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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
eine Vorrichtung bei einem Implantat zum Verschlies-
sen einer Passage, wie beispielsweise einer Offnung
durch das Aurikeldiaphragma oder das Ventrikeldia-
phragma eines Herzens oder in einem Koérperkanal,
und die einen Verschlusskorper, welcher bei der Pas-
sage fixiert werden kann, umfasst. Eine solche Vor-
richtung wird im Dokument WO-A-9601591 gezeigt.

[0002] Aus der EP-B1 0 362 113 ist bereits eine Vor-
richtung zum Verschliessen einer Passage im Her-
zen von Patienten bekannt, wobei das Verschlussteil
das Risiko eines Umkippens beinhaltet und entspre-
chend die Passage zum Durchfluss durch das Herz
freigegeben werden kann. Grund fur die unsichere
Verschlussfahigkeit ist die unsichere Mandvrierbar-
keit flr das Verschlussteil, wenn es an der Passage
angewendet wird, und dass die Anwendung stattfin-
det lange vor der Ankunft bei der endgultigen Position
um die Passage im Herzen.

[0003] Hauptaufgabe der vorliegenden Erfindung ist
entsprechend priméar der Versuch, das beschriebene
Problem der Mandvrierbarkeit und der Anwendung
zu lésen.

[0004] Diese Aufgabe wird erflllt durch eine Vorrich-
tung mit den Merkmalen gemass Anspruch 1, die im
wesentlichen dadurch gekennzeichnet ist, dass ein
flissigkeitsdichter Vorschlusskorper, der in einer ra-
dialen Richtung expandiert und versteift, derart ange-
ordnet ist, dass er sich an einer Position eines ge-
wunschten Verschlusspunktes ausbildet, nachdem er
durch eine Korpervene eingefiihrt wurde.

[0005] Die Erfindung wird untenstehend unter Zuhil-
fenahme einer Zahl von bevorzugten Ausfiihrungs-
formen beschrieben, wobei Bezug genommen wird
auf die beigefligten Zeichnungen, in welchen die

[0006] FEig. 1 einen Bereich durch ein Herz wahrend
der Anwendung des Implantats in ihm zeigt.

[0007] Fig. 2 zeigt das Implantat wenn es im Herz
positioniert ist;

[0008] Fig. 3-Fig. 5 zeigen ein Implantat, wobei;

[0009] Fig. 3 das Implantat in einer an die Position
bewegten Stellung vor der Fixierung zeigt;

[0010] Fig. 4 das Implantat unterhalb einer Fixier-
position zeigt;

[0011] Eig. 5 das Implantat in seiner Fixierposition
zeigt;

[0012] Eig. 6 zeigt die Anwendung eines spiralfor-

migen Drahtes mit einer Hulle und;

[0013] Fig. 7-Fig. 9 zeigen ein Implantat entspre-
chend der Erfindung, wobei

[0014] Fig. 7 eine Initialposition fir das genannte
Implantat, in einer Seitenansicht und von einem Ende
zeigt;

[0015] Fig. 8 das genannte Implantat in einer Zwi-
schenposition wahrend der Ausdehnung in einer Sei-
tenansicht und von einem Ende zeigt;

[0016] Fig. 9 das Implantat in vollstandig expandier-
tem Zustand von einer Seite und von einem Ende
zeigt;

[0017] Fig. 8A zeigt das Implantat in einer perspek-
tivischen Ansicht wahrend der Ausdehnung;

[0018] Fig. 9A zeigt eine Endansicht des Implanta-
tes in seiner ausgedehnten Position, und;

[0019] Fig. 10 zeigt schematisch das Prinzip zum
Aufbau der Nabe und der Verbindung derselben mit
dem Implantat und die endglltige Position des Imp-
lantates in vollstandig expandiertem Zustand von der
Seite.

