, in den Tubengeweben eine Ge-
websreaktion auszuldsen, wodurch eine Empfangnis
unterbunden wird. Ein distaler Anker der Wicklung
kann distal von dem Isthmus in die Tubenampulle
eingesetzt werden, wahrend ein proximaler Anker im
Ostium positioniert wird. Diese Anker verhindern eine
Drehbewegung der Vorrichtung und tragen ferner
dazu bei, eine Axialbewegung zu vermeiden. Alterna-
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tiv kann wenigstens einer der Anker irgendwo nach
dem Ostium und innerhalb der Eileitertube positio-
niert werden, wahrend sich der andere in den Uterus
erstreckt, was von dessen Lange und Konfiguration
abhangig ist. Bei manchen Ausfihrungsformen kann
eine elektro-chirurgische Anbringung einer intralumi-
nalen Vorrichtung an einer umgebenden Lumenwand
eine wirksame Verankerung auch ohne Schlaufen
und andere Verankerungskonstruktionen ergeben.
Elektrischer Strom kann ebenfalls eingesetzt werden,
um die Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvorrich-
tung von dem Einbringsystem zu I6sen, indem typi-
scherweise eine Lotverbindung elektrolytisch aufge-
I6st wird. Auch Strom kann einen Anker betatigen, in-
dem etwa eine elastische, radial aufweitbare rohrfor-
mige Struktur in dem Eileiter freigesetzt wird.

[0019] Die vorliegende Erfindung sieht auRerdem
verbesserte ~ Empfangnisverhitungsvorrichtungen
vor, die in der Eileitertube eine Gewebereaktion aus-
I6sen, um eine Empfangnis zu verhindern. Diese
Gruppe von Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvor-
richtungen verwendet haufig eine hochflexible Wick-
lungsstruktur, um eine Verletzung oder Penetration
durch das empfindliche Tubengewebe zu vermeiden.
Die gewunschte Gewebereaktion kann das Ergebnis
des Materials der Eileitervorrichtung sein oder durch
eine Beschichtung, eine Oberflachenbehandlung,
eine mechanische Wechselwirkung zwischen der
Vorrichtung und der umgebenden Tubenwand oder
dergleichen ausgelést werden. Das Gewebe hilft
haufig bei der Verhinderung einer Empfangnis durch
VerschlieRen der Eileitertube, durch Unterbrechen
der Transportmechanismen des Tubengewebes
und/oder durch Zurickhalten der Eileitervorrichtung
im Inneren der Tube. Bestimmte Gewebereaktionen,
welche diese gewinschten Ergebnisse liefern, um-
fassen das Einwachsen von Gewebe in die Empfang-
nisverhutungsvorrichtung und/oder das Tubenlumen,
die Ausbildung von Vernarbungsgewebe, Sklerosie-
ren der Tubengewebe und dergleichen.

[0020] Bei einem Aspekt stellt die Erfindung eine
eine Gewebereaktion bewirkende Empfangnisverhu-
tungsvorrichtung zum Gebrauch in einem Eileiter be-
reit. Diese Empfangnisverhitungsvorrichtung weist
eine Wicklung auf, die ein proximales Ende und ein
distales Ende hat und dazwischen eine Achse defi-
niert. Die Wicklung ist axial flexibel und hat einen
Querschnitt, der zum Einbringen in den Eileiter geeig-
net ist. Ein entlang der Wicklung angeordnetes Ele-
ment ist dazu ausgebildet, in dem der Wicklung be-
nachbarten Tubengewebe eine Gewebereaktion aus-
zulésen, um dadurch eine Empfangnis zu inhibieren.

[0021] Bei einigen Ausfihrungsformen kann das
Element das Einwachsen des Tubengewebes in die
Empfangnisverhitungsvorrichtung  férdern.  Bei-
spielsweise kann das Element ein geflochtenes oder
gewebtes Polyestermaterial, ein mikropordses Mate-

rial oder eine Oberflachenbehandlung oder derglei-
chen aufweisen. Alternativ kann ein spiralférmiges
Band oder ein anderes mechanisches, in Wechsel-
wirkung gelangendes Element mit scharfen Kanten
die Bildung von Vernarbungsgewebe ausldsen, oder
eine Oberflachenbeschichtung der Wicklung kann
das Tubengewebe sklerosieren und die Bildung von
festem faserigem Bindegewebe anregen, das den
Konzeptionstransport stort. Bei vielen Ausflihrungs-
formen kann das Vorhandensein der Empfangnisver-
hutungsvorrichtungs in Kombination mit der Gewebe-
reaktion eine wirkungsvolle Empfangnisverhitung
bewirken, ohne daf ein vollstandiger Verschlul® der
Eileitertube vorgenommen werden mul}.

[0022] GemalR einem anderen Aspekt stellt die vor-
liegende Erfindung eine mit dem Einwachsen von
Gewebe arbeitende Empfangnisverhitungsvorrich-
tung zum Gebrauch in einem Eileiter bereit. Die Emp-
fangnisverhitungsvorrichtung weist eine tubulare
Ruckhaltekonstruktion auf, die ein proximales Ende,
ein distales Ende und eine dazwischen verlaufende
Achse hat. Die Riickhaltekonstruktion ist axial flexibel
und in das Innere der Eileitertube einfihrbar. Ein Ma-
terial, welches das Einwachsen des Tubengewebes
ausldsen kann, ist an der Ruckhaltekonstruktion an-
gebracht und radial von dieser ausgehend exponiert.

[0023] Bei der beispielhaften Ausfihrungsform
weist die Ruickhaltekonstruktion eine spiralférmige
Wicklung auf, in der das Einwachsmaterial angeord-
net ist. Diese spiralformigen Wicklungen kdnnen fa-
kultativ innerhalb der Eileitertube radial aufweitbar
sein, um es der Vorrichtung so zu ermdglichen, sich
an eine grofe Zahl von verschiedenen Tubenphysio-
logien anzupassen. Das Einwachsmaterial kann in
Form von geflochtenen oder gewebten Fasern aus
Polyester, PTFE oder dergleichen vorliegen.

[0024] Gemal einem anderen Aspekt sieht die vor-
liegende Erfindung eine mit dem Einwachsen von
Gewebe arbeitende Empfangnisverhitungsvorrich-
tungs zum Gebrauch in einem Eileiter vor. Die Emp-
fangnisverhutungsvorrichtung weist einen elasti-
schen langgestreckten Kérper auf, der ein proxima-
les Ende und ein distales Ende hat, zwischen denen
eine Achse definiert ist. Eine Rickhaltekonstruktion
ist entlang dem elastischen Kdrper angeordnet. Die
Ruckhaltekonstruktion ist dazu ausgebildet, den
elastischen Korper im Inneren des Eileiters zurlickzu-
halten. Eine Verbindung befestigt die Rickhaltekons-
truktion an dem elastischen Kérper. Mindestens einer
von dem elastischen Koérper, der Riickhaltekonstruk-
tion und der Verbindung weist ein mikroporéses Ma-
terial auf, welches das Einwachsen von Gewebe in
das Material férdert.

[0025] GemaR einem anderen Aspekt sieht die vor-
liegende Erfindung ein Empfangnisverhitungsver-
fahren vor, das die transzervikale Einflihrung einer
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Empfangnisverhitungsvorrichtung in eine Eileitertu-
be aufweist. Die Vorrichtung wird eingefiihrt durch
elastisches Auslenken eines distalen Korpers der
Empfangnisverhitungsvorrichtung an einer Tuben-
wand, so dal der distale Kérper die Empfangnisver-
hdtungsvorrichtung in Axialrichtung entlang der Eilei-
tertube leitet. Eine Gewebereaktion wird mit einem
Element der Empfangnisverhitungsvorrichtung in
dem Tubengewebe ausgeldst. Diese Gewebereakti-
on befestigt die Empfangnisverhitungsvorrichtung
im Inneren der Eileitertube.

[0026] Die vorlegende Erfindung sieht ferner ver-
besserte Empfangnisverhitungsvorrichtungen, -sys-
teme und -verfahren vor, die zum Gebrauch in der
stark variierenden Geometrie von Eileitern ausgebil-
det sind. Unter Berlcksichtigung der starken
Schwankungen der tubuldren Physiologie sind die
Empfangnisverhitungsvorrichtungen der vorliegen-
den Erfindung innerhalb des Eileiters radial aufweit-
bar, um mit der Tubenwand in Eingriff zu gelangen.
Es ist Uberraschend, da die Empfangnisverhitungs-
vorrichtungen der vorliegenden Erfindung haufig tu-
bulare Konstruktionen wie etwa elastische spiralfor-
mige Wicklungen verwenden. Diese tubularen Vor-
richtungen bewirken haufig eine Empfangnisverhi-
tung durch eine Stérung der Architektur und/oder der
Transportmechanismen des Tubengewebes und ver-
lassen sich nicht vollstandig auf eine totale Blockade
der Tube. Die Kanale durch die tubularen Empfang-
nisverhutungsvorrichtungen der vorliegenden Erfin-
dung kénnen fakultativ dadurch verschlossen wer-
den, dal® das Einwachsen von Gewebe innerhalb der
Vorrichtung geférdert wird, beispielsweise durch Vor-
sehen von gewebten oder geflochtenen Polyesterfa-
sern im Inneren einer spiralférmigen Wicklung. Des-
sen ungeachtet sind solche tubularen Rickhaltekon-
struktionen imstande, sich innerhalb eines groRRen
Bereichs von Tubengréften an Tubenwandungen ra-
dial aufzuweiten, um die Empfangnisverhitungsvor-
richtung sicher zu verankern, ohne daf} vorspringen-
de Widerhaken oder dergleichen zum Einsatz kom-
men mussen.

[0027] Bei einem Aspekt sieht die vorliegende Erfin-
dung eine Empfangnisverhitungsvorrichtung zum
Gebrauch in einem Eileiter vor, der eine Tubenwand
hat. Die Empfangnisverhitungsvorrichtung weist
eine tubulare Ruckhaltekonstruktion auf, die ein pro-
ximales Ende, ein distales Ende und dazwischen
eine Achse hat. Die Ruckhaltekonstruktion ist in situ
aus einer schmalen Durchmesserkonfiguration (in
der die Ruckhaltekonstruktion einen ersten Durch-
messer hat, der zum axialen Einfuhren in die Eileiter-
tube geeignet ist) aufweitbar, um einen zweiten, ver-
gréRerten Durchmesser zu definieren. Die aufgewei-
tete Rickhaltekonstruktion ist dazu ausgebildet, mit
der umgebenden Tubenwand in Eingriff zu gelangen
und die Empfangnisverhitungsvorrichtung in der Ei-
leitertube zurlickzuhalten.

[0028] Nach einem anderen Aspekt sieht die vorlie-
gende Erfindung eine Empfangnisverhitungsvorrich-
tung zum Gebrauch in einer Eileitertube vor, die eine
Tubenwand hat. Die Empfangnisverhitungsvorrich-
tung weist einen die Empfangnis inhibierenden Kor-
per auf, der eine Achse definiert. Eine spiralférmige
Wicklung ist um den Kérper herum angeordnet. Ein
Bereich der spiralférmigen Wicklung ist relativ zu
dem Korper so bewegbar, daR die spiralformige
Wicklung sich innerhalb eines Bereichs von Tuben-
querschnittsgrofen elastisch aufweiten kann. Somit
kann die Wicklung mit der umgebenden Tubenwand
radial in Eingriff gelangen und die Empfangnisverhi-
tungsvorrichtung sicher in der Eileitertube festlegen.

[0029] Die vorliegende Erfindung stellt ferner in Ei-
leiter einsetzbare Empfangnisverhitungsvorrichtun-
gen bereit, die langgestreckte Wicklungen haben und
im wesentlichen gerade sind. Wenn solche geraden
Wicklungen in den gewundenen Eileitertuben axial
positioniert sind, kdnnen die durch die Eileitertube auf
die Wicklung aufgebrachten Krimmungen in einer fe-
dernden Verankerung der Wicklung resultieren. Die-
se geraden Wicklungen sind auch sehr vorteilhaft,
wenn die Verhitungsvorrichtung in die (und in der)
Eileitertube bewegt wird. Gerade elastische Wicklun-
gen konnen wahrend der transzervikalen Entfaltung
der Vorrichtung innerhalb der Eileitertube als integra-
ler Fihrungsdraht wirken, wodurch die Verzégerung
vermieden wird, die mit der aufeinanderfolgenden
Verwendung von Fuhrungsdrahten, Tubenachska-
thetern und dergleichen einhergeht.

