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(57) Zusammenfassung: Bei einer implantierbaren Einrich-
tung (1) zur Verwendung im menschlichen und/oder tieri-
schen Korper zum Verschluss oder Teilverschluss von De-
fektéffnungen (2), Hohlrdumen, Organwegen etc. oder zum
Schaffen einer definierten Verbindungsoéffnung zwischen
Wandungen, Organen, Hohlrdumen etc., mit einer
Tragstruktur (17), die in einer Primarform ein grof3es Ver-
haltnis von Lange zu Querausdehnung entlang einer Achse
(x) und in einer Sekundarform ein kleineres Verhaltnis von
Lange zu Querausdehnung entlang der Achse (x) aufweist,
wobei die Tragstruktur (17) einen proximalen und einen dis-
talen Abschnitt (10, 11) aufweist und nach Art eines Ge-
flechts und/oder Gewebes und/oder Geleges und/oder Net-
zes geformt ist, weist zumindest der eine Abschnitt (11) in
der Sekundarform ein nach auen von dem anderen Ab-
schnitt (10) wegweisendes oder zu diesem weisendes ers-
tes Teilstlick (14) und ein sich als erstes aus der Primarform
in die Sekundarform entfaltendes in Richtung zu dem ande-
ren Abschnitt (10) oder nach innen auf das erste Teilstlick
(14) zurlick gefaltetes zweites Teilstlick (13) auf.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine implantierbare Ein-
richtung zur Verwendung im menschlichen und/oder
tierischen Koérper zum Verschluss oder Teilver-
schluss von Defektéffnungen, Hohlrdumen, Organ-
wegen etc., oder zum Schaffen einer definierten Ver-
bindungsoffnung zwischen Wandungen, Organen,
Hohlrdumen etc., mit einer Tragstruktur, die in einer
Primarform ein groRes Verhaltnis von Lange zu Quer-
ausdehnung entlang einer Achse und in einer Sekun-
darform ein kleineres Verhaltnis von Lange zu Quer-
ausdehnung entlang der Achse aufweist, wobei die
Tragstruktur einen proximalen und distalen Abschnitt
aufweist und nach Art eines Geflechts und/oder Ge-
webes und/oder Geleges und/oder Netzes geformt
ist.

[0002] Derartige implantierbare Einrichtungen sind
im Stand der Technik bekannt. Beispielsweise offen-
bart die DE 103 02 447 A1 eine solche implantierbare
Einrichtung, bei der der proximale und/oder der dista-
le Abschnitt in der Sekundarform im Wesentlichen
flach, scheiben- oder ringférmig ausgebildet ist, oder
von einem den distalen oder proximalen Abschnitt
verbindenden Zwischenschnitt nach au’en wegge-
bogen ist, einen Innenraum umgrenzend. In die imp-
lantierbaren Einrichtungen kénnen zusétzliche Fa-
sern oder Gewebeteile eingefigt werden, die als
Membranelement dienen. Durch das Vorsehen sol-
cher Membranelemente kénnen beispielsweise De-
fektéffnungen im Herzen eines Menschen geschlos-
sen werden. Gegebenenfalls kann dort Gewebe auf-
wachsen.

[0003] Auch aus der DE 100 00 137 A1 ist eine sol-
che implantierbare Einrichtung zum VerschlieRen
von Defektoéffnungen im menschlichen oder tieri-
schen Koérper bekannt, bei der die Sekundarform in
etwa die Form einer Doppelscheibe annimmt mit ei-
nem proximalen Scheibenelement und einem dista-
len Scheibenelement zur Aufnahme der Umgebung
einer Defektoffnung zwischen den Scheibenelemen-
ten. Die Tragstruktur ist im Wesentlichen einstuckig
ohne Flgeverbindungen ausgebildet, wobei sie aus
einem geschnittenen Rdéhrchen hergestellt wird. In-
nerhalb der implantierbaren Einrichtung kann wieder-
um eine Membran vorgesehen werden, die an ver-
schiedenen Seiten der implantierbaren Einrichtung
angeordnet oder sogar wie eine Socke mit entspre-
chenden Offnungen fiir ein Platziersystem iber die
implantierbare Einrichtung selbst gezogen werden
kann.

[0004] Auch die DE 103 38 702 B3 offenbart eine
entsprechende implantierbare Einrichtung, bei der
ein proximaler und ein distaler Retentionsbereich mit
einem dazwischen angeordneten zylindrischen Steg
vorgesehen ist, wobei der proximale Retentionsbe-
reich eine zum proximalen Ende hin offene Form auf-
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weist. Die Enden der Drahte oder Faden des distalen
Retentionsbereichs der implantierbaren Einrichtung
sind mit einer Fassung zusammengefasst. Ferner
kann eine Gewebeeinlage zum vollstandigen Ver-
schliefen eines Shunts im zylindrischen Steg oderim
proximalen Retentionsbereich angeordnet sein.

[0005] Weitere implantierbare Einrichtungen sind
beispielsweise auch aus der US 5,846,261 und der
US 5,725,552 bekannt, die beide eine Glockenform
aufweisen. Auch in der WO 93/13712 ist ein Implan-
tat zum Verschluss von Septumdefekten beschrie-
ben, das im implantierten Zustand eine Doppelko-
nus- oder Doppelscheibenkonfiguration annimmt,
wobei jeweils die auReren Strukturen aus nicht direkt
miteinander verbundenen Drahtelementen gebildet
sind. Diese sind mit Stoffsegeln bespannt, wobei die
Stoffsegel in einem den zu verschlieRenden Defekt
entsprechenden Radius miteinander vernaht sind.
Nachteilig ist an diesem System, dass das aus einer
Vielzahl von Bauelementen aufgebaute Implantat ei-
nen hohen Montageaufwand erfordert.

[0006] In der WO 95/27448 ist ein Implantat be-
schrieben, das als Venenfilter eingesetzt und als tra-
gende Struktur fir einen Septumverschluss verwen-
det werden soll. Dabei wird aus einer Reihe von Ein-
zeldrahten ein relativ langgestreckter Doppelkonus
gebildet, wobei in einer Ausfihrungsform die Konen
zueinander gerichtet sind nach Art eines Knochens
und in einer weiteren Ausflihrungsform die Konen
gleichgerichtet sind, dahnlich einem Fliegenpilz.

[0007] Aus der US 5,433,727 A ist ein Implantat
zum VerschlieBen groRer Defekte im Herzen be-
kannt, wie beispielsweise eines Atrium-Septum-De-
fekts(ASD) oder eines Ventrikel-Septum-De-
fekts(VSD). Bei diesem wird eine Art Schirm vor ei-
nen Septumdefekt gesetzt und durch den Defekt hin-
durch mit einem Gegenverschluss gesichert, der im
Wesentlichen aus vier aus jeweils einem Draht her-
gestellten Schlaufen gebildet wird, die sich beim Aus-
stoRen aus dem Katheter entfalten und ein Durchrut-
schen des Implantats zu der Schirmseite verhindern
sollen. Das Verschlussimplantat enthalt ferner eine
entfaltbare Schaumharzscheibe, die ein beschichte-
tes Drahtskelett in Form eines "X", aufgebracht auf
die Schaumscheibe, sowie eine einstellbare Schlau-
fe, angebracht an der Mitte des Drahtskeletts, um-
fasst.

[0008] Gemal der WO 97/28774 wird ein Implantat
beschrieben, das sich beim Ausstoflen aus dem Ka-
theter selbsttatig aufgrund einer eingepragten Se-
kundarform entfaltet und durch elastische Krafte
selbst den Abmessungen des Defekts in einem wei-
ten Rahmen anpasst. Die eingepragte Struktur
klemmt sich nach Art einer Doppelscheibe an beiden
Seiten des Defekts gegen den diesen umgebenden
Bereich an. Das Implantat ist aus einer Reihe von
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Drahtelementen gebildet, die durch geeignete Flge-
verfahren, wie beispielsweise Ultraschallschwei3en
oder Hartléten, miteinander verbunden sind. Auf3er-
dem ist das Implantat mit einer Bespannung verse-
hen, die an den Drahtelementen befestigt ist.

[0009] Auch aus der WO 99/12478 A1 ist wiederum
eine entsprechende implantierbare Einrichtung be-
kannt, bei der ein Geflecht aus einer Vielzahl ver-
flochtener Nitinoldrahte in einer Hantel- bzw. Jo-
jo-Form vorgesehen ist. Die implantierbare Einrich-
tung ist in ihrer Primarform als Rundgeflecht ausge-
bildet, das an seinen beiden Enden lose Drahtenden
aufweist, die nachfolgend jeweils in einer Hilse ge-
fasst und verschweilt werden. Hierdurch weisen die
gebildeten implantierbaren Einrichtungen jeweils an
ihren proximalen und distalen Seiten abstehende
Hulsen auf.

[0010] Weitere Implantate und Kathetersysteme zur
Platzierung eines solchen Implantats sind beispiels-
weise in der US 5,108,420 A, der DE 42 22 291 A1,
der DE 28 22 603 A, WO 96/01591 und der EP 0 474
887 A1 beschrieben.

[0011] Mit all den in den vorstehenden Druckschrif-
ten des Standes der Technik beschriebenen implan-
tierbaren Einrichtungen kdnnen zwar mehr oder we-
niger gut Defektoffnungen verschlossen werden, ins-
besondere wenn sie mit Membranelementen verse-
hen sind. Allerdings sind all diese implantierbaren
Einrichtungen des Standes der Technik nur dann
sinnvoll einsetzbar, wenn gentigend Platz fir deren
Entfaltung an dem jeweiligen Implantationsort zur
Verfligung steht. Gerade im Bereich des linken Vor-
hofs des Herzens steht jedoch nur ein sehr begrenz-
ter Raum fur eine Implantation bzw. fir ein Entfalten
einer implantierbaren Einrichtung zur Verfigung.

[0012] Der vorliegenden Erfindung liegt daher die
Aufgabe zugrunde, eine implantierbare Einrichtung
nach dem Oberbegriff des Anspruchs 1 dahingehend
fortzubilden, dass diese auch fur die Implantation an
Stellen im menschlichen und/oder tierischen Kérper
geeignet ist, an denen nur ein sehr geringer Raum
zur Implantation zur Verfigung steht, wie beispiels-
weise im linken Vorhof eines Herzens, wobei die im-
plantierbare Einrichtung aber auch eine besonders
gute Stabilitdt gegen ein ungewolltes Deplatzieren
nach der Implantation aufweisen sollte, sowie ein
Verfahren zum Entfalten der implantierbaren Einrich-
tung vorzusehen.

[0013] Die Aufgabe wird durch eine implantierbare
Einrichtung nach dem Oberbegriff des Anspruchs 1
dadurch gel6st, dass zumindest der eine Abschnitt in
der Sekundarform ein nach auf3en von dem anderen
Abschnitt wegweisendes erstes Teilstlick und ein
sich als erstes aus der Primarform in die Sekundar-
form entfaltendes, in Richtung zu dem anderen Ab-
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schnitt auf das erste Teilstlick zurlick gefaltetes zwei-
tes Teilstlick aufweist. Die Aufgabe wird auch durch
ein Verfahren zum Entfalten der implantierbaren Ein-
richtung aus einer Primarform in eine Sekundarform
geldst, bei dem a) die implantierbare Einrichtung in
einer langgestreckten Primarform in einem Katheter
angeordnet wird, b) die implantierbare Einrichtung
aus dem Katheter herausgeschoben wird, um sich in
ihre Sekundarform mit einem kleinen Verhaltnis von
Lange zu Querausdehnung zu entfalten, c) sich ein
als erstes aus dem Katheter herausgeschobenes
Teilstlick eines ersten Abschnitts der implantierbaren
Einrichtung entfaltet und beim Herausschieben eines
weiteren diesem benachbarten Teilstlicks des Ab-
schnitts der implantierbaren Einrichtung aus dem Ka-
theter rickwarts in Richtung zu dem Katheter faltet,
und d) sich die implantierbare Einrichtung beim wei-
teren Herausschieben aus dem Katheter vollstandig
entfaltet. Weiterbildung der Erfindung sind in den ab-
hangigen Anspriichen definiert.

[0014] Dadurch wird eine implantierbare Einrich-
tung geschaffen, die lediglich wenig Raum fiir die Im-
plantation bendtigt, da beim Herausschieben der im-
plantierbaren Einrichtung aus einem entsprechenden
Katheter am Implantationsort diese nur geringflgig
Ublicherweise nach distal aus dem Katheter heraus-
geschoben wird, das als erstes herausgeschobene
Teilstiick sich in Richtung proximal umfaltet und beim
weiteren Herausschieben der implantierbaren Ein-
richtung aus dem Katheter sich das daran anschlie-
Rende als zweites herausgeschobene nach distal
weisende Teilstlick des distalen Abschnitts entfaltet.
Das als erstes herausgeschobene Teilstlick faltet
sich beim weiteren Herausschieben der implantierba-
ren Einrichtung aus dem Katheter riickwarts auf das
andere Teilstlck zuruick, so dass eine Doppellagig-
keit der beiden aufeinander gefalteten Teilstlicke ent-
steht.

[0015] Wird die implantierbare Einrichtung inner-
halb einer Defektoffnung, beispielsweise in einer
Herzwandung, angeordnet, durchdringt ein vorteil-
haft zwischen dem proximalen und dem distalen Ab-
schnitt vorgesehener Zwischenabschnitt mit gegeni-
ber dem proximalen und dem distalen Abschnitt ver-
mindertem Durchmesser die Defektéffnung bzw. die
Wandung, wonach sich beim weiteren Herausschie-
ben der implantierbaren Einrichtung aus dem Kathe-
ter proximal von der Defektéffnung bzw. der Wan-
dung der proximale Abschnitt der implantierbaren
Einrichtung entfaltet.

[0016] Aufgrund des beim Herausschieben der imp-
lantierbaren Einrichtung aus dem Katheter erfolgen-
den Zurlckklappens und Aufeinanderfaltens der bei-
den Teilstlicke des einen Abschnitts, insbesondere
des distalen Abschnitts, ist nur ein geringer Raumbe-
darf distal erforderlich, was die erfindungsgemafile
implantierbare Einrichtung gerade fir beispielsweise
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die Implantation im linken Vorhof eines Herzens be-
sonders geeignet macht.

[0017] Zumindest der eine Abschnitt, insbesondere
der proximale Abschnitt, ist vorteilhaft in seinem
Randbereich im Wesentlichen scheibenférmig oder
bauchig ausgebildet. Grundsatzlich kénnen beide
Abschnitte eine ahnliche Formgebung aufweisen.
Ferner kann der eine Abschnitt scheibenférmig und
der andere bauchig ausgebildet sein. Vorteilhaft
weist der eine Abschnitt eine Tragstruktur mit einem
im Wesentlichen geschlossenen Ende aus. Insbe-
sondere bildet die Tragstruktur proximal ein bezlg-
lich der implantierbaren Einrichtung auf3enseitig an-
geordnetes zusammengefasstes proximales Ende
aus. Das im Wesentlichen geschlossene, Ende kann
ferner als ein Geflecht- und/oder Gelege- und/oder
Gewebe- und/oder Netzenden der Tragstruktur zu-
sammenfassendes, in einem Hulsenelement aufge-
nommenes Ende ausgebildet sein. Es kann auch an-
derweitig zusammengefasst sein.

[0018] Bei der implantierbaren Einrichtung zur Ver-
wendung im menschlichen und/oder tierischen Kor-
per zum Verschluss oder Teilverschluss von Defekt-
offnungen, Hohlrdumen, Organwegen etc. mit einer
aus einer Primarform in eine eingepragte Sekundar-
form reproduzierbar umwandelbaren Tragstruktur,
wobei die Tragstruktur einen proximalen und einen
distalen Abschnitt aufweist und nach Art eines Ge-
flechts und/oder Gewebes und/oder Geleges
und/oder Netzes geformt ist und wobei der eine Ab-
schnitt eine sich nach auRen hin 6ffnende Form auf-
weist und der andere Abschnitt eine bauchige ge-
schlossene, insbesondere durch ein Hilsenelement
geschlossene, Form aufweist, weist der mit der geoff-
neten Form versehene Abschnitt vorteilhaft zumin-
dest zwei aufeinander gefaltete Teilstiicke auf.

[0019] Ist der proximale Abschnitt der implantierba-
ren Einrichtung etwa scheibenférmig ausgebildet,
kann er sich besonders gut beispielsweise an einer
Wandung, die eine Defektéffnung umgibt, innerhalb
derer die implantierbare Einrichtung angeordnet ist,
anlegen. Auch eine bauchige Ausbildung des proxi-
malen Abschnitts kann einen sehr guten Halt der im-
plantierbaren Einrichtung am Implantationsort von
proximal aus gewahrleisten, gerade bei Anordnung
der implantierbaren Einrichtung an einem leicht ge-
krimmten Implantationsort. Bei Vorsehen einer sol-
chen bauchigen Ausbildung wird das proximale Ende
der implantierbaren Einrichtung vorteilhaft zusam-
mengefasst, so dass eine evtl. Durchgangsoéffnung
durch die implantierbare Einrichtung so gering wie
mdglich gehalten werden kann. Hierdurch kann ein
Verschluss einer Offnung gebildet werden. Grund-
satzlich kann auch eine gezielte Durchgangséffnung
durch die implantierbare Einrichtung hier vorgesehen
werden. Wird ein Verschluss gewinscht, kann z.B.
zusatzlich das bereits erwahnte Hilsenelement auf
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das zusammengefasste proximale Ende der implan-
tierbaren Einrichtung aufgefugt werden.

[0020] Aufgrund des doppellagigen aufeinander zu-
rickgefalteten Ausbildens des distalen Abschnitts
kann eine besonders gute Stabilitdt geschaffen wer-
den, so dass ein besonders guter Halt der implantier-
baren Einrichtung an der Implantationsstelle ermdg-
licht wird. Das Entfalten der implantierbaren Einrich-
tung kann gerade im nicht besonders einfach proxi-
mal zuganglichen distalen Bereich besonders kritisch
sein, da es beispielsweise zu einem so genannten
Kobra-Effekt kommen kann, bei dem sich das Imp-
lantat nicht ordnungsgemaf entfaltet, sondern im zu-
sammengefalteten Zustand einseitig wie der Kopf ei-
ner Kobra abknickt. Hier ist es besonders wichtig,
dass sich die implantierbare Einrichtung besonders
zuverlassig in der gewlnschten Form entfaltet. Ein
Eingreifen auf der distalen Seite einer Implantations-
stelle istin vielen Fallen schwierig, da die Zuganglich-
keit dort nur von proximal, beispielsweise durch eine
Defektéffnung, gegeben ist. Somit erweist es sich als
besonders vorteilhaft, dass aufgrund der partiellen
Verstarkung der implantierbaren Einrichtung auf der
distalen Seite durch das Vorsehen der aufeinander-
gefalteten Teilstlicke des distalen Abschnitts eine be-
sonders gute Stabilitdt und somit Sicherheit gegeben
ist, dass sich die implantierbare Einrichtung ord-
nungsgemal distal entfaltet.