[0020] Die Erfindung bezieht sich auf ein vorzugs-
weise kardiologisches Implantat, unter Zuhilfenahme
von welchem es maglich ist, beispielsweise eine Off-
nung durch das Aurikeldiaphragma oder das Ventri-
keldiaphragma des Herzens zu verschliessen.

[0021] Das Implantat nach der vorliegenden Erfin-
dung ist dazu ausgelegt, an der Stelle im Kérper, z. B.
dem Herzen, aufgebaut zu werden, dies im Gegen-
satz zu bekannten Implantaten, z. B. sogenannten
Schirmen und Segeln, welche statt dessen aufge-
spannt werden, sobald der komprimierte Schirm sei-
ne Einschubhlille verlasst.

[0022] Eine Vorrichtung 1 bei einem Implantat 2
zum Verschliessen einer internen Passage 3, wie bei-
spielsweise einer Offnung im Aurikeldiaphragma 4
oder im Ventrikeldiaphragma eines Herzens 5 oder in
einem gewlnschten Koérperkanal, welchen man zu
verschliessen winscht, betrifft einen Verschlusskor-
per 6, welcher an der Stelle aufgebaut werden soll.
Genauer wird eine Vorrichtung, welche in den Zeich-
nungen in den Fig. 1-Fig. 5 gezeigt wird, gebildet
durch einen in radialer Richtung 7 expandierenden
und versteifenden flissigkeitsdichten Verschlusskor-
per 6. Dieser Korper 6 ist daflir ausgelegt, an der Po-
sition 9 des gewunschten Verschlusspunktes aufge-
baut zu werden, dies nach Einfihrung durch eine
Korpervene 8.

[0023] Der genannte Verschlusskorper 6 besteht
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aus einem aufblasbaren Ballon, vorzugsweise einem
Doppelballon aus diinnem und nicht thrombogenem
Material. Ein Verbindungsteil 10 zwischen den bei-
den Ballonelementen 6A, 6B ist vorgesehen zur Bil-
dung einer Fihrung fir die beiden Ballonelemente
6A, 6Bb um die periphere Kante 3A der genannten
Offnung 3.

[0024] Beide Kammern 6A, 6B des Ballons 6 sind
dazu vorgesehen, radial 7 unter Zuhilfenahme einer
Anzahl von Versteifungsmitteln 11, 12 ausgedehnt zu
werden, welche im ersten gezeigten Beispiel reali-
siert sind in der Form einer Spiralfeder, welche in je-
dem Fall in der entsprechenden Ballonkammer 6", 6
aufgenommen ist, um die genannte Ballonkammer
6, 62 radial in der funktionsbereiten Position auszu-
dehnen, wobei dadurch eine effiziente Halterung des
Ballons um die Offnung 3 bewirkt wird, wie dies in

Fig. 4 gezeigt ist.

[0025] Ein zentraler, in der Mitte 13 des Ballons an-
geordneter Verschlussmechanismus 14 ist derart
vorgesehen, dass er die beiden Ballonkammern 6",
62 an ihrer zentralen Stelle wechselseitig verbindet.
Geeigneter Weise ist der vorgenannte Verschluss-
mechanismus 14 in zwei Teile geteilt, wobei das je-
weilige Verschlusselement 14A, 14B verbindbar ist
mit der ausseren Wand 6C, 6D der entsprechenden
Ballonkammer 6, 62. Beispielsweise kénnen die vor-
genannten Verschlusselemente 14A, 14B vom Typ
des Standes der Technik sein, z. B. als zusammen-
schnappende Elemente.

[0026] Das beschriebene Implantat 2 wird zum An-
wendungsort in Form eines eng Uber eine innere Hl-
le 15 aufgerollten Doppelballons 6 von diinnem, wi-
derstandsfahigem, koérperfreundlichem und nicht
thrombogenem Material gebracht. Zwei schmale Zu-
fuhrungskatheter 16, 17 erstrecken sich durch die ge-
nannte innere Hulle 15, wobei der distale Zuflh-
rungskatheter 16 seine Ausgangsoffnung 18 im dista-
len Ballon 6" hat und in einer entsprechenden Weise
der proximale Katheter 17 seine Ausgangsoffnung 19
im proximalen Ballon 62.

