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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft Verfahren
und Vorrichtungen zum SchlieRen eines Korperlu-
mens (Organlumens), Gewebe- oder Kavitatséffnun-
gen und insbesondere zum Schlieen eines Vorhof-
septumdefekts oder der linken Auricula cordis. Die
Erfindung betrifft auch Verfahren und Vorrichtungen
zum Durchfiihren einer Anastomose und insbeson-
dere zum Durchfihren von gefalRbedingten Gewe-
be-zu-Gewebe-Anastomosen oder synthetischen
Transplantat-zu-Gewebe-Anastomosen  entweder
unter direktem oder transluminalem Zugang.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Der embolische Schlaganfall ist in den USA
die dritthaufigste Todesursache bei Erwachsenen
und eine Hauptursache fir Behinderungen. Allein in
den Vereinigten Staaten werden pro Jahr 700.000
Schlaganfalle pro Jahr verzeichnet. Davon sind
100.000 hamorrhagisch und 600.000 ischamisch
(entweder aufgrund von Gefallverengung oder einer
Embolie). Die haufigste Ursache embolischer
Schlaganfalle, die vom Herzen ausgehen, ist eine
Thrombusbildung aufgrund von Vorhofflimmern. Un-
gefahr 80.000 Schlaganfalle pro Jahr sind auf Vorhof-
flimmern zurlickzufihren. Vorhofflimmem ist eine
Herzrhythmusstérung, die zu einem schnellen und
unregelmafigen Herzschlag fihrt, der ein niedrige-
res Herzzeitvolumen und einen unregelmafigen und
unruhigen Blutfluss im Gefal3system hervorruft. Welt-
weit gibt es mehr als finf Millionen Menschen mit
Herzrhythmusstérungen; jedes Jahr werden unge-
fahr 400.000 neue Falle verzeichnet. Aufgrund die-
ses Zustands ist Vorhofflimmern mit einem 500 Pro-
zent grofReren Schlaganfallrisiko verbunden. Ein Pa-
tient mit Vorhofflimmem hat Ublicherweise eine we-
sentlich geringere Lebensqualitat, was teilweise auf
die Angst vor einem Schlaganfall und die nétige Me-
dikamenteneinnahme zur Verringerung dieses Risi-
kos zuruickzufiihren ist.

[0003] Bei Patienten, die aufgrund von Vorhofflim-
mem einen Vorhofthrombus entwickeln, tritt das Ge-
rinnsel normalerweise in der linken Auricula cordis
auf. Die Auricula cordis ist ein Hohlraum, der wie ein
kleiner Finger oder ein Luftsack aussieht und ist zwi-
schen der Mitralklappe und der Wurzel der Lungen-
vene mit der Seitenwand des linken Vorhofs verbun-
den. Wahrend eines normalen Herzschlags zieht sich
die linke Auricula cordis normalerweise mit dem Rest
des linken Vorhofs zusammen, wodurch verhindert
wird, dass Blut darin stehen bleibt, wobei das Zusam-
menziehen mit jedem Herzschlag bei Patienten, die
aufgrund der mit dem Vorhofflimmem in Verbindung
stehenden unkoordinierten elektrischen Signale an
Vorhofflimmem leiden, jedoch oft misslingt. Folglich

ist vorherbestimmt, dass sich stockendes Blut inner-
halb der linken Auricula cordis bildet.

[0004] Blackshear und Odell berichteten, dass 221
(17%) der 1288 in ihre Studie involvierten Patienten
mit nicht-rheumatischem Vorhoffimmem im linken
Vorhof des Herzens einen Thrombus hatten. Blacks-
hear JL, Odell JA, ,Appendage Obliteration to Redu-
ce Stroke in Cardiac Surgical Patients with Atrial Fib-
rillation". Ann Thorac. Surg., 1996.61(2):755-9. Von
den Patienten mit einer Vorhofthrombose hatten 201
(91%) eine Vorhofthrombose innerhalb der linken Au-
ricula cordis. Dies legt nahe, dass eine Entfernung
oder Einddmmung eines innerhalb der linken Auricu-
la cordis befindlichen Thrombus bei Patienten mit
Vorhofflimmem das Schlaganfallrisiko bei diesen Pa-
tienten deutlich verringern wirde.