[0030] Die vorliegende Erfindung stellt eine Intraei-
leiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung zum Ge-
brauch in einer Eileitertube bereit. Die Empfangnis-
verhutungsvorrichtung weist eine langgestreckte
Wicklung auf, die ein proximales Ende, ein distales
Ende und dazwischen eine Achse hat. Die Achse ist
im wesentlichen gerade, wenn die Wicklung in Ruhe
ist, und die Wicklung ist axial elastisch, um das Ein-
bringen des Kdrpers in Axialrichtung in die Tube zu
erleichtern. Die Vorrichtung ist so ausgebildet, dal}
sie in der Eileitertube zuriickgehalten wird, um so
eine Empfangnis zu verhiten.

[0031] Nach einem anderen Aspekt sieht die vorlie-
gende Erfindung eine Intraeileiter-Empfangnisverhu-
tungsvorrichtung zum Gebrauch in einer Eileitertube
bereit. Die Tube hat eine Tubenwand mit einem Tu-
benquerschnitt und einer axialen Krimmung. Die
Empfangnisverhitungsvorrichtung weist einen lang-
gestreckten Korper auf, der ein proximales Ende und
ein distales Ende hat und dazwischen eine Achse de-
finiert. Der Korper hat einen Querschnitt, der zum axi-
alen Einflihren in den Tubenquerschnitt geeignet ist.
Mindestens ein Bereich des Korpers ist gerader als
die axiale Krimmung der Eileitertube. Der Korper ist
ausreichend flexibel, um gegen die Tubenwand aus-
gelenkt zu werden, ohne die Tubenwand zu verlet-
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zen. Der Korper ist auch hinreichend elastisch, um
auf die Tubenwand eine Verankerungskraft aufzu-
bringen, wenn sich der gerade Abschnitt entlang der
axialen Krimmung der Eileitertube biegt.

[0032] Nach einem anderen Aspekt sieht die vorlie-
gende Erfindung eine Empfangnisverhutungsvorrich-
tung zum Gebrauch in einer Eileitertube vor, die eine
Achse hat. Die Empfangnisverhitungsvorrichtung
weist eine Konstruktion auf, die ein proximales Ende,
ein distales Ende und dazwischen eine Achse hat.
Die Konstruktion ist dazu ausgebildet, eine wirksame
Tubenokklusion zu bilden, wenn sie im wesentlichen
koaxial im Inneren der Eileitertube angeordnet ist. Ein
langgestrecktes Element ist an der Okklusionskonst-
ruktion befestigt. Das Element erstreckt sich distal
von der Okklusionskonstruktion und ist hinreichend
flexibel und axial elastisch, um das Fuhren der dista-
len Vorwartsbewegung der Okklusionskonstruktion
innerhalb der Eileitertube zu unterstitzen.

[0033] Bei einem durch die vorliegende Erfindung
bereitgestellten Empfangnisverhitungsverfahren
wird ein langgestreckter elastischer Koérper transzer-
vikal in eine axial gekrimmte Eileitertube eingefihrt,
so dal die Eileitertube auf den Korper eine axiale
Kriimmung aufbringt. Der gekrimmte Korper bewirkt
eine Verankerungskraft, die ein Verankern des ge-
krimmten Koérpers im Inneren der Eileitertube unter-
stutzt. Der Korper wird in der Eileitertube so veran-
kert, dal’ der befestigte elastische Kdrper eine Emp-
fangnis verhindert.

[0034] Nach einem anderen Aspekt sieht die vorlie-
gende Erfindung ein Empfangnisverhitungsverfah-
ren vor, welches das transzervikale Einfuhren einer
Intraeileiter-Empfangnisverhutungsvorrichtung ent-
lang der Eileitertube durch Fihren der Empfangnis-
verhutungsvorrichtung mit einer distalen fuhrungs-
drahtahnlichen Konstruktion der Empféangnisverhu-
tungsvorrichtung aufweist. Die Vorrichtung, die min-
destens einen Bereich der fiihrungsdrahtahnlichen
Konstruktion aufweist, wird im Inneren der Eileitertu-
be zurtickgehalten, so daf3 die Vorrichtung eine Emp-
fangnis verhindert.

[0035] Nach einem anderen Aspekt sieht die vorlie-
gende Erfindung ein Empfangnisverhiitungs-Set auf.
Das Set weist eine Intraeileiter-Empfangnisverhu-
tungsvorrichtung und Anweisungen zu ihrem Ge-
brauch auf. Die Anweisungen beschreiben und/oder
zeigen die Verfahrensschritte, wie die Empfangnis-
verhutungsvorrichtung transzervikal in eine Eileitertu-
be eingefuhrt und die Empfangnisverhitungsvorrich-
tung im Inneren der Tube befestigt wird. Fakultativ
kénnen in dem Set auch verschiedene Abgabekons-
truktion vorgesehen sein, was Fuhrungsdrahte, Kern-
drahte, Abgabekatheter und dergleichen umfaft.

[0036] Nach noch einem weiteren Aspekt sieht die

Erfindung ein Intraeileiter-Empfangnisverhitungs-
system vor, das einen langgestreckten Abgabekorper
aufweist, der ein proximales Ende und ein distales
Ende hat. Dazwischen erstreckt sich eine erste Ener-
gieleitung, und eine Intraeileiter-Konstruktion nahe
dem distalen Ende hat einen ersten Querschnitt. Eine
Energiequelle ist durch die erste Leitung mit der Kon-
struktion gekoppelt. Energie von der Energiequelle
rekonfiguriert die Konstruktion zu einem zweiten
Querschnitt, um die Konstruktion im Inneren einer Ei-
leitertube zurtckzuhalten und eine Empfangnis zu
verhindern.

[0037] Gemal einem letzten Aspekt sieht die Erfin-
dung einen langgestreckten Abgabekdrper vor, der
proximale und distale Enden mit sich dazwischen er-
streckenden ersten und zweiten Leitern hat. Eine In-
traeileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung ist
nahe dem distalen Ende des Abgabekdrpers. Eine
elektrische Energiequelle kann mit der Konstruktion
durch die ersten und zweiten Leiter gekoppelt wer-
den. Diese vorteilhafte bipolare Anordnung kann bei-
spielsweise die Aktivierung einer Konstruktion aus ei-
ner Formgedachtnis-Legierung ermdglichen, indem
Strom von einer Handbatterie durch mindestens ei-
nen Bereich der Konstruktion geleitet wird.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0038] Fig. 1 zeigt eine erste Ausflihrungsform ei-
ner Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung
gemalf der vorliegenden Erfindung;

[0039] Fig. 2 zeigt eine Primarwicklung, die in der
Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung  von
Eig. 1 verwendet wird;

[0040] Fig. 3 zeigt eine sekundare Wicklung, die auf
eine Primarwicklung aufgebracht ist, wie sie in der In-
traeileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung von
Fig. 1 verwendet wird;

[0041] Fig. 4 zeigt einen Kerndraht zum Gebrauch
mit der Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvorrich-

tung von Fig. 1;

[0042] Fig.5 ist eine Querschnittsansicht eines
Empfangnisverhitungssystems, das die Intraeilei-
ter-Empfangnisverhitungsvorrichtung von Fig. 1 hat;

[0043] Fig. 6 zeigt eine alternative Ausflihrungs-
form der vorliegenden Intraeileiter-Empfangnisverhi-
tungsvorrichtung;

[0044] Fig. 7 zeigt eine Primarwicklung, die in der
Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung  von
Eig. 6 verwendet wird;

[0045] Fig. 8 zeigt schematisch ein Verhitungsab-
gabesystem, das die Intraeileiter-Empfangnisverhi-
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tungsvorrichtung von Fig. 6 aufweist;

[0046] Fig. 9 u. Fig. 10 zeigen ein Verfahren zur Ab-
gabe einer Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvor-
richtung gemaf der vorliegenden Erfindung;

[0047] Fig. 11A-D zeigen Intraeileiter-Empfangnis-
verhltungsvorrichtungen, die gerade Primarwicklun-
gen haben, zusammen mit zugehdrigen Abgabeein-
richtungen und -systemen;

[0048] Fig. 12A-E zeigen verschiedene Intraeilei-
ter-Empfangnisverhitungsvorrichtungen, die dazu
ausgebildet sind, eine Gewebereaktion zu férdern,
welche die Verhutungswirksamkeit der Vorrichtung
steigert;

[0049] Fig. 13 zeigt ein Verfahren zum Einbringen
eines dichten Geflechts aus Fasermaterial in eine
spiralférmige Wicklung einer Empfangnisverhitungs-
vorrichtung;

[0050] Fig. 14-Fig. 14E zeigen spiralformige Wick-
lungen, die an unterschiedliche Tubengréfien anpal3-
bar sind, um die Rickhaltung der Empfangnisverhi-
tungsvorrichtung innerhalb der Eileitertube zu ver-
bessern;

[0051] Fig. 15A-D zeigen Querschnitte durch die
Eileitertube vor, wahrend und nach der Abgabe einer
Empfangnisverhitungsvorrichtung, die eine radial
aufweitbare spiralférmige Wicklung hat, und zeigen
ferner die gesteigerte Wirksamkeit infolge von Gewe-
bereaktionen wie etwa des Einwachsens von Gewe-
be in die und um die spiralférmige Wicklung herum;

[0052] Fig. 15E zeigt die Selbstfliihrungsfahigkeiten
einer Empfangnisverhitungsvorrichtung mit einer ge-
raden Primarwicklung;

[0053] Eig. 16 zeigt ein Empfangnisverhitungsvor-
richtung-Abgbesystem, das einen abnehmbaren dis-
talen Kerndraht hat;

[0054] Fig. 17 zeigt schematisch ein Set, das ein
Empfangnisverhitungsvorrichtung-Abgabesystem
und eine entsprechende Gebrauchsanweisung (in-
structions for use) aufweist;

[0055] Fig. 18A-C zeigen schematisch alternative
tubulare, radial aufweitbare Ruckhaltekonstruktio-
nen, die eine Empfangnisverhitungsvorrichtung me-
chanisch in der Eileitertube verankern kénnen;

[0056] Fig. 19A u. B zeigen ein Intraeileiter-Emp-
fangnisverhitungssystem, bei dem eine Handbatte-
rie die Ruckhaltekonstruktion elektrisch aktiviert, in-
dem ein Strom ubertragen wird, der eine Formge-
dachtnis-Legierung der Ruckhaltekonstruktion er-
warmt;

[0057] Fig. 20A u. B zeigen eine Intraeileiter-Emp-
fangnisverhutungsvorrichtung und ein Verfahren zu
ihrem Gebrauch zur Unterstitzung einer Wicklung,
die Kupfer aufweist, innerhalb der uterotubalen Verei-
nigungsstelle; und

[0058] Fig. 21A-C zeigen alternative Konstruktio-
nen, die Kupfer aufweisen, und Verfahren zu ihrem
Gebrauch zum Zweck der Empfangnisverhitung ent-
sprechend den Prinzipien der vorliegenden Erfin-
dung.

GENAUE BESCHREIBUNG DER SPEZIELLEN
AUSFUHRUNGSFORM

[0059] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Intra-
eileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung, die alter-
nativ sowohl als permanente als auch als reversible
Empfangnisverhltungsvorrichtung verwendet wer-
den kann. Die vorliegenden Empfangnisverhiitungs-
methoden und -vorrichtungen minimieren die Gefahr
der Nichtanwendung, welche die Wirksamkeit be-
kannter Empfangnisverhitungstechniken ein-
schrankt. Auflerdem sorgt die Position der vorliegen-
den Vorrichtung in den Eileitertuben flir eine vermin-
derte Gefahr des Auftretens von infektiésen Kompli-
kationen, verstarkten Blutungen und Schmerzen im
Beckenraum, die bei IUPs auftreten. Die Position und
die neuartige Gestalt der vorliegenden Intraeilei-
ter-Empfangnisverhitungsvorrichtung bieten signifi-
kante Vorteile gegeniliber IUPs, die sich als anfallig
fur ungeplante Expulsion und Entfernen aufgrund
von sehr starken Schmerzen und Blutungen erwie-
sen haben. Die vorliegende Erfindung nutzt die er-
héhte Wirksamkeit, die mit Kupfer-lUPs verbunden
ist, und stellt eine Kupfer aufweisende elastische
Konstruktion bereit, die ohne Notwendigkeit fir einen
chirurgischen Eingriff transzervikal positionierbar ist.

