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(57) Hauptanspruch: Mandrineinfihrhilfe (10) zum Einfuh-
ren eines Mandrins mit einem Innenhohlraum (12), einer
den Hohlraum umschlieBenden Wandung und einer paral-
lel zum Hohlraum verlaufenden Langsachse, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Mandrineinfihrhilfe (10) einen
Schlitz (13) aufweist, der parallel zur Langsachse der
Mandrineinfihrhilfe (10) Gber deren gesamte Lénge ver-
lauft und die Mandrineinflhrhilfe durchtrennt, wobei die
Mandrineinfihrhilfe (10) mittels einer senkrecht zur Langs-
achse wirkenden Kraft so zusammendrickbar ist, dass sie
einen Reibschluss mit dem Elektrodenstecker (14) eines
Uber den Mandrin einfuhrbaren elektrischen flexiblen Lei-
ters (15) bildet.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Mandrineinfihrhil-
fe, die bei einer Implantation eines elektrisch flexiblen
Leiters Anwendung findet.

[0002] Obwohl die Mandrineinfihrhilfe und das
Werkzeug der vorliegenden Erfindung vorzugsweise
fur das Implantieren einer Elektrode in das Herz aus-
gelegt sind, kénnen sie ebenso Uberall dort einge-
setzt werden, wo die Platzierung und anschlielende
Fixierung einer diagnostischen oder/und therapeuti-
schen Elektrode mittels Mandrin und Uber den Elek-
trodenstecker betatigten Mechanismus vorgenom-
men wird. Die Erfindung ist nicht auf den humanme-
dizinischen Einsatz begrenzt, sondern kann dartber
hinaus auch in der Veterinarmedizin angewendet
werden.

[0003] Implantierbare Elektrodenleitungen stellen
elektrisch leitende Verbindungen zwischen einem Im-
pulsgenerator und dem zu stimulierenden Gewebe
im Korper dar. Weit verbreiteten Einsatz haben inzwi-
schen die Elektroden, die zusammen mit einem Herz-
schrittmacher oder Defibrillator im Patienten implan-
tiert werden, und die den Weg zwischen Schrittma-
cher bzw. Defibrillator und dem Herzmuskel Gberbri-
cken. Die Elektroden dienen gleichzeitig zum Abtas-
ten von Herzsignalen, zur intrakardialen Stimulation
und zur Abgabe von Defibrillationspulsen. Zu diesem
Zweck muss das distale Elektrodenende, das die Ab-
tast- bzw. Stimulationsflache darstellt, fest mit dem
Kérpergewebe verbunden sein. Schwierigkeiten er-
geben sich, wenn diese Fixierung im bzw. am Kérper-
gewebe nicht ausreichend gelingt. Die Folge davon
sind Dislokationen der Elektrode infolge von Bewe-
gungen des Herzens oder Blutstroms. Besonders bei
Implantation der Elektrode in das Atrium (Vorhof) des
Herzens ist die Dislokationsneigung wegen der glat-
ten Vorhofmuskulatur sehr groR.

[0004] Bei endokardialer Implantation wird die Elek-
trode durch die Vene bis zum Herz vorgeschoben
und dort entweder mit Hilfe einer passiven oder aber
mit Hilfe einer aktiven Fixierungshilfe befestigt. Die
passiven Fixierungshilfen dringen nicht in das Myo-
kard ein, sondern wirken mit Herzgewebe oder Herz-
struktur zusammen. Die erfolgreichste passive Fixie-
rungshilfe weist mehrere weiche, elastische Haken
auf, die im Trabekelwerk der rechten Herzkammer
verankert werden.

[0005] Aktive Fixierungshilfen sind dafiir ausgelegt,
die Endokardoberflache zu durchdringen und im My-
okard angelagert zu werden. Typischerweise wird ein
Abschirmungs- und Rickzugsmechanismus bereit-
gestellt, um die aktive Fixierungshilfe wahrend des
transvendsen Vorbewegens abzuschirmen und am
Ort der Verankerung freizugeben. Die am haufigsten
verwendeten aktiven Fixierungshilfen sind helixférmi-
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ge Schrauben, die typischerweise auch die distalen
Elektroden bilden.