[0021] Die Doppellagigkeit des distalen Abschnitts
stabilisiert die implantierbare Einrichtung randseitig,
die Implantationsstelle, wie z.B. eine Defektéffnung,
umgebend und hilft somit auch bei der Platzierung
und Befestigung der implantierbaren Einrichtung an
der Implantationsstelle. Das in Richtung zu dem pro-
ximalen Abschnitt zuriickgefaltete zweite Teilstlick
des distalen Abschnitts ist vorteilhaft schmal in Form
eines umlaufenden diinnen Randes ausgebildet, da
hierdurch eine noch geringere Entfaltlange erforder-
lich ist, so dass der Raumbedarf beim Entfalten der
implantierbaren Einrichtung noch geringer ist. Alter-
nativ oder partiell zusatzlich kann das in Richtung zu
dem proximalen Abschnitt zurlckgefaltete zweite
Teilstlick des distalen Abschnitts sich bis nahe an
oder bis an den Zwischenabschnitt zwischen dem
proximalen und dem distalen Abschnitt heran erstre-
cken, insbesondere an diesem zur Anlage kommen.
Hierdurch ist Uber die gesamte Erstreckung des nach
distal weisenden Teilstlicks des distalen Abschnitts
eine Stabilisierung aufgrund der Doppellagigkeit des
distalen Abschnitts moglich. Ferner kann das zweite
Teilstlick, das beispielsweise an einer Wandung im
Herzen eines Menschen oder Tieres anliegt, federnd
an dieser anliegen, indem entweder der gesamte dis-
tale Abschnitt leicht gekrimmt oder gewdlbt ausge-
bildet ist, oder zumindest das eine Teilstiick gegenu-
ber dem anderen Teilstlick des distalen Abschnitts
mit einem vorbestimmbaren oder vorbestimmten Ab-
stand aufeinanderliegen, so dass eine solche Feder-
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wirkung erzeugt werden kann, die einen besonders
stabilen Sitz an der Implantationsstelle ermdglicht.

[0022] Vorteilhaft ist der Durchmesser eines zwi-
schen dem proximalen und dem distalen Abschnitt
vorgesehenen Zwischenabschnitts mit gegeniber
dem proximalen und dem distalen Abschnitt vermin-
dertem Durchmesser und/oder der Durchmesser ei-
ner sich durch die implantierbare Einrichtung hin-
durch erstreckenden Durchgangséffnung vorbe-
stimmbar dimensioniert zum Schaffen der definierten
Verbindungséffnung zwischen Wandungen, Orga-
nen, Hohlrdumen in einem menschlichen und/oder
tierischen Korper. Die Durchgangsoéffnung durch die
implantierbare Einrichtung bzw. den Zwischenab-
schnitt zwischen dem distalen und dem proximalen
Abschnitt der implantierbaren Einrichtung kann also
so dimensioniert sein, dass eine gewlnschte defi-
nierte Verbindungséffnung zwischen zwei Kammern,
Hohlrdumen, Wandungen, Organen etc. in einem
menschlichen oder tierischen Kérper geschaffen wer-
den kann.

[0023] Vorteilhaft kann sich der distale Abschnitt der
implantierbaren Einrichtung unabhangig von deren
proximalem Abschnitt entfalten. Insbesondere kann
sich der distale Abschnitt vollstdndig und unabhangig
vom proximalen Abschnitt entfalten. Hierdurch ist es
moglich, auch grélkere Defekte zu verschlieRen, was
beispielsweise mit den implantierbaren Einrichtun-
gen des Standes der Technik nicht mdglich ist, da
diese bei der Platzierung im Bereich von grof3en De-
fekten im Herzen eines Menschen oder Tieres haufig
zur rechten Seite des Herzens hin abrutschen und
somit ihre Wirkung nicht zeigen.

[0024] Im Bereich des proximalen und/oder distalen
Abschnitts und/oder zwischen den proximalen oder
distalen Abschnitten kann zumindest ein Membrane-
lement vorgesehen sein. Das Membranelement kann
an dem Geflecht, Gewebe, Gelege oder Netz der
Tragstruktur der implantierbaren Einrichtung in ge-
eigneter Weise, beispielsweise dort angenaht, ange-
klebt oder in anderer Weise befestigt sein. Vorteilhaft
ist die Befestigung zwischen Membranelement und
Tragstruktur durch Vernahen im Bereich des aufieren
Randes der Tragstruktur vorgesehen. Insbesondere
ist die Befestigung des Membranelements an der
Tragstruktur durch Umschlingen eines Randes des
Membranelements und von randseitigen Schlingen
der Tragstruktur mit einem fadenartigen Element und
Vorsehen zumindest einer Verknotung an einer rand-
seitigen Schlinge der Tragstruktur vorgesehen.
Durch das randseitige Vernahen von Membranele-
ment und Tragstruktur kann nicht nur eine gute und
sichere Befestigung, sondern auch eine vollstandige
Abdeckung der Tragstruktur durch das Membranele-
ment problemlos vorgesehen werden, ohne die Ge-
fahr eines Verrutschens von diesem.
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[0025] Als weiter vorteilhaft erweist es sich, wenn
die Abmessungen des Membranelements etwa de-
nen einer zu verschlieRenden Defektdffnung entspre-
chen. Beispielsweise ist es aufgrund der zumindest
doppellagigen rickwarts in Richtung zu dem proxi-
malen Abschnitt gerichteten Ausbildung des distalen
Abschnitts mit zwei Teilstiicken mdglich, das Memb-
ranelement so an der implantierbaren Einrichtung zu
befestigen, dass dieses die linke Seite des Herzens
im Bereich einer Defektéffnung vollstandig abdeckt.
Das Risiko, dass Thromben, die sich im Netz der
Tragstruktur der implantierbaren Einrichtung bilden
kénnen, Embolien verursachen, ist dabei minimal im
Gegensatz zum Stand der Technik, der eine Kombi-
nation von Polyester und Nitinol fur die implantierbare
Einrichtung als Membranelement verwendet. Bei die-
sem liegen im Bereich der Wandung, die eine Defek-
toffnung umgibt, Polyester und Nitinol aufeinander,
was dadurch zu Thrombenbildung flihren kann, die
zu den auch in Fachzeitschriften beschriebenen
Komplikationen flihren, wie beispielsweise Kopf-
schmerzen oder sogar voribergehende Blindheit.
Diese Komplikationen treten aufgrund der Mdéglich-
keit, das Membranelement erfindungsgemal ledig-
lich so grol® auszubilden, wie es der Defekt6ffnung
entspricht, bei Verwendung einer erfindungsgema-
Ren implantierbaren Einrichtung vorteilhaft nicht
mehr auf.

[0026] Weiter erweist es sich als vorteilhaft, das
Membranelement in der implantierbaren Einrichtung
so zu befestigen, dass das Membranelement in der
Sekundarform in der implantierbaren Einrichtung
etwa die Abmessung einer zu verschlieRenden De-
fekt6ffnung annimmt. Somit ist es mdglich, das Mem-
branelement an der implantierbaren Einrichtung ge-
nau so zu befestigen, dass es exakt die gleiche Gro-
Re wie das jeweils zu verschlieRende Loch bzw. die
zu verschlieBende Defektéffnung annimmt. Hier-
durch kénnen vorteilhaft kleinstmdgliche Membrane-
lemente verwendet werden, was gerade deswegen
vorteilhaft ist, da das Thrombenrisiko immer geringer
wird, je kleiner das Membranelement ausgebildet ist.
Auf diese Art und Weise wird der eine Defektoffnung
umgebende Rand, beispielsweise einer Wandung im
Herzen eines Menschen oder Tieres, ausschlie3lich
von dem Geflecht bzw. Netz der Tragstruktur der im-
plantierbaren Einrichtung umgeben, nicht von einer
Kombination von diesem Geflecht oder Netz mit dem
Membranelement, wodurch das Thrombenrisiko er-
heblich verringert werden kann.

[0027] Als besonders vorteilhaft erweist es sich, wie
erwahnt, wenn das Membranelement so bemessen
und an der implantierbaren Einrichtung befestigt ist,
dass das Membranelement in der Sekundarform der
implantierbaren Einrichtung diese im Wesentlichen
vollstandig abdeckt, insbesondere den distalen Ab-
schnitt im Wesentlichen vollstadndig abdeckt. Als vor-
teilhafter Effekt zeigt sich ein vermindertes Risiko ei-
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ner Thrombenbildung. Dies erweist sich besonders
auf der linken Seite des Herzens als vorteilhaft, da
von dort aus das Blut zum Gehirn eines Menschen
oder Tieres flielt, so dass eine Thrombenbildung be-
sonders bedrohliche Folgen haben kann. Von der
rechten Seite des Herzens eines Menschen oder Tie-
res flie3t das Blut zur Lunge, wo Thromben gefiltert
und aufgeldst werden kdénnen, so dass eine Throm-
benbildung dort nicht so negative Folgen hat.

[0028] Ferner kdonnen selbstverstandlich mehrere
Membranelemente in einer implantierbaren Einrich-
tung verwendet werden, was zu einer deutlichen Ver-
besserung der Verschlussméglichkeiten hinsichtlich
der implantierbaren Einrichtung in einer zu verschlie-
Renden Offnung filhrt. Ferner kann der Strukturauf-
bau (Netz, Gelege, Gewebe, Geflecht etc.) der
Tragstruktur der implantierbaren Einrichtung so dicht
ausgefiihrt werden, dass kein Membranelement
mehr bendtigt wird und die Tragstruktur der implan-
tierbaren Einrichtung selbst die Funktion eines sol-
chen Membranelements Gbernimmt. Der Strukturauf-
bau der Tragstruktur der implantierbaren Einrichtung
ist dabei so dicht ausgebildet, dass die Tragstruktur
als Membranelement wirkt.

[0029] Die Tragstruktur der implantierbaren Einrich-
tung kann beispielsweise aus einem Formgedacht-
nismaterial, insbesondere einem Metall oder einer
Metalllegierung, insbesondere aus Nitinol, oder ei-
nem Kunststoffmaterial bestehen. Das Membranele-
ment, sofern ein solches vorgesehen ist, kann aus ei-
nem Kunststoffmaterial, insbesondere aus Polyester
oder einem anderen Polymer bestehen. Die
Tragstruktur der implantierbaren Einrichtung ist vor-
teilhaft aus einem einzigen drahtartigen Element ge-
formt. Sie kann jedoch auch aus mehreren drahtarti-
gen Elementen geformt sein. Hierbei kann die
Tragstruktur aus einem einfachen, aus einem zweifa-
chen, aus einem zweifachen gewundenen, aus ei-
nem dreifachen, aus einem dreifachen geflochtenen
drahtartigen Element, insbesondere Nitinol-Draht,
oder aus einem mehrfach gewundenen, verdrillten
oder geflochtenen drahtartigen Element, insbeson-
dere Nitinol-Draht, geformt sein. Ferner kénnen Kom-
binationen der vorstehenden Varianten vorgesehen
sein. Als besonders vorteilhaft erweist es sich, dass
bei einer solchen Ausbildung der implantierbaren
Einrichtung diese bei einem Herausschieben aus ei-
nem Katheter nicht die bereits genannte Kobra-Form
annimmt, was bei Systemen des Standes der Technik
mit anderen Aufbauten der sie bildenden Struktur zu
groRen Problemen gerade bei grofden implantierba-
ren Einrichtungen fuhrt.

[0030] Durch die Verwendung lediglich eines einzi-
gen drahtartigen Elements zum Ausbilden der
Tragstruktur (Netz, Gewebe, Geflecht, Gelege etc.)
der implantierbaren Einrichtung mussen keine
Schweil3- oder Létstellen als Verbindungsstellen zwi-
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schen einzelnen drahtartigen Elementen vorgesehen
werden, was dazu flhrt, dass kaum eine Korrosions-
gefahr besteht und ebenfalls auch Bruchstellen, die
ansonsten an solchen Verbindungsstellen auftreten
kénnten, nicht zu befirchten sind. Derartige Korrosi-
ons- und Bruchstellen kénnen ansonsten zu einem
Versagen der implantierbaren Einrichtung und sogar
zu Verletzungen des Patienten bzw. zu Komplikatio-
nen nach der Implantation bzw. bei Bruchstellen ggf.
auch wahrend der Implantation, fihren. Derartige
Probleme des Standes der Technik treten somit bei
der erfindungsgemafen implantierbaren Einrichtung
vorteilhaft nicht mehr auf.

[0031] Das zumindest eine drahtartige Element
kann eine runde oder flache Querschnittsform oder
eine beliebige Kombination aus einer flachen und
runden Querschnittsform aufweisen. Ferner kann die
Tragstruktur der implantierbaren Einrichtung endsei-
tig eine oder mehrere Schlingen oder Osen ausbil-
den. Die Schlingen oder Osen kénnen in Richtung
des Ubrigen Teils der Tragstruktur in einen verdrillten
oder verflochtenen Abschnitt Gbergehen, so dass
partiell eine groRere Stabilitdt bei gleichzeitigem
Schaffen eines weniger dichten Geflechts bzw. Net-
zes ereicht werden kann. Die Enden des einen draht-
artigen Elements sind vorteilhaft in der Flache der
Tragstruktur miteinander verwoben. Hierdurch ragen
endseitig aus der Tragstruktur keine Drahte heraus,
die die Implantationsstelle umgebendes Gewebe
oder Adern verletzen kénnten.

[0032] Vorteilhaft umfasst die Tragstruktur der imp-
lantierbaren Einrichtung miteinander verwobene oder
verflochtene verdrillte drahtartige Elemente oder mit-
einander verdrillte Abschnitte drahtartiger Elemente,
die an Kreuzungspunkten einzeln oder als verdrillte
Elemente durcheinander hindurch geflochten sind.
Die Tragstruktur der implantierbaren Einrichtung als
solche kann aus einem oder mehreren miteinander
verwobenen oder verflochtenen drahtartigen Ele-
menten bestehen, wobei auch Abschnitte von draht-
artigen Elementen miteinander verdrillt sein kénnen,
so dass sie ebenfalls als ein Elementpaar definiert
werden kénnen. Bei Vorsehen von miteinander ver-
drillten drahtartigen Elementpaaren kénnen an den
Kreuzungspunkten die einzelnen drahtartigen Ele-
mente jeweils einzeln durchflochten werden oder das
gesamte Elementpaar kann durch das andere Ele-
mentpaar hindurch geflochten werden. Bei letzterer
Variante umgeben die beiden drahtartigen Elemente
oder die beiden miteinander verdrillten Abschnitte
der drahtartigen Elemente das andere Elementpaar.
In entsprechender Weise kdnnen auch dickere Stran-
ge aus drahtartigen Elementen oder Abschnitten
drahtartiger Elemente miteinander verflochten wer-
den. Durch das Verdrillen der drahtartigen Elemente
oder von Abschnitten von diesen kann eine hohere
Stabilitdt und durch Verflechten der verdrillten Ele-
mentpaare in der genannten Art und Weise kann die
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Position der einzelnen Elementpaare in der
Tragstruktur gesichert werden, so dass nicht unge-
wollt unterschiedlich groRe Lécher in der Tragstruktur
durch einseitigen Zug an der implantierbaren Einrich-
tung auftreten kénnen.

[0033] Die Tragstruktur kann aus zumindest einem
drahtartigen Element einlagig, doppellagig oder
mehrlagig ausgebildet sein. Hierdurch lasst sich nicht
nur die Stabilitat der Tragstruktur beeinflussen, son-
dern naturlich auch deren Dichte, so dass ein Ver-
schluss einer Defektéffnung ggf. sogar ohne ein
Membranelement erfolgen kann.

[0034] Die einzelnen Schichten oder Lagen der
Tragstruktur kbnnen aus demselben oder aus unter-
schiedlichen Materialien bestehen. Beispielsweise
kann zumindest eine der Lagen aus Nitinol, zumin-
dest eine weitere aus Polyester und zumindest eine
weitere aus PTFE bestehen. Hierdurch lassen sich
Tragstrukturen mit einer gewlinschten Stabilitdt und
ggf. partiell unterschiedlichen Festigkeiten herstellen.
Ferner kann zwischen zumindest zwei Lagen zumin-
dest ein Membranelement angeordnet sein. Dieses
kann zwischen diesen Lagen der Tragstruktur gut
festgehalten werden. Vorteilhaft kann die Material-
wahl fir das Membranelement an die der einzelnen
Lagen der Tragstruktur, zwischen denen es angeord-
net wird, angepasst werden.

[0035] Die implantierbare Einrichtung kann eine
konzentrische oder exzentrische Form aufweisen.
Vorteilhaft kann sich die Tragstruktur der implantier-
baren Einrichtung mit dem zumindest einen Teilstlick
des einen Abschnitts, das in der Sekundarform in
Richtung zu dem anderen Abschnitt zuriickgefaltet
ist, selbststandig an die Formgebung an einer Imp-
lantationsstelle anpassen. Aufgrund der besonderen
Ausbildung des insbesondere distalen Abschnitts der
implantierbaren Einrichtung mit dem einen zurtickge-
falteten Teilstick weist die implantierbare Einrichtung
bzw. deren Tragstruktur keine feste Mitte auf, so dass
sich die implantierbare Einrichtung an jede Form ei-
nes Defekts flexibel anpassen oder bereits hinsicht-
lich ihrer eingepragten Sekundarform angepasst wer-
den kann. Handelt es sich beispielsweise um eine
Defektéffnung mit einer ovalen Form, kann auch die
implantierbare Einrichtung eine ovale Form anneh-
men, wobei sie besonders gut in die Defektéffnung
passt. Auch eine Anpassung an benachbarte Wan-
dungen, an denen sich die implantierbare Einrichtung
anlegt, ist problemlos mdglich, wobei ein besonders
sicherer und guter Halt an der Implantationsstelle
aufgrund des zuriickgefalteten Teilstlicks und somit
zumindest doppelt liegenden Abschnitts (z.B. dista-
len Abschnitts) gegeben ist. Oftmals kommt es vor,
dass eine zu verschlielende Defektoffnung benach-
bart zu einer Aorta angeordnet ist. Die implantierbare
Einrichtung passt sich vorteilhaft problemlos in ihrer
Formgebung an die Formgebung der Defektéffnung

2008.04.10

und von deren Umgebung, also auch der Aortenwand
in jeder Richtung an. In entsprechender Weise kann
die implantierbare Einrichtung sich beispielsweise
auch an eine Defektéffnung im Bereich der Pulmana-
lis, der Wand des Vorhofseptums, des Senus corna-
rius, der Lungenvenen und von Klappenrandern um-
gebenden Strukturen, insbesondere Wandungen, an-
passen.