[0060] Das vorliegende Empfangnisverhitungsver-
fahren gehdrt zwar zu einer Gruppe von Empfangnis-
verhutungstechniken, die allgemein als Intraeilei-
ter-VerschluRverfahren bezeichnet werden, aber die
vorliegende Erfindung basiert nicht notwendigerwei-
se nur auf der Okklusion der Eileitertube, um eine Be-
fruchtung zu verhindern. Statt dessen wird eine Emp-
fangnisverhitung offenbar erméglicht durch die Sto-
rung des Eitransports, des Vorgangs der Befruchtung
und/oder der Spaltung des Ovums. Die Auswirkung,
die Kupfer auf diese Vorgange hat, ist zwar nicht voll-
kommen geklart, es hat jedoch den Anschein, dafl
Kupfer aufweisende Intraeileiter-Empfangnisverhi-
tungsvorrichtungen potentiell signifikante Steigerun-
gen der Wirksamkeit gegeniber Intraeileiter-Emp-
fangnisverhutungsvorrichtungen bieten, die aus an-
deren Materialien hergestellt sind. Eine Empfangnis-
verhutung kann alternativ durch ein Spermizid er-
moglicht oder gesteigert werden, das an der Vorrich-
tung angebracht ist. Fakultativ umfal3t die vorliegen-
de Erfindung auRerdem Vorrichtungen, die das
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Wachstum von Gewebe im Tubeninneren férdern,
um den Tubenverschluf zu induzieren und die Emp-
fangnis noch weiter zu inhibieren. Bei einigen Aus-
fuhrungsformen sind Polyesterfasern wie Dacron®,
Rayon® oder dergleichen mit der Oberflache der
Wicklung unter Einsatz eines polymeren Klebstoffs
verbunden. Die Polyesterfasern férdern ein verstark-
tes Gewebewachstum um die Wicklung herum und
verringern dadurch die Gefahr eines Ausstof3ens der
Vorrichtung aus dem Eileiter noch weiter.

[0061] ZweckmaRigerweise sind die vorliegenden
elastischen Konstruktionen so ausgebildet, dal3 sie
I6sbar Uber einem Kerndraht befestigbar sind, wobei
der Kerndraht die elastische Konstruktion in einer ge-
raden Konfiguration halt. Da die elastische Konstruk-
tion in der geraden Konfiguration einen Auflendurch-
messer hat, der kleiner als der Innendurchmesser
des Eileiters ist, wird der Katheter, der die vorliegen-
de Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung
enthalt, auf einfache Weise transzervikal eingefuhrt.

[0062] Die vorliegende Erfindung kann in dem Isth-
mus des Eileiters verankert werden und dadurch das
ungewollte Ausstofen der Vorrichtung und das resul-
tierende Versagen des Empfangnisverhutungsver-
fahrens Uberwinden. Ein solches Ausstof3en der In-
traeileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung ist bis-
her der grofite Einzelfaktor bei der Begrenzung der
Wirksamkeit von leicht positionierbaren Intraeilei-
ter-Empfangnisverhitungsvorrichtungen. Die vorlie-
genden Intraeileiter-Empfangnisverhutungsvorrich-
tungen sind allgemein langgestreckte elastische
Konstruktionen, die zu sekundaren Formen vorge-
formt sind. Diese sekundaren Formen bilden bevor-
zugt Verankerungen proximal und distal von dem
engsten Bereich des Eileiters, der als Isthmus be-
zeichnet wird. Die sekundare Gestalt hat bevorzugt
einen grolkeren Aufliendurchmesser als der Innen-
durchmesser des Isthmus. Eine Verankerung kann
auch mit einer Konstruktion mdglich sein, die andere
Bereiche des Eileiterlumens uberspannt, und zwar
haufig zwischen dem Ostium und dem Isthmus.

[0063] Die vorliegende Vorrichtung wird allgemein
leicht entfernt durch Fassen der elastischen Kon-
struktion mit einer Schlinge nahe dem proximalen
Ende und proximales Ziehen an der elastischen Kon-
struktion, wodurch die elastische Konstruktion gera-
degerichtet wird und herausgezogen werden kann,
ohne den Eileiter zu verletzen. Alternativ wird auf die
Vorrichtung nach deren Positionierung in dem Eileiter
ein elektrischer Strom aufgebracht, so dal? eine per-
manente Sterilisation erreicht wird. Elektrischer
Strom kann auch die Trennung der Vorrichtung von
dem Abgabesystem bewirken, wenn ein System ver-
wendet wird, das dem in US-PS 5 624 449 beschrie-
benen gleicht. Die Aktivierung eines Ankers in situ
kann bewirkt werden, indem eine elastische Kon-
struktion mit einer ahnlichen Einrichtung freigegeben

wird, um sich in situ aufzuweiten, oder durch eine
strominduzierte Phasenanderung einer Formge-
dachtnis-Legierung (indem beispielsweise ein gera-
des Nitinol®-Band durch einen Strom veranlaRRt wird,
sich in dem Eileiter aufzurollen).

[0064] Unter Bezugnahme auf Fig. 1 ist eine erste
Ausfuhrungsform der vorliegenden Empfangnisver-
hitungsvorrichtung 10 aus einer elastischen Primar-
wicklung 12 geformt. Die Primarwicklung 12 hat ein
proximales Ende 14 und ein distales Ende 16, wobei
das letztere eine atraumatische Endkappe 18 hat.
Die Primarwicklung 12 weist ferner drei Bereiche auf:
einen proximalen Ankerbereich 20, einen distalen
Ankerbereich 22 und einen Lumentraversierbereich
24. Der proximale und der distale Anker 20, 22 sind
vorgespannt, um Verankerungsschlaufen 26 zu bil-
den, wie nachstehend beschrieben wird.

[0065] Der Lumentraversierbereich 24 weist einen
im wesentlichen geraden Bereich der Primarwicklung
12 auf. Ein Band 28 ist Uber die dul3ere Oberflache
der Primarwicklung 12 gewickelt, um eine Spiralge-
stalt zu ergeben. Das Band 28 weist scharfe Aulten-
rander 29 auf, die den Lumentraversierbereich 24
festin der Eileiterwand verankern, wenn auf die Intra-
eileiter-Empfangnisverhutungsvorrichtung 10 ein Zug
aufgebracht wird. Das Band ist bevorzugt aus einem
hochfesten biokompatiblen Metall geformt, das im
Idealfall rostfreier Stahl ist. Das Band ist an der Pri-
marwicklung 12 an einer proximalen Verbindungs-
stelle 30 und einer distalen Verbindungsstelle 32 an-
gebracht, die aus Lot, einem Warmschrumpfschlauch
oder dergleichen gebildet sein kann.

[0066] GemalR Fig. 2 wird die Primarwicklung 12 am
einfachsten in gerader Konfiguration als zylindrische
Wicklung oder Feder geformt, die bevorzugt einen
AuRendurchmesser im Bereich von 0,127 mm bis
1,27 mm (0,005 inch bis 0,05 inch) und eine Lange in
dem Bereich von 20 mm bis 150 mm hat. Im Idealfall
hat die Primarwicklung 12 einen Auf3endurchmesser
in dem Bereich von 0,254 mm bis 1,27 mm (0,01 inch
bis 0,05 inch) und eine Lange in dem Bereich von 30
mm bis 125 mm.

[0067] Bevorzugt ist die Primarwicklung 12 aus ei-
nem Berylliumkupferlegierungsdraht geformt. Berylli-
umkupfer liefert die erforderliche Elastizitat, um ein
AusstofRen der Vorrichtung zu vermeiden, und er-
moglicht ferner die verbesserte Wirksamkeit einer In-
traeileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung aus
Kupfer. Ein solcher Berylliumkupferdraht hat typi-
scherweise einen Durchmesser von 0,0508 mm bis
0,254 mm (0,002 inch bis 0,01 inch). Um die gestei-
gerte Wirksamkeit einer Intraeileiter-Empfangnisver-
hutungsvorrichtung aus Kupfer zu erzielen, weist die
Primarwicklung 12 bevorzugt eine 75 % Kupfer ent-
haltende Legierung auf. Alternativ ist die Primarwick-
lung 12 aus einem federelastischen Metall wie etwa
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rostfreiem Stahl, Platin, einer Legierung mit Formge-
dachtnis oder dergleichen gebildet. Wenn solche Ma-
terialien verwendet werden, ist die Primarwicklung 12
bevorzugt mit Kupfer oder einer Kupferlegierung plat-
tiert, oder Kupfer ist auf andere Weise daran ange-
bracht.

[0068] Die Primarwicklung 12 weist eine Korper-
wicklung 42 und eine Gewindewicklung 44 auf. Die
Korperwicklung 42 ist mit der kleinstmdglichen Tei-
lung gebildet, um die Steifigkeit der Primarwicklung
12 zu erhéhen. Die Gewindewicklung 44 umfalt typi-
scherweise 0,1 cm bis 2,0 cm benachbart dem proxi-
malen Ende 14 und hat eine Teilung, die grob das
Doppelte der Teilung der Kérperwicklung 42 ist.

[0069] Gemal Fig.3 sind der proximale und der
distale Anker gebildet, indem ausgewahlten Berei-
chen der Primarwicklung 12 eine gekrimmte Sekun-
darform verliehen wird. Die Sekundarform weist be-
vorzugt Schlaufen 26 auf, die durch Biegen der Pri-
marwicklung 12 und Warmebehandeln der Primar-
wicklung im gekrimmten Zustand gebildet sind. Eine
Vielzahl von Sekundargestalten kann verwendet wer-
den, was sinusformige Krimmungen, alternierende
Schlaufen oder Schlaufen umfaldt, die durch gerade
Abschnitte getrennt sind, um eine "Blumenwicklung"
zu bilden, wie im einzelnen in der gleichzeitig anhan-
gigen US-Patentanmeldung Nr. 08/474 779 beschrie-
ben wird. In den meisten Fallen hat die gekrimmte
Sekundargestalt einen auflieren Querschnitt 46, der
gréRer als der Eileiter ist, um eine wirkungsvolle Ver-
ankerung zu erméglichen.

[0070] Gemal Fig. 4 weist ein Kerndraht 50 zum
Gebrauch mit der Intraeileiter-Empfangnisverhu-
tungsvorrichtung 10 (Eig. 1) einen elastischen Draht
52 auf, der zu einem distalen Ende 54 hin verjingt ist.
Der Draht 52 ist hinreichend steif, um die Intraeilei-
ter-Empfangnisverhitungsvorrichtung 10 in einer ge-
raden Konfiguration zu halten, und weist charakteris-
tisch rostfreien Stahl, Platin oder dergleichen auf. Ein
kurzer Wicklungsabschnitt bildet ein Kerndrahtgewin-
de 56, das an einem Gewindeanschluf3 58 ange-
bracht ist. Das Gewinde 56 ist an die Windungen und
die Teilung der Gewindewicklungen 44 der Primar-
spule 12 angepal3t.

[0071] GemalR Fig.5 weist ein Intraeileiter-Emp-
fangnisverhitungssystem 60 einen Kerndraht 50 auf,
der durch die Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvor-
richtung 10 in ein Lumen 62 eingefiihrt ist. Die Intra-
eileiter-Empfangnisverhutungsvorrichtung 10 st
durch den Eingriff von Gewindewicklungen 44 mit
dem Gewinde 56 I6sbar angebracht. Somit wird die
Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung 10
entkoppelt, indem ein proximales Ende des Kern-
drahts 50 verdreht wird, nachdem die Intraeilei-
ter-Empfangnisverhutungsvorrichtung 10 in ihre
Lage gebracht ist.