[0005] Pharmakologische Therapien zur Schlagan-
fallpravention, wie zum Beispiel orale oder systemi-
sche Verabreichung von Warfarin oder ahnliches wa-
ren aufgrund erheblicher Nebenwirkungen der medi-
kamentésen Behandlung und mangels Einhaltung
der Medikamenteinnahme seitens der Patienten un-
zulanglich. Invasive chirurgische oder thoraskopi-
sche Eingriffe wurden verwendet, um die linke Auri-
cula cordis zu verdden, jedoch sind viele Patienten
aufgrund ihres geschwachten Zustands oder einer
vorherigen Herzoperation keine geeigneten Kandida-
ten fur solche chirurgischen Eingriffe. AuRerdem
Uberwiegen die erkennbaren Risiken eines thorasko-
pischchirurgischen Eingriffs die mdglichen Vorteile.
Siehe Blackshear und Odell. Siehe auch Lindsay
BD., "Obliteration of the Left Atrial Appendage: A
Concept Worth Testing", Ann Thorac. Surg.,
1996.61(2):515.

[0006] Trotz der vielfaltigen Anstrengungen des
Stands der Technik bleibt die Notwendigkeit fur ein
minimal-invasives Verfahren und die damit verbunde-
nen Vorrichtungen zur Risikoverringerung einer
Thrombusbildung in der linken Auricula cordis beste-
hen.

[0007] Andere Zustande, die von einem Gewebedff-
nungs-Schlielungskatheter profitieren wirden, sind
Gewebedffnungen, wie zum Beispiel ein Vorhofsep-
tumdefekt. Das Herz ist im Allgemeinen in vier Kam-
mern unterteilt, wobei die zwei oberen der linke und
der rechte Vorhof sind und die zwei unteren die linke
und die rechte Herzkammer sind. Die Vorhéfe sind
durch eine Muskelwand voneinander getrennt und
die Herzkammern durch die Herzscheidewand.

[0008] Ob angeboren oder erworben, abnormale
Offnungen, Lécher oder Shunts kénnen zwischen
den Herzkammern oder den gro3en Gefalten auftre-
ten (Vorhof- oder Kammerseptumdefekte oder ein of-
fener Ductus oder ein aortopulmonales Fenster), was
ein Austreten von Blut aus der Offnung verursacht.
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Der offene Ductus ist der pranatale Kanal zwischen
der Lungenarterie und dem Aortenbogen, der sich
normalerweise kurz nach der Geburt schlief3t. Die
Fehlbildung ist Ublicherweise angeboren und resul-
tiert aus einer unvollstandig ausgebildeten Scheide-
wand zwischen den zwei Seiten in der Kindheit, wenn
sich das Herz aus einem gefalteten Tubus zu einem
vierkammerigen Doppelkreislaufsystem entwickelt.

[0009] Diese Fehlbildungen kdénnen erhebliche
Komplikationen mit sich bringen. Bei einem Vorhof-
septumdefekt wird zum Beispiel Blut aus dem linken
Herzvorhof in den rechten Vorhof verlagert, was eine
Uberlastung der rechten Herzhalfte hervorruft. Zu-
satzlich zu Links-Rechts-Verlagerungen, wie sie
beim offenen Ductus von der Aorta zur Lungenarterie
auftreten, wird die linke Herzhalfte mehr bean-
sprucht, da ein Teil des Bluts, das sie durch das Herz
pumpt, anstatt den Rest des Koérpers zu durchlaufen
durch die Lungen rezirkuliert. Die schlimmen Auswir-
kungen dieser Lasionen Uben blicherweise zusatzli-
chen Druck auf das Herz aus und kdnnen ein Herz-
versagen hervorrufen, wenn sie nicht korrigiert wer-
den.

[0010] Bisherige extrakardiale oder intrakardiale
Septumdefekte erforderten relativ umfangreiche chir-
urgische Korrekturverfahren. Bis dato zieht das ge-
brauchlichste Verfahren zum SchlieBen eines
Shunts, wie zum Beispiel Vorhofseptumdefekte bzw.
Atriumseptumdefekte (ASD) und Ventrikelseptumde-
fekte (VSD) die relativ drastische Methode einer Ope-
ration am offenen Herzen nach sich, was ein Offnen
des Brustkorbs oder des Brustbeins und das Abzwei-
gen des Blutes vom Herzen unter Verwendung eines
Herz-Lungen-Bypasses erfordert. Dann ist das Herz
offen und der Defekt wird mit oder ohne ein Stlick
synthetischen Materials (Ublicherweise aus Dacron,
Teflon, Seide, Nylon oder Pericardium) durch eine
Wundnaht verschlossen und schlieRlich wird das
Herz wieder geschlossen. AnschlielRend wird der Pa-
tient von der Herz-Lungen-Bypassmaschine genom-
men und dann wird der Brustkorb geschlossen.