[0006] Die zur Implantation in menschlichen oder
tierischen Organen bestimmten elektrischen flexiblen
Leiter sind normalerweise gewickelt und weisen ei-
nen zentralen Kanal oder Hohlraum auf. Um den
elektrischen flexiblen Leiter durch zum Beispiel eine
Vene zum Herzen fihren zu kénnen, wird ein Fih-
rungsdraht oder ein so genannter Mandrin bis zum
distalen Anschlag in den Kanal eingefiihrt. Dadurch
wird die Elektrode gegebenenfalls gestreckt und er-
halt eine gewisse Steifigkeit. Am gewtunschten Ort
wird die helixférmige Fixierschraube aus der Abschir-
mung herausgefahren, mit dem Mandrin am Ort ge-
halten und mit einem Drehmechanismus in das Ge-
webe geschraubt.

[0007] Um die gewlinschte Verankerungsstelle der
Elektrode im Atrium oder Ventrikel des Herzens zu
erreichen, ist es oftmals noétig, wahrend einer Opera-
tion den Mandrin auszuwechseln. Es stehen dem
Operateur diverse vorgeformte Mandrins zur Verfu-
gung, mit denen er den elektrischen flexiblen Leiter
zur Verankerungsstelle fihren kann. Hier besteht die
Schwierigkeit, dass einerseits jeder Mandrinwechsel
zu Dislokationen des Leiters fiihren kann und ander-
seits die Fixierungsschraube nur bei vollstandig ein-
geschobenem Mandrin in das umgebende Gewebe
eingeschraubt werden kann.

[0008] Zum Betatigen der Fixierung, also zum Ein-
drehen der Schraube in das Myokard ist der drehbare
Steckerpin mit einem Schraubwerkzeug verbindbar.
Das Schraubwerkzeug steuert die Drehmomentiber-
tragung auf die Fixierungsschraube am distalen En-
de.

[0009] Ein System zur Fixierung einer Elektrode mit
Hilfe einer aktiven Fixierung und das dazugehérige
Drehwerkzeug ist beispielsweise in der europaischen
Patenschrift EP 0 787 505 beschrieben. Bei diesem
System wird mit Hilfe einer in der Elektrodenzuleitung
drehbaren Wendel auf die Fixierungsschraube bei
eingeschobenen Mandrin ein Drehmoment Ubertra-
gen. Wird die Wendel relativ zum Gehause gedreht,
dreht sich der Anschlussstift und bringt damit die Be-
festigungsspirale zum Ein- bzw. Ausdrehen.

[0010] Diese Anordnung besitzt den Nachteil, dass
das Schraubwerkzeug nur bei vom Steckerpin abge-
zogener Mandrineinfuhrhilfe auf den Steckerpin auf-
gesetzt werden kann. Da die Mandrineinfirhilfe nur
bei zurlickgezogenem Mandrin entfernt werden
kann, verbleibt der Mandrin nur unvollstandig in der
Elektrode, was das Einschrauben der Fixierungs-
schraube erheblich erschweren kann.

[0011] Der vorliegenden Erfindung liegt daher die
Aufgabe zugrunde, eine verbesserte Vorrichtung
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zum Einfihren eines Mandrins (Fiihrungsdrahtes) in
Kombination mit einem Werkzeug wahrend eines
Eingriffs fur die Implantation einer elektrischen flexib-
len Leitung in das menschliche oder tierische Herz
bereitzustellen.

[0012] Diese Aufgabe wird gel6st durch eine Mand-
rineinflhrhilfe mit den Merkmalen aus dem unabhan-
gigen Anspruch 1.

[0013] Die Mandrineinfuhrhilfe zum Einfiihren eines
Mandrins hat einen Innenhohlraum, eine den Hohl-
raum umschlieende Wandung und eine parallel zum
Hohlraum verlaufende Langsachse. Die Mandrinein-
fuhrhilfe weist erfindungsgemafl einen Schlitz auf,
der parallel zur Langsachse der Mandrineinfiihrhilfe
Uber deren gesamte Lange verlauft und der die
Mandrineinfihrhilfe durchtrennt. Die Mandrineinfiihr-
hilfe ist mittels einer senkrecht zur Langsachse wir-
kenden Kraft so zusammendriickbar, dass sie einen
Reibschluss mit dem Elektrodenstecker eines uber
den Mandrin einfiihrbaren elektrischen flexiblen Lei-
ters bildet.

[0014] Die Erfindung betrifft weiterhin ein Werkzeug
zur Nutzung mit der beschriebenen Mandrineinfiihr-
hilfe, wobei das auf die Mandrineinflihrhilfe aufsetz-
bare Werkzeug durch Krafteinwirkung senkrecht zur
Langsachse der Mandrineinfiihrhilfe in der Lage ist,
den Schlitz der Mandrineinfiihrhilfe so zusammen zu
driicken, dass ein Reibschluss mit dem Elektroden-
stecker eines Uber den Mandrin einfiihrbaren elektri-
schen flexiblen Leiter entsteht.