[0072] GemaR Fig. 6 ist eine alternative Ausfih-
rungsform der vorliegenden Intraeileiter-Empfangnis-
verhltungsvorrichtung wiederum aus einer elasti-
schen Primarwicklung 112 gebildet, die ein proxima-
les Ende 114 und ein distales Ende 116 hat. Ersteres
weist ein Reibungs-Anschluf3stiick auf. Die Primar-
wicklung 112 weist wiederum drei Bereiche auf: einen
proximalen Ankerbereich 120, einen distalen Anker-
bereich 122 und einen Lumentraversierbereich 124.
Der proximale und der distale Anker 120 und 122
sind dabei so vorgespannt, daf} sie gegeniberliegen-
de Verankerungsschlaufen 26 bilden, wodurch der
entspannte Gesamtquerschnitt des proximalen und
des distalen Ankers vergrof3ert wird. Ein Band 128 ist
Uber die dufRere Oberflache der Primarwicklung 112
gewickelt, um eine Spiralform zu erhalten, wie oben
beschrieben wurde.

[0073] GemaR Fig. 7 weist eine Primarwicklung 112
eine gleichmaRige Korperwicklung 142 auf. Die Se-
kundargestalt wird der geradzylindrischen Wicklung
als gegeniiberliegende Schlaufen 126 oder alternativ
als eine Vielzahl von Schlaufen einer Blumenwick-
lung verliehen.

[0074] GemaR Fig. 8 weist ein Intraeileiter-Emp-
fangnisverhitungssystem, das eine alternative Intra-
eileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung 100 ver-
wendet, einen Kerndraht 152 auf, der zu einem dista-
len Ende 154 hin verjungt ist. Ein Reibungs-Verbin-
dungsstiick ist in passendem Eingriff mit dem Kern-
draht 152, der die Primarwicklung 112 in einer gera-
den Konfiguration zurlickhalt. Ein Losekatheter 164
ist gleitbar Gber dem Kerndraht 152 proximal von der
alternativen Intraeileiter-Empfangnisverhutungsvor-
richtung 100 angeordnet und ermdglicht es der Vor-
richtung, geldst zu werden, indem der Kerndraht 152
relativ zu dem Ldsekatheter zurlickgezogen wird.

[0075] Der Gebrauch der vorliegenden Intraeilei-
ter-Empfangnisverhitungsvorrichtung wird unter Be-
zugnahme auf die Fig. 9 und Fig. 10 beschrieben.
Eine Gebarmutter-Einfihrungskantle 70 wird trans-
zervikal durch eine Gebarmutter 72 bis zu dem Be-
reich eines Ostiums 74 eingeflihrt. Alternativ kann
anstelle der Kantle 70 ein Hysteroskop verwendet
werden, oder eine echogene und/oder strahlendichte
Vorrichtung kann unter Ultraschallflihnrung oder strah-
lendichter Flihrung plaziert werden.

[0076] Das Intraeileiter-Empfangnisverhitungssys-
tem wird distal von der Einfihrungskaniile 70 vor-
wartsbewegt und durch den Eileiter bevorzugt so weit
mandvriert, bis sich die Intraeileiter-Empfangnisver-
hutungsvorrichtung 10 distal von dem Isthmus er-
streckt. Fakultativ ist das Intraeileiter-Empfangnisver-
hitungssystem 60 selbstfiihrend, wobei der Kern-
draht 52 nahe dem distalen Ende 54 gekrimmt ist,
um das intraluminale Mandévrieren zu unterstitzen.
Alternativ werden ein Fuhrungsdraht und Katheter
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zuerst in den Eileiter vorwartsbewegt, und der Fuh-
rungsdraht wird durch das Intraeileiter-Empfangnis-
verhutungssystem 60 ersetzt. In beiden Fallen ist die
Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung  im
allgemeinen axial positioniert, wobei sich der Lumen-
traversierbereich 24 innerhalb eines Zielbereichs 84
benachbart dem Isthmus 80 befindet. Bevorzugt ist
wenigstens eine Schlaufe des distalen Ankers 22 dis-
tal von dem Zielbereich 84, und wenigstens eine
Schlaufe des proximalen Ankers 20 ist proximal von
dem Zielbereich 84, so dal} die distale und die proxi-
male Ankerkrimmung gebildet werden.

[0077] Nachdem die Intraeileiter-Empfangnisverhu-
tungsvorrichtung 10 richtig positioniert ist, wird der
Kerndraht 50 verdreht, um das Band 28 in der Tuben-
wand festzulegen. Der Kerndraht kann dann von der
Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung 10
abgedreht werden, indem der Kerndraht in Gegen-
richtung gedreht wird, wobei sich das Gewinde 56
von den Gewindewindungen 44 |6st. Der Kerndraht
kann dann ungehindert proximal gleiten und dadurch
die Primarwicklung freigeben. Wahrend das distale
Ende der Primarwicklung gel6st wird, wird eine dista-
le Ankerkrimmung 90 gebildet. Gleichermalen bil-
det eine proximale Schlaufe eine proximale Anker-
krimmung 92. Die Ankerkrimmungen tragen dazu
bei, die Vorrichtung axial in dem Eileiter zurtickzuhal-
ten, und verhindern au3erdem eine Rotation um die
Spiralgestalt des Lumentraversierbereichs 24 herum.
Wie Fig. 10 zeigt, brauchen die Schlaufen ihre ent-
spannte Form nicht anzunehmen, um wirkungsvolle
distale oder proximale Anker zu bilden.

[0078] Die vorliegende Erfindung umfalt auRerdem
eine permanente Sterilisierung, indem ein Strom
durch den Kerndraht zu der Intraeileiter-Empfangnis-
verhutungsvorrichtung geschickt wird, bevor der
Kerndraht zuriickgezogen wird. Eileitergewebe, das
mit der Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvorrich-
tung in Berlihrung ist, wird ausgetrocknet und da-
durch an der vorliegenden Intraeileiter-Empfangnis-
verhltungsvorrichtung befestigt. Dieser Vorgang be-
wirkt auch eine permanente Beschadigung der Tube
und fuhrt zur Bildung von Narbengewebe, das die In-
traeileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtung umkap-
selt und einen dauerhaften VerschlulR des Tubenlu-
mens verursacht. Es ist ersichtlich, daf} die Grenzfla-
che zwischen Kerndraht und Primarwicklung leitfahig
sein muf3, um das vorliegende nicht-chirurgische Ver-
fahren der permanenten Sterilisierung zu ermdgli-
chen.

[0079] Die Intraeileiter-Empfangnisverhitungsver-
fahren und -vorrichtungen der vorliegenden Erfin-
dung kénnen eine hochwirksame Empfangnisverhi-
tung auch dann bewirken, wenn die Empfangnisver-
hatungsvorrichtung das Lumen des Eileiters nicht
vollstandig verschlief3t. Zur Minimierung einer Aus-
dehnung des empfindlichen Tubengewebes belafit

die vorliegenden Erfindung haufig ein gewisses offe-
nes Lumen innerhalb der Eileitertube, und zwar zu-
mindest bei der anfanglichen Einfuhrung. Tatsachlich
weisen diese Empfangnisverhutungsvorrichtungen
haufig perforierte tubuldre Konstruktionen auf, die
Lumen haben. Dennoch kann eine Empfangnisver-
hitung erfolgen durch eine Stérung der normalen Ar-
chitektur und/oder Funktion der Eileitertube, und
zwar ungeachtet des Vorhandenseins eines offenen
Lumens. Dieses Konzept wird hier als "funktionelle
Okklusion" bezeichnet. Eine Vorrichtung, die eine
funktionelle Okklusion bewirkt, bedeutet im vorlie-
genden Zusammenhang, dal die Vorrichtung nach
dem Implantieren in dem Eileiter die normale Archi-
tektur und/oder Funktionsweise des Eileiters zerstort,
um dadurch eine Befruchtung und/oder Empfangnis
zu unterbinden.

[0080] Die GroRe einer okkludierenden Vorrichtung,
die notwendig ist, um eine funktionelle Okklusion zu
bewirken, kann von dem Material der Vorrichtung, der
Position der Vorrichtung, in der sie innerhalb des Ei-
leiters anzubringen ist, der Wechselwirkung zwi-
schen der Vorrichtung und der umgebenden Tuben-
wand und dergleichen abhangig sein. Beispielsweise
kénnen Intraeileiter-Empfangnisverhiitungskonstruk-
tionen, die Polyesterfasern aufweisen, das Einwach-
sen des Tubengewebes in die Vorrichtung auslésen.
Als Ergebnis dieser Wechselwirkung zwischen Ge-
webe und Vorrichtung kann eine relativ kleine Vor-
richtung, die das Einwachsen férdert, imstande sein,
eine wirksame Okklusion zu ermdglichen. Tatsach-
lich kann eine solche Vorrichtung fahig sein, eine to-
tale Okklusion dadurch zu erméglichen, daf} ein aus-
reichendes Einwachsen angeregt wird, so dal die
hyperplastischen Tubenwénde in Kombination mit
der Vorrichtung jeglichen Durchgang durch das Tu-
benlumen blockieren. Daher kénnen relativ kleine,
leicht einzufiihrende Konstruktionen auf wirksame
Weise die Empfangnis verhuten, ohne daR die Ge-
fahr einer Ausdehnung der Tubenwand besteht.

[0081] Eine leicht einfihrbare Intraeileiter-Empfang-
nisverhitungskonstruktion, die imstande sein kann,
eine wirksame Tubenokklusion hervorzurufen, ist in
Fig. 11A gezeigt. Eine gerade Empfangnisverhi-
tungsvorrichtung 200 weist eine gerade Primarwick-
lung 202 auf, um die herum eine zweite, spiralférmige
Wicklung 204 wie oben beschrieben angeordnet ist.
Die Sekundarwicklung 204 ist an der Primarwicklung
202 an einem Paar von Verbindungsstellen 206 be-
festigt. Wie oben in Fig. 6 gezeigt ist, kann die sekun-
dare Spiralwicklung eine innere Oberflache haben,
die groRer als die auRere Oberflache der Primarwick-
lung 202 ist, was das Einbetten der Ecken der Sekun-
darwicklung in der umgebenden Tubenwand erleich-
tern kann. Anders als die oben beschriebenen Intra-
eileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtungen  bleibt
jedoch die gerade Vorrichtung 200 zwischen einem
proximalen Ende 208 und einem distalen Ende 210
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im wesentlichen gerade, wenn sich die Primarwick-
lung in Ruhe befindet.

[0082] Die Primarwicklung 202 wird typischerweise
aus Draht mit einem Durchmesser zwischen unge-
fahr 0,0508 mm und 0,2286 mm (0,002 und 0,009 in-
ches) geformt durch Wickeln des Drahts zur Bildung
einer Wicklung, die einen Durchmesser zwischen un-
gefahr 0,254 mm und 1,016 mm (0,010 und 0,040 in-
ches) hat. Die Primarwicklung 202 hat haufig eine
Lange zwischen 2,9 und 3,5 cm. Das zur Bildung der
sekundaren Spiralwicklung 204 verwendete Band hat
allgemein eine Breite zwischen ungefahr 0,127 mm
und 0,508 mm (0,005 und 0,020 inches) und eine Di-
cke zwischen ungefahr 0,0127 mm und 0,127 mm
(0,0005 und 0,005 inches).

[0083] Bei der beispielhaften Ausfliihrungsform
weist eine gerade Vorrichtung 200 eine Primarwick-
lung 202 auf, die eine Gesamtlange zwischen unge-
fahr 3,0 und 3,35 cm hat. Die beispielhafte Primar-
wicklung 202 ist aus Platindraht gewickelt, und der
Platindraht hat eine Dicke von 0,127 mm (0,005 in-
ches) und ist so gewickelt, daf3 eine Primarwicklung
mit einem AuRRendurchmesser von ungefahr 0,4572
mm (0,018 inches) und einer Lange von ungefahr 3,0
cm erhalten wird. Die Sekundarwicklung 204 ist aus
einem Platinband mit einer Breite von 0,3048 mm
(0,012 inches) und einer Dicke von 0,0508 mm
(0,002 inches) geformt. Die Verbindungspunkte 206
weisen Goldlot auf, und die Sekundarwicklung 204
hat eine Lange von ungefahr 0,5 bis 1,0 cm und einen
AulRendurchmesser zwischen ungefahr 0,889 mm
und 1,016 mm (0,035 bis 0,040 inches) nach Befesti-
gung an der Primarwicklung 202. Lot wird auch dazu
verwendet, an dem distalen Ende 210 eine atrauma-
tische Spitze zu bilden.