[0011] Anstatt dem sofortigen Zunahen wurden
SchlieSungen interaurikularer Septumdefekte durch
eine mechanische Prothese beschrieben.

[0012] Das US-Patent mit der Seriennummer
3.874.388 (King et al.) betrift ein Shuntde-
fekt-SchlieRsystem, das ein Paar entgegengesetzter
regenschirmartiger Elemente enthalt, die jeweils mit
ihnren Vorderseiten aneinander befestigt sind und
durch einen Katheter versorgt werden, wodurch ein
Defekt geschlossen wird. Das US-Patent mit der Se-
riennummer 5.350.399 (Erlebacher et al.) betrifft eine
perkutane Arterieneinstichverschlussvorrichtung, die
auch ein Paar gegenuberliegender regenschirmarti-
ger Elemente und ein Einschubteil aufweisen.

[0013] Das US-Patent mit der Seriennummer
4.710.192 (Liotta et al.) betrifft ein gewdlbtes Dia-
phragma zum VerschlieRen in einer Brustaorta.

[0014] Das US-Patent mit der Seriennummer
5.108.420 (Marks) betrifft eine Vorrichtung zum
SchlieBen einer Offnung, die aus einem Draht be-
steht, der eine langliche Konfiguration fiir die Zufuh-
rung zur Offnung und eine vorbestimmte Konfigurati-
on hat, die Verschluss bildende Drahtabschnitte auf
jeder Seite der Offnung aufweist.

[0015] Das US-Patent mit der Seriennummer
4.007.743 (Blake) betrifft einen Offnungsmechanis-
mus flr eine regenschirmartige intravaskulare Shunt-
defekt-SchlielRvorrichtung, die faltbare Flachringab-
schnitte hat, die sich zwischen drehbaren Streben er-
strecken, wenn die Vorrichtung vergréert ist und
sich in die Streben falten, wenn die Vorrichtung ver-
kleinert ist.

[0016] Ungeachtet dessen bleibt die Notwendigkeit
fur ein transluminales Verfahren und -Gerat zur Kor-
rektur intrakardialer Septumdefekte bestehen.

[0017] Anastomose ist die Verbindung eines Hohl-
gefalles oder einer Struktur zu einer anderen, sodass
das Innere der Gefalle miteinander kommuniziert. Es
gibt im Allgemeinen zwei Arten von Gefaflanastomo-
se: die End-zu-End-Anastomose und die
End-zu-Seit-Anastomose. Bei einer
End-zu-End-Anastomose ist das abgetrennte Ende
eines ersten Gefales oder ein Ende eines kiinstli-
chen Transplantats Ublicherweise durch Nahen oder
Klemmen mit dem abgetrenntren Ende eines zweiten
Gefalles verbunden. Zusammen mit einem kuinstli-
chen Gefaldtransplantat konnen die Enden und mdg-
licherweise auch Zwischenabschnitte des Transplan-
tats an der GefalRwand befestigt werden, ohne einen
Teil des nativen Gefales zu entfernen. Bei einer
End-zu-Seit-Anastomose ist das abgetrennte Ende
eines ersten Gefalles oder ein Ende eines kiinstli-
chen Transplantats um einen Offnungsschnitt herum
mit einer Seite eines zweiten Gefalles verbunden.

[0018] Anastomosen werden in vielen Anatomien
durchgefiihrt, wie zum Beispiel zwischen Atemwe-
gen, Blutgefallen, Gedarmen und urogenitalen Lu-
men. Der Vorgang des Verbindens von Blutgefafien
wird GefaRanastomose genannt. Einer der bekann-
testen chirurgischen Eingriffe, bei dem die Gefallana-
stomose verwendet wird, ist der Koronarbypass. Bei
der Koronararterienkrankheit wird der Fluss sauer-
stoffangereicherten Blutes zum Herzmuskel durch
eine Stenose oder einen Koronararterienverschluss
gehemmt. Dieser Fluss kann durch Bereitstellen ei-
ner Koronararterien-Bypasstransplantation (eines
aortokoronaren Bypasses) zwischen der Aorta und
einem Punkt in der Koronararterien distal der Steno-
se verbessert werden. Ublicherweise wird ein Teil der
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Vene des Beins entfernt und an einem Ende mit der
Aorta und am anderen Ende mit der Koronararterie
verbunden, wobei die End-zu-Seit-Anastomose ver-
wendet wird. Derartige Transplantate sind als Saphe-
na-Koronararterien-Bypasstransplantationen be-
kannt. Ersatzweise kénnen kiinstliche Transplantate
verwendet werden, um den Bypass durchzufihren.