[0036] Alternativ kann die implantierbare Einrich-
tung an die Formgebung an einer Implantationsstelle
angepasst geformt sein. Hierdurch ist bereits ein an-
gepasst vorgeformter, insbesondere vorgebogener
oder vorgekrimmter, distaler und/oder proximaler
Abschnitt in der Sekundarform der implantierbaren
Einrichtung vorgesehen, so dass sich die implantier-
bare Einrichtung bereits in der fur die Implantations-
stelle geeigneten Form entfaltet werden kann. Hier-
durch kann insbesondere ein Druck gegen eine Aorta
vermieden werden, neben der die implantierbare Ein-
richtung angeordnet wird. Ein solcher Druck gegen
eine Aorta kann ansonsten zu deren Perforation fuh-
ren, was fur einen Patienten lebensbedrohliche Fol-
gen hatte. Die Méglichkeit, die implantierbare Ein-
richtung an die Formgebung der Implantationsstelle
optimal anpassen zu kénnen und diese Form bei vor-
teilhafter Verwendung einer Tragstruktur aus einem
Formgedéachtnismaterial durch Warmebehandlung
als Sekundarform einzupragen, wird noch durch den
das zurlick oder riickwarts gefaltete Teilstiick enthal-
tenden, dadurch zumindest doppelt gelegten Ab-
schnitt unterstitzt, da hierdurch die eingepragte Se-
kundarformgebung besonders stabil ist. Das Risiko,
dass diese spezifische Formgebung verloren gehen
kénnte, kann aufgrund dessen im Wesentlichen aus-
geschlossen werden. Die Mdglichkeit einer Vorein-
pragung einer bestimmten Sekundarformgebung, die
auch an schwierigste Situationen im Bereich einer zu
verschlieBenden Defektéffnung angepasst werden
kann, flhrt dazu, dass nun auch die bislang aufgrund
der Gefahr einer Aortenschadigung nicht behandel-
baren Patienten behandelt werden kénnen. Bei mehr
als 30% aller ASD-Patienten kann mit den bislang am
Markt verfigbaren implantierbaren Einrichtungen
keine Behandlung erfolgen, da das Risiko einer
Schadigung der Aortenwand oder einer anderen an
eine Defektdffnung angrenzenden Wandung oder
Struktur zu grof3 ist. Da nun vorteilhaft die Sekundar-
form der implantierbaren Einrichtung an die Bedin-
gungen an der Implantationsstelle angepasst werden
kann, besteht die Gefahr eines Eindriickens bzw. Be-
schadigens der Aortenwand oder einer anderen an
die zu verschlielende Defektdffnung angrenzenden
Wandung oder Struktur nicht mehr, so dass diese Pa-
tienten nun behandelt werden kdnnen. Aufgrund des
zumindest doppelt gelegten Teilstlicks des einen Ab-
schnitts geht die an die Implantationsstelle ange-
passte Formgebung der implantierbaren Einrichtung
nicht verloren, sondern bleibt vielmehr stabil beste-
hen.

7/36



DE 10 2006 050 385 A1

[0037] Vorteilhaft ist zumindest ein Element als Mar-
ker zum Sichtbarmachen der implantierbaren Ein-
richtung unter einer Uberwachungseinrichtung wah-
rend eines Implantationsvorgangs vorgesehen. Das
zumindest eine Element kann eine randseitig an der
implantierbaren Einrichtung vorgesehene Mikrospira-
le sein. Eine solche Mikrospirale kann am Rand der
implantierbaren Einrichtung um diesen abschnitts-
weise herumgewickelt sein. Besonders bevorzugt
besteht das zumindest eine Element aus einem ront-
gensichtbaren Material, insbesondere aus einem 70
bis 90% Platin und 30 bis 10% Iridium enthaltenden
Material. Selbstverstandlich kénnen auch andere
Materialien verwendet werden, die ebenfalls eine
Sichtbarmachung unter einer Uberwachungseinrich-
tung erlauben.

[0038] Aufgrund der besonderen Ausbildung der er-
findungsgemaflen implantierbaren Einrichtung ist
diese MNR-kompatibel, fiihrt somit bei der Uberwa-
chung eines Implantationsvorgangs nicht zu Proble-
men. Die implantierbare Einrichtung kann damit wah-
rend der Implantation insbesondere durch bildgeben-
de Verfahren, wie beispielsweise Réntgendarstel-
lung, Echographie, Cintigraphie, etc., verfolgt wer-
den. Sind, wie im Stand der Technik, Schweif3stellen
an Edelstahldrahten vorgesehen, entstehen bei bild-
gebenden Verfahren Artefakte, die zu Problemen bei
der Verfolgung des Implantationsvorgangs fiihren.

[0039] Eine solche erfindungsgemafie implantierba-
re Einrichtung kann mit einem entsprechenden Ab-
wurfsystem in einem beliebigen Winkel in einer De-
fektdffnung platziert werden, wobei sich die implan-
tierbare Einrichtung dann entsprechend an den Imp-
lantationsort anpasst bzw. dort ausrichtet und sicher
platziert werden kann. Das erfindungsgemafe Ab-
wurfsystem ist so ausgebildet, dass die implantierba-
re Einrichtung damit rotiert werden kann, insbeson-
dere durch Betatigung von Haltedrahten gegentiber
einem Fihrungs- bzw. Abwurfdraht. Vorteilhaft weist
der Abwurfdraht eine sehr diinne Spitze mit einem
Durchmesser von etwa 0,1 bis 0,3 mm auf. Hierdurch
ist ein Durchfadeln durch die Tragstruktur der implan-
tierbaren Einrichtung leicht mdglich, sogar, wenn die-
se sehr engmaschig ausgebildet ist. Der Haltedraht
weist zumindest eine Schlinge zum Durchfiihren des
Abwurfdrahtes auf. Vorteilhaft kann der Haltedraht
zum Befestigen an der implantierbaren Einrichtung
durch endseitige Schlingen der Tragstruktur der imp-
lantierbaren Einrichtung hindurchgefadelt werden.
Hierdurch ist ein besonders guter Halt an der
Tragstruktur der implantierbaren Einrichtung mdglich,
um diese bei dem Implantationsvorgang halten und
dirigieren zu kdénnen. Alternativ oder zusatzlich kann
der Haltedraht durch einen endseitige Schlingen der
implantierbaren Einrichtung miteinander verbinden-
den Tragring hindurchgefadelt werden.

[0040] Vorteilhaft kann die implantierbare Einrich-
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tung um den zumindest einen Abwurfdraht und den
zumindest einen Haltedraht herum rotiert und flotiert
werden. Hierdurch ist eine exakte Positionierung
auch an schwer zuganglichen Stellen in einem
menschlichen oder tierischen Koérper méglich.

[0041] Bei einem Verfahren zum Abwerfen einer im-
plantierbaren Einrichtung an einer Implantationsstel-
le in einem menschlichen oder tierischen Korper un-
ter Verwendung eines solchen Abwurfsystems wird
zumindest ein Haltedraht durch endseitig an einer
Tragstruktur der implantierbaren Einrichtung ange-
ordnete Schlingen und/oder einen endseitig an einer
Tragstruktur der implantierbaren Einrichtung ange-
ordnete Schlingen verbindenden Tragring hindurch-
gefadelt und eine endseitige Schlinge an dem Halte-
draht gebildet. Ferner wird ein Abwurfdraht durch die
endseitige Schlinge des Haltedrahts und die implan-
tierbare Einrichtung hindurchgefadelt und der Halte-
draht dadurch an dem Abwurfdraht befestigt. Nach-
folgend wird der Abwurfdraht zusammen mit der imp-
lantierbaren Einrichtung durch einen Katheter ent-
lang dem Abwurfdraht mit dem Haltedraht zusam-
men an die Implantationsstelle vorgeschoben und die
implantierbare Einrichtung dort entfaltet. Zum Abwer-
fen der implantierbaren Einrichtung wird der Abwurf-
draht nach proximal zurlick- und aus der endseitigen
Schlinge des Haltedrahts herausgezogen und der
Haltedraht aus den Schlingen der implantierbaren
Einrichtung heraus- und durch den Katheter zurtick-
gezogen. Hierbei kdnnen Abwurfdraht und Halte-
draht zum Erleichtern des Vorschiebens in einem
Ummantelungselement innerhalb des Katheters an-
geordnet werden.

[0042] Aufgrund der Moglichkeit, die implantierbare
Einrichtung mit dem Abwurfsystem zu rotieren, kén-
nen Lécher bzw. Defektéffnungen von sehr unter-
schiedlicher Formgebung exakt geschlossen wer-
den. Daher ist auch bei einer exzentrischen Ausbil-
dung der implantierbaren Einrichtung eine exakte
Platzierung aufgrund der Rotationsfahigkeit mit dem
Abwurfsystem mdglich, wobei eine solche Exzentrizi-
tat sich gerade dann als vorteilhaft erweist, wenn ein-
seitig nur wenig Platz zur Verfigung steht, wie bei-
spielsweise im Bereich benachbart zu einer Aorta
oder zu anderen Begrenzungen, beispielsweise
Herzwandungen im Herzen eines Menschen oder
Tieres.

[0043] Mit der vorteilhaft vorgesehenen sehr din-
nen Spitze des Flhrungs- bzw. Abwurfdrahts mit ei-
nem Durchmesser von insbesondere 0,1 bis 0,3 mm,
ist eine Flotation einer implantierbaren Einrichtung
mit dem Abwurfdraht mdéglich. Ist die Position der im-
plantierbaren Einrichtung nicht zufriedenstellend,
kann man die implantierbare Einrichtung trotz der
freien Flotation noch durch den Katheter entfernen.
Ist die von der implantierbaren Einrichtung einge-
nommene Position hingegen zufriedenstellend, kann
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man diese aus dem Katheter mit dem Abwurfsystem
abwerfen, ohne diese gute Position der implantierba-
ren Einrichtung zu verandern. Dies ist mit den Ab-
wurfsystemen fur implantierbare Einrichtungen des
Standes der Technik nicht mdglich.

[0044] Obgleich vorstehend beschrieben ist, dass
vorteilhaft der distale Abschnitt doppellagig mit zwei
aufeinander gefalteten Teilstiicken ausgebildet ist, ist
es grundsatzlich natirlich méglich, beide Abschnitte,
den proximalen und den distalen Abschnitt, in dieser
Weise auszubilden. Ebenfalls ist es méglich, den mit
den beiden in entsprechender Weise aufeinander ge-
falteten Teilsticken versehenen Abschnitt als proxi-
malen Abschnitt anzuordnen.

[0045] Ferner kann die implantierbare Einrichtung
zur Verwendung im menschlichen oder tierischen
Koérper zum Verschluss oder Teilverschluss von De-
fektdéffnungen, Hohlrdumen, Organwegen etc. oder
zum Schaffen einer definierten Verbindungséffnung
zwischen Wandungen, Organen, Hohlrdumen etc.,
mit einer Tragstruktur, die eine langgestreckte Pri-
marform und eine demgegenuber kiirzere Sekundar-
form aufweist, wobei die Tragstruktur einen proxima-
len und einen distalen Abschnitt aufweist und nach
Art eines Geflechts und/oder Geleges und/oder Net-
zes geformt ist, versehen sein, wobei der zumindest
eine Abschnitt der Tragstruktur schneckenartig auf-
gewickelt ist. Es kdnnen auch beide Abschnitte der
Tragstruktur schneckenartig aufgewickelt sein. Durch
das schneckenartige Aufwickeln wird die Tragstruktur
in diesem Abschnitt noch stabiler als wenn dort nur
eine Doppellagigkeit durch das Aufeinanderfalten
von zwei Teilstiicken des Abschnitts erfolgt.

[0046] Der sich in der Sekundarform selbstandig als
Schnecke oder quer zur Langserstreckung der imp-
lantierbaren Einrichtung angeordnete Spirale konfi-
gurierende Abschnitt ist ferner selbstverstandlich
ebenfalls stabiler als eine sonst im Stand der Technik
bekannte Spirale, die aus einem drahtartigen Ele-
ment gebildet wird, vor allem auch aufgrund des Vor-
sehens einer Tragstruktur in Form eines Netzes, Ge-
webes, Geflechts, Geleges etc. Ferner kann die imp-
lantierbare Einrichtung besonders leicht in einen dun-
nen Katheter eingeflihrt und aus diesem wieder her-
ausgeschoben werden. Aufgrund der wiederholten
Ruckwartsentfaltung, die zu der Schneckenform
fuhrt, kann die Sekundarform der implantierbaren
Einrichtung sehr grof’e Abmessungen aufweisen.

[0047] Vorteilhaft weist der zumindest eine schne-
ckenartig aufgewickelte Abschnitt mehrere zu dem
jeweils anderen Abschnitt weisende Teilstiicke und
mehrere von dem anderen Abschnitt weg weisende
Teilstlicke auf. Die Anzahl dieser aufeinander gefalte-
ten Teilstlicke des schneckenartigen Abschnitts kann
beliebig gewahlt werden. Beispielsweise kdnnen je-
weils zwei zu dem anderen Abschnitt weisende und
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zwei von diesem weg weisende Teilstlicke vorgese-
hen sein. Durch die Wahl der Anzahl der Teilstlicke
kann die Stabilitat des schneckenartigen Abschnitts
bestimmt werden.

[0048] Der andere Abschnitt kann die gleiche wie
oder eine andere Formgebung als der schneckenar-
tig aufgewickelte Abschnitt aufweisen. Insbesondere
kénnen beide Abschnitte schneckenartig aufgefaltete
sein, wobei der eine Abschnitt auch weniger stark als
der andere Abschnitt aufgefaltet sein kann.

[0049] Sind nicht beide Abschnitte schneckenartig
aufgefaltet, kann der nicht schneckenartig aufgefalte-
te Abschnitt im Wesentlichen flach und/oder zumin-
dest teilweise bauchig sein und/oder eine geschwun-
gene Formgebung aufweisen. Bei einer flachen
Formgebung kann der Abschnitt z.B. scheibenférmig
oder als gerader Abschluss eines z.B. zylindrischen
Zwischenabschnitts zwischen den beiden Abschnit-
ten ausgebildet sein. Eine zumindest teilweise bau-
chige Ausbildung kann auch mit einer geschwunge-
nen Form kombiniert werden. Umgekehrt kann eine
geschwungene Formgebung ansonsten etwa schei-
benférmig sein. Die beiden Abschnitte kdnnen ferner
einen unterschiedlichen Durchmesser aufweisen.

[0050] Der schneckenartig gefaltete Abschnitt istim
Allgemeinen mit einer Durchgangsoéffnung versehen.
Der andere Abschnitt kann entweder ebenfalls mit ei-
ner Durchgangso6ffnung versehen oder im Wesentli-
chen geschlossen ausgebildet sein. Grundsatzlich
kann auf ein zusammengefasstes, also geschlossen
ausgebildetes Ende auch ein Hulsenelement aufge-
fugt werden, wenn sich dies anwendungsspezifisch
als vorteilhaft erweist.

[0051] Ferner kann in den zumindest einen schne-
ckenartig gefalteten Abschnitt und/oder in den ande-
ren Abschnitt zumindest ein Membranelement einge-
bracht oder an diesem befestigt werden. Grundsatz-
lich ist es ebenfalls méglich, dass beide Abschnitte
schneckenartig aufgefaltet und in oder an einem oder
beiden Abschnitten Membranelemente vorgesehen
sind.

[0052] Des Weiteren kann die implantierbare Ein-
richtung zur Verwendung im menschlichen oder tieri-
schen Koérper zum Verschluss oder Teilverschluss
von Defekt6ffnungen, Hohlrdumen, Organwegen etc.
oder zum Schaffen einer definierten Verbindungsoff-
nung zwischen Wandungen, Organen, Hohlrdumen
etc., mit einer Tragstruktur, die eine langgestreckte
Primarform und eine demgegenuber kiirzere Sekun-
darform aufweist, wobei die Tragstruktur einen proxi-
malen und einen distalen Abschnitt aufweist und
nach Art eines Geflechts und/oder Geleges und/oder
Netzes geformt ist, versehen sein, wobei zumindest
der eine Abschnitt in der Sekundarform zwei Teilsti-
cke umfasst, von denen das eine sich als erstes aus
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der Primarform in die Sekundarform entfaltet und in
Richtung weg von dem anderen Abschnitt auf das
zweite zu diesem anderen Abschnitt hin gerichtete
Teilstlick gefaltet ist. Das umgefaltete Teilstlick ist da-
bei vorteilhaft nach innen in die implantierbare Ein-
richtung hinein zuriick gefaltet. Hierdurch wird eben-
falls eine Stabilisierung des einen Abschnitts bzw.
insbesondere von dessen Rand geschaffen aufgrund
des umgefalteten Teilstlicks. Gegenlber dem Zu-
ruckfalten des einen Teilstiicks nach aufden, wie dies
vorstehend beschrieben ist, kann ein nach innen ein-
gefaltetes Teilstlick nicht oder zumindest kaum wie-
der in die Primarform zuriickgefaltet werden, wenn
die implantierbare Einrichtung nach ihrem Entfalten
ggf. wieder in einen Katheter hineingezogen werden
soll. Ein Entfernen der einmal abgeworfenen implan-
tierbaren Einrichtung von der Implantationsstelle er-
weist sich daher mit dieser Ausflihrungsform als
schwierig.

[0053] Bei der Verwendung des Einfaltens des ei-
nen Teilstlicks nach innen kénnen gerade lange Ge-
flechte oder Netze der Tragstruktur besonders gut
endseitig verstarkt werden. Hierbei eignet sich eine
maschinelle Herstellung besonders, da mit dieser ge-
rade lange Gebilde einfacher als mit der Hand gefer-
tigt werden kénnen. Sehr komplex aufgebaute kirze-
re implantierbare Einrichtungen kénnen hingegen zu-
meist effektiver mit der Hand gefertigt werden.

[0054] Die erfindungsgemalRe implantierbare Ein-
richtung kann besonders vorteilhaft zum Verschluss
eines Atrium-Septum-Defekts(ASD), Ventrikel-Sep-
tum-Defekts(VSD), persistent Foramen ovale(PFO),
eines angeborenen Vorkammerdefekts des Herzens,
sowie im persistierenden ductus arteriosus botalli
(PDA) verwendet werden.

[0055] Zur Verwendung der implantierbaren Einrich-
tung bei einem peristierenden ductus arteriosus er-
weist es sich als vorteilhaft, die implantierbare Ein-
richtung hutférmig mit zumindest einem doppellagi-
gen hutkrempenférmigen Abschnitt auszubilden.
Durch diese Hutform kann der kopfteilférmige Ab-
schnitt der implantierbaren Einrichtung in den persi-
tierenden ductus arteriosus zu dessen Verschluss
eingefligt werden. Der hutkrempenférmige Abschnitt
legt sich an der Aortenwand an, so dass die Aorta frei
bleibt.