[0084] Unter Bezugnahme auf die Fig.11B und
Eig. 11C weist ein selbstfihrendes Empfangnisver-
hatungssystem 212 die gerade Empfangnisverhi-
tungsvorrichtung 200 und einen Kerndraht 214 mit ei-
ner flexiblen Spitze auf. Wie oben beschrieben wird,
passen die Gewindegange 216 an dem Kerndraht
214 mit flexibler Spitze zu dem proximalen Ende 208
der geraden Empfangnisverhitungsvorrichtung 200,
wobei die Windungen im Idealfall eine Wicklung aus
rostfreiem Stahl aufweisen, die ungefahr die gleichen
Dimensionen wie die Primarwicklung 202 hat und an
dem Kerndraht mit einer weiteren Goldlotverbindung
206 angebracht ist.

[0085] Vorteilhafterweise braucht das distale Ende
218 des Kerndrahts 214 keine hinreichende Steifig-
keit und mechanische Festigkeit zu haben, um eine
Wicklung zurlickzuhalten, die vorgespannt ist, um
eine gekrimmte Sekundargestalt anzunehmen. Infol-
gedessen kann die Dicke des Kerndrahts 214 so op-
timiert sein, da® die FlUhrbarkeit und Schiebbarkeit
des selbstfiihrenden Empfangnisverhitungssystems

212 verbessert ist, wodurch die Fahigkeit des Emp-
fangnisverhitungssystems gesteigert wird, als sein
eigener Flhrungsdraht wirksam zu sein.

[0086] Die Einbringung der Empfangnisverhitungs-
vorrichtung wird erleichtert durch die Verwendung ei-
nes Kerndrahts, der einen relativ langen, steifen pro-
ximalen Abschnitt und einen relativ kurzen, flexiblen
Abschnitt hat, wobei der flexible Abschnitt typischer-
weise verjungt ist, wie dargestellt ist. Die Dicke und
die Materialeigenschaften dieser Abschnitte sind so
gewahlt, dal® eine ausreichende Knickfestigkeit er-
reicht wird, um zuzulassen, daf® der Kerndraht 214
die gerade Vorrichtung 200 innerhalb des Eileiters
vorwartsbewegt, jedoch hinreichende Flexibilitdt am
distalen Ende des Abgabesystems hat, so dal3 das
distale Ende 210 sich durch die gewundene Eileiter-
tube hindurchbewegen kann. Ein relativ dicker proxi-
maler Abschnitt verbessert auRerdem die Drehkraft-
Ubertragungsfahigkeiten des Drahts, insbesondere
zum Verdrehen und Einbetten der aul3eren Wicklung
an der Tubenwand.

[0087] Der proximale Abschnitt 220 des Kerndrahts
214 ist bevorzugt ausreichend flexibel zur Abgabe
durch einen flexiblen Katheter und/oder durch den
Arbeitskanal eines Endoskops. Der Kerndraht weist
allgemein ein Material auf, das knickfest ist und sich
federelastisch in seine Ausgangsform zurlckstellt; im
Idealfall weist er eine Legierung mit Formgedachtnis
wie etwa Nitinol® oder einen behandelten rostfreien
Stahl auf. Diese Elastizitat kann 'mafigeschneidert’
sein, um die Fahigkeit des Abgabesystems fiir den
Zugang zum Tubenostium zu verbessern und das
Einbringen der Empfangnisverhitungsvorrichtung in
den Eileiter zu erleichtern. Bei manchen Ausflih-
rungsformen ist der Kerndraht 214 imstande, Warme,
elektrischen Strom und/oder irgendeine andere Ener-
gie zu Ubertragen, welche die Bildung von Narbenge-
webe, die Elektrokauterisation oder dergleichen indu-
ziert, um dadurch die Empfangnisverhutungsvorrich-
tung in der Eileitertube anzubringen. Alternativ kann
die Ubertragene Energie die Vorrichtung von dem
Kerndraht trennen, beispielsweise durch Abschmel-
zen eines Kopplungsabschnitts.

[0088] Nach einem besonders vorteilhaften Aspekt
kénnen die Gewindegange 216 des Abgabesystems
200 ausgebildet sein, um die Sichtbarmachung des
Abtrennvorgangs zu verbessern. Beispielsweise
kann ein erster Bereich der Gewindegange 222 eine
erste Farbe haben (z. B. griin sein), wahrend ein
zweiter Abschnitt der Gewindegange 224 eine zweite
Farbe hat, die sich deutlich von der ersten Farbe ab-
hebt (beispielsweise rot sein). Da die Gewindegange
216 sich nahe dem proximalen Ende der Vorrichtung
befinden, sind sie haufig besser sichtbar als der Rest
der Empfangnisverhutungsvorrichtung. Die Gewin-
degange kénnen sogar durch das Tubenostium in
den Uterus ragen, so dal} sie durch ein Hysteroskop
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betrachtet werden kénnen. Durch die Sichtiberwa-
chung von stark kontrastierenden Farben der Gewin-
debereiche durch das Hysteroskop erhalt der ausfiih-
rende Arzt direktes Feedback Uber den Entkopp-
lungsvorgang. Die Gewindebereiche kdnnen durch
Beschichten, Anodisieren, Oxidation, Polieren, die
Verwendung unterschiedlicher Materialien oder der-
gleichen farbig gemacht werden. Ein Streifen oder
eine andere Markierung kann ebenfalls an dem Ab-
gabedraht vorgesehen sein, um das Uberwachen der
Rotation zu unterstiitzen. Alternative Ausfihrungsfor-
men koénnen Gewindegange verwenden, die unter
Abbildung sehr kontrastreich sind.

[0089] In dem Abgabesystem kdnnen noch weitere
Fahigkeiten vorgesehen sein. Beispielsweise kann
eine "intelligente" Abgabevorrichtung imstande sein,
ihre Position innerhalb der Eileitertube magnetisch,
elektrisch, optisch, durch Ultraschall oder derglei-
chen zu erfassen. Ebenso kann die ausgefahrene
Vorrichtung Strukturen aufweisen, die dem Arzt er-
lauben, die Position und Anwesenheit der Vorrich-
tung aus der Ferne zu verifizieren, ohne dal} Zugang
zum Eileiter vorhanden ist (z. B. durch Verwendung
eines magnetischen Sensors, von Impedanz
und/oder Radioaktivitat).

[0090] Bei der beispielhaften Ausfliihrungsform
weist der Kerndraht 214 eine Legierung mit Formge-
dachtnis wie Nitinol® auf. Der proximale Bereich 220
des Kerndrahts 214 hat eine Dicke zwischen unge-
fahr 0,4572 mm und 1,016 mm (0,018 und 0,040 in-
ches), ist im Idealfall ungefahr 0,035 cm, und der
Kerndraht ist Uber eine Lange von ungefahr 5,0 cm
auf eine kleinste Dicke zwischen ungefahr 0,0508
mm und 0,2032 mm (0,002 und 0,008 inches), typi-
scherweise ungefahr 0,0762 mm (0,003 inches) an
dem distalen Ende 218 verjlngt.

[0091] Eine Methode zur Anbringung von Polyester-
fasern 226 an der geraden Empfangnisverhitungs-
vorrichtung 200 ist in Fig. 11D veranschaulicht. Wie
oben beschrieben wird, férdern solche Polyesterfa-
sern das Einwachsen von Gewebe, was dazu beitra-
gen kann, die Vorrichtung in dem Eileiter festzulegen.
Aullerdem kann dieses Einwachsen von Gewebe
auch dazu beitragen, das Lumen des Eileiters weiter
zu okkludieren. Fasern 226 sind in Schlaufen um die
Sekundarwicklung herum befestigt gezeigt, wobei im
Idealfall zwischen ungefahr 5 und 7 Schlaufen und
Fasern verwendet werden.

[0092] Eine Vielzahl von alternativen Mechanismen
kann verwendet werden, um eine Gewebereaktion
anzustofRen, durch welche die funktionelle Okklusion
der Eileitertube verstarkt wird. Beispielsweise kon-
nen Materialien wie Kollagen, Hydroxylapatit, festes
oder faseriges PTFE oder dergleichen verwendet
werden. Biologisch abbaubare Beschichtungen kon-
nen das Einwachsen von Gewebe oder die Vernar-

bung verursachen und dann abgebaut werden, so
dal} ein vollstdndig oder teilweise okkludiertes Lu-
men verbleibt. Bei manchen Ausfihrungsformen ver-
letzt der Eingriff zwischen der auReren Wicklung 204
und der Tubenwand das Epithelialgewebe, und der
Heilungsprozel resultiert in der Bildung von Narben-
gewebe, das die Funktionsweise des Eileiters beein-
trachtigt.

[0093] Die Fig. 12A-E zeigen verschiedene alterna-
tive Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtun-
gen, die das Einwachsen fordern. Allgemein weist
jede dieser Vorrichtungen ein Element auf, welches
das Einwachsen von Tubengewebe in die Vorrich-
tung fordert. Eine porése Sekundarwicklung 230
kann aus einem pordsen Metall geformt sein und
weist im Idealfall eine mikropordse Legierung mit
Formgedachtnis wie etwa Nitinol® auf. Bei einigen
Ausfuhrungsformen kénnen Einwachsverbindungen
232 auf einem Material wie Bioglas, Keramik oder
dergleichen geformt oder damit beschichtet sein, so
dal} die gesamte Vorrichtung das Einwachsen for-
dert. Oberflachenbehandlungen fordern ebenfalls
das Einwachsen. Beispielsweise kann das Sand-
strahlen einer Oberflache mit kleinen Teilchen eine
etwas unterteilte und pordse Struktur erzeugen. Sol-
che porésen Strukturen an der Oberflache mit Poren
im Mikronbereich kénnen die gewiinschte Gewebe-
reaktion hervorrufen. Alternative Ausflihrungsformen
kénnen eine offenzellige Struktur zur Forderung des
Einwachsens aufweisen, etwa die offenzelligen
Schaumstoffe, die zum Anbringen mancher Brustim-
plantate verwendet werden.

[0094] Bei einigen Ausfuhrungsformen kénnen dis-
krete Korper 234 als Ringe oder Ringwilste geformt
sein unter Verwendung irgendwelcher der oben an-
gegebenen Gewebeeinwachsmaterialien, -beschich-
tungen oder -behandlungen. Aufgewickeltes, herum-
gewickeltes oder geflochtenes Fasermaterial 236
kann ebenfalls zwischen der Primar- und der Sekun-
darwicklung angeordnet sein, wobei das Fasermate-
rial typischerweise einen Polyester wie Dacron®, Vic-
ril® oder dergleichen aufweist. Dichte Fasermateriali-
en in der Vorrichtung kénnen die Reaktion und/oder
das Einwachsen des umgebenden Tubengewebes
verstarken und auRerdem den offenen Raum inner-
halb der Vorrichtung verkleinern, wodurch ein etwai-
ges kunstliches Lumen minimiert wird. Das Faserma-
terial 236 kann auch in Form eines dicken Filzes sein
oder einfach mit mehreren Windungslagen verspon-
nen sein.

[0095] Weitere alternative, das Einwachsen for-
dernde Elemente sind ebenfalls mdglich, etwa ein tu-
buléres textiles Gebilde 238 aus Filz, Geflecht oder
Gewebe oder dergleichen. Ein tubulares textiles Ge-
bilde 238 bildet eine offene Leitung an dem proxima-
len Ende der Vorrichtung, um eine Behinderung beim
Entfernen des Kerndrahts zu vermeiden, und der Au-
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Rendurchmesser des tubularen textilen Gebildes ist
bevorzugt kleiner als der AuRendurchmesser der Se-
kundarwicklung. Bei einigen Ausflihrungsformen
kann das einfache Vorsehen eines inneren textilen
Gebildes 240 in Form eines textilen Netzes oder Fil-
zes im Inneren der Primarwicklung ausreichend sein,
um das Einwachsen des Tubengewebes in die Wick-
lung auszulésen, die Wicklung in ihrer Lage festzule-
gen und die funktionelle Okklusion der Eileitertube zu
bewirken.