[0019] Wahrend sich das typische Koronarbypass-
verfahren positiv auf die Dauer und die Schwere ei-
ner Angina pectoris bei Patienten mit Koronararteri-
enkrankheit auswirkt, sind mit derartigen Verfahren
eine Vielzahl an Risiken verbunden. Darunter sind
Sterblichkeit, Herzinfarkt, Nachblutungen, Apoplexie,
Herzrhythmusstérungen, Wund- oder andere Infekti-
onen, Aortendissektion und Ischamiesyndrom. Des
Weiteren kann sich die Qualitat/Beschaffenheit der
Venentransplantationen mit der Zeit verschlechtern,
was ein erneutes Auftreten von Angina pectoris,
Herzinfarkt und den Tod nach sich ziehen kann. Au-
Rerdem sind die Kosten derartiger Verfahren relativ
hoch und die Genesungsdauer des Patienten relativ
lang.

[0020] Beim Versuch, derartige Probleme zu bewal-
tigen, wurden viele andere Vorgehensweisen entwi-
ckelt. Es wurden zum Beispiel Arterie-zu-Arterie-By-
passverfahren angewandt, in denen eine arterielle
Quelle mit sauerstoffangereichertem Blut — wie zum
Beispiel die linke innere Brustkorbarterie, die rechte
innere Brustkorbarterie (,LIMA", ,RIMA" oder ,RITA")
— getrennt verschlossen von der Koronararterie und
mit dieser distal zur Stenose oder dem Verschluss
verbunden ist. Seit Kurzem werden in derartigen Ver-
fahren andere Arterien verwendet, darunter auch die
Arteria epigastrica interior und die Arteria gastroepi-
ploica. Im Allgemeinen haben Arterie-zu-Arterie-By-
passverfahren eine bessere Durchgangigkeitsrate
gezeigt als korpereigene Venen oder kunstliche
Transplantate.

[0021] Wahrend die GefaRanastomose effektive
und manchmal lebensrettende Verfahren sein kon-
nen, waren traditionelle Methoden mit vielen Kompli-
kationen verbunden. Konventionelle Methoden zum
Durchfiihren einer GefalRanastomose erfordern im
Allgemeinen einen groRflachigen Einschnitt in den
Korper des Patienten. Derartige Operationen sind fur
den Patienten traumatisch, ziehen eine lange Erho-
lungsphase und ein relativ hohes Infektionsrisiko
oder andere Komplikationen nach sich.

[0022] Bei der Koronoar-Bypassoperation wird die
Bypasstransplantation oder das Arterie-zu-Arte-
rie-Verfahren zum Beispiel traditionsgeman unter An-
wendung eines Eingriffs am offenen Thorax durchge-
fuhrt. Insbesondere schlief3t jedes Verfahren die Not-
wendigkeit eines aulerlichen Brustkorbschnitts von
einer Lange von 20-25 cm beim Patienten mit ein,
wobei das Brustbein durchtrennt und verschiedene

Gewebsschichten durchgeschnitten und umgeschla-
gen werden, um Zugang zum Herzen und Arterien zu
gewahren. Infolgedessen erfordern diese Operatio-
nen typischerweise viele Nahte und Klemmnahte
zum SchlielRen des Schnitts mit 5 bis 10 Nahtstichen,
um das durchtrennte Brustbein zusammenzuhalten.
Des Weiteren hinterlassen derartige Verfahren eine
unschoéne Narbe und sind flr den Patienten schmerz-
haft. Die meisten Patienten kdbnnen nach einem der-
artigen Eingriff fUr lange Zeit nicht arbeiten und kon-
nen sich einige Wochen lang nur beschrankt bewe-
gen. Solch eine Operation birgt oft zusatzliche Kom-
plikationen, wie zum Beispiel die Instabilitdt des
Brustbeins, Nachblutungen und mediastinale Infekti-
onen. Daruber hinaus ziehen Operationen am offe-
nen Korper lange Rehabilitationszeiten nach sich.