[0027] Unter Zuhilfenahme der wohlbekannten Sel-
dinger Technik wird ein Inserter der Dimension 11F in
die femorale Vene eingefiihrt. Ein Katheter wird in die
linke obere pleurale Vene gebracht und durch diese
wird eine Leitung 20 gefihrt, welche zurlickgelassen
wird fir anschliessende Implantier-Arbeiten. Gleich-
zeitig bildet dies einen Teil eines Sicherheitssystems
gegen ungewtlinschtes Losen, weil die Leitung 20
den Befestigungsmechanismus der inneren Hille 15
und des Implantats 2 verriegelt. Uber die Leitung 20
wird das Implantat 2 in den Venen-Inserter einge-
fuhrt, dann in die untere Vena Cava und weiter hoch
bis zum Herzen 5, bis die zentrale Markierung die
Mitte der Offnung 3 oder eines anderen Defektes,
welcher verschlossen werden soll, erreicht. Danach

wird der distale Ballon 6" mit einer Kontrastflissigkeit
Uber den distalen Zufihrungskatheter 16 gefullt, wo-
rauf die vorgesehene Metallspirale 11 in den Zufuh-
rungskatheter 21 eingefihrt wird und hineingeflhrt
wird, bis sie sich selbst im distalen Ballon 6" aufrollt.
In einer korrespondierenden Weise wird der proxima-
le Ballon 6% mit Kontrastmittel gefillt, um zu ermdgli-
chen, dass die Teile via Réntgen im Inneren des Kor-
pers wahrend der Arbeit sichtbar sind, und sie in Po-
sition zu bewegen. Danach wird eine Metallspirale 12
ebenfalls zu dem proximalen Ballon 62 gefiihrt, wie
dies in Fig. 3 dargestellt ist. Wenn also dann die Me-
tallspiralen 11, 12 oder andere als Versteifung die-
nende Mittel in der korrekten Position angeordnet
sind, werden sie durch Zuriicknehmen der einschran-
kenden Mandrinen aus den Metallspiralen 11, 12 ge-
I6st. Die Kontrastflissigkeit 22, 23 wird aus den Bal-
lons 6", 62 herausevakuiert und der distale Teil 14 des
Verriegelungsmechanismus wird durch seinen proxi-
malen Ring 14B in die Verriegelungsposition im Ver-
riegelungssystem gezogen. Die Leitung 20 wird dann
herausgezogen, begleitet von der inneren Hiille 15,
welche jetzt frei [Auft und aus der distalen Ballonbe-
festigung und auch aus der dusseren umschliessen-
den Zuflihrungshiille 24 herausgezogen wird.

[0028] Das Implantat nach der Erfindung, welches
in den Fig. 7-Fig. 10 gezeigt ist, weicht von dem
oben beschriebenen Ausfihrungsbeispiel ab, dies
insbesondere dadurch, dass anstelle der Verwen-
dung von Metallspiralen als spreizende Kraft, welche
den Ballon oder ein anderes Verschlusssegel in Po-
sition halt, die Dreheigenschaft von nicht-biegbaren
Metallen verwendet wird, wahrend diese gebogen
werden und wenn die Enden Uber einen kritischen
Punkt bewegt werden. Zu diesem Zweck sind diinne
Nitniol-Drahte um einen inneren Kern befestigt, zum
Beispiel an jedem Ende beispielsweise innerhalb ei-
nes Ballons, wie oben angegeben. Der distale und
der proximale Ballon verfiigen Uber eine weitere Off-
nung zwischen ihnen und der Durchmesser des Bal-
lons entspricht an seinem kleinsten Teil der
ASD-Grésse, d. h. dass es etwas grosser ist aber
nicht viel grosser. Die Ballons werden unter Zubhilfe-
nahme einer Kontrastflissigkeit aufgeblaht, worauf
der in der EinfUhrungsrichtung betrachtet vorderste
Befestigungspunkt der Nitinol-Drahte langsam zu-
rickgezogen wird, gleichzeitig wie der nachste, be-
trachtet in der Richtung der Einfihrung, vorwarts ge-
schoben wird, d. h. in Richtung aufeinander zu. Bei
einer kritischen Position werden die Drahte seitwarts
verdreht und bewahren eine kreisférmige Form, wel-
ches die gewlinschte Form gemass der Erfindung ist.
In Position gebracht werden die Ballons evakuiert,
und die Drahte werden in der verdrehten, federarti-
gen Position verriegelt.