[0096] Fig. 13 zeigt ein besonders vorteilhaftes Ver-
fahren zum Herstellen einer Empfangnisverhiitungs-
vorrichtung, die ein dichtes Fasergeflecht 250 hat.
Das dichte Fasergeflecht 240 wird urspriinglich ge-
formt, indem mehrere Faserlagen um einen Dorn he-
rumgewickelt werden. Nachdem etwa flinfzehn Fa-
serlagen auf den Dorn gewickelt sind, wird der Faser-
wickel von dem Dorn abgezogen, und der Wickel wird
verarbeitet, um das Geflecht zu bilden. Das Geflecht
wird an der Empfangnisverhitungsvorrichtung 200
benachbart einer der Verbindungsstellen befestigt,
und dann wird das Fasergeflecht zwischen die Win-
dungen der Sekundarwicklung 204 gewickelt. Da-
durch ist mindestens ein Bereich des Fasertubus 250
in dem ringférmigen Raum zwischen der Primarwick-
lung und der Sekundarwicklung 204 angeordnet.
Haufig erstreckt sich auch ein gewisser Anteil der Fa-
sern radial Uber die Sekundarwicklung 204 hinaus,
wie gezeigt ist.

[0097] Die Verwendung eines dichten Faserge-
flechts 250 ergibt eine viel groRere Fasermenge und
eine radial kompaktere, leicht einbringbare Anord-
nung gegenuber einer Struktur, die Schlaufen auf-
weist, die radial um die Sekundarwicklung herumge-
bunden sind. Diese dicht gepackten Fasern nutzen
somit einen ansonsten offenen Raum, und die gréRe-
re Fasermenge sollte eine starkere Gewebereaktion
provozieren. Insbesondere hat das dichte Faserge-
flecht 250 eine kleinere Porengrofe, was flr das Ein-
wachsen von Gewebe allgemein vorteilhaft ist. Diese
Kombination aus einer verstarkten Gewebereaktion
mit einem axial weniger offenen Design bietet wohl
deutliche Vorteile im Hinblick auf eine funktionelle
Okklusion der Eileitertube.

[0098] Noch eine alternative Intraeileiter-Empfang-
nisverhutungsvorrichtung 200" ist in Fig. 14 gezeigt.
Die alternative Vorrichtung 200" weist eine Anzahl der
gleichen primaren Strukturen auf, die vorstehend in
bezug auf die gerade Empfangnisverhitungsvorrich-
tung 200 beschrieben wurden, verwendet jedoch ei-
nen Fasertubus 252, um die Vorteile einer hohen Fa-
serdichte und einer kleinen radialen Packung zu er-
zielen. Bei dieser Ausfihrungsform wird die Faser
wieder mehrfach um einen Dorn gewickelt (idealer-
weise etwa fiinfzehnmal) und dann als Fasertubus
abgenommen. Der Tubus 252 wird von dem Dorn ab-
und auf die Primarwicklung aufgeschoben. Der Tu-

bus kann vor oder nach der Anbringung der Sekun-
darwicklung 204 an der Verbindungsstelle 206 positi-
oniert werden und nimmt allgemein den ringférmigen
Raum zwischen der Primar- und der Sekundarwick-
lung ein. Die Enden des Tubus 252 kdnnen festge-
bunden werden, um den Tubus wahrend des Einbrin-
gens in seiner Position zu halten.

[0099] Die alternative Empfangnisverhitungsvor-
richtung 200" unterscheidet sich von den vorherge-
henden Konstruktionen auferdem dadurch, daf3 die
Sekundarwicklung 204 ein freies Ende 254 hat, das
nicht an der Primarwicklung 200 befestigt ist. Da sich
das freie Ende 254 relativ zu der Primarwicklung 200
bewegen kann, kann sich die Sekundarwicklung 204
weit Uber die Verbindungsstelle 206 hinaus radial auf-
weiten und aulerdem radial zusammengedrickt
werden, um wahrend des Einbringens der Vorrich-
tung einen sehr kleinen Auflendurchmesser zu bil-
den. Daher ergibt der Durchmesser der Sekundar-
wicklung 204 der alternativen Vorrichtung 200’ eine in
Radialrichtung auRerst variable tubulare Struktur, die
ohne weiteres an eine Vielzahl von tubularen Lumen-
querschnittsgroflen angepalit werden kann, um die
Empfangnisverhitungsvorrichtung in der Eileitertube
zurlickzuhalten.

[0100] Eine radial stark variable tubulare Rickhalte-
konstruktion bietet mehrere deutliche Vorteile. Ers-
tens kann die Konstruktion in eine Konfiguration mit
schmalem Profil eingefiihrt und innerhalb der Eileiter-
tube radial aufgeweitet werden, um eine sichere Ver-
ankerung bei minimaler Gefahr des Hervortretens
durch die empfindliche Tubenwand zu ermdglichen.
AuRerdem kann die Steifigkeit der spiralférmigen Se-
kundarwicklung mafRgeschneidert sein, um mit dem
Wandgewebe die geeignete Eingriffskraft und/oder
Verletzung herzustellen, um dadurch die gewlinschte
Gewebereaktion hervorzurufen, ob diese nun die Bil-
dung von Narbengewebe, das Einwachsen oder der-
gleichen ist. Das Verdrehen einer spiralférmigen
Wicklung mit freiem Ende kann ebenfalls angewandt
werden, um wahrend der Einbringung den Aufen-
durchmesser einzustellen.

[0101] Die erweiterte Variabilitat des AuRendurch-
messers, die durch eine duRere Wicklung 204 mit ei-
nem freien Ende 254 erhalten wird, ist unter Bezug-
nahme auf die Fig. 14A-C erlautert. Im allgemeinen
hat dabei die dulRere Wicklung 204 einen Auflen-
durchmesser von mehr als ungefahr 0,080 mm in ih-
rem entspannten Zustand, wobei der AuRendurch-
messer der Sekundarwicklung bevorzugt vorge-
spannt ist, um eine Spirale mit einem Auf3endurch-
messer von ungefahr 1,0 mm in der Ruhe zu bilden,
und ist im Idealfall auf einen Aulendurchmesser von
0,1 mm zum Zweck der Einfihrung kompressibel. Die
aulere Wicklung 204 der alternativen Vorrichtung
200' kann ohne weiteres radial zusammengedrickt
werden, indem das freie Ende 254 proximal von der
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Verbindungsstelle 206 weggezogen wird, das freie
Ende um die Primarwicklung 202 herumgewickelt
wird oder eine Kombination aus beiden Mdéglichkei-
ten angewandt wird.

[0102] Wie die Fig. 14B und C zeigen, kann die Vor-
richtung durch einen Abgabekatheter 256, durch ge-
lenkige Backen 258 oder dergleichen in einer Konfi-
guration mit kleinem Durchmesser zurtckgehalten
werden. Dessen ungeachtet wird die Sekundarwick-
lung 204 im allgemeinen so lange zurlckgehalten,
bis die Vorrichtung in der Eileitertube positioniert ist,
und wird dann in situ durch axiales Zurtckziehen des
Katheters 256, der gelenkigen Backen 258 oder der-
gleichen freigegeben. Noch weitere alternative Lose-
mechanismen zur Freigabe in situ sind moglich, etwa
das Auflésen oder Ableiten eines Kristalls oder einer
elektrolytischen Beschichtung, welche die Sekundar-
wicklung radial zurtickhalt, eine Phasenanderung ei-
ner Legierung mit Formgedachtnis oder dergleichen,
wie vorstehend beschrieben wurde. Es ist zu beach-
ten, dall die Sekundarwicklung mit freiem Ende in
den Fig. 14A-C der Klarheit halber ohne den fakulta-
tiven dichten Fasertubus von Fig. 14A gezeigt ist.
Dennoch kann die erhdhte radiale Variabilitat, die
durch eine Spiralwicklung mit freiem Ende (oder
durch andere Perforationen aufweisende tubulare
Konstruktionen) geboten wird, entweder fur sich oder
in Kombination mit anderen, oben beschriebenen
Gewebereaktionsstrukturen verwendet werden, um
eine funktionelle Okklusion und Empfangnisverhi-
tung zu erzielen.

[0103] Alternative spiralférmigen Ruickhaltekonst-
ruktionen sind in den Eig. 14D und FEig. 14E gezeigt.
Eine verjingte Wicklung 203 kann distal vorwartsbe-
wegt werden, und zwar entweder axial oder durch
drehendes Einfadeln der Vorrichtung, um die Kon-
struktion in einem sich verjingenden Bereich der Tu-
benwand einzubetten. Die Vorrichtung kann an eine
Vielzahl von Tubengrofien angepal’t werden, da sie
nur vorwartsbewegt zu werden braucht, bis der rich-
tige Eingriff erreicht ist. Eine variable Steifigkeit ent-
lang der dulReren Wicklung kann durch eine Wicklung
erzielt werden, die mit einem sich verjingenden Band
207 geformt ist, oder dergleichen.

[0104] Alternative Konstruktionen zum l6sbaren Zu-
ruckhalten der Sekundarwicklung 204 sind in den
Fig. 14F-H gezeigt. Bei den Ausfiihrungsformen der
Fig. 14F und G ist ein Kerndraht 152 drehbar mit der
Primarwicklung 202 und dadurch mit dem distalen
Bereich der Sekundarwicklung 204 Uber die Verbin-
dungsstelle 206 gekoppelt (sieche Fig. 14C). An ei-
nem proximalen Ende der Sekundéarwicklung 204 ist
eine Lasche 259 befestigt, die bevorzugt von der
Wicklung nach radial innen vorspringt, wobei die La-
sche im Idealfall einen Ringkérper oder Bund mit ei-
ner Achse aufweist, die zu der Achse der Sekundar-
wicklung parallel ist. Die Lasche 259 ist in einem

Schlissellochschlitz 257 in dem Abgabekatheter 256
I6sbar aufgenommen. Die Lasche wird in dem Schlitz
axial zuriickgehalten, wenn die Lasche mit einer Sei-
te des Schlitzes in Eingriff ist, ist jedoch frei, um axial
aus dem Schlitz zu gleiten, wenn der Eingriff durch
Drehen aufgehoben wird oder sie gegen die andere
Seite gepreldt wird.

[0105] Vor der Abgabe wird die Sekundarwicklung
204 in einer Konfiguration mit kleinem Durchmesser
durch den Eingriff zwischen der Lasche 259 und dem
Schlitz 257 zurickgehalten. Die Sekundarwicklung
204 ist eng aufgewickelt, so dal die Sekundarwick-
lung die Lasche in Richtung zu der zurlickgehaltenen
Position vorspannt. Die proximalen Bereiche des
Kerndrahts und des Abgabekatheters kébnnen anein-
ander durch Drehen befestigt werden (im Idealfall
durch ein Tohey-Borst-Ventil), um die Vorrichtung in
der kleinen Konfiguration zurtickzuhalten. Dadurch
kann auch eine distale Bewegung der Empfangnis-
verhutungsvorrichtung aus dem Katheter und dem
Kerndraht verhindert werden.

[0106] Nachdem die Vorrichtung positioniert ist, so
dafd die proximalen Bereiche des Kerndrahts und des
Katheters relativ zueinander drehbar sind (durch
Freigabe des Tohey-Borst-Ventils oder dergleichen),
und/oder durch aktives Drehen einer dieser Kon-
struktionen kann die Sekundarwicklung abgewickelt
werden und zulassen, dal} die Lasche 259 axial von
dem Katheter weg gleitet. Fakultativ kann, wie
Fig. 14G zeigt, ein alternativer Schlissellochschlitz
263 verwendet werden, der eine abgewinkelte oder
gerundete proximale Oberflache hat, um die Lasche
259 zu einem Freigabebereich 261 des Schlitzes hin
zu drangen, indem auf die Oberflache distal zu der
Lasche hin Druck aufgebracht wird.

[0107] Noch weitere Ldsemechanismen sind mdg-
lich einschlieBlich des in Fig. 14H gezeigten Sys-
tems. Ein proximal nach innen verjingter Korper oder
Bremskorper 265 ist an der Primarwicklung 202 be-
festigt und wird passend in einer verjiingten Aufnah-
me an dem distalen Ende des Abgabekatheters 267
aufgenommen, wenn dazwischen ein proximaler Be-
reich der Sekundarwicklung 204 angeordnet ist. Die
Sekundarwicklung 204 kann fakultativ in ihrer gewi-
ckelten Konfiguration an dem proximalen Ende des
Abgabesystems durch ein Tohey-Borst-Ventil gehal-
ten werden und kann zum Abwickeln freigegeben
werden durch proximales Bewegen des Katheters re-
lativ zu dem Kerndraht 152 (und damit zu der Priméar-
wicklung 202 und dem Korper 265) und/oder durch
Freigabe des Tohey-Borst-Ventils.