[0015] Durch Aufsetzen des Werkzeuges auf die
Mandrineinfihrhilfe und anschlieRender Krafteinwir-
kung senkrecht zur Langsachse der Mandrineinfiihr-
hilfe wird eine Kraft ausgelbt, die den Schlitz der
Mandrineinfiihrhilfe zusammendriickt, so dass die
Klemmkraft der Mandrineinfihrhilfe auf dem Elektro-
denstecker erhoht wird. Damit wird ein Reibschluss
zwischen Mandrineinflhrhilfe und dem Elektroden-
stecker des elektrischen flexiblen Leiters erzielt.

[0016] Ist der elektrische flexible Leiter an seinem
distalen Ende mit einer aktiven Fixierungshilfe, zum
Beispiel einer Befestigungsspirale ausgestattet, ver-
ringert der Schlitz der Mandrineinfiihrhilfe die Gefahr
des Durchrutschens der Mandrineinfihrhilfe auf dem
Elektrodenstecker bei Auslibung eines Drehmo-
ments auf den Mandrin.

[0017] Bei Nutzung des Werkzeuges als Schraub-
werkzeug erhoht sich durch den erfindungsgemafen
Schlitz ebenfalls die Klemmkraft der Mandrineinfiihr-
hilfe auf dem Elektrodenstecker und verringert da-
durch ebenfalls die Gefahr des Durchrutschens bei
Ausubung eines Drehmoments vom Werkzeug auf
den Mandrin. Gleichzeitig erleichtert das Werkzeug
bei Nutzung als Schraubwerkzeug das Mitzahlen der
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Umdrehungen des Mandrins. Dies ist zweckmalRig,
wenn der elektrische flexible Leiter an seinem dista-
len Ende eine Befestigungsspirale zum Befestigen
der Elektrode im Myokard des Herzens aufweist. Hier
ist es fur den Implanteur wichtig, abschatzen zu kén-
nen, wie weit die Befestigungsspirale bereits ins
Herzgewebe eingedrungen ist. Die Befestigungsspi-
rale muss gleichzeitig fest verankert werden, damit
sie sich bei kdrpereigenen Bewegungen, wie zum
Beispiel den Herzaktivitédten, nicht vom Myokard I6st,
darf aber andererseits die Wand des Myokards nicht
durchstofRen.

[0018] Die Mandrineinflhrhilfe ermdglicht aufgrund
des Reibschlusses mit dem Elektrodenstecker einen
haufigen Mandrinwechsel mit verringerter Gefahr von
Dislokationen des elektrischen flexiblen Leiters wah-
rend eines operativen Eingriffs. Die Mandrineinfuhr-
hilfe und das Werkzeug ermdglichen in ihrem Zusam-
menwirken eine erhdhte Klemmkraft der Mandrinein-
fuhrhilfe auf dem Elektrodenstecker und unterbinden
dadurch ein Verrutschen der Mandrineinfiihrhilfe auf
dem Elektrodenstecker.

[0019] In den abhangigen Ansprichen sind bevor-
zugte Ausgestaltungen der Mandrineinfuhrhilfe und
des Werkzeuges beschrieben.

[0020] In einer bevorzugten Ausflihrungsform setzt
sich die Wandung der Mandrineinfiihrhilfe zusammen
aus einem Trichter, der am proximalen Ende der
Mandrineinfliihrhilfe liegt und durch den der Mandrin
beim Einfuhren zuerst aufgenommen wird, und einen
Halsbereich, durch den Mandrin weitergefuhrt wird,
bis er den elektrischen flexiblen Leiter erreicht. Der
Halsbereich der Wandung kann an seiner Auf3enfla-
che eine Randelung oder eine vieleckférmige Struk-
tur aufweisen. Die Randelung oder die vieleckférmi-
ge Struktur kénnen die gesamte oder nur einen Teil
der Umfangflache des Halsbereichs der Mandrinein-
fuhrhilfe abdecken.