[0029] Genauer, in Bezug auf die genannten
Fig. 7-Fig. 10, wird eine Vorrichtung 101 bei einem
Implantat zum Verschluss einer Passage gebildet,
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beispielweise entsprechend dem oben beschriebe-
nen Ausfuhrungsbeispiel, und welches einen Ver-
schlusskorper 106 beinhaltet, welcher an der ge-
nannten Passage befestigt werden kann, allein oder
in Kombination mit weiteren Dichtmittel in einem in
radialer Richtung 107 expandierenden und verstei-
fenden flissigkeitsdichten Verschlusskorper. Der ge-
nannte Koérper 106 wird derart angeordnet, dass er
nach Einfihrung durch eine nicht dargestellte Kor-
pervene in deren longitudinalen Richtung 150 an der
Position 109 fir die beabsichtigte Verschlussstelle
aufgebaut werden kann.

[0030] Eine Anzahl von Faden 151, welche im ge-
zeigten Ausflihrungsbeispiel acht an der Zahl sind,
sind derart mit einem solchen Material und mit sol-
chen Eigenschaften ausgestattet, dass sie automa-
tisch seitwarts verdrehen unter Ausbildung einer
kreisférmigen Form, wie dies in Fig. 9 dargestellt ist,
und in der verdrehten spiralenartigen Position zur
Verbindung der beiden Ballonkammern etc. gegen-
einander verriegelt werden. Der Kérper 106 wird vor-
zugsweise aus einer Vielzahl von dinnen Niti-
nol-Drahten gebildet, welche mit einem jeweiligen re-
lativ zueinander in axialer Richtung 150, 152 beweg-
lichen Haltekern 153, 154 verbunden sind. Die Faden
151 sind dazu vorgesehen, seitlich in der gleichen
Richtung zu verdrehen und dann eine kreisformige
Form 155, ahnlich zu einer Blume, einem Propeller
oder einem Schirm mit kreisférmiger Form einzuneh-
men und sind mit geeigneten Mitteln zum Verschluss
der genannten Passage versehen, beispielsweise in-
dem Schichten von wasserdichtem Material mit den
Faden 151 verbunden sind.

[0031] Im Beispiel gemass Fig. 10 ist dargestellt,
wie die Faden 151 mit unterschiedlicher Neigung x, y
in Bezug auf den jeweiligen separaten Haltekern 156,
157 verbunden sind. Zu diesem Zweck sind die Fa-
den 151 derart angeordnet, dass sie beidseitig mit
Kraft beaufschlagt werden, um zu diesem Haltekern
157 hin ausgerichtet zu sein, von welchem die Faden
151 mit dem grdssten Winkel y abragen, gerechnet
von der zentralen Achse 158 des Haltekerns, mit
ahnlichem Winkel z flur die verschiedenen Faden
151.

[0032] Die Erfindung wurde in den oben angegebe-
nen Beispielen sorgfaltig beschrieben und die Idee
sollte daher klar verstandlich sein und die Erfindung
ist nicht auf oben beschriebene und in den Zeichnun-
gen dargestellte Ausfihrungsformen eingeschrankt,
sondern kann im Rahmen der Anspriiche variieren
ohne vom Konzept der Erfindung abzuweichen.