[0023] Aufgrund der dazugehdrigen Risiken solcher
Eingriffe war eine Entwicklung eines Eingriffs not-
wendig, bei dem die Invasion des Koérpergewebes
des Patienten und die daraus erfolgenden Traumata
minimiert werden. In diesem Zusammenhang wurden
Verfahren entwickelt, bei denen das Offnen des
Brustkorbs begrenzt ist und bei denen der Koronar-
bypass unter Anwendung einer abdominalen (subxy-
phoiden) Vorgehensweise oder alternativ eines
»,Chamberlain"-Einschnitts (ein ungefahr 8 cm langer
Einschnitt an der sternokostalen Verbindung), wo-
durch der Operationsbereich und die damit verbun-
dene Komplikationsrate verringert wird. Obwohl die
mit derartigen Verfahren verbundenen Risiken im All-
gemeinen geringer sind als bei einem Eingriff am of-
fenen Thorax, ist eine minimal-invasive Operati-
onstechnik immer noch nétig. Dennoch ist jedes die-
ser Verfahren thorakotomisch und erfordert einen
Schnitt in die Brustwand, durch die konventionelle
Operationsinstrumente in den Korper eingefiihrt wer-
den, um eine konventionelle Koronarbypass-Operati-
on durchzufihren.

[0024] Um das Sterblichkeitsrisiko, Infektionen und
andere Komplikationen, die mit den Operationstech-
niken verbunden sind, beim Patienten zu verringern,
ist es vorteilhaft und wiinschenswert, endoskopische
und thoraskopische Operationstechniken anzuwen-
den. Derartige Verfahren beinhalten Ublicherweise
die Anwendung von Operationskanulen, um das Ab-
domen oder den Brustkorb zu durchstechen, wo-
durch Zugang zu einer Korperkavitat und eine relativ
kleine Offnung im Kérper des Patienten gewahrleistet
ist.

[0025] Derartige Kanillen haben Ublicherweise ei-
nen Durchmesser von ungefahr 3 bis 15 mm. Opera-
tionsinstrumente und andere Vorrichtungen, wie zum
Beispiel eine fiberoptische Kamera kénnen durch
eine Kanule in die Kdrperkavitat eingefiihrt werden.
Zweckmaligerweise minimiert die Anwendung von
Kanilen das Trauma, das mit vielen operativen Ein-
griffen verbunden ist.
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[0026] Eine weitere Anwendung beinhaltet die Imp-
lantation und/oder das Einfligen einer kiinstlichen
GefaBtransplantation. Schlauchgefaf3-Transplantati-
onen, die Polytetrafluorethylen (PTFE), Dacron oder
andere Strukturmaterialien aufweisen, kénnen in ein
Gefal implantiert werden, um eine erkrankte oder
beschadigte Lokalisation aufzuspannen. Bei dieser
Anwendung wird der erkrankte Teil des Gefalies le-
diglich durch das Fihren von Blut durch die Trans-
plantation isoliert. Dies kann durch das Anfligen des
proximalen Endes und des distalen Endes der Trans-
plantation an die GefaRwand, die sich proximal und
distal an der erkrankten Lokalisation befindet, er-
reicht werden. In einigen Fallen sind Teile der Trans-
plantation zwischen den proximalen und distalen En-
den vorzugsweise auch an der Gefallwand befestigt,
um die Durchgangigkeit der ganzen Transplantation
zu erhalten. Eine Anwendung derartiger Transplanta-
tionen ist, eine abdominale Arterienerweiterung (An-
eurysma) entweder durch Implantieren eines Trans-
plantats in Form eines geraden Segmentes oder in
Form einer y-férmigen ,Gabeltransplantation" an der
Gabelung der unteren abdominalen Aorta und der lin-
ken und rechten Huftarterien zu behandeln.

[0027] Ziel der Durchfiihrung von GefalRanastomo-
sen ist es, eine ausreichend dichte Verbindung zwi-
schen schlauchartigen Strukturen zu erreichen. Bei
einem CABB-Verfahren werden derartige Verbindun-
gen unter Verwendung von Nahtechniken bereitge-
stellt. Das Nahen von Gefalstrukturen ist jedoch ein
mihsamer und zeitaufwendiger Prozess. Des Weite-
ren sind derzeitige Nahtechniken, die transluminalen
Zugang verwenden, nicht mdglich und sind noch
nicht an den endoskopischen Gebrauch angepasst,
wo die Operationsfreiheit bezuglich Zugang und Be-
wegung begrenzt sind. Folglich ist eine Alternative zu
den derzeitigen Nahtechniken notwendig, die den
Anastomosevorgang beschleunigen und die leicht fur
den transluminalen oder endoskopischen Gebrauch
angepasst werden kann.