[0056] Als weiter vorteilhaft erweist es sich, wenn
der doppellagige hutkrempenférmige Abschnitt als
zumindest zwei aufeinander gefaltete Teilstiicke auf-
weisender Abschnitt ausgebildet ist. Hierdurch weist
dieser Abschnitt zum Abstiitzen an der Aortenwand
eine besondere Stabilitat auf, so dass ein besonders
sichererer Sitz mdglich ist. Vorzugsweise wird der
sich an der Aortenwand abstltzende hutkremgenfor-
mige Abschnitt entsprechend der Krimmung der
Aorta geformt, so dass er sich besonders gut dort an-
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lagern kann. Ferner ist es jedoch aufgrund der auf-
einander gefalteten Teilstlicke des hutkrempenférmi-
gen Abschnitts méglich, dass dieser sich selbstandig
an die Formgebung der Aorta anpasst und dort sicher
festhalt. Aufgrund der aufeinander riickwarts oder zu-
rick gefalteten Teilstliicke des Abschnitts und der
sonstigen Formgebung als Hut ist es moglich, dass
Lécher mit héchst unterschiedlichem Durchmesser
von ein und derselben implantierbaren Einrichtung
verschlossen werden kdnnen. Beispielsweise kann
ein Loch mit einem Durchmesser von 8 mm mit der-
selben hutférmigen implantierbaren Einrichtung dicht
verschlossen werden wie ein Loch mit einem Durch-
messer von weniger als 3 mm. Die Flexibilitat der
Verwendung einer solchen hutférmigen implantierba-
ren Einrichtung ist daher sehr grof3, ebenso ihre spe-
zielle Ausbildung der Hutform.

[0057] Der dem hutkrempenférmigen Abschnitt ge-
genlberliegende kopfteilformige Abschnitt der imp-
lantierbaren Einrichtung kann insbesondere nach in-
nen in das Innere der implantierbaren Einrichtung
eingestulpt sein. Hierdurch kann dieser Abschnitt ge-
schlossen und ohne herausragendes Ende ausgebil-
det werden, so dass es nicht nur leichter ist, die Form
des Abschnitts stabil aufrechtzuerhalten, sondern
auch keine ggf. verletzenden Enden aus der implan-
tierbaren Einrichtung an diesem Ende herausragen.

[0058] Vorteilhaft kann sich bei dem erfindungsge-
mafen Verfahren zum Entfalten der implantierbaren
Einrichtung das sich rtckwarts in Richtung zu dem
Katheter faltende Teilstlick im Wesentlichen flach auf
das andere Teilstlick autfalten. Ferner kann sich, wie
bereits erwahnt, das sich rlickwarts in Richtung zu
dem Katheter faltende Teilstlick schneckenartig um
sich selbst herum aufwickeln. Auch die Ausbildung
der anderen vorstehend genannten Formgebungen
der implantierbaren Einrichtung kénnen als Sekun-
darformen beim Herausschieben der implantierbaren
Einrichtung aus dem Katheter entfaltet werden.

[0059] Als vorteilhaft erweist es sich, wenn zumin-
dest eine der Oberflachen der implantierbaren Ein-
richtung, insbesondere der Tragstruktur und/oder des
Membranelements, mit zumindest einem Funktions-
material beschichtet oder behandelt ist.

[0060] Hierdurch kann vor allem die Wirksamkeit
der implantierbaren Einrichtung noch weiter verbes-
sert werden, da einerseits negative Reaktionen des
Korpers auf die implantierbare Einrichtung vermie-
den und andererseits durch Medikamentierung die
Umgebung der Implantationsstelle direkt behandelt
werden kann. Insbesondere kann das fir die Be-
schichtung oder Behandlung des fir die implantier-
bare Einrichtung verwendeten Materials bzw. der
Oberflachen der implantierbaren Einrichtung verwen-
dete Funktionsmaterial ausgewahlt sein aus der
Gruppe bestehend aus anorganischen Materialien,

10/36



DE 10 2006 050 385 A1

keramischen Materialien, synthetischen Polymeren,
humanen Biopolymeren, Medikamentenbeschichtun-
gen, medikamentenfreisetzenden Polymeren, Bio-
molekilen, funktionalen Gruppen, genetischen Mate-
rialien. Es kénnen hierbei ein oder mehrere Materia-
lien verwendet und miteinander kombiniert werden,
insbesondere, um eine Kombination von verschiede-
nen Wirkungen bzw. Funktionen zu erhalten.

[0061] Besonders bevorzugt ist das Funktionsmate-
rial ausgewahlt aus der Gruppe bestehend aus Gold,
Biogold, diamantartigem Carbon(DLC), diamantarti-
gem Nanocomposit(DIN), Iridiumoxid, nanoporésem
AL,QO,, Siliciumkarbid, Hydroxylapatit, Titannitritoxid,
Poly(2-chlor-p-xylylen), Polybutylmethacrylat, Phos-
phorylcholin, Polyethylen, Polyethylen Vinylacetat,
Polyhexylmethacrylat, Polo[bis](trifluoroethoxy)phos-
phazen, Polytetrafluorethylen, Polyurethan, Colla-
gen, Chondroitinsulfat, Elastin, Fibrin, Hydraluron-
saure, Abciximab, Heparin, Paclitaxel, Abciximab
freisetzender Cellulose, Angiopeptin freisetzendem
Phosphorylcholin, DNA freisetzendem Polyethylenvi-
nylacetat oder Polybutylmethacrylat, ein Medikament
freisetzendem Poly(L-lactid), Paclitaxel oder Hirudin
oder lloprost freisetzendem Polylactid, viral vector
freisetzendem Polylactid-Phosphorylcholin, Forsko-
lin freisetzendem Polyurethan, Stammzellen. Durch
Iridiumoxid kann dabei z.B. eine Oberflachenpassi-
vierung bzw. eine anti-oxidative Beschichtung vorge-
sehen werden. Polyurethan kann z.B. als Dinn-
schicht aufgetragen werden. Funktionalisierte Ober-
flachen mit Biomolekilen und funktionalen Gruppen
kénnen ferner im Rahmen des sog. Molecular Sur-
face Engineering vorgesehen werden, also der Bil-
dung von molekularen Materialoberflachen durch
Einbringen funtioneller Gruppen. Zudem koénnen die
Oberflachen der implantierbaren Einrichtung z.B. ge-
zielt fir die Adhesion im Blut zirkulierender Progeni-
torzellen mit Zell-Ligandstrukturen ausgestattet wer-
den. Poly(L-lactid) kann mit einer Vielzahl von Medi-
kamenten kombiniert werden, insbesondere mit Me-
dikamenten aus der Gruppe der Zystostatika, wobei
jede Art von Medikament, das zu einem jeweils ge-
wulnschten Therapieerfolg fuhrt, verwendet werden
kann. Zum Verschluss z.B. eines angeborenen De-
fekts im Herzen eines Patienten bzw. eines angebo-
renen Herzfehlers, wie eines PDA, kdnnen die mit
den Polymeren kombinierbaren Medikamente oder
Substanzen insbesondere Substanzen zur Beschleu-
nigung der Endothelisierung, also des Bewuchses
mit kdrpereigenen Zellen sein.

[0062] Fur die Oberflachenbehandlung der implan-
tierbaren Einrichtung kénnen verschiedene Verfah-
ren verwendet werden, wie z.B. eine Plasmabehand-
lung, gerade bei Auftrag von DLC (diamantartigem
Kohlenstoff) oder DIN (einem diamantartigen Nano-
composit), ein PVD(Physical Vapour Depositi-
on)-Verfahren, ein CVD (Chemical Vapour Depositi-
on)- Verfahren, lonenimplantation, Sputtern, ein lo-
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nenstrahlverfahren, ein Laserverfahren, ein tr_]ermi—
sches Verfahren, Spin Coating, Dip Coating, Atzen,
Elektropolieren.

[0063] Zur ndheren Erlauterung der Erfindung wer-
den im Folgenden Ausflihrungsbeispiele von dieser
naher anhand der Zeichnungen beschrieben. Diese
zeigen in:

[0064] Fig. 1A eine Draufsicht einer ersten Ausfih-
rungsform einer erfindungsgemafen implantierbaren
Einrichtung,

[0065] Fig. 1B eine Draufsicht auf eine zweite Aus-
fuhrungsform einer erfindungsgemaflen implantier-
baren Einrichtung

[0066] Fig. 1C bis Fig. 1F Detailansichten der imp-
lantierbaren Einrichtung geman

[0067] Fig. 1B,

[0068] Fig.1G und Fig. 1H skizzenhafte seitliche
Schnittansichten durch eine Wandung, in der die im-
plantierbare Einrichtung gemaR Eig. 1A angeordnet
ist,

[0069] Fig. 1J eine Draufsicht auf eine dritte Aus-
fuhrungsform einer erfindungsgemaflen implantier-
baren Einrichtung mit einer groRformatigen Durch-
gangsoffnung,

[0070] Fig. 1K eine perspektivische Ansicht einer
vierten Ausfuhrungsform einer hutférmigen erfin-
dungsgemalen implantierbaren Einrichtung,

[0071] FEig. 2A bis Fig. 2C Detailansichten eines
ein-, zwei und eines dreilagigen Strukturaufbaus der
Tragstruktur einer erfindungsgemafRen implantierba-
ren Einrichtung,

[0072] Fig. 2D, Fig. 3 und Fig. 4 eine Detailansicht
eines einlagigen Strukturaufbaus der Tragstruktur ei-
ner erfindungsgemafien implantierbaren Einrichtung
mit verflochtenen Elementpaaren,

[0073] Fig. 5 bis Fig. 13 Detailansichten verschie-
dener Flechtarten zur Bildung der Tragstruktur einer
erfindungsgemafien implantierbaren Einrichtung,

[0074] Fig. 14 bis Fig. 16 eine Draufsicht auf eine
weitere Ausfiihrungsform einer erfindungsgemafien
implantierbaren Einrichtung sowie von Detailansich-
ten des zentralen Bereichs und eines Randbereichs
von dieser,

[0075] Fig. 17 eine Detailansicht eines riickwarts
gefalteten Abschnitts.

[0076] Eig. 18, Fig. 21, Fig. 22, Fig. 23 eine Drauf-
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sicht auf eine weitere Ausfuhrungsform einer erfin-
dungsgemalen implantierbaren Einrichtung sowie
von Detailansichten des zentralen Bereichs und
zweier Randbereiche von dieser,

[0077] Fig. 19 und Fig. 20 eine Draufsicht auf eine
Vorder- und eine Riickseite einer weiteren Ausfiih-
rungsform einer erfindungsgemafen implantierbaren
Einrichtung,

[0078] Fig. 24A und Fig. 24B skizzenhafte Seiten-
ansichten weiterer Ausfihrungsformen einer erfin-
dungsgemalen implantierbaren Einrichtung,

[0079] Fig. 25 bis Fig. 29 eine Draufsicht auf eine
weitere Ausfiihrungsform einer erfindungsgemafen
implantierbaren Einrichtung sowie von Detailansich-
ten des zentralen Bereichs, zweier Randbereiche
und eines dazwischen angeordneten Bereichs,

[0080] Fig. 30 bis Fig. 34 Seitenansichten verschie-
dener Moglichkeiten einer Anordnung eines Memb-
ranelements in einer erfindungsgemafien implantier-
baren Einrichtung,

[0081] Fig. 35 bis Fig. 42B seitliche Prinzipskizzen
eines Katheters mit erfindungsgemaRer implantier-
barer Einrichtung wahrend eines Abwurfvorgangs
der implantierbaren Einrichtung an einer Implantati-
onsstelle,

[0082] Fia. 43 bis Fig. 58 perspektivische Ansich-
ten eines Abwurfvorgangs einer erfindungsgemafien
implantierbaren Einrichtung aus einem Katheter,

[0083] Fig.59 eine Draufsicht auf eine Ausfih-
rungsform einer erfindungsgemafen implantierbaren
Einrichtung mit einem Membranelement,

[0084] Fig. 60 eine Draufsicht auf eine weitere Aus-
fuhrungsform einer erfindungsgemafen implantier-
baren Einrichtung mit einer anderen Anordnung ei-
nes Membranelements,

[0085] Fig. 61 bis Fig. 64 perspektivische Ansich-
ten von an eine Implantationsstelle angepassten er-
findungsgemafen implantierbaren Einrichtungen,

[0086] Fig. 65 eine perspektivische Ansicht einer
weiteren Ausfuhrungsform einer an eine Implantati-
onsstelle angepasst geformten erfindungsgemafen
implantierbaren Einrichtung,

[0087] Fig. 66 eine skizzenhafte Draufsicht auf eine
Aorta und eine erfindungsgemafie implantierbare
Einrichtung in Anordnung an der Aorta,

[0088] Fig. 67 und Fig. 68 skizzenhafte Seitenan-
sichten neben einer Aorta angeordneter erfindungs-
gemaler implantierbarer Einrichtungen,
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[0089] Fig. 69 bis Fig. 74 skizzenhafte Schnittan-
sichten weiterer Ausfiihrungsformen von erfindungs-
gemalfien implantierbaren Einrichtungen mit schne-
ckenartig mehrfach riickwarts gefalteten Abschnitten,

[0090] Fig. 75 eine perspektivische Ansicht einer
weiteren Ausfiihrungsform einer erfindungsgemafen
implantierbaren Einrichtung in Form eines Hutes mit
einem auskragenden hutkrempenartigen Abschnitt
und einem diesem gegeniberliegend angeordneten
auskragenden Abschnitt,

[0091] Fig. 76 eine perspektivische Ansicht einer
weiteren Ausflihrungsform einer hutférmigen erfin-
dungsgemalien implantierbaren Einrichtung mit ei-
nem im Wesentlichen zylindrischen Kopfteil-Ab-
schnitt,

[0092] Fig. 77 eine perspektivische Ansicht einer
erfindungsgemafen implantierbaren Einrichtung mit
einem scheibenférmigen und einem bauchigen Ab-
schnitt in Anbringung an einem Abwurfdraht,

[0093] Fiqg. 78 bis Fig. 81 perspektivische Ansich-
ten eines Auffadelns von endseitigen Schlingen einer
erfindungsgemafen implantierbaren Einrichtung auf
ein erfindungsgemafes Abwurfsystem,

[0094] Fig. 82 eine Draufsicht auf eine endseitige
Schlinge gemaR Fig. 78,

[0095] Fig. 83 bis Fig. 85 Draufsichten auf endseiti-
ge Schlingen einer erfindungsgemalen implantierba-
ren Einrichtung,

[0096] Fig. 86 bis Fig. 88 Prinzipskizzen der Positi-
onierung eines erfindungsgemaflen Abwurfsystems
fur eine implantierbare Einrichtung,

[0097] Fig. 89 eine perspektivische Prinzipskizze
einer mit einem Abwurfsystem in Form eines Halte-
drahts und eines Abwurfdrahts versehenen erfin-
dungsgemalen implantierbaren Einrichtung,

[0098] Fig. 90 bis Fig. 101 perspektivische Ansich-
ten eines Herausschiebens einer weiteren Ausflih-
rungsform einer erfindungsgemafen implantierbaren
Einrichtung aus einem Katheter.

[0099] Fig. 1A zeigt eine Draufsicht auf eine implan-
tierbare Einrichtung 1. Wie besser den Seitenansich-
ten der implantierbaren Einrichtung in den Fig. 1G
und Fig. 1H zu entnehmen ist, bei denen die implan-
tierbare Einrichtung 1 in einer Offnung 2 einer Wan-
dung 3, z.B. eines Herzens eines Menschen oder Tie-
res angeordnet ist, wobei sich die Fig.1G und
Fig. 1H lediglich dadurch unterscheiden, dass der
besseren Ubersichtlichkeit halber die die Wandung 3
betreffenden Bezugszeichen in Eig. 1H gezeigt sind,
weist die implantierbare Einrichtung einen proxima-
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len Abschnitt 10 und einen distalen Abschnitt 11 auf.
Der proximale Abschnitt 10 ist einen Innenraum 12
umgebend geformt, wohingegen der distale Ab-
schnitt 11 doppellagig durch zwei aufeinander gefal-
tete Teilstiicke 13, 14 gebildet ist. Das eine Teilstlick
13 ist in Richtung zu dem proximalen Abschnitt 10 zu-
rickgebogen und lagert an der Aulienseite 30 der
Wandung 3 an, wohingegen das andere Teilstlick 14
distal auRBenseitig angeordnet und mit einem Zwi-
schenabschnitt 15 verbunden ist, der den proximalen
und den distalen Abschnitt 10, 11 miteinander verbin-
det und in der Offnung 2 in der Wandung 3 angeord-
net ist. Ferner ist auRenseitig auf dem distalen Teil-
stlick 14 ein Membranelement 4 aufgebracht. Dieses
verschlieRt eine Offnung 16, die von dem Teilstiick 14
innenseitig umgrenzt wird und durch den Zwischen-
abschnit hindurchgeht. Hierdurch ist auch der distale
Abschnitt 11 nach distal geschlossen, ebenso wie der
proximale Abschnitt, der dies aufgrund seiner im We-
sentlichen geschlossenen Formgebung bereits ist.

[0100] Die implantierbare Einrichtung 1 ist aus einer
Tragstruktur aufgebaut, die in Fig. 1A sowie den
Fig. 1B bis Fig. 1F besonders gut zu erkennen ist.
Diese kann verschiedenste Ausfiihrungsformen auf-
weisen und z.B. als Netz, Geflecht, Gelege oder Ge-
webe ausgebildet sein. Die Eig. 1B zeigt eine implan-
tierbare Einrichtung 1 mit vier verschiedenen
Tragstrukturaufbauten. Der in Fig. 1C als Detail ge-
zeigte Aufbau in der linken oberen Ecke in Fig. 1B
zeigt eine einlagige Tragstruktur in Form eines Ge-
webes. Dieses ist durch Verweben von jeweils zwei
miteinander verdrillten drahtartigen Elementen 5, 6
gebildet. Der in Eig. 1E gezeigte Aufbau ist zweilagig,
ebenfalls gebildet durch Verweben zweier miteinan-
der verdrillter drahtartiger Elemente 5, 6. Der in
Fig. 1D gezeigte Aufbau ist dreilagig und der in
Eig. 1F gezeigte Aufbau ist vierlagig, beide ebenfalls
gebildet durch Verweben zweier miteinander verdrill-
ter drahtartiger Elemente 5, 6. Die in Fig. 1A gezeigte
Ausfuhrungsform der implantierbaren Einrichtung
weist eine vierlagige Tragstruktur auf, so dass diese
im Bereich der beiden aufeinander gefalteten Teilstu-
cke 13, 14 besonders dicht ist. Ein umlaufender au-
Rerer Rand 18 der implantierbaren Einrichtung ist in
den Ausfihrungsformen der Fig. 1A bis Fig. 1F
gleichmalig gebogen ausgebildet.

[0101] In Fig. 1J ist eine weitere Ausfliihrungsform
einer implantierbaren Einrichtung 1 gezeigt, bei der
im Unterschied zu den Ausfiihrungsformen der
Fig. 1A bis Fig. 1H eine groRe Durchgangsoéffnung
16 durch die implantierbare Einrichtung hindurch vor-
gesehen ist. Mit einer solchen groRen Durchgangs-
offnung kann beispielsweise eine definierte Durch-
gangsoffnung bei einem Teilverschluss einer Wan-
dung oder eines Organwegs geschaffen werden.