Patentanspriiche
1. Implantat zum Verschliessen einer Offnung an

einer Stelle eines Korpers, wie zum Beispiel eine Off-
nung durch das Aurikeldiaphragma oder das Ventri-

keldiaphragma eines Nerzes oder oder in einem Kor-
perkanal, wobei das Implantat

einen flissigkeitsdichten Verschlusskorper (106) auf-
weist, welcher angeordnet ist an einer Position eines
gewiinschten Verschlusspunktes innerhalb der Off-
nung aufgebaut zu werden und fixierbar zu sein nach
Einfiihrung durch eine Kérpervene, und

wobei das Implantat weiter eine Zahl von dinnen
elastischen Faden (151) aufweist, jeder ein erstes
und zweites Ende umfassend, wobei die elastischen
Faden dazu in der Lage sind, den Verschlusskorper
(106) in seiner expandierten Position zu halten,

und einen ersten und zweiten Haltekern (153, 154;
156, 157), welche relativ zueinander in axialer Rich-
tung beweglich sind,

wobei die elastischen Faden (151) mit ihrem ersten
respektive zweiten Ende mit dem ersten respektive
zweiten Haltekern (153, 154; 156, 157) derart ver-
bunden sind, dass die Faden (151) gebogen sind und
eine Kreisform annehmen, wenn der erste und zweite
Haltekern (153, 154; 156, 157) relativ zueinander be-
wegt werden, wobei der Verschlusskorper (106) in ei-
ner radialen Richtung expandiert und versteift
dadurch gekennzeichnet, dass

die Faden (151) sind in einer Position sicherbar, bei
welcher die ersten und zweiten Enden relativ zuein-
ander Uber einen kritischen Punkt hinaus bewegt
worden sind, wobei dieser kritische Punkt definiert ist
durch die Dreheigenschaften von nicht-biegbaren
Metallen, und wobei die Faden (151) angeordnet
sind, um sich seitlich in der gleichen Richtung zu ver-
drehen, wenn dieser kritische Punkt Uberschritten
wird und eine Kreisform anzunehmen, und wobei die
Mehrzahl von Faden (151) eine Kreisform bewahrt,
wenn die Faden (151) diesen kritischen Punkt iber-
schritten haben und dadurch, dass Verschluss-
schichten, insbesondere wasserdichtes Material mit
den Faden (151) verbunden sind.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Verschlusskorper (166) aus
einem aufblasbaren Ballon aus dinnem und
nicht-thrombogenem Material besteht.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, wobei der Ver-
schlusskdrper durch ein kardiologisches Implantat
(2) fur den Verfluss einer Offnung (3) in einer Dia-
phragmawand (4) in einem Herzen gebildet ist, da-
durch gekennzeichnet, dass der Ballon (6) durch ei-
nen Doppelballon an dem ein Verbindungsteil (10)
zwischen den Ballonelementen (6A, 6B) angeordnet
ist, um eine Fuhrung um die Umfangskante (3A) der
genannten Offnung (3) zu bilden.

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch ge-
kennzeichnet, dass beide Kammern (6", 6%) des Bal-
lons (6) derart ausgebildet sind, dass sie mittels eines
Versteifungsmittels (11, 12) radial aufweitbar sind (7).

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch ge-
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kennzeichnet, dass eine Zahl von Faden (151) derart
angeordnet sind, dass sie seitwarts verdrehen, um
eine kreisférmige Form zu bilden und in der verdreh-
ten federartigen Position gesichert zu werden, in der
sie die beiden Ballonkammern zu einander verbin-
den.

6. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Faden (151) mit den Halte-
kernen (153, 154; 156, 157) unter einem Winkel, be-
rechnet von der zentralen Achse (158) von jedem
Haltekern (153, 154; 156, 157), verbunden sind.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1-6,
wobei die Faden (151) Nitinolfaden sind.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen
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