[0028] Verschiedene Klammertechniken sind auch
fur die Bereitstellung anastomotischer Verbindungen
zwischen Organen, wie zum Beispiel in intestinalen
und kolorektalen Anastomosen, bekannt. Aufgrund
der GroRe dieser Vorrichtungen sind sie jedoch zum
Gebrauch mit Gefaflorganen im Allgemeinen nicht
leicht anpassbar, und insbesondere nicht fir translu-
minale oder endoskopische Verfahren.

[0029] Es wurden auch chirurgische Klemmen ent-
wickelt, die die Anastomose von Gefalstrukturen er-
leichtem sollen. Bei diesem Verfahren werden die
GefalRgewebe angenahert, teilweise umgesttlpt und
dann durch das Anwenden der Arme der chirurgi-
schen Klemme Uber das umgestilpte Gewebe ge-
klemmt, wobei die Klemme befestigt wird, um das
Gewebe zusammenzuhalten, ohne durch die Innen-
wand des Gefalles hindurchzutreten. Trotzdem soll-

ten die Gewebeteile zur richtigen Verwendung dieser
Klemmen umgestllpt sein. Deshalb ist bei Verwen-
dung dieses Verfahrens eine transluminale Vorge-
hensweise nicht moéglich.

[0030] Das Patent mit der Seriennummer
WO098/33462 beschreibt eine Vorrichtung und ein
Verfahren zum Implantieren einer Transplantation in
ein Gefal} eines Patienten. Die zweiteilige Form des
beigefiigten Anspruchs 1 liegt diesem Dokument zu-
grunde. Die Vorrichtung beinhaltet einen mechani-
schen Férdermechanismus, um die Transplantation
an einen gewilnschten Ort im Gefall zu beférdern
und sie schliefllich dem Gefal wieder zu entziehen.
Die Vorrichtung hat auch einen Ankermechanismus,
um die Transplantation vom Inneren des GefalRes ins
Innere der Gefallwand zu verankern. Der Ankerme-
chanismus ist mit dem Férdermechanismus verbun-
den.

[0031] Deshalb bleibt trotz der zahireichen Anstren-
gungen im Stand der Technik eine Notwendigkeit fur
Verfahren und Vorrichtungen zur Durchflihrung von
Gefalkanastomosen, linker Auricula cordis oder Ge-
webedffnung-SchlielBungen, die das Risiko einer In-
fektion, Traumata und anderer Komplikationen, die
mit konventioneller Chirurgie verbunden sind, mini-
miert und insbesondere die transluminal oder zusam-
men mit einem endoskopischen Verfahren fir Gefal-
anastomose verwendet werden konnen.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0032] Die Erfindung wird in dem beiliegenden un-
abhangigen Anspruch erlautert. Abhangige Anspri-
che erldutern bevorzugte Ausflihrungsformen.

[0033] Weitere Merkmale und Vorzige der vorlie-
genden Erfindung wird ein Fachmann angesichts der
folgenden ausfiihrlichen Beschreibung bevorzugter
Ausfuhrungsformen verstehen, wenn sie zusammen
mit den beigefigten Zeichnungen und Ansprichen
betrachtet wird.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0034] Fig. 1 ist eine Vorderansicht eines Nerzes
mit den rumpfwarts gelegenen Teilen der grofen Ge-
fale.

[0035] Fig.2 ist ein schematischer Querschnitt
durch das Herz mit einem transseptalen Katheter,
das durch das Septum eingefihrt wird und ein
Schliel3katheter, das in die linke Auricula cordis ver-
[&uft.

[0036] Fig. 3A ist eine vergrolerte Perspektivan-
sicht des distalen Endes eines SchlieRkatheters in
Ubereinstimmung mit der vorliegenden Erfindung.
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[0037] Fig. 3B ist ein Querschnitt zwischen der in
Fig. 3A gezeigten Linie 3B-3B.