[0021] Die Mandrineinfuhrhilfe wird gefertigt aus ei-
nem elektrisch isolierenden Polymer, wie z. B. Polye-
thylen, Polyoxymethylen (POM), Polyetheretherke-
ton (PEEK) oder Polyetherketonketon (PEKK) vor-
zugsweise mittels Spritzguss oder alternativ mittels
Drehen, Frasen oder Sintern. Die Herstellmethoden
sind jedoch nicht darauf beschrankt.

[0022] Das Werkzeug weist in einer bevorzugten
Ausfuhrungsform mindestens eine Werkzeugbacke
mit einer Innenflache auf. Die mindestens eine Innen-
flache wiederum kann ebenfalls eine Randelung oder
eine vieleckférmige Struktur aufweisen. Die Rande-
lung oder vieleckférmige Struktur dient zur besseren
und sichereren Handhabung des Werkzeugs in Ver-
bindung mit der Mandrineinfihrhilfe, da sie die Ran-
delung oder vieleckige Struktur von der Mandrinein-
fuhrhilfe aufgreift und dadurch die Gefahr des Durch-
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rutschens der Mandrineinfuhrhilfe weiter verringert.

[0023] Das Werkzeug ist hergestellt aus Polyethy-
len, Polyoxymethylen (POM), Polyetheretherketon
(PEEK) oder Polyetherketonketon (PEKK), beson-
ders bevorzugt aus Polyethylen.

[0024] Die Erfindung wird anhand der Ausfiihrungs-
beispiele in Verbindung mit den Fig. 1 und 2 naher
erlautert.

[0025] Fig. 1 zeigt die Mandrineinfihrhilfe (10) und
das Werkzeug (20) mit dem elektrischen flexiblen
Leiter (15) und dem am proximalen Ende des elektri-
schen flexiblen Leiters (15) angebrachten Elektro-
denstecker (14). Der elektrische flexible Leiter (15)
weist ferner einen Knickschutz (18) auf. Der Knick-
schutz (18) ist optional und dient der Verstarkung der
sowohl wahrend der Implantation als auch im implan-
tierten Zustand besonders knickgefahrdeten Be-
reichs des elektrischen flexiblen Leiter (15), der sich
nach der Implantation im direkten Anschluss an den
Herzschrittmacher oder den Defibrillator befindet.

[0026] Fig. 1 zeigt darUber hinaus den Innenhohl-
raum (12) und die Wandung der Mandrineinfiihrhilfe.
Der Innenhohlraum (12) dient der Fihrung des Man-
drins (hier nicht gezeigt). Dargestellt ist der erfin-
dungsgemale Schlitz (13) der Mandrineinfuhrhilfe,
der parallel zur Langsachse der Mandrineinfiihrhilfe
(10) Uber deren gesamte Lange verlauft und diese
durchtrennt.

[0027] Die Mandrineinfuhrhilfe (10) sitzt auf dem
Elektrodenstecker (14) und wird von dem Werkzeug
(20) umfasst. Die Mandrineinfuhrhilfe (10) setzt sich
zusammen aus dem Halsbereich (16) und dem Ein-
fuhrtrichter (17). Der Einfuhrtrichter (17) dient dem
leichten und zugigen Einfuhren des Mandrins (hier
nicht gezeigt) durch den Operateur wahrend des Ein-
griffs. Der Halsbereich (16) dient der Fiihrung des
Mandrins bis zum elektrischen flexiblen Leiter.

[0028] Das Werkzeug (20) weist mindestens eine
Werkzeugbacke auf. In der hier gezeigten Ausfih-
rungsform hat das Werkzeug zwei Werkzeugbacken
(21, 21"). Die Innenflachen (22, 22") der Werkzeugba-
cken (21, 21") greifen um den Halsbereich (16) der
Mandrineinfihrhilfe (10). Die Innenflachen (22, 22")
kdnnen mit einer Randelung oder einer vieleckférmi-
gen Struktur versehen sein, die der Randelung (30)
bzw. der vieleckférmigen Struktur (31) der Mandrine-
infGhrhilfe entsprechen.

[0029] Die Fig. 2 zeigt bevorzugte Ausfiihrungsfor-
men der Mandrineinfiihrhilfe (10).

[0030] Fig. 2a) zeigt den Trichter (17) und den Hals-
bereich (16) der Mandrineinfiihrhilfe und den durch
sie verlaufenden Schlitz (13). Der Halsbereich (16)
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der Mandrineinfihrhilfe (10) weist eine gerandelte
Oberflache (30) auf. Hier dargestellt ist eine Rande-
lung (30), die nur einen Teil der Umfangflache des
Halsbereichs (16) der Mandrineinfiihrhilfe abdeckt. In
einer weiteren bevorzugten Ausfihrung ist die Ran-
delung (30) auf der gesamten Umfangflache des
Halsbereichs (16) der Mandrineinfihrhilfe (10) vor-
handen.