[0102] Die Fig. 1K zeigt eine Ausfiuhrungsform ei-
ner implantierbaren Einrichtung 1, die besonders flr
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die Verwendung einer Behandlung eines persitieren-
den durctus arteriosus (PDA) entworfen ist. Entspre-
chende Ausfiihrungsformen zum Verschluss eines
solchen PDA sind auch den Fig. 75 und Fig. 76 zu
entnehmen, auf die weiter unten noch naher einge-
gangen werden soll. Alle diese Ausflihrungsformen
weisen annahernd eine Hutform auf.

[0103] Den Fig. 2A bis Fig. 13 sind Beispiele diver-
ser Varianten des Verwebens bzw. Vernetzens von
drahtartigen Elementen zu entnehmen, wobei diese
nur beispielhaft zeigen, welche Formen grundsatzlich
moglich sind. Selbstverstandlich kdnnen noch zahl-
reiche weitere Varianten und Kombinationen der dar-
gestellten Formen gebildet werden. Fig. 2A zeigt ein
einlagiges Gewebe aus zwei drahtartigen Elementen
5, 6. Fig. 2B zeigt ein doppellagiges Gewebe aus in
der einen Lage drahtartigen Elementen 5, 6 und in
der anderen Lage drahtartigen Elementen 55, 66.
Fig. 2C zeigt ein dreilagiges Gewebe aus in der ei-
nen Lage drahtartigen Elementen 5, 6, in der zweiten
Lage drahtartigen Elementen 55, 66 und in der dritten
Lage drahtartigen Elementen 555, 666. Fig. 2D zeigt
ein einlagiges Gewebe von jeweils zwei parallel ne-
beneinander laufenden drahtartigen Elementen 5, 6.
Fig. 3 und Fig. 4 zeigen Varianten, bei denen die bei-
den parallel zueinander laufenden drahtartigen Ele-
mente 5, 6 miteinander verdrillt und die jeweiligen
verdrillten Paare von drahtartigen Elementen 5, 6
wiederum miteinander verflochten sind. Unterschied-
lich ist in diesen beiden Ausflihrungsformen lediglich
die Art der Durchflechtung der einzelnen Paare unter-
einander. In der Ausfiihrungsform nach Fig. 3 sind je-
weils die verdrillten Paare zusammen zwischen den
verdrillten anderen Paaren von drahtartigen Elemen-
ten hindurchgefihrt, in der Ausfihrungsform in Eig. 4
sind die einzelnen drahtartigen Elemente 5, 6 an den
Kreuzungspunkten aneinander vorbei gefuhrt.

[0104] Fig. 5 zeigt weitere Moglichkeiten, wie ein-
zelne drahtartige Elemente miteinander verflochten
werden kdnnen, wobei im ersten Fall zwei drahtartige
Elemente 5, 6, im zweiten Fall vier drahtartige Ele-
mente 5, 6, 7, 8 und im dritten Fall sechsdrahtartige
Elemente 5, 6, 7, 8, 9, 50, 60 miteinander verflochten
sind.

[0105] Fig. 6 zeigt eine Verflechtungs- bzw. Netzva-
riante, bei der einzelne glatte drahtartige Elemente 7
mit verflochtenen Paaren von drahtartigen Elemen-
ten 5, 6 verflochten bzw. verwoben sind. Fig. 7 zeigt
eine Variante, bei der nur ein einzelnes glattes draht-
artiges Element 7 wechselweise mit einem entspre-
chend glatten drahtartigen Element 7 und mit einem
Geflecht aus vier drahtartigen Elementen 5, 6, 8, 9
verflochten bzw. verwoben ist. Bei Fig. 8 ist es eine
Kombination aus einem Geflecht aus sechs drahtar-
tigen Elementen und einem Paar drahtartiger Ele-
mente 5, 6 im Wechsel angeordnet und mit einem
Paar verdrillter drahtartiger Elemente verflochten.
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Fig. 9 und Fig. 10 zeigen Kombinationen aus jeweils
funf bzw. sechs miteinander verflochtenen drahtarti-
gen Elementen 5, 6, 7, 8,9, 60 die untereinander wie-
derum verflochten bzw. verwoben sind. Fig. 11 zeigt
ein Geflecht aus jeweils einem verdrillten Paar von
drahtartigen Elementen 5, 6, Fig. 12 zeigt ein Ge-
flecht aus wechselweise einem glatten drahtartigen
Element 7 und einem verdrillten Paar drahtartiger
Elemente 5, 6. Fig. 13 zeigt ein Geflecht aus drei
glatten nicht untereinander verflochtenen drahtarti-
gen Elementen 5, 6, 7 und abwechselnd entspre-
chend drei glatten drahtartigen Elementen und nur
zwei glatten drahtartigen Elementen 5, 6. Die einzel-
nen drahtartigen Elemente kdnnen eine runde, flache
oder beliebig anderweitig geformte Querschnittform
aufweisen.

[0106] In Fig. 14 ist eine Ausfiihrungsform einer im-
plantierbaren Einrichtung 1 skizziert, die eine regel-
mafige konzentrische Form aufweist. Grundsatzlich
ist es ebenfalls moglich, die implantierbare Einrich-
tung mit einer exzentrischen Form zu versehen,
wenn diese beispielsweise an einer Stelle im Korper
eines Patienten implantiert werden soll, die einseitig
begrenzt ist, z.B. durch eine Wandung oder eine Aor-
ta oder in anderer Form. Auf derartige Ausfuhrungs-
formen wird zu den Fig. 61 bis Fig. 68 noch einge-
gangen. In Fig. 14 sind zwei Detailausschnitte A, B
der implantierbaren Einrichtung 1 markiert, die in den
Detailansichten der Eig. 15 (Detail A) und Eig. 16
(Detail B) dargestellt sind. Hierbei wird aus Fig. 15,
die das Zentrum der implantierbaren Einrichtung
zeigt, die kleine zentrale Durchgangséffnung 16 deut-
lich, die sich durch den distalen Abschnitt, den Zwi-
schenabschnitt und den proximalen Abschnitt hin-
durch erstreckt. Die Tragstruktur 17 ist hier als regel-
maRiges Geflecht aus einem drahtartigen Element 5
gebildet. Das in Fig. 16 gezeigte Detail B des Randes
der implantierbaren Einrichtung 1 zeigt, dass dieser
aulere Rand 18 mit einem zusatzlichen Element 19
umwickelt ist, das zum Befestigen des Membranele-
ments 4 dient. Das Element 19 kann daher beispiels-
weise als Faden, z.B. aus Prolene, einem herzchirur-
gischen Nahtmaterial, oder als Drahtelement ausge-
bildet sein. Ferner kann ein zusatzliches Element als
Marker zur Kenntlichmachung der implantierbaren
Einrichtung unter einer Uberwachungseinrichtung
wahrend eines Implantationsvorgangs vorgesehen
sein, wie weiter unten noch beschrieben wird. Dieser
auflere Rand 18 der implantierbaren Einrichtung ist
der Bereich, in dem das nach distal weisende Teil-
stlick 14 und das in Richtung proximal weisende Teil-
stlick 13 des distalen Abschnitts aneinander angren-
zen bzw. ineinander Ubergehen. Dies ist auch
Fig. 1C und Fig. 1H zu entnehmen.

[0107] Die Tragstruktur 17 der implantierbaren Ein-
richtung 1 kann so dicht ausgebildet sein, dass diese
bereits eine Art Membran bildet. Ist dies jedoch nicht
der Fall oder ein véllig dichter Verschluss einer Off-
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nung, wie einer Defekt6ffnung im Herzen eines Pati-
enten, erwlnscht, kann das zuséatzliche Membrane-
lement 4 vorgesehen sein, das in Fig. 16 unter dem
Geflecht oder Gewebe der Tragstruktur beispielhaft
skizziert ist. Wie den Fig. 30 bis Fig. 34 zu entneh-
men ist, kann das Membranelement 4 nicht nur distal
auf dem dortigen Teilstlick 14 des distalen Abschnitts
11 der implantierbaren Einrichtung 1 aufgefligt sein,
wie in Fig. 1 bzw. auch Fig. 30 gezeigt, sondern kann
auch an anderen Stellen innerhalb und aulenseitig
auf der implantierbaren Einrichtung vorgesehen sein.
Die in Fig. 32 gezeigte Variante eines sehr klein aus-
gebildeten Membranelements 4 ist innerhalb der Off-
nung 16 des Zwischenabschnitts 15 angeordnet. Je
kleiner ein Membranelement ausgebildet ist, desto
geringer ist das Thromboserisiko, da um die zu ver-
schlieRende Offnung 2 in der Wandung 3 herum nur
das Netz der Tragstruktur 17, also nur deren Material,
vorliegt und nicht eine Kombination aus dem Material
des Membranelements und der Tragstruktur, was an-
sonsten das Thromboserisiko erhéht und ggf. zu
Kopfschmerzen und vorubergehender Blindheit auf-
grund der entstehenden und wandernden Embolie
fuhren kann. Diese Komplikationen kénnen hier si-
cher vermieden werden. Dasselbe gilt auch fir die
Ubrigen Anordnungsvarianten in den Fig. 31, Fig. 33,
und 34, wobei in Fig. 31 das Membranelement in
dem Innenraum des proximalen Anschnitts 10 ange-
ordnet und beispielsweise an dem umlaufenden
Rand 18 auf dessen Innenseite befestigt ist. In
Eig. 33 ist das Membranelement in dem Innenraum
12 des proximalen Abschnitts 10 anliegend an dem
distalen Teil des proximalen Abschnitts 10 angeord-
net und dort befestigt, der in den Zwischenabschnitt
Ubergeht und bei einer Anordnung der implantierba-
ren Einrichtung in einem Loch in einer Wandung an
der Wandung anliegt. In Fig. 34 ist das Membranele-
ment im Innenraum des proximalen Abschnitts 10 auf
dessen proximaler Innenseite vorgesehen. Das
Membranelement kann z.B. aus einem Kunststoffma-
terial, wie einem Polymer, bestehen.

[0108] In Fig. 17 ist das in den Fig. 14 und Fig. 16
nicht sichtbare Detail des zurlick- oder rickwarts ge-
falteten Teilstlicks 13 des distalen Abschnitts 11 ge-
zeigt. Dieses ist hier vergleichsweise schmal ausge-
bildet. Es kann ebenso breiter ausgebildet werden
und sich sogar bis an das Zentrum der implantierba-
ren Einrichtung heran erstrecken.

[0109] Die Fig. 18 und Fig. 21 bis Fig. 23 zeigen
eine gegenuber der Ausfuhrungsform der implantier-
baren Einrichtung 1 in Fig. 14 modifizierte Ausfih-
rungsform mit einer anderen Ausbildung des umlau-
fenden dufleren Randes 18. Fig. 18 zeigt dabei eine
Draufsicht auf den proximalen Abschnitt 10, Fig. 21
eine Detailansicht des Zentrums der implantierbaren
Einrichtung mit der kleinen Durchgangsoffnung 16
und zwei Enden 51 des drahtartigen Elements 5, die
zentral in der Tragstruktur 17 mit einem anderen Ab-
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schnitt des drahtartigen Elements 5 verflochten sind.

[0110] Wie der Detailansicht des Details D nach
Fig. 18 in Fig. 22 entnommen werden kann, ist an-
stelle eines Umwickelns des duReren Randes 18 des
proximalen Abschnitts 10 hier lediglich partiell ein
Umwickeln von Schlaufen der Tragstruktur mit einem
drahtartigen Element 52 oder ahnlichem vorgesehen.
Dies dient als Marker zum Sichtbarmachen der imp-
lantierbaren Einrichtung z.B. unter einem Rdntgen-
schirm. Zu diesem Zweck ist das drahtartige Element
52 beispielsweise, wie dargestellt, als Mikrospirale
aus einem Platin und Iridium enthaltenden Material
hergestellt, beispielsweise mit einem Anteil von 70
bis 90% Platin und 30 bis 10% Iridium. Wie der De-
tailansicht des Details E aus Fig. 18 in Fig. 23 zu ent-
nehmen ist, ist auch diese implantierbare Einrichtung
1 aus einem einzigen drahtartigen Element gebildet.
Dessen Ende 51 ist hier im Bereich des Randes 21
verflochten, um ein ungewolltes Lésen von diesem zu
vermeiden.

[0111] Fig. 19 eine frontseitige Ansicht des proxi-
malen Abschnitts 10 und Eig. 20 eine Draufsicht auf
den distalen Abschnitt 11 einer weiteren Ausfih-
rungsform der implantierbaren Einrichtung 1. Hierbei
wird deutlich, dass in dieser Ausflihrungsform der
proximale Abschnitt 10 mit einem riickwarts in Rich-
tung zu dem distalen Abschnitt 11 gefalteten Teilstlick
und einem nach proximal weisenden Teilstlck verse-
hen ist, also einen dem Aufbau des distalen Ab-
schnitts gemaR Fig. 1 entsprechenden Aufbau auf-
weist. Die Tragstruktur 17 ist dichter als beispielswei-
se bei der Ausfuhrungsform nach Fig. 14. Dies ist
insbesondere auch im zentralen Bereich sichtbar, da
dort im Wesentlichen keine Durchgangsoéffnung in
dem proximalen Abschnitt 10 belassen ist. Die einzel-
nen regelmaflig angeordneten Segmente der
Tragstruktur 17 mit sich wiederholender Formgebung
kdnnen z.B. jeweils einen Winkel von a = 20° mit ei-
ner Toleranz von 3% einnehmen.

[0112] FEiq. 24A zeigt eine Seitenansicht als Prinzip-
skizze einer implantierbaren Einrichtung, bei der der
distale Abschnitt 11 flach bzw. eben ausgebildet ist,
wohingegen der proximale Abschnitt 10 gekrimmt
geschlossen ausgebildet ist. In Fig. 24B ist der dista-
le Abschnitt 11 mit aufeinander zurtickgefalteten Teil-
stlicken 13, 14 ausgebildet.

[0113] Die Ausfihrungsform der implantierbaren
Einrichtung gemaR Fig. 25 weist im Unterschied zu
der in Fig. 14 gezeigten, ebenso wie die in den
Fig. 19 und Fig. 20 gezeigte, im Wesentlichen keine
durchgehende Durchgangsoéffnung auf, da der proxi-
male Abschnitt 10 keine solche mittlere Offnung auf-
weist, sondern in seinem zentralen Bereich 22 im
Wesentlichen geschlossen ausgebildet ist, wie der
Detailansicht des in Fig. 25 markierten Details F in
Fig. 26 entnommen werden kann. Um die Tragstruk-
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tur im den zentralen Bereich umgebenden Bereich
stabil, jedoch offener zu gestalten, sind die einzelnen
drahtartigen Elemente in einem den zentralen Be-
reich 22 der Tragstruktur 17 umgebenden Bereich
miteinander verflochten, wie der Detailansicht des
Details G aus Fig. 25 in Fig. 27 enthommen werden
kann. Das Ende 51 des drahtartigen Elements 5 ist in
diesem zentralen Bereich 22 mit einem Teilstlick des
drahtartigen Elements verflochten, um dieses gegen
ein ungewolltes Lésen zu sichern. Der dufere Rand
18 ist hier nicht mit einem ein Membranelement be-
festigenden Element umwickelt, da kein Membrane-
lement vorgesehen ist. Dies ist sowohl der Detailan-
sicht des Details H des Randes 18 in Fig. 28 zu ent-
nehmen als auch der Detailansicht des Details | aus
Fig. 25 in Fig. 29.

[0114] Fig. 59 zeigt die Ausfuhrungsform der imp-
lantierbaren Einrichtung geman Fig. 25 in modifizier-
ter Form mit einem daran befestigten Membranele-
ment 4. Das Membranelement 4 liegt auf der gesam-
ten Tragstruktur 17 auf, so dass kein umlaufender
Rand der Tragstruktur frei bleibt. Das Risiko einer
Embolisierung im Randbereich der implantierbaren
Einrichtung 1 ist somit gering. Das Membranelement
4 erstreckt sich auch uber den in Eig. 59 gezeigten
inneren Bereich 29 des proximalen Abschnitts und
Uber das proximale Ende 25 hinweg, das hier im We-
sentlichen geschlossen ausgebildet ist. Das Memb-
ranelement 4 ist an der umlaufenden Kante 24 der
Tragstruktur 17 der implantierbaren Einrichtung 1 be-
festigt, z.B. dort angenaht.

[0115] Die Eig. 35 bis Fig. 42B zeigen skizzenhaft
den Vorgang des Absetzens einer implantierbaren
Einrichtung 1 in der Offnung 2 der Wandung 3. Die
Eig. 43 bis Fig. 58 zeigen dies am Beispiel einer de-
tailreicher, perspektivisch dargestellten implantierba-
ren Einrichtung 1. Im ersten Schritt in Eig. 35 bzw. 43
wird ein Fihrungs- oder Abwurfdraht 40 und nachfol-
gend ein diesen umgebender Katheter 23, in dem
sich die implantierbare Einrichtung innerhalb des Ka-
theters 23 im entlang der Achse x langgestreckten
Primarzustand, den Abwurfdraht umgebend, befin-
det, durch die Offnung 2 geschoben. Zum Vorschie-
ben wird beispielsweise ein Haltedraht 41, der an der
implantierbaren Einrichtung 1 befestigt ist, relativ zu
dem Abwurfdraht 40 bewegt. Die Anbringung des
Haltedrahtes 41 an der implantierbaren Einrichtung
wird zu den Fig. 78 bis Fig. 89 noch naher beschrie-
ben. Im zweiten Schritt wird die implantierbare Ein-
richtung 1 aus dem Katheter 23 entlang dem Abwurf-
draht 40 herausgeschoben. Dabei entfaltet sich zu-
nachst das Teilstlick 13 des distalen Abschnitts 11,
das spater an der Wandung 3 anliegen wird. Dies ist
insbesondere den Fig. 36 und Fig. 37 sowie Fig. 44
bis Fig. 47 zu entnehmen. Hierbei ist klar erkennbar,
dass dem Teilstlick 13 eingepragt ist, sich in Richtung
proximal zurlickzufalten. Vorteilhaft wird als Material
fur die implantierbare Einrichtung 1 ein Formgedacht-
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nismaterial, insbesondere Nitinol, ein Kunststoffma-
terial oder ein anderes Formgedachtnismaterial oder
eine Kombination aus einem Formgedachtnismateri-
al und einem anderen Material, beispielsweise bei ei-
ner mehrlagigen Tragstruktur der implantierbaren
Einrichtung, verwendet.

[0116] Beim weiteren Herausschieben der implan-
tierbaren Einrichtung 1 aus dem Katheter 23 entfaltet
sich das zweite Teilstiick 14 des distalen Abschnitts
11, wie den Fig. 39 sowie Fig. 48 bis Fig. 50 zu ent-
nehmen. Je weiter die implantierbare Einrichtung aus
dem Katheter herausgeschoben wird, desto weiter
faltet sich das Teilstick 13 auf das Teilstlck 14 zu-
ruck und legt sich beim weiteren Herausschieben der
implantierbaren Einrichtung 1 aus dem Katheter 23
an diesem an.