[0108] Die Verwendung einer tubularen, radial auf-
weitbaren Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvor-
richtung und auch die Signifikanz einer Gewebereak-
tion zum Erhalt einer funktionellen Okklusion ist wei-
terhin unter Bezugnahme auf die Fig. 15A-D zu erse-
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hen. Ein Lumen L einer Eileitertube F ist grof3tenteils
ein potentieller Raum &hnlich einem entleerten Ba-
lon. Die Tubenwand W kann sich um Strukturen her-
um aufweiten, die in das Lumen L eingefuihrt werden,
etwa um einen Katheter 256 herum, der eine Sekun-
darwicklung 204 mit freiem Ende radial zuriickhalt.
Somit kann die GroRe des unregelmafligen Lumen-
querschnitts Uber den Durchmesser einer Vorrich-
tung gemessen werden, die darin aufgenommen
werden kann.

[0109] Bei der Arbeit in Verbindung mit der vorlie-
genden Erfindung wurde festgestellt, daf} Eileitertu-
ben signifikante Unterschiede hinsichtlich des Quer-
schnitts des inneren Lumens haben kénnen. Der ma-
ximale Durchmesser einer Vorrichtung, den eine Ei-
leitertube an ihrer kleinsten Stelle aufnehmen kann,
kann irgendwo im Bereich zwischen 0,2 und 1,5 mm
liegen. Bei Vorrichtungen, die einen festgelegten
Querschnitt haben, wird die Abgabe der Vorrichtung
im Fall von relativ groRen Durchmessern schwieriger.
Wenn jedoch die Vorrichtung zu klein gemacht wird,
kann sie aus der Eileitertube leichter ausgestofen
werden. Vorrichtungen mit festgelegtem Querschnitt
kdnnen zwar immer noch wirkungsvoll sein (indem
beispielsweise eine Reihe von verschiedenen Vor-
richtungsgroRen bereitgestellt wird), aber die Ver-
wendung einer radial aufweitbaren tubularen Kon-
struktion wie etwa einer spiralférmigen Wicklung 204
mit freiem Ende ermdglicht es der Vorrichtung, die er-
heblichen anatomischen Unterschiede zwischen Be-
nutzerinnen auszugleichen.

[0110] Wie vorstehend allgemein beschrieben wur-
de, kann der Katheter 256 fakultativ positioniert wer-
den, indem zuerst ein FUihrungsdraht in die Eileitertu-
be eingebracht und dann der Katheter tiber dem po-
sitionierten FUhrungsdraht vorwartsbewegt wird. Al-
ternativ kdnnen der Katheter und die Empfangnisver-
hdtungsvorrichtung distal unter Verwendung des dis-
talen Endes der Primarwicklung als Fihrungsdraht
vorwartsbewegt werden. Abgesehen davon wird der
Katheter 256, nachdem die Empfangnisverhiitungs-
vorrichtung an der gewtinschten axialen Stelle positi-
oniert ist (allgemein zwischen der Nachbarschaft des
Isthmus und dem intraluminalen Bereich, aber fakul-
tativ Uberall zwischen dem Hornbereich und der
Nachbarschaft der Tubenfimbrien), proximal zuriick-
gezogen, wahrend gleichzeitig die Empfangnisverhu-
tungsvorrichtung mit dem proximalen Ende des Kern-
drahts 214 axial zuriickgehalten wird. Wahrend der
Katheter 256 zurtickgezogen wird, weitet sich die Se-
kundarwicklung 204 radial auf und gelangt in Eingriff
mit der umgebenden Tubenwand W, wie Fig. 15C
zeigt. Die Sekundarwicklung 204 kann fakultativ an
der umgebenden Tubenwand ausgehend von dem
proximalen Ende des Kerndrahts 214 verdreht wer-
den, wonach der Kerndraht aus der Empfangnisver-
hatungsvorrichtung herausgedreht und entfernt wird.

[0111] Das Gewebe der Tubenwand ragt zwar zwi-
schen die Windungen der Sekundarwicklung 204,
aber ein signifikanter Bereich des Lumens L bleibt of-
fen. Dennoch wird eine funktionelle Okklusion erhal-
ten, solange die eingebrachte und aufgeweitete Vor-
richtung die Befruchtung adaquat stoért, um so die
Empfangnis zu inhibieren. Die funktionelle Okklusion
kann durch die Bildung von Vernarbungsgewebe und
das Einwachsen von Gewebe von der Tubenwand
her verbessert werden, um das Lumen L zu okkludie-
ren (im Idealfall sowohl an der Innen- als auch an der
AuBenseite der tubularen Rickhaltestruktur), wie
Fig. 15D zeigt. Diese Ausbildung von Vernarbungs-
gewebe unterstitzt aullerdem die Verankerung der
Vorrichtung.

[0112] Wie aus der Bezugnahme auf Fig. 15D und
Fig. 16 verstandlich ist, kbnnen offene Bereiche in-
nerhalb der Empfangnisverhitungsvorrichtung ent-
lang der Achse der Eileitertube F ein gewisses Risiko
als Kanal fur eine Befruchtung darstellen. Um die Bil-
dung eines prothetischen Lumens zu vermeiden, das
durch die innere Oberflache der Primarwicklung 202
nach dem Entfernen des Kerndrahts 214 definiert ist,
ist ein abnehmbarer Abgabedraht 260 in zwei Teilen
ausgebildet. Der distale Abgabedraht 264 ist mit dem
proximalen Abgabedraht 262 durch ein Befesti-
gungselement 266 mit Gewinde gekoppelt. Das Be-
festigungselement 266 gibt dem abnehmbaren Abga-
bedraht Knickfestigkeit. Dadurch kann der distale Be-
reich des Abgabedrahts innerhalb der Primarwick-
lung bleiben, wenn die Empfangnisverhitungsvor-
richtung abgenommen wird. Es ist ersichtlich, dal
viele verschiedene Kopplungseinrichtungen verwen-
det werden kdnnten. Vorteilhafterweise erlaubt eine
schraubbare Kopplungseinrichtung das Verdrehen
der Vorrichtung in einer Richtung und das Abnehmen
durch Verdrehen des proximalen Abgabedrahts 262
in der anderen Richtung allgemein auf die oben be-
schriebene Weise.

[0113] Die Verwendung der Primarwicklung 202 (in
Kombination mit dem Kerndraht 214) als Fiihrungs-
draht ist aus Fig. 15E ersichtlich. Die gute proximate
Knickfestigkeit des Kerndrahts und die distal zuneh-
mende Flexibilitat der Kombination aus Kerndraht
und Primarwicklung an dem distalen Ende der Abga-
bevorrichtung erleichtern das axiale Vorwartsbewe-
gen der Vorrichtung innerhalb der Eileitertube F er-
heblich. Die Fahigkeit des Kerndrahts 214 zur Dreh-
kraftiibertragung kann auch dazu beitragen, das Ab-
gabesystem distal vorwarts zu bewegen, und kann
dem Benutzer erlauben, die Sekundarwicklung 204
in die umgebende Tubenwand einzubetten. Wie fer-
ner aus Fig. 15E ersichtlich ist, resultiert die Verwen-
dung einer geraden Primarwicklung innerhalb eines
Abschnitts der Eileitertube, der eine erhebliche axiale
Krimmung hat, in einem elastischen Eingriff der
Wicklung an der Tubenwand und kann dadurch eine
Verankerung ahnlich derjenigen bewirken, die oben
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fur vorgekrimmte Wicklungen in geraden Lumen be-
schrieben wurde.

[0114] Gemal Fig. 17 weist ein Set 300 ein Emp-
fangnisverhitungssystem 212 (wobei eine gerade
Empfangnisverhitungsvorrichtung 200 auf einem
Kerndraht 214 angebracht ist) innerhalb einer sterilen
Packung 302 auf. Ferner enthalt das Set 300 eine
Gebrauchsanweisung 304, und die sterile Packung
und die Gebrauchsanweisung sind in einer Umverpa-
ckung 306 angeordnet. Die Gebrauchsanweisung
kann jeden der Verfahrensschritte zur Verwendung
eines Empfangnisverhitungssystems erlautern, wie
es oben beschrieben wurde. Das Abgabesystem 212
kann von einer Schutzhille 308 geschitzt sein, und
andere Systemkomponenten, wie sie oben beschrie-
ben wurden, kénnen ebenfalls darin enthalten sein.
Fig. 17 zeigt ferner den proximalen verdrehbaren
Griff 310 des Abgabesystems.

[0115] Die Gebrauchsanweisung 304 weist haufig
Gedrucktes auf und kann entweder insgesamt oder
teilweise auf der Umverpackung 306 oder der sterilen
Packung 302 enthalten sein. Alternativ kann die Ge-
brauchsanweisung in Form einer Diskette oder von
anderen computerlesbaren Daten, eines Video-
bands, einer Tonaufzeichnung oder dergleichen vor-
liegen.

[0116] Die Eig. 18A bis C zeigen alternative radial
aufweitbare Ruckhaltekonstruktionen. Eine geschlitz-
te Rohrriickhaltekonstruktion 320 kann innerhalb der
Eileitertube verkirzt und aufgeweitet werden. Im all-
gemeinen kann diese Aufweitung das Ergebnis von
aulleren Kraften (wie etwa der Betatigung eines
zweiteiligen Abgabesystems 322) sein, oder die
Ruckhaltekonstruktion kann bei Freigabe in situ
selbstaufweitend sein. Unter Kraftaufbringung aufge-
weitete Ruckhaltekonstruktionen kdnnen eine Arre-
tiereinrichtung haben, die einen Kollaps verhindert,
wenn die Vorrichtung in der Eileitertube von dem Ab-
gabesystem getrennt wird, und eine solche Trennung
kann durch jeden der oben beschriebenen Mechanis-
men bewirkt werden.

[0117] Weitere alternative Ruckhaltekonstruktionen
kdnnen anstelle der spiralférmigen Sekundarwick-
lung 204 und des geschlitzten Tubus 320 verwendet
werden. Beispielsweise konnte eine Malécot-Rick-
haltekonstruktion 324 oder eine Ruckhaltekonstrukti-
on 326 aus Filamentgeflecht aufgeweitet werden, um
mit einer umgebenden Tubenwand in Eingriff zu ge-
langen. In manchen Fallen kann die Tubenveranke-
rung dadurch verbessert werden, dal} zwei oder
mehr Rickhaltekonstruktionen vorgesehen sind oder
kleine Widerhaken vorgesehen sind, die von der auf-
geweiteten Rickhaltekonstruktion axial und/oder ra-
dial ausgehen, um eine axiale Verlagerung zu verhin-
dern. Bevorzugt sind solche Widerhaken zu kurz, um
die Tubenwand zu perforieren. Eine Vielzahl von al-

ternativen radial aufweitbaren Konstruktionen, die
zum Gebrauch als Ruckhaltekonstruktion in der vor-
liegenden Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvor-
richtung ausgebildet werden kdnnten, sind unter Be-
zugnahme auf Stents in BlutgefalRen beschrieben.

[0118] Eine Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvor-
richtung, die eine Ruckhaltekonstruktion hat, die eine
Legierung mit Formgedachtnis aufweist, ist in den
Fig. 19A und B gezeigt. Allgemein bringt das System
Energie auf die Empfangnisverhitungsvorrichtung
auf, so dal} sie die Vorrichtung von einem niedrigen
Profil (fir die Abgabe) zu einem erweiterten Profil
aufweitet, damit die Vorrichtung an Ort und Stelle ge-
halten wird. Die Vorrichtung kann erwarmt werden,
indem Strom entlang zwei elektrisch isolierten Leitern
zu der Primarwicklung 202 geleitet wird. Dabei hat
der Kerndraht 152 eine Isolierschicht 271 und ist mit
einem Bereich der Wicklung gekoppelt, wahrend ein
Leiter 269 in dem Abgabekatheter 256 mit einem an-
deren Bereich der Wicklung gekoppelt ist. Der Wider-
standswert der Wicklung in bezug auf einen kleinen
Strom reicht aus, um die Rickhaltekonstruktion zu
erwarmen und zu rekonfigurieren. Elektrische Ener-
gie von einer gewdhnlichen 9-V-Handbatterie inner-
halb der Energieversorgung reicht aus, um die Se-
kundarwicklung 204 zu rekonfigurieren, die allgemein
bei Kérpertemperatur in der aufgeweiteten Konfigu-
ration verbleibt. Alternative Aktivierungssysteme kén-
nen erwarmte Kochsalzlésung oder dergleichen ver-
wenden.