[0031] Fig. 2b) zeigt den Trichter (17) und den Hals-
bereich (16) der Mandrineinflihrhilfe und den durch
sie verlaufenden Schlitz (13). Der Halsbereich (16)
der Mandrineinfuhrhilfe (10) weist eine vieleckférmi-
ge Struktur (31) auf. Hier dargestellt ist eine vieleck-
formige Struktur (31), die nur einen Teil der Umfang-
flache des Halsbereichs (16) der Mandrineinfuhrhilfe
abdeckt. In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrung
ist die vieleckférmige Struktur (31) auf der gesamten
Umfangflache des Halsbereichs (16) der Mandrinein-
fuhrhilfe (10) vorhanden.

[0032] Weisen die Innenflachen (22, 22") der Werk-
zeugbacken (21, 21') die dementsprechende Rande-
lung oder vieleckformige Struktur auf, greifen sie
passgenau in die Randelung (30) oder die vieleckfor-
mige Struktur (31) der Mandrineinfihrhilfe und erho-
hen damit die Klemmkraft und dadurch wiederum die
Sicherheit der Handhabung.

Bezugszeichenliste

10 Mandrineinfihrhilfe

12 Innenhohlraum der Mandrineinfiihrhilfe
13 Schlitz

14 Elektrodenstecker

15 elektrischer flexibler Leiter

16 Halsbereich der Mandrineinfihrhilfe

17 Trichter der Mandrineinfihrhilfe

18 Knickschutz

20 Werkzeug

21, 21' Werkzeugbacken

22, 22' Innenflachen der Werkzeugbacken

30 Réandelung bzw. gerandelte Oberflache
31 vieleckformige Oberflache
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Diese Liste der vom Anmelder aufgefiihrten Doku-
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Schutzanspriiche

1. Mandrineinfuhrhilfe (10) zum Einflhren eines
Mandrins mit einem Innenhohlraum (12), einer den
Hohlraum umschlieRenden Wandung und einer par-
allel zum Hohlraum verlaufenden Langsachse, da-
durch gekennzeichnet, dass die Mandrineinfihrhil-
fe (10) einen Schlitz (13) aufweist, der parallel zur
Langsachse der Mandrineinfiihrhilfe (10) Gber deren
gesamte Lange verlauft und die Mandrineinfihrhilfe
durchtrennt, wobei die Mandrineinfihrhilfe (10) mit-
tels einer senkrecht zur Langsachse wirkenden Kraft
so zusammendrickbar ist, dass sie einen Reib-
schluss mit dem Elektrodenstecker (14) eines Uber
den Mandrin einfiihrbaren elektrischen flexiblen Lei-
ters (15) bildet.

2. Mandrineinfiihrhilfe nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die Wandung eine Auf3enfla-
che, einen Halsbereich (16) und einen Trichter (17)
aufweist und der Halsbereich (16) an der Auf3enfla-
che der Wandung eine Randelung (30) oder eine viel-
eckférmige Struktur (31) aufweist.

3. Mandrineinfuhrhilfe nach Anspruch 1 oder 2,
dadurch gekennzeichnet, dass sie ganz oder teilwei-
se aus Polyethylen, Polyoxymethylen (POM), Polye-
theretherketon (PEEK) oder Polyetherketonketon
(PEKK) besteht.

4. Werkzeug (20) zur Nutzung mit einer Mandri-
neinfuhrhilfe (10) nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass das auf die Mandrine-
infUhrhilfe aufsetzbare Werkzeug (20) durch Kraftein-
wirkung senkrecht zur Langsachse der Mandrinein-
fuhrhilfe (10) in der Lage ist, den Schlitz (13) der
Mandrineinflhrhilfe (10) so zusammenzudricken,
dass ein Reibschluss mit dem Elektrodenstecker (14)
eines uber den Mandrin einfihrbaren elektrischen
flexiblen Leiter (15) entsteht.

5. Werkzeug (20) nach Anspruch 4 mit mindes-
tens einer Werkzeugbacke (21, 21'), wobei die min-
destens eine Werkzeugbacke (21, 21') eine Innenfla-
che (22, 22") mit einer Randelung oder einer vieleck-
férmigen Struktur aufweist.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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