[0117] Wird die implantierbare Einrichtung 1 weiter
aus dem Katheter herausgeschoben, entfaltet sich
auch der proximale Abschnitt 10 nach und nach, wie
in den Fig. 40 bis 42 und Fig. 51 bis Fig. 57 zu ent-
nehmen. Dabei expandiert sich der proximale Ab-
schnitt 10 radial und bildet eine umlaufende Kante
24, so dass auch der proximale Abschnitt doppellagig
ausgebildet ist. Allerdings ist das proximale Ende 25
des proximalen Abschnitts 10 zusammengefasst ge-
schlossen oder mit einer minimalen Offnung verse-
hen ausgebildet, so dass der Innenraum 12 umgrenzt
wird.

[0118] Ist die implantierbare Einrichtung vollstandig
aus dem Katheter herausgeschoben und hat sich
hierbei in ihre Sekundarform entfaltet, weist sie z.B.
die in den Eig. 42A oder Fiq. 42B und Fig. 58 ge-
zeigte Form auf. Im Unterschied zu der Ausfuhrungs-
form gemal Fiqg. 42A ist die Ausfuhrungsform ge-
mal Fig. 42B mit einem Membranelement 4 auf ih-
rem distalen Abschnitt versehen. Anstelle einer im
Wesentlichen flachen Form des proximalen Ab-
schnitts 10, wie er in diesen Figuren gezeigt ist, kann
dieser auch bauchig ausgebildet sein, also einen gro-
Reren Innenraum umgrenzen, und/oder gekriimmt,
wie z.B. in Eig. 24B gezeigt.

[0119] Sitzt die implantierbare Einrichtung so an der
Implantationsstelle, dass der gewlinschte Verschluss
oder Teilverschluss gegeben ist, kann die implantier-
bare Einrichtung von dem Abwurfsystem in Form des
Abwurfdrahts 40 und Haltedrahts 41 getrennt wer-
den. Eine entsprechende Darstellung ist in den
Fig. 42B und Fig. 58 zu finden. Ist noch eine Nach-
justierung erforderlich, kann diese durch weitere Re-
lativbewegung von Abwurf- und Haltedraht erfolgen,
bis die gewlinschte Position erreicht ist. Hierbei ist
auch eine Rotation der implantierbaren Einrichtung
maglich, wie beispielhaft in Fig. 87, einer skizzenhaf-
ten Draufsicht auf eine implantierbare Einrichtung mit
durchgefuhrtem Abwurf- und Haltedraht, gezeigt.
Ebenso ist eine Flotation der implantierbaren Einrich-
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tung um den Abwurfdraht 40 und Haltedraht 41 her-
um moglich, wie in Fig. 88 skizziert. Der Fuhrungs-
bzw. Abwurfdraht 40 ist insgesamt sehr dinn ausge-
bildet und weist eine sehr diinne Spitze auf, wodurch
eine Flotation einer implantierbaren Einrichtung mit
dem Abwurfdraht mdéglich ist. Die Spitze des Abwurf-
drahtes kann einen Durchmesser von 0,1 bis 0,3 mm
aufweisen. Die implantierbare Einrichtung kann je-
den beliebigen Winkel gegentiber dem Abwurfdraht
40 einnehmen, wie in Fig. 86 angedeutet. Somit ist
eine Direktionierung der implantierbaren Einrichtung
auch an ansonsten schlecht zugangliche Implantati-
onsstellen in einem menschlichen oder tierischen
Kérper problemlos moglich.

[0120] Wie der Draufsicht auf die implantierbare
Einrichtung 1 in Fig. 60 entnommen werden kann,
weist diese Ausflihrungsform gegenuiber der Fig. 58
gezeigten die Modifikation auf, dass diese mit einem
Membranelement 4 versehen ist. Dieses weist einen
geringeren Durchmesser als die implantierbare Ein-
richtung 1 auf, so dass umlaufend um das Membran-
element 4 ein Rand der Tragstruktur 17 frei bleibt.
Das Membranelement 4 ist auf dem nach distal ge-
richteten Teilstiick 14 des distalen Abschnitts 11 be-
festigt, insbesondere dort angenaht oder angeklebt.
Durch das Zentrum der implantierbaren Einrichtung 1
und des Membranelements 4 ist der Abwurfdraht 40
hindurchgefiuhrt, wie in Eig. 60 ebenfalls angedeutet.

[0121] Die Positionierung der implantierbaren Ein-
richtung kann beispielsweise Uber bildgebende Ver-
fahren verfolgt werden, wobei z.B. die implantierbare
Einrichtung an einigen Stellen die bereits genannten
Marker 52 aufweisen kann, die bei den bildgebenden
Verfahren sichtbar sind. Diese Marker kénnen z.B.
randseitig vorgesehen sein, wie in Eig. 22 gezeigt,
oder in der Flache der Tragstruktur 17, wobei sich
eine randseitige Anordnung als vorteilhafter erweist,
da die Umgrenzung der implantierbaren Einrichtung
eindeutig erfassbar ist.

[0122] Die implantierbare Einrichtung 1 kann sich
einer beliebigen Form einer Offnung, 2, innerhalb de-
rer sie angeordnet wird, anpassen. Beispielsweise
wird sie oval, wenn sie in einer ovalen Offnung abge-
setzt wird, oder mehreckig, wenn sie in einer mehre-
ckigen Offnung abgesetzt wird. Die Fig. 61 bis
Fig. 64 zeigen Ausfiihrungsformen solcher Deforma-
tionen. Hierbei kann sich die gesamte implantierbare
Einrichtung um alle Achsen krimmen, um sich der
Formgebung an der Implantationsstelle, insbesonde-
re an Wandungen dort, anzupassen. Aufgrund des
durch das zuriick gefaltete Teilstlick des einen Ab-
schnitts doppelt aufeinander gelegten Abschnitts,
passt sich die implantierbare Einrichtung problemlos
an alle Formgebungen der Implantationsstelle an und
nimmt eine stabile Position trotz der Deformation ein,
klemmt sich sogar an der Implantationsstele fest.
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[0123] Um die Implantation noch weiter zu verbes-
sern, kann die implantierbare Einrichtung auch be-
reits beim Einpragen ihrer Sekundarform bei ihrer
Herstellung mit einer Krimmung und/oder ovalen,
mehreckigen oder anderen Formgebung versehen
werden, um besser in eine entsprechend geformte
Offnung zu passen. Eine derartige Ausfiihrungsform
ist beispielhaft in Fig. 65 zu sehen. Hier sind distaler
und proximaler Abschnitt 10, 11 partiell auseinander
gebogen, wie ein offenes Maul eines Tieres. Zur bes-
seren Orientierung sind in Fig. 65 nicht nur die bei-
den aufeinander gefalteten Teilstlicke 13, 14 des Ab-
schnitts 11 und der Abschnitt 10, sondern auch der
Zwischenabschnitt 15 und der auRere Rand 18 des
Abschnitts 11 gezeigt. Diese eingepragte besondere
Formgebung der implantierbaren Einrichtung 1 wird
beispielsweise vorgesehen, um einen negativen
Druck auf eine Aorta zu vermeiden. Wie in den
Fig. 66 bis Fig. 68 zu sehen, kann die implantierbare
Einrichtung sich um eine solche Aorta 31 herumle-
gen, so dass die Gefahr einer Beschadigung der Aor-
tenwand nicht mehr besteht. Fig. 66 zeigt dabei eine
Draufsicht auf die implantierbare Einrichtung 1, die
mit einem Membranelement 4 versehen ist, die
Fig. 67 und Fig. 68 Seitenansichten der implantier-
baren Einrichtung 1. In allen Fallen legt sich die imp-
lantierbare Einrichtung erkennbar um die Aorta 31
herum. Wie der Eig. 68 zu entnehmen, kann auch der
Zwischenabschnitt auRermittig bezlglich der implan-
tierbaren Einrichtung angeordnet sein, so dass in der
Draufsicht eine exzentrische Formgebung der imp-
lantierbaren Einrichtung entsteht.

[0124] Die implantierbare Einrichtung kann bei den
verschiedensten Problematiken verwendet werden,
z.B. als ASD-, VSD- oder PFO-Verschlusseinrich-
tung, PDA-Verschlusseinrichtung, vaskulare Ver-
schlusseinrichtung oder linke Herzohr-Verschluss-
einrichtung.

[0125] Die Eig. 69 bis Fig. 74 zeigen weitere Aus-
fuhrungsformen der implantierbaren Einrichtung 1,
bei denen im Unterschied zu den vorhergehenden
Ausfuhrungsformen jedoch zumindest ein Abschnitt
schneckenartig aufgewickelt ist. Hierbei wird zusatz-
lich zu den beiden Teilstiicken 13 und 14, bei denen
das Teilstlick 13 zurtick oder riickwarts auf das Teil-
stlick 14 gefaltet wird, zumindest eine weitere Riick-
warts- oder Zurlckfaltung beim weiteren Heraus-
schieben der implantierbaren Einrichtung aus einem
Katheter und der Ausbildung der Sekundarform von
dieser vorgenommen. Die beiden Teilstiicke 13, 14
werden noch zumindest einmal um sich selbst herum
gefaltet. Hierdurch wird dieser Abschnitt noch stabiler
im Vergleich zu den implantierbaren Einrichtungen
des Standes der Technik.

[0126] Das zunachst bei einem Entfalten der imp-
lantierbaren Einrichtung 1 aus einer Primarform in
eine Sekundarform sich entfaltende Teilstlick ist das
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Teilstiick 133. Diesem folgt beim weiteren Heraus-
schieben der implantierbaren Einrichtung aus einem
Katheter 23 das Teilstiick 144, das sich in Richtung
distal faltet, wohingegen das Teilstiick 133 sich in
Richtung proximal faltet. Beim weiteren Herausschie-
ben der implantierbaren Einrichtung aus dem Kathe-
ter faltet sich das Teilstick 13 auf das Teilstlck 133
und nachfolgend das Teilstiick 14 auf das Teilstlick
144. Wenngleich in den Figuren nicht dargestellt,
kénnen auf diese Weise noch weitere Teilstlicke auf-
einander gefaltet werden, so dass eine mehr oder
minder dicke Schnecke entsteht.

[0127] Die ubrige Formgebung der implantierbaren
Einrichtung 1 kann wie bei den tbrigen Ausfiihrungs-
formen beliebig sein. GemaR Fig. 69 ist lediglich der
eine Abschnitt mit einer schneckartigen Formgebung
versehen, wohingegen der andere im Wesentlichen
flach scheibenférmig oder ambossartig ausgebildet
und mit einer kleinen Durchgangsoéffnung versehen
ist. Die Durchgangséffnung 16 ist bei dem schne-
ckenartigen Abschnitt mit einem aullenseitig ange-
ordneten Membranelement 4 verschlossen. Bei der
Ausfuhrungsform gemal Eig. 70 ist wiederum der
eine Abschnitt schneckenartig ausgebildet. Der an-
dere Abschnitt ist bauchig geschwungen geformt, mit
einem nach innen eingezogenen zusammengefass-
ten proximalen Ende 25. Im Unterschied zu der Aus-
fuhrungsform nach Eig. 70 ist bei der Ausfiihrungs-
form gemaR Eig. 71 der proximale Abschnitt im We-
sentlichen flach geschwungen geformt und weist ei-
nen gréReren Durchmesser als der schneckenartige
Abschnitt auf. Das innere Ende 25 des proximalen
Abschnitts ist ebenfalls zusammengefasst. Im Unter-
schied hierzu ist der proximale Abschnitt geman
Eig. 74 mit etwa dem gleichen Durchmesser verse-
hen wie der schneckartige Abschnitt und weist inner-
halb des geschlossenen geschwungenen Abschnitts
ein Membranelement 4 auf.

[0128] Die Ausfuhrungsform gemal Eig. 72 ahnelt
der gemal Fig. 69, jedoch mit dem Unterschied,
dass eine vergleichsweise gro3e Durchgangsoffnung
in dem scheibenférmigen Abschnitt vorgesehen und
ein Membranelement 4 dort angeordnet ist. Die
Durchgangsoéffnung in dem scheibenférmigen Ab-
schnitt entspricht nahezu der Durchgangséffnung
durch die implantierbare Einrichtung selbst.

[0129] Die Ausfihrungsform gemaR Fig. 73 weist
zwei schneckenartig aufgefaltete oder aufgewickelte
Abschnitte auf. Auch der proximale Abschnitt 10
weist hierbei ein nach proximal zurtick oder riickwarts
gefaltetes Teilstiick 110 auf, das in ein nach distal
weisendes Teilstlick, das seinerseits in ein nach pro-
ximal weisendes Teilstlick Uibergeht. Auch der proxi-
male Abschnitt kann also schneckenartig durch
mehrfaches Aufeinanderfalten von Teilstiicken aus-
gebildet werden.
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[0130] Die Fig. 75 und Fig. 76 zeigen ebenso wie
die bereits erwahnte Fig. 1K eine fur die Verwendung
zum Verschluss eines PDA geeignete hutférmige
Ausbildung der implantierbaren Einrichtung 1. Hier-
bei wird die implantierbare Einrichtung in die Defekt-
offnung eingefligt und der eine Abschnitt legt sich an
die Aortenwand an. Vorzugsweise ist dieser der mit
dem zumindest einmal zurlickgefalteten Teilstlick
versehene Abschnitt, da dieser eine entsprechende
Formgebung annehmen oder sogar als Sekundar-
form eingepragt bekommen kann. Die Hutformen in
den genannten Figuren eignen sich daher beson-
ders, da die jeweilige Hutkrempe als zumindest ein-
mal zuriick oder rickwarts gefalteter Abschnitt 26
sich an die Formgebung der Aortenwand anpassen
und dort stabil festhalten kann. Bei der Ausflihrungs-
form gemaR Fig. 1K ist nur ein kurzer gerundeter das
Kopfteil des Hutes bildender Abschnitt 27 vorgese-
hen, wohingegen gemal Fig. 76 ein besonders lan-
ger etwa zylindrischer Kopfteil-Abschnitt vorgesehen
ist. Letzterer weist ein geschlossenes Ende auf, das
ferner zu dem anderen die Hutkrempe bildenden Ab-
schnitt nach innen eingezogen geformt ist. Der die
Hutkrempe bildende Abschnitt kann quer zur Langs-
erstreckung der implantierbaren Einrichtung ge-
krimmt geformt sein, um sich besser an eine Aorten-
wand oder eine andere Wandung an der Implantati-
onsstelle anpassen zu kénnen.

[0131] Eine an beiden Abschnitten auskragende
Formgebung der implantierbaren Einrichtung 1 ist in
Eig. 75 gezeigt. Die Hutform weist nicht nur den aus-
kragenden Hutkrempen-Abschnitt 26, sondern auch
einen endseitig auskragenden Kopfteil-Abschnitt 27
auf. Beide Abschnitte kénnen eine der Formgebung
an der Implantationsstelle abgepasste Kriimmung
bzw. Formgebung und zurlick oder riickwarts gefalte-
te Teilstlicke, wie die Teilstiicke 13, 14, aufweisen.

[0132] Neben den in den Figuren gezeigten hutfor-
migen Ausbildungen der implantierbaren Einrichtung
kénnen auch schiefe Formen, birnenartig ausbauen-
de Formen des Kopfteilabschnitts, ein- oder mehr-
fach eingestiilpte Formen etc. zum Anpassen an eine
jeweilige Implantationsstelle vorgesehen sein.

[0133] In Fig. 77 ist eine Ausflihrungsform der imp-
lantierbaren Einrichtung 1 an einem in einer Umman-
telung 42 zur Stabilisierung angeordneten Abwurf-
draht 40 gezeigt. Die implantierbare Einrichtung 1
weist einen bauchigen geschlossenen Abschnitt 10
und einen scheibenférmigen Abschnitt 11 mit aufein-
ander zuriick gefalteten Teilsticken auf. Den Vor-
gang des Auffadelns des zumindest einen Haltedrah-
tes 41 an der implantierbaren Einrichtung 1 ist dies in
den Fig. 78 bis Fig. 81 detailliert gezeigt. Ahnlich wie
bei der Ausfuhrungsform der implantierbaren Einrich-
tung 1 gemal Fig. 25 bzw. Fig. 26 sind um eine
Durchgangsoffnung durch insbesondere den proxi-
malen Abschnitt 10 eines zusammengefassten oder
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zusammenfassbaren proximalen Endes 25 herum
Schlingen 87 als Enden von verdrillten Abschnitten
88 der drahtartigen Elemente 5 gebildet. Durch diese
Schlingen 87 wird der Haltedraht 41 gefadelt, wie in
Fig. 78 bis Fig. 81 gezeigt. Eine solche Schlinge 87
mit daran anschlieRendem verdrillten Abschnitt 88 ist
der Detailansicht in Fig. 82 sowie den skizzenhaften
Draufsichten auf eine Anzahl von acht kreisférmig an-
geordneten Schlingen 87 mit verdrillten Abschnitten
88 in den Fig. 83 bis Fig. 85 zu entnehmen.

[0134] Der Haltedraht liegt innerhalb und auRerhalb
der Schlingen 87 doppelt. Am Ende des Haltedrahtes
41 bildet dieser daher eine Schlaufe 81. Der Abwurf-
draht 40 weist, wie bereits erwahnt, eine sehr dinne
Spitze auf, um besonders einfach durch die endseiti-
ge Schlaufe 81 des Haltedrahts 41 hindurchgefadelt
werden zu kdnnen. Zumeist wird der Abwurfdraht fer-
ner durch das Zentrum, also die Durchgangs6ffnung
in dem proximalen Abschnitt und naturlich moéglichst
auch des distalen Abschnitts sowie eines ggf. vorge-
sehenen Membranelements 4 hindurchgefadelt.

[0135] Das in Eig. 82 gezeigte Ende 81 des Halte-
drahtes 41 wird zusammen mit dem Abwurfdrahten-
de zum Manipulieren des Abwurfvorgangs proximal
beim Operateur gehalten. Das Ende 82 des Halte-
drahtes 41 ist daher nicht so dicht an der implantier-
baren Einrichtung vorgesehen, wie aus Fig. 81 zu
vermuten, da der zumindest eine Haltedraht 41 eine
moglichst Uber die Lange des fir die Implantation
verwendeten Katheters 23 hinausgehende Lange
aufweist.

[0136] Wie der Eig. 84 zu entnehmen, kénnen die
Schlingen nicht nur unverbunden nebeneinander, die
innere Durchgangs6ffnung umgrenzend angeordnet
sein, wie in Fig. 83 zu sehen, sondern auch mit ei-
nem Tragring 85 verbunden sein. Der durch die
Schlaufe 81 des Haltedrahts 41 durchgefadelte Ab-
wurfdraht 40 geht dann z.B., wie in Fig. 85 gezeigt,
durch den Tragring hindurch, wobei der Haltedraht
nicht durch alle Schlingen 87 gefadelt werden zu
braucht, sondern auch ein Durchfadeln einer Schlin-
ge 87 und/oder ein Umschlingen des Tragrings 85
ausreicht, um den Haltedraht 41 an der implantierba-
ren Einrichtung zu befestigen.