[0119] Wie oben beschrieben wird, kann Kupfer die
Wirksamkeit einer Intraeileiter-Empfangnisverhi-
tungsvorrichtung 400 steigern. Wie die Fig. 20A und
B zeigen, kann sich ein Kupferkérper (z. B. in Form
einer Kupferwicklung 402) von der Eileitertube proxi-
mal in die und/oder durch die Verbindungsstelle zwi-
schen Uterus und Eileiter erstrecken. Wie die
Eig. 21A und C zeigen, kann das Kupfer alternativ in
Form von Kupferperlen 404 vorliegen, die dazu ver-
wendet werden konnen, Verbindungsstellen, Ein-
wachsstrukturen oder dergleichen zu bilden. Das
Kupfer kann in Form einer Plattierung 406 Uber ei-
nem Kernmaterial 408 zur Verwendung in der Priméar-
wicklung, der Sekundarwicklung oder dergleichen
sein.

[0120] Die Freisetzungsrate von Kupfer steht haufig
in enger Beziehung zu der Kupferoberflache an der
Vorrichtung. Eine Gesamtkupferoberflache von tber
100 mm? und am haufigsten in einem Bereich von un-
gefahr 300 mm? bis ungefahr 400 mm? wird bevor-
zugt, um eine Verhitung zu erreichen.

[0121] Das Gesamtvolumen an Kupfer beeinfluf3t
die Dauer der erhdhten Wirksamkeit, die durch Kup-
fer gegeben ist. Zum Erreichen einer lebenslangen
Verhtung sollte Kupfer vorgesehen werden, das fir
ungefahr 25 Jahre reicht (auf der Basis der Frucht-
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barkeitszeit einer Frau). Fur eine exponierte Kupfero-
berflache von 400 mm? kénnen die durchschnittli-
chen Kupferfreisetzungsraten ungefahr 25 pg/Tag
sein, und zwar auf der Basis von |IUP-Studien. Damit
unsere Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvorrich-
tungen uber 25 Jahre Kupfer mit dieser Rate freiset-
zen, sehen wir bevorzugt mindestens 0,23 g oder
25,6 mm?*® Gesamtkupfer vor. Zum Erhalt eines sinn-
vollen Sicherheitsfaktors kann eine 25-Jahres-Vor-
richtung mindestens ungefahr 0,34 g oder 38,4 mm?
Kupfervolumen aufweisen. Diese Mengen kdnnen
von jeder Vorrichtung oder als Kombination aus zwei
Vorrichtungen (in der linken und der rechten Eileiter-
tube) bereitgestellt werden. Ahnliche Berechnungen
kénnen fur 5-Jahres-Vorrichtungen (unter Verwen-
dung derselben exponierten Oberflaiche und mindes-
tens 1/5 des obigen Volumens) oder zur Einstellung
in bezug auf eine unterschiedliche Freiset-
zungs-/Oberflachen-Wirksamkeit durchgefiihrt wer-
den, die daraus resultiert, daf’ die Kupferkonstruktio-
nen in verschiedenen Bereichen der Eileitertuben ge-
tragen werden.

[0122] Zusammenfassend sieht die vorliegende Er-
findung eine Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvor-
richtung vor, die ohne chirurgischen Eingriff positio-
niert werden kann. Das Vorstehende ist zwar eine
komplette Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsformen der Erfindung, es kdnnen aber zahlrei-
che Alternativen, Modifikationen und Aquivalente
verwendet werden. Beispielsweise kann auf die Pri-
marwicklung eine Vielzahl von sekundaren Formen
einschlieBlich offener Schlaufen, kontinuierlicher
Krimmungen, Sinuskrimmungen oder dergleichen
aufgebracht werden. Zuséatzlich kénnen Aspekte die-
ser Intraeileiter-Empfangnisverhitungsvorrichtun-
gen, die separat beschrieben wurden, haufig kombi-
niert werden (z. B. kann eine selbstfiihrende Vorrich-
tung auch das Einwachsen férdern, so daf3 die Vor-
richtung in der Eileitertube festgelegt wird). Daher
schrankt die vorstehende Beschreibung den Umfang
der Erfindung nicht ein; diese ist ausschlieRlich durch
die beigefligten Anspriiche definiert.

Patentanspriiche

1. Verhltungsvorrichtung (200, 200°, 400) zum
Gebrauch in einem Eileiter, der eine Tubenwand hat,
wobei die Verhitungsvorrichtung (200) folgendes
aufweist: eine tubulare Rickhaltekonstruktion (204),
die ein proximales Ende (208), ein distales Ende
(210) und eine im wesentlichen gerade Achse dazwi-
schen hat, wenn die tubulare Rickhaltekonstruktion
(204) in Ruhe ist, wobei die Riickhaltekonstruktion
(204) aus einer schmalen Durchmesserkonfiguration
in situ radial aufweitbar ist, wobei die Riickhaltekons-
truktion (204) in der schmalen Konfiguration einen
ersten Durchmesser hat, der zur axialen Einfihrung
in den Eileiter geeignet ist, wobei die aufgeweitete
Ruckhaltekonstruktion die im wesentlichen gerade

Achse hat und einen zweiten Durchmesser hat, der
groRer als der erste Durchmesser und dazu ausgebil-
det ist, mit der umgebenden Tubenwand in Eingriff zu
gelangen und die Verhitungsvorrichtung (200) in
dem Eileiter zuriickzuhalten.

2. Verhltungsvorrichtung nach Anspruch 1, die
ferner ein entlang der Rickhaltekonstruktion (204)
angeordnetes Element (226) aufweist, wobei das
Element dazu ausgebildet ist, eine Gewebsreaktion
in den der Rickhaltekonstruktion (204) benachbarten
Tubusgeweben auszulésen, um eine Empfangnis zu
inhibieren, wobei die Reaktion wenigstens eines der
folgenden aufweist: Vernarbung von Tubusgeweben,
Einwachsen der Tubusgewebe und Sklerosieren der
Tubusgewebe.

3. Verhitungsvorrichtung nach Anspruch 1, wo-
bei die Rickhaltekonstruktion (204) eine elastische
schraubenférmige und/oder spiralformige Wicklung
aufweist.

4. Verhitungsvorrichtung nach Anspruch 3, wo-
bei sich die Wicklung elastisch aufweitet, um mit der
Tubuswand Uber einen Bereich von Tubusquer-
schnittsgréRen sicher in Eingriff zu gelangen.

5. Verhitungsvorrichtung nach Anspruch 4, wo-
bei sich die Wicklung elastisch in offene Durchmes-
ser Uber den Bereich zwischen ungefahr 0,10 und un-
gefahr 1,0 mm mit einer Aufweitungskraft aufweitet,
die ausreicht, um die Ruckhaltung der Verhitungs-
vorrichtung in dem Eileiter zu unterstitzen, und nicht
ausreicht, um die Tubuswand zu durchdringen.

6. Verhitungsvorrichtung nach Anspruch 3, wo-
bei die Wicklung einen scharfen auf’eren Rand hat.

7. Verhltungsvorrichtung nach Anspruch 3, die
ferner einen an der Wicklung angebrachten Emp-
fangnisverhutungskoérper (404) aufweist.

8. Verhltungsvorrichtung nach Anspruch 7, wo-
bei ein Bereich der Wicklung an dem Korper (234)
angebracht ist und ein Ende der Spirale sich relativ
zu dem Korper bewegt, wenn sich die Wicklung aus-
gehend von dem ersten Durchmesser aufweitet.

9. Verhitungsvorrichtung nach Anspruch 7, wo-
bei sich der Korper distal von der Wicklung erstreckt
und elastisch biegsam ist, um dazu beizutragen, die
Verhitungsvorrichtung innerhalb des Eileiters distal
zu flhren.

10. Verhitungsvorrichtung nach Anspruch 9, die
ferner Polyestergewebe oder Polyestergeflecht (226)
aufweist, das an dem Koérper angebracht ist.

11. Verhutungsvorrichtung nach Anspruch 1, die
ferner einen langgestreckten Korper aufweist, der an
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der Rickhaltekonstruktion (204) angebracht ist, wo-
bei der Korper ein proximales Ende und ein distales
Ende hat und dazwischen eine Achse definiert, wobei
der Korper einen Querschnitt hat, der zur axialen Ein-
fuhrung in den tubularen Querschnitt geeignet ist,
wobei wenigstens ein Bereich des Korpers gerader
als eine axiale Krimmung des Eileiters ist, wobei der
Korper ausreichend biegsam ist, um sich gegen die
Tubuswand zu wélben, ohne die Tubuswand zu ver-
letzen, wobei der Kérper ausreichend elastisch ist,
um auf die Tubuswand eine Verankerungskraft auf-
zubringen, wenn der gerade Bereich entlang der axi-
alen Krimmung des Eileiters gebogen wird.

12. Verhitungsvorrichtung nach Anspruch 11,
wobei der Kérper ausgebildet ist, um mit der Tubus-
wand mit ausreichender Kraft in elastischen Eingriff
zu gelangen, um die Rickhaltung des Korpers in dem
Eileiter wahrend des Einwachsens von Tubuswand-
geweben in ein entlang dem Koérper angeordnetes
Element zu unterstutzen.

13. Verhitungsvorrichtung nach Anspruch 11,
wobei die Rulckhaltekonstruktion (204) ausgebildet
ist, um in die Tubuswand einzudringen, ohne die Tu-
buswand zu perforieren, um den Kdrper in dem Eilei-
ter mechanisch zurtickzuhalten.

14. Verhitungsvorrichtung nach Anspruch 11,
wobei der Kérper eine Wicklung aufweist, die axial
elastisch ist, um das Einfihren des Koérpers in Axial-
richtung in den Eileiter zu erleichtern.

15. Verhitungsvorrichtung nach Anspruch 1, die
ferner ein langgestrecktes Element (218) aufweist,
das an der Ruckhaltekonstruktion befestigt ist, wobei
sich das Element distal von der Rickhaltekonstrukti-
on erstreckt und ausreichend biegsam und axial elas-
tisch ist, um das Fuhren der distalen Verschiebung
der Okklusionsstruktur innerhalb des Eileiters zu un-
terstitzen.

16. Verhitungsvorrichtung nach Anspruch 15,
wobei das langgestreckte Element (218) eine Wick-
lung und einen Kerndraht (214) aufweist.

17. Verhitungsvorrichtung nach Anspruch 16,
wobei der Kerndraht (214) aus der Wicklung entfern-
bar ist, wenn die Wicklung in dem Eileiter angeordnet
ist.

18. Verhitungsvorrichtung nach Anspruch 1, die
ferner folgendes aufweist: einen langgestreckten Ab-
gabekdrper, der ein proximales Ende und ein distales
Ende mit einer ersten dazwischen verlaufenden En-
ergieleitung hat, und eine mit der Riickhaltekonstruk-
tion durch die erste Leitung gekoppelte Energiequel-
le, so dafld Energie von der Energiequelle die Ruck-
haltekonstruktion von einem ersten Querschnitt zu ei-
nem zweiten Querschnitt rekonfiguriert, um die Kon-

struktion im Inneren des Eileiters zurlickzuhalten.

19. Verhitungsvorrichtung nach Anspruch 18,
die ferner eine zweite Leitung aufweist, die sich von
der Energiequelle zu der Konstruktion erstreckt, so
dal elektrische Energie durch mindestens einen Be-
reich der Konstruktion zwischen den Leitungen Uber-
tagen wird, wobei die Leitungen Leiter aufweisen.

20. Verhitungsvorrichtung nach Anspruch 18,
wobei die Ruckhaltekonstruktion (204) eine Formge-
dachtnis-Legierung aufweist und die Energie eine
Phasenanderung in der Formgedachtnis-Legierung
bewirkt, um die Konstruktion radial aufzuweiten.

Es folgen 15 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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