[0137] Fig. 89 zeigt eine Detailansicht einer von
dem Abwurfdraht 40 und dem Haltedraht 41 durch-
drungenen implantierbaren Einrichtung 1, wobei Hal-
tedraht 41 und Abwurfdraht 40 in der Ummantelung
42 innerhalb des Katheters 23 angeordnet sind, um
eine bessere Stabilitdt beim Durchschieben durch
den Katheter zu erzielen.

[0138] Die Fig. 90 bis Fig. 101 zeigen das Entfalten
einer anderen Ausfuhrungsform der implantierbaren
Einrichtung 1 aus einer langgestreckten Primarform,
die sie in dem Katheter 23 einnimmt, in eine Sekun-
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darform, die sie auferhalb von diesem einnimmt, so-
bald sie sich entfaltet hat und die ihr zuvor bei ihrer
Herstellung eingepragt wurde. Fig. 90 zeigt dabei die
noch innerhalb des Katheters 23 angeordnete lang-
gestreckte Primarform der implantierbaren Einrich-
tung, wobei sich durch den Katheter 23 und die imp-
lantierbare Einrichtung 1 hindurch deer Abwurfdraht
40 erstreckt. Der Abwurfdraht 40 ist an der implantier-
baren Einrichtung 1 in entsprechender Weise befes-
tigt, z.B. wie in den Fig. 78 bis Fig. 85 gezeigt.

[0139] Die Fig. 91 und Fig. 92 zeigen die implan-
tierbare Einrichtung in einer aus dem Katheter 23 be-
reits ein Stick herausgeschobenen Position, wobei
da Teilstlick 13 der implantierbaren Einrichtung als
erstes aus dem Katheter herausgeschoben wird. In
der Darstellung in Fig. 93 beginnt sich das Teilstlick
13 bereits einzufalten. Dieser Einfaltvorgang erfolgt
nun nicht, wie bei den vorstehend beschriebenen
Ausfuhrungsformen nach auf3en, sondern nach in-
nen in Richtung zu dem Abwurfdraht 40 hin. Dies
kann den Fig. 94 bis Fig. 97 besonders gut entnom-
men werden.

[0140] Das bei dieser Ausfiihrungsform in Richtung
zu dem anderen noch in dem Katheter 23 befindli-
chen Abschnitt 10 weisende Teilstiick 14 der implan-
tierbaren Einrichtung 1 entfaltet sich beim weiteren
Herausschieben der implantierbaren Einrichtung aus
dem Katheter ebenso weiter. Wie der Fig. 98 ent-
nommen werden kann, bildet sich eine Trichterform,
dessen distales Ende doppelt gelegt ist, aufgrund des
sich auf das auflere Teilstlick 14 nach innen zurlick
faltenden (inneren) Teilstiicks 13 und daher distal
eine grolere Stabilitat aufweist.

[0141] Beim weiteren Herausschieben der implan-
tierbaren Einrichtung aus dem Katheter wird die
Trichterform der gesamten implantierbaren Einrich-
tung noch deutlicher (siehe Fig. 99 bis Fig. 101). Das
aulere Teilstuck 14 des distalen Abschnitts 11 geht
dabei in den proximalen Abschnitt 10 Gber. Letzterer
weist ein zusammengefasstes im Wesentlichen ge-
schlossenes proximales Ende auf. An diesem greift
die Ummantelung 42 des Abwurfdrahts 40 zur Stabi-
lisierung von diesem an, damit die implantierbare
Einrichtung 1 problemlos aus dem Katheter 23 her-
ausgeschoben werden kann.

[0142] Ersichtlich kann bei dem Einfalten des Teil-
sticks 13 nach innen in Richtung zu dem Abwurf-
draht hin zwar ebenfalls eine Stabilisierung dieses
Abschnitts 11 der implantierbaren Einrichtung 1 er-
zeugt werden. Diese Art der Einfaltung zur Stabilisie-
rung eignet sich bei zahlreichen Anwendungen und
Formen der implantierbaren Einrichtung, wie z.B. der
in Fig. 101 dargestellten Trichterform. Allerdings be-
steht bei dem Einfalten des Teilstiicks 13 nach innen
in Richtung zu dem Abwurfdraht 40 das Problem,
dass ein Falten in die Primarform einer insbesondere
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vollstandig entfalteten Sekundarform kaum maoglich
ist. Ein Zurtickziehen der entfalteten implantierbaren
Einrichtung in den Katheter hinein erweist sich auf-
grund des doppelt gelegten Materials als schwierig,
das dieses durch den Katheter 23 kaum hindurchpas-
sen wird und somit ein anderer Katheter mit einem
grolReren Innendurchmesser verwendet werden
musste. Dies ist jedoch recht aufwendig. Daher eig-
net sich fir den Fall eines nach dem Entfalten des
Teilstlicks 13 auf das Teilstick 14 erfolgenden Hin-
einziehens der implantierbaren Einrichtung in den
Katheter 23 das Zurickfalten des Teilstlicks nach au-
Ren, wie es in den zuvor beschriebenen Ausfiih-
rungsformen der Fall ist, als vorteilhafter, da hierbei
ein Zurlckfalten aus der Sekundar- in die Primarform
problemlos mdglich ist.

[0143] Die vorstehend beschriebenen implantierba-
ren Einrichtungen kénnen auf ihren Oberflachen be-
handelt oder beschichtet sein. Diese Oberflachenbe-
handlung bzw. — beschichtung kann an dem fir das
Formen der Tragstruktur verwendeten Material
und/oder an der fertig geformten Tragstruktur vorge-
sehen werden. Im Folgenden wird eine Ubersicht
Uber hierbei verwendbare Materialien und Verfahren
zum Behandeln der Oberflachen gegeben.

[0144] Als anorganische und keramische Materia-
lien eignen sich vor allem Biogold, Gold, DLC(Dia-
mond-like Carbon, also diamantartiger Kohlenstoff),
DIN(Diamond-like Nanocomposite, also diamantarti-
ges Nanocomposit), Iridiumoxid, das sich besonders
fur die Oberflachenpassivierung und antioxidative
Beschichtungen eignet, nanoporéses AL,O, (Arznei-
mittel eluierend), Siliciumkarbid, HaP(Hydroxylapatit)
und Titannitritoxid.

[0145] Als synthetische Polymere eignen sich be-
sonders Parylene C (Poly(2-chlor-p-xylylen)), PB-
MA(Polybutylmethacrylat), = PC(Phosphorylcholin),
PE(Polyethylen), PEVA(Polyethylen Vinylacetat),
PHMA(Polyhexylmethacrylat), Polyzene®-F (PTFEP
bzw. Poly[bis](trifluoroethoxy)phosphazene),
PTFE(Polytetrafluorethylen) und PU(Polyurethan),
wobei sich dieses besonders auch als Dunnschicht
eignet. Weitere synthetische Polymere mit entspre-
chender positiver Wirkung in Bezug auf die Implanta-
tionsstelle (Unterstlitzung eines Embolisiervorgangs,
Verhindern einer Thrombenbildung etc.) koénnen
ebenfalls verwendet werden.

[0146] Im Bereich der ebenfalls vorteilhaft verwend-
baren humanen Biopolymere eignen sich vor allem
Collagen, Chondroitin Sulfat, Elastin, Fibrin und Hy-
aluronsaure.

[0147] Ferner kdnnen die Oberflachen auch mit rei-
nen Medikamentenbeschichtungen versehen wer-
den, wie z.B. mit Abciximab (als Glykoproteinhem-
mer), Heparin (als Blutgerinnungshemmer) und/oder
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Paclitaxel (herkémmlich zum Stéren der Zellteilung
eingesetzt). Auch andere reine Medikamentenbe-
schichtungen kdnnen vorgesehen werden.

[0148] Zudem koénnen medikamentenfreisetzende
Polymere verwendet werden, wie beispielsweise Cel-
lulose zum Freisetzen von Abciximab, PC zum Frei-
setzen von Angiopeptin, PE zum Freisetzen von
DNA, PEVA/PBMA zum Freisetzen von Rapamycin,
Poly(L-lactid) (PLLA) zum Freisetzen eines anwen-
dungsspezifisch auswahlbaren Medikaments, Polyl-
actid(PLA) zum Freisetzen von Paclitaxel bzw. Hiru-
din oder lloprost, PLA-PC zum Freisetzen eines viral
vector, PU zum Freisetzen von Forskolin. Ferner kon-
nen auch andere Kombinationen von Polymeren und
Medikamenten wirksam sein. Ein viral vector kann
dabei zum Einbringen genetischen Materials in Zel-
len lebender Organismen verwendet werden. Die
vorstehend genannten Polymere sind zumeist resor-
bierbare Biomaterialien, so dass die genannten Me-
dikamente entsprechend ihre Wirkung entfalten kon-
nen, wohingegen die Polymere keine negative Wir-
kung auf den Organismus des Patienten haben. Bei-
spielsweise weist Rapamycin zumeist eine stark zel-
labtétende Wirkung auf und wird dazu verwendet, zu
verhindern, dass es zu AbstoRungsreaktionen
kommt. Hirudin weist eine blutgerinnungshemmende
Wirkung auf und lloprost wirkt gefalRerweiternd und
gefalischitzend.

[0149] Es ist ebenfalls mdglich, funktionalisierte
Oberflachen mit Biomolekilen und funktionalen
Gruppen als Oberflachenbeschichtung der implan-
tierbaren Einrichtung vorzusehen, z.B. im Rahmen
des sog. Molecular Surface Engineering. Hierbei
werden funktionalisierte Oberflachen aus unmodifi-
zierten Oberflachen durch Einbringen funktioneller
Gruppen geschaffen. U.a. kbnnen hierbei mit speziel-
len Funktionen ausgestattete Grenzflachen erzeugt
werden.

[0150] Im Bereich der Gentechnik hat sich heraus-
gestellt, dass auch Stammzellen vorteilhaft zur Ober-
flachenbeschichtung von implantierbaren Einrichtun-
gen eingesetzt werden kdnnen. Beispielsweise kann
die Oberflache von Stents oder anderen implantier-
baren Einrichtungen gezielt fir die Adhesion im Blut
zirkulierender Progenitorzellen mit Zell-Ligandstruk-
turen versehen werden..

[0151] Zur Oberflachenbehandlung eignen sich vor
allem Verfahren zur Abscheidung, Abtragung bzw.
Veranderung von Grenzschichten, wie beispielswei-
se die Plasmabehandlung, die besonders bei DLC
und DIN (Diamond-like Carbon, also diamantartiger
Kohlenstoff, Diamond-like Nanocomposite, also dia-
mantartiges Nanocomposit) verwendet wird, das
PVD-Verfahren (Physical Vapour Deposition) oder
das CVD-Verfahren (Chemical Vapour Deposition),
die lonenimplantation, das Sputtern, das lonenstrahl-
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verfahren, das Laserverfahren, ein thermisches Ver-
fahren, das Spin Coating, das Dip Coating, das Atzen
oder das Elektropolieren. Auch andere Oberflachen-
behandlungsverfahren kénnen verwendet werden.
Unter dem Spin Coating wird ein Aufbringen eine
gleichmafig dinnen Films auf einem flachen rotati-
onssymmetrischen Substrat durch Verteilen eines
Materials unter Fliehkraft beim schnellen Rotieren
des Substrats verstanden. Unter dem Dip Coating
wird das Beschichten eines translationssymmetri-
schen Substrats durch Eintauchen desselben in ein
Material (Sol), Herausziehen von diesem unter kon-
stanter Geschwindigkeit, so dass ein flissiger Film
auf der Substratoberflache haften bleibt und Trock-
nen desselben verstanden.

[0152] Neben den im vorstehenden beschriebenen
und in den Figuren gezeigten Ausfiihrungsformen
von implantierbaren Einrichtungen kdnnen noch
zahlreiche weitere gebildet werden, bei denen zumin-
dest einer der distalen und proximalen Abschnitte in
der Sekundarform ein nach aufien weisendes Teil-
stlick und ein sich als erstes aus der Primarform in
die Sekundarform entfaltendes, auf das erste Teil-
stiick zuriick oder rickwarts gefaltetes zweites Teil-
stuck aufweist. Hierbei kénnen die beiden Teilstlicke
in der vollstandig entfalteten Form der implantierba-
ren Einrichtung aufeinander liegen oder mit einem
Abstand zueinander liegen, wobei sich das zu dem
anderen Abschnitt weisende Teilstlick an der Wan-
dung einer Defektoffnung oder der Implantationsstel-
le abstitzen kann. In jedem der Falle wird aufgrund
der zumindest Doppellagigkeit eine Stabilisierung
dieses Abschnitts der implantierbaren Einrichtung er-
zielt. Anstelle der gezeigten und beschriebenen fla-
chen Ausbildung der proximalen Aulienseite des pro-
ximalen Abschnitts kann dieser auch ein derart z.B.
zentral zusammengefasstes Ende aufweisen, dass
dieses nach auflen absteht. Die beschriebenen
Merkmale kénnen einzeln oder in beliebiger Kombi-
nation miteinander vorgesehen werden und dabei
vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung bilden.
Alle zu den verschiedenen Ausfihrungsformen von
implantierbaren Einrichtungen genannten Merkmale,
insbesondere die, die die Tragstruktur und/oder ein
Membranelement betreffen, kdnnen bei allen diesen
Ausfihrungsformen vorgesehen sein, auch wenn
diese ggf. nur zu der einen oder anderen beschrieben
sind. Somit ist eine beliebige Kombination der einzel-
nen Ausfuhrungsformen und ihrer Merkmale mdéglich.

Bezugszeichenliste

implantierbare Einrichtung
Offnung

Wandung
Membranelement
drahtartiges Element
drahtartiges Element
drahtartiges Element

Noabhwh-=-
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8 drahtartiges Element
9 drahtartiges Element
10 proximaler Abschnitt
1" distaler Abschnitt

12 Innenraum

13 Teilstiick

14 Teilstiick

15 Zwischenabschnitt

16 Offnung/zentrale Durchgangséffnung
17 Tragstruktur

18 AuRerer Rand

19 Element

20 Innerer Bereich

21 AuRerer Rand

22 Zentraler Bereich
23 Katheter

24 Umlaufende Kante
25 Proximales Ende

26 Hutkrempen-Abschnitt

27 Kopfteil-Abschnitt

30 AuBenseite der Wandung
31 Aorta

40 Abwurfdraht

41 Haltdraht

42 Ummantelung
50 drahtartiges Element
51 Ende

52 drahtartiges Element
55 drahtartiges Element
60 drahtartiges Element
66 drahtartiges Element
81 Schlaufe

82 Ende

85 Tragring

87 Schlinge

88 verdrillter Abschnitt
110 Teilstiick

133  Teilstlck

144  Teilstlck

555 drahtartiges Element
666 drahtartiges Element
) Achse

Patentanspriiche

1. Implantierbare Einrichtung (1) zur Verwendung
im menschlichen und/oder tierischen Kdérper zum
Verschluss oder Teilverschluss von Defektéffnungen
(2), Hohlrdumen, Organwegen etc. oder zum Schaf-
fen einer definierten Verbindungsoéffnung zwischen
Wandungen, Organen, Hohlrdumen etc., mit einer
Tragstruktur (17), die in einer Primarform ein grof3es
Verhaltnis von Lange zu Querausdehnung entlang ei-
ner Achse (x) und in einer Sekundarform ein kleine-
res Verhaltnis von Lange zu Querausdehnung ent-
lang der Achse (x) aufweist, wobei die Tragstruktur
(17) einen proximalen und einen distalen Abschnitt
(10, 11) aufweist und nach Art eines Geflechts
und/oder Gewebes und/oder Geleges und/oder Net-
zes geformt ist, dadurch gekennzeichnet, dass zu-
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mindest der eine Abschnitt (11) in der Sekundarform
ein nach auf’en von dem anderen Abschnitt (10)
wegweisendes erstes Teilstiick (14) und ein sich als
erstes aus der Primarform in die Sekundarform ent-
faltendes in Richtung zu dem anderen Abschnitt (10)
auf das erste Teilstlick (14) zurlick gefaltetes zweites
Teilstiick (13) aufweist.

2. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
1, dadurch gekennzeichnet, dass zwischen dem pro-
ximalen und dem distalen Abschnitt (10, 11) ein Zwi-
schenabschnitt (15) mit gegeniiber dem proximalen
und dem distalen Abschnitt (10, 11) vermindertem
Durchmesser vorgesehen ist.

3. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest
der eine Abschnitt zumindest in seinem Randbereich
im Wesentlichen scheibenférmig oder bauchig aus-
gebildet ist.

4. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der
vorstehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass der eine Abschnitt scheibenférmig und der an-
dere Abschnitt bauchig ausgebildet ist.

5. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
3, dadurch gekennzeichnet, dass der eine Abschnitt
eine Tragstruktur (17) mit einem im Wesentlichen ge-
schlossenen Ende aufweist.

6. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
4, dadurch gekennzeichnet, dass das im Wesentli-
chen geschlossene Ende als ein Geflecht- und/oder
Gelege- und/oder Gewebe- und/oder Netzenden der
Tragstruktur (17) zusammenfassendes, in einem Huil-
senelement aufgenommenes Ende ausgebildet ist.

7. Implantierbare Einrichtung (1) zur Verwendung
im menschlichen und/oder tierischen Koérper zum
Verschluss oder Teilverschluss von Defektéffnungen
(2), Hohlrdumen, Organwegen etc. mit einer aus ei-
ner Primarform in eine eingepragte Sekundarform re-
produzierbar umwandelbaren Tragstruktur (17), wo-
bei die Tragstruktur (17) einen proximalen und einen
distalen Abschnitt (10, 11) aufweist und nach Art ei-
nes Geflechts und/oder Gewebes und/oder Geleges
und/oder Netzes geformt ist und wobei der eine Ab-
schnitt eine sich nach auf3en hin 6ffnende Form auf-
weist und der andere Abschnitt eine bauchige ge-
schlossene, insbesondere durch ein Hulsenelement
geschlossene, Form aufweist, dadurch gekennzeich-
net, dass der mit der gedffneten Form versehene Ab-
schnitt (11) zumindest zwei aufeinander gefaltete
Teilstlicke aufweist (13, 14).

8. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der
vorstehenden Anspriche, dadurch gekennzeichnet,
dass im Bereich des proximalen und/oder distalen
Abschnitts (10, 11) und/oder zwischen den proxima-
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len und distalen Abschnitten (10, 11) zumindest ein
Membranelement (4) vorgesehen ist.

9. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
8, dadurch gekennzeichnet, dass das Membranele-
ment (4) an dem Geflecht, Gewebe, Gelege oder
Netz der Tragstruktur (17) der implantierbaren Ein-
richtung (1) befestigt ist.

10. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
8 oder 9, dadurch gekennzeichnet, dass die Befesti-
gung zwischen Membranelement (4) und Tragstruk-
tur (17) durch Vernadhen im Bereich des aulieren
Randes (18) der Tragstruktur vorgesehen ist.

11. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
8, 9 oder 10, dadurch gekennzeichnet, dass die Be-
festigung des Membranelements (4) an der
Tragstruktur (17) durch Umschlingen eines Randes
des Membranelements (4) und von randseitigen
Schlingen der Tragstruktur (17) mit einem fadenarti-
gen Element (19) und Vorsehen zumindest einer Ver-
knotung an einer randseitigen Schlinge der
Tragstruktur (17) vorgesehen ist.

12. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der Anspriche 8 bis 11, dadurch gekennzeichnet,
dass die Abmessungen des Membranelements (4)
etwa denen einer zu verschlieBenden Defektéffnung
(2) entsprechen.

13. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der Anspriche 8 bis 11, dadurch gekennzeichnet,
dass das Membranelement (4) so bemessen und an
der implantierbaren Einrichtung (1) befestigt ist, dass
das Membranelement (4) in der Sekundarform der
implantierbaren Einrichtung (1) diese im Wesentli-
chen vollstandig abdeckt, insbesondere den distalen
Abschnitt (11) im Wesentlichen vollstandig abdeckt.

14. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der vorstehenden Anspriche, dadurch gekennzeich-
net, dass das Geflecht und/oder Netz und/oder Ge-
webe und/oder Gelege der Tragstruktur (17) der imp-
lantierbaren Einrichtung so dicht ausgebildet ist, dass
die Tragstruktur (17) als Membranelement wirkt.

15. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der vorstehenden Anspriche, dadurch gekennzeich-
net, dass die implantierbare Einrichtung (1) eine kon-
zentrische oder exzentrische Form aufweist.

16. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der vorstehenden Anspriche, dadurch gekennzeich-
net, dass sich die Tragstruktur (17) der implantierba-
ren Einrichtung (1) selbststéandig an die Formgebung
an einer Implantationsstelle anpasst.

17. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
16, dadurch gekennzeichnet, dass sich die
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Tragstruktur (17) mit dem zumindest einen Teilstlick
(13) des einen Abschnitts (11), das in der Sekundar-
form in Richtung zu dem anderen Abschnitt (10) zu-
rick gefaltet ist, selbstédndig an die Formgebung ei-
ner Implantationsstelle anpasst.

18. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
16 oder 17, dadurch gekennzeichnet, dass sich die
Tragstruktur (17) in jeder Richtung ihrer Erstreckung
an die Implantationsstelle anpasst oder an diese an-
passbar ausgebildet ist.

19. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der Anspriiche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet,
dass die implantierbare Einrichtung (1) an die Form-
gebung an einer Implantationsstelle angepasst ge-
formt und die Formgebung als Sekundarform einge-
pragt ist.

20. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der vorstehenden Anspruche, dadurch gekennzeich-
net, dass das in Richtung zu dem anderen Abschnitt
(10, 11) zurlick gefaltete zweite Teilstlick (13) schmal
in Form eines umlaufenden diinnen Randes ausge-
bildet ist.

21. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der vorstehenden Anspruche, dadurch gekennzeich-
net, dass der Durchmesser des Zwischenabschnitts
und/oder der Durchmesser einer sich durch die imp-
lantierbare Einrichtung (1) hindurch erstreckenden
Durchgangsoéffnung (16) vorbestimmbar dimensio-
niert ist zum Schaffen der definierten Verbindungsoff-
nung zwischen Wandungen, Organen, Hohlrdumen
in einem menschlichen und/oder tierischen Korper.

22. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der Anspriiche 1 bis 19, dadurch gekennzeichnet,
dass das in Richtung zu dem anderen Abschnitt (10,
11) zurlick gefaltete zweite Teilstlick (13) sich bis
nahe an oder bis an den Zwischenabschnitt (15) her-
an erstreckt, insbesondere an diesem zur Anlage
kommt.

23. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Tragstruktur (17) der implantierbaren Einrichtung (1)
aus einem Formgedachtnismaterial, insbesondere
einem Metall oder einer Metalllegierung, insbesonde-
re aus Nitinol, oder einem Kunststoffmaterial besteht.

24. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der Anspriche 8 bis 23, dadurch gekennzeichnet,
dass das Membranelement (4) aus einem Kunststoff-
material, insbesondere aus Polyester, besteht.

25. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der vorstehenden Anspruche, dadurch gekennzeich-
net, dass zumindest eine der Oberflachen der imp-
lantierbaren Einrichtung (1), insbesondere der
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Tragstruktur (17) und/oder des Membranelements
(4), mit zumindest einem Funktionsmaterial be-
schichtet oder behandelt ist.

26. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
25, dadurch gekennzeichnet, dass das Funktionsma-
terial ausgewahlt ist aus der Gruppe bestehend aus
anorganischen Materialien, keramischen Materialien,
synthetischen Polymeren, humanen Biopolymeren,
Medikamentenbeschichtungen, medikamentenfrei-
setzenden Polymeren, Biomolekiilen, funktionalen
Gruppen, genetischen Materialien.

27. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
26, dadurch gekennzeichnet, dass das Funktionsma-
terial ausgewahlt ist aus der Gruppe bestehend aus
Gold, Biogold, diamantartigem Carbon, diamantarti-
gem Nanocomposit, Iridiumoxid, nanoporésem
AL,QO,, Siliciumkarbid, Hydroxylapatit, Titannitritoxid,
Poly(2-chlor-p-xylylen), Polybutylmethacrylat, Phos-
phorylcholin, Polyethylen, Polyethylen Vinylacetat,
Polyhexylmethacrylat, Polybis(trifluoroethoxy)phos-
phazen, Polytetrafluorethylen, Polyurethan, Colla-
gen, Chondroitinsulfat, Elastin, Fibrin, Hydraluron-
saure, Abciximab, Heparin, Paclitaxel, Abciximab
freisetzender Cellulose, Angiopeptin freisetzendem
Phosphorylcholin, DNA freisetzendem Polyethylenvi-
nylacetat oder Polybutylmethacrylat, ein Medikament
oder eine Substanz freisetzendes Poly(L-lactid), Pa-
clitaxel oder Hirudin oder lloprost freisetzendem Po-
lylactid, viral vector freisetzendem Polylactid-Phos-
phorylcholin, Forskolin freisetzendem Polyurethan,
Stammzellen.

28. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der Anspriiche 25 bis 27, dadurch gekennzeichnet,
dass die zumindest eine Oberflache der implantier-
baren Einrichtung (1) durch Plasmabehandlung, ein
PVD-Verfahren, ein CVD- Verfahren, lonenimplanta-
tion, Sputtern, lonenstrahlverfahren, Laserverfahren,
ein thermisches Verfahren, Spin Coating, Dip Coa-
ting, Atzen, Elektropolieren behandelt ist.

29. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der vorstehenden Anspriche, dadurch gekennzeich-
net, dass der distale Abschnitt (11) der implantierba-
ren Einrichtung (1) unabhangig von deren proximalen
Abschnitt (11) entfaltbar ist.

30. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der vorstehenden Anspriche, dadurch gekennzeich-
net, dass die implantierbare Einrichtung (1) aus ei-
nem einzigen oder mehreren drahtartigen Elementen
(5) geformt ist.

31. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
30, dadurch gekennzeichnet, dass das zumindest
eine drahtartige Element (5) eine runde oder flache
Querschnittsform oder eine beliebige Kombination
aus einer flachen und runden Querschnittsform auf-
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weist.

32. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
30 oder 31, dadurch gekennzeichnet, dass die Enden
des einen drahtartigen Elements (5) in der Flache der
Tragstruktur (17) miteinander verwoben sind.

33. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
30, 31 oder 32, dadurch gekennzeichnet, dass die
Tragstruktur (17) der implantierbaren Einrichtung (1)
endseitig eine oder mehrere Schlingen (87) ausbil-
det.

34. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
33, dadurch gekennzeichnet, dass die Schlingen (87)
in Richtung des ubrigen Teils der Tragstruktur (17) in
einen verdrillten oder verflochtenen Abschnitt (88)
Ubergehen.

35. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der vorstehenden Anspruche, dadurch gekennzeich-
net, dass die Tragstruktur (17) der implantierbaren
Einrichtung (1) miteinander verwobene oder verfloch-
tene verdrillte drahtartige Elemente (5) oder mitein-
ander verdrillte Abschnitte drahtartiger Elemente (5)
umfasst, die an Kreuzungspunkten einzeln oder als
verdrillte Elemente durcheinander hindurch gefloch-
ten sind.

36. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der vorstehenden Anspruche, dadurch gekennzeich-
net, dass die Tragstruktur (17) aus zumindest einem
drahtartigen Element (5) einlagig, doppellagig oder
mehrlagig ausgebildet ist.

37. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
36, dadurch gekennzeichnet, dass die einzelnen La-
gen oder Schichten der Tragstruktur (17) aus dem
gleichen Material bestehen.

38. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
36, dadurch gekennzeichnet, dass die einzelnen La-
gen oder Schichten der Tragstruktur (17) aus unter-
schiedlichen Materialien bestehen.

39. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
38, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest eine
der Lagen aus Nitinol, zumindest eine der Lagen aus
Polyester und zumindest eine der Lagen aus PTFE
besteht.

40. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der Anspriche 36 bis 39, dadurch gekennzeichnet,
dass zwischen zumindest zwei Lagen der Tragstruk-
tur (17) zumindest ein Membranelement (4) angeord-
net ist.

41. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der vorstehenden Anspruche, dadurch gekennzeich-
net, dass zumindest ein Element (52) als Marker zum
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Sichtbarmachen der implantierbaren Einrichtung (1)
unter einer Uberwachungseinrichtung wahrend eines
Implantationsvorgangs vorgesehen ist.

42. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
41, dadurch gekennzeichnet, dass das zumindest
eine Element (52) eine randseitig (18) an der implan-
tierbaren Einrichtung (1) vorgesehene Mikrospirale
ist.

43. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
41 oder 42, dadurch gekennzeichnet, dass das zu-
mindest eine Element (52) aus einem réntgensicht-
baren Material besteht, insbesondere aus einem 70
bis 90% Platin und 30 bis 10% Iridium enthaltenden
Material.

44. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der vorstehenden Anspriiche oder nach dem Ober-
begriff des Anspruchs 1, dadurch gekennzeichnet,
dass der zumindest eine Abschnitt (10, 11) der
Tragstruktur (17) schneckenartig aufgewickelt ist.

45. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
44, dadurch gekennzeichnet, dass beide Abschnitte
(10, 11) schneckenartig aufgewickelt sind.

46. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
44 oder 45, dadurch gekennzeichnet, dass der zu-
mindest eine schneckenartig aufgewickelte Abschnitt
(11) mehrere zu dem jeweils anderen Abschnitt (10)
weisende Teilstiicke (13, 133) und mehrere von dem
anderen Abschnitt (10) weg weisende Teilstlicke (14,
144) aufweist.

47. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der Anspriiche 44 bis 46, dadurch gekennzeichnet,
dass der andere Abschnitt (10) eine andere Formge-
bung als der schneckenartig aufgewickelte Abschnitt
(11) aufweist.

48. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
47, dadurch gekennzeichnet, dass der andere Ab-
schnitt (10) im Wesentlichen flach und/oder zumin-
dest teilweise bauchig ist und/oder eine geschwun-
gene Formgebung aufweist.

49. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
47 oder 48, dadurch gekennzeichnet, dass der ande-
re Abschnitt (10) mit einer Durchgangséffnung verse-
hen ist.

50. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
47 oder 48, dadurch gekennzeichnet, dass der ande-
re Abschnitt (10) im Wesentlichen geschlossen aus-
gebildet ist.

51. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der vorstehenden Anspriiche oder nach dem Ober-
begriff des Anspruchs 1, dadurch gekennzeichnet,
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dass die implantierbare Einrichtung (1) zur Implanta-
tion bei einem persistierenden ductus arteriosus hut-
férmig mit zumindest einem doppellagigen hutkrem-
penférmigen Abschnitt (26) ausgebildet ist.

52. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
51, dadurch gekennzeichnet, dass der doppellagige
hutkrempenférmige Abschnitt (26) als zumindest
zwei aufeinander gefaltete Teilstlicke (13, 14) aufwei-
sender Abschnitt (10) ausgebildet ist.

53. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
51 oder 52, dadurch gekennzeichnet, dass der dem
hutkrempenformigen Abschnitt (26) gegenuberlie-
gende kopfteilférmige Abschnitt (27) der implantier-
baren Einrichtung (1) nach innen in das Innere der
implantierbaren Einrichtung (1) eingestilpt ist.

54. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem
der vorstehenden Anspriiche oder nach dem Ober-
begriff des Anspruchs 1, dadurch gekennzeichnet,
dass zumindest der eine Abschnitt (11) in der Sekun-
darform zwei Teilstlicke (13, 14) umfasst, von denen
das eine sich als erstes aus der Primarform in die Se-
kundarform entfaltet und in Richtung weg von dem
anderen Abschnitt (10) auf das zweite zu diesem an-
deren Abschnitt (10) hin gerichtete Teilstlick (14) ge-
faltet ist.

55. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch
54, dadurch gekennzeichnet, dass das umgefaltete
Teilstiick (13) nach innen in die implantierbare Ein-
richtung (1) hinein zurtick gefaltet ist.

56. Abwurfsystem fir eine implantierbare Ein-
richtung (1) nach einem der vorstehenden Anspriche
zum Dirigieren und Abwerfen von dieser bei einem
Implantationsvorgang, mit zumindest einem Fih-
rungs- bzw. Abwurfdraht (40) und zumindest einem
Haltedraht (41), dadurch gekennzeichnet, dass der
zumindest eine Abwurfdraht (40) mit einer sehr din-
nen Spitze versehen ist.

57. Abwurfsystem nach Anspruch 56, dadurch
gekennzeichnet, dass die sehr diinne Spitze einen
Durchmesser von etwa 0,1 bis 0,3 mm aufweist.

58. Abwurfsystem nach Anspruch 56 oder 57, da-
durch gekennzeichnet, dass der Haltedraht (41) zu-
mindest eine Schlinge zum Durchfihren des Abwurf-
drahtes (40) bildet.

59. Abwurfsystem nach Anspruch 58, dadurch
gekennzeichnet, dass der Haltedraht (41) zum Be-
festigen an der implantierbaren Einrichtung (1) durch
endseitige Schlingen (87) der Tragstruktur (17) der
implantierbaren Einrichtung (1) hindurchfadelbar ist.

60. Abwurfsystem nach Anspruch 58 oder 59, da-
durch gekennzeichnet, dass der Haltedraht (41)
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durch einen endseitige Schlingen (87) der implantier-
baren Einrichtung (1) miteinander verbindenden
Tragring (85) hindurchfadelbar ist.

61. Abwurfsystem nach einem der Anspriiche 56
bis 60, dadurch gekennzeichnet, dass die implantier-
bare Einrichtung (1) um den zumindest einen Abwurf-
draht (40) und den zumindest einen Haltedraht (41)
herum rotierbar und flotierbar ist.

62. Verfahren zum Abwerfen einer implantierba-
ren Einrichtung (1) an einer Implantationsstelle in ei-
nem menschlichen oder tierischen Korper unter Ver-
wendung eines Abwurfsystems nach einem der An-
spriiche 56 bis 61, dadurch gekennzeichnet, dass
zumindest ein Haltedraht (41) durch endseitig an ei-
ner Tragstruktur (17) der implantierbaren Einrichtung
(1) angeordnete Schlingen (87) und/oder einen end-
seitig an einer Tragstruktur (17) der implantierbaren
Einrichtung (1) angeordnete Schlingen (87) verbin-
denden Tragring (85) hindurchgefadelt und eine end-
seitige Schlinge an dem Haltedraht gebildet wird,
dass ein Abwurfdraht (40) durch die endseitige
Schlinge des Haltedrahts (41) und die implantierbare
Einrichtung (1) hindurchgefadelt und der Haltedraht
(41) dadurch an dem Abwurfdraht (40) befestigt wird,
dass der Abwurfdraht (40) zusammen mit der implan-
tierbaren Einrichtung (1) durch einen Katheter (23)
entlang dem Abwurfdraht (40) mit dem Haltedraht
(41) zusammen an die Implantationsstelle vorge-
schoben und die implantierbare Einrichtung (1) dort
entfaltet wird,
dass zum Abwerfen der implantierbaren Einrichtung
(1) der Abwurfdraht (40) nach proximal zuriick- und
aus der endseitigen Schlinge des Haltedrahts (41)
herausgezogen wird, und
dass der Haltedraht (41) aus den Schlingen (87) der
implantierbaren Einrichtung (1) heraus- und durch
den Katheter zuriickgezogen wird.

63. Verfahren nach Anspruch 62, dadurch ge-
kennzeichnet, dass Abwurfdraht (40) und Haltedraht
(41) zum Erleichtern des Vorschiebens in einem Um-
mantelungselement (42) innerhalb des Katheters
(23) angeordnet werden.

64. Verfahren zum Entfalten der implantierbaren
Einrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 55 aus
einer Primarform in eine Sekundarform, dadurch ge-
kennzeichnet, dass
a) die implantierbare Einrichtung (1) in einer langge-
streckten Primarform in einem Katheter (23) ange-
ordnet wird,

b) die implantierbare Einrichtung (1) aus dem Kathe-
ter (23) herausgeschoben wird, um sich in ihre Se-
kundarform mit einem kleinen Verhaltnis von Lange
zu Querausdehnung zu entfalten,

c) sich ein als erstes aus dem Katheter (23) heraus-
geschobenes Teilstiick (13) eines ersten Abschnitts
(11) der implantierbaren Einrichtung (1) entfaltet und
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beim Herausschieben eines weiteren diesem be-
nachbarten Teilstlicks (14) des Abschnitts (11) der
implantierbaren Einrichtung (1) aus dem Katheter
(23) ruckwarts in Richtung zu dem Katheter (23) fal-
tet, und

d) sich die implantierbare Einrichtung (1) beim weite-
ren Herausschieben aus dem Katheter (23) vollstan-
dig entfaltet.

65. Verfahren nach Anspruch 64, dadurch ge-
kennzeichnet, dass sich das sich rickwarts in Rich-
tung zu dem Katheter (23) faltende Teilstlick (13) im
Wesentlichen flach auf das andere Teilstiick (14) auf-
faltet.

66. Verfahren nach Anspruch 64 oder 65, da-
durch gekennzeichnet, dass sich das sich riickwarts
in Richtung zu dem Katheter (23) faltende Teilstiick
(13) schneckenartig um sich selbst herum aufwickelt.

67. Verfahren nach einem der Anspriiche 64 bis
66, dadurch gekennzeichnet, dass sich bei Schritt d)
beim weiteren Herausschieben der implantierbaren
Einrichtung (1) aus dem Katheter (23) ein Zwischen-
abschnitt (15) der implantierbaren Einrichtung (1) mit
einem gegenuber dem ersten Abschnitt (11) vermin-
derten Durchmesser entfaltet.

Es folgen 11 Blatt Zeichnungen
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