[0038] Fig. 4 ist eine Teil-Querschnittansicht eines
Gewebeankers und -inserters, die innerhalb einer
Ankerfihrung in Ubereinstimmung mit der vorliegen-
den Erfindung angebracht sind.

[0039] Fig. 5 ist eine Explosionsansicht eines Ge-
webeankers und -inserters in Ubereinstimmung mit
einem Aspekt der Erfindung.

[0040] Fig. 6A ist eine schematische Ansicht eines
Gewebeankers und -inserters, der in eine Gewebe-
flache eintritt.

[0041] Fig. 6B ist eine Ansicht wie in Fig. 6A, wobei
der Anker in dem Gewebe positioniert ist und der In-
serter teilweise zuriickgezogen ist.

[0042] Fig. 6C ist eine Ansicht wie in Fig. 6B, wobei
der Inserter vollstandig zuriickgezogen ist und der
Anker in dem Gewebe positioniert ist.

[0043] Fig. 7 zeigt eine schematische Ansicht eines
SchlieBkatheters, das in der Offnung der linken Auri-
cula cordis angeordnet ist.

[0044] Fig. 8 ist eine schematische Ansicht der Off-
nung der linken Auricula cordis wie in Fig. 7, wobei
die Ankerflihrungen geneigt angeordnet sind.

[0045] Fig.9 ist eine schematische Ansicht wie in
Eig. 8, wobei Gewebeanker von den Ankerflihrungen
eingesetzt wurden.

[0046] Fig. 10 ist eine schematische Ansicht wie in
Fig. 9, wobei die Ankerfiihrungen in eine mittige Aus-
richtung zurtickgezogen wurden.

[0047] Fig. 11 ist eine schematische Ansicht wie in
Fig. 10, wobei der SchlielRkatheter zuriickgezogen
ist und die linke Auricula cordis unter Verwendung
der Gewebeanker dicht herangezogen ist.

[0048] Fig. 11A ist eine schematische Ansicht der
distalen Spitze eines Einsetzkatheters, das eine
Nahtschlinge mit einer verschiebbaren Retentions-
struktur darauf hat.

[0049] Fig. 11B ist eine schematische Ansicht eines
vereinfachten Prusikknotens, der als Komponente
derin Fig. 11A gezeigten Retentionsstruktur verwen-
det wird.

[0050] Fig.11C ist eine VergroRerung der in
Fig. 11A gezeigten Retentionsstruktur.

[0051] Fig.12 ist eine Perspektivansicht eines
SchlieRkatheters in Ubereinstimmung mit der vorlie-

genden Erfindung, das in einer Gewebedffnung, wie
zum Beispiel einem Vorhofseptumdefekt positioniert
ist.

[0052] Fig. 13 ist eine Seitenansicht eines Teilquer-
schnitts des in Fig. 12 gezeigten Katheters in einer
Ankereinsetzausrichtung innerhalb der Offnung.

[0053] Fig. 14 ist eine Seitenansicht eines Teilquer-
schnitts wie in Fig. 13, wobei der Einsetzkatheter aus
der Offnung zuriickgezogen wurde.

[0054] Fig. 15 ist eine Seitenansicht eines Quer-
schnitts durch die Offnung, die in Ubereinstimmung
mit der vorliegenden Erfindung geschlossen wurde.

[0055] Fig. 16 ist eine Perspektivansicht eines
SchlieRkatheters in Ubereinstimmung mit der vorlie-
genden Erfindung, wobei dieses ein Offnungsfiill-
stuck tragt.

[0056] Fig. 17 ist eine Querschnittsansicht durch
denin Fig. 16 gezeigten Katheter, das Uber einer Ge-
webso6ffnung ein Fllstlick einsetzt.

[0057] Fig. 18 ist eine Perspektivansicht eines
nachgebenden Nietankers in Ubereinstimmung mit
der vorliegenden Erfindung.

[0058] Fig. 19 ist eine Perspektivansicht des in
Fig. 18 gezeigten nachgebenden Nietankers, der
von einem Inserter gehalten wird.

[0059] Fig. 20 ist eine schematische Querschnitts-
ansicht eines nachgebenden Nietankers der in
Fig. 18 gezeigten Art, der auf einer Gewebehaut ein-
gesetzt wird.

[0060] Fig. 21 ist eine schematische Querschnitts-
ansicht eines Anastomosekatheters, das innerhalb
eines kunstlichen réhrenférmigen Transplantats an
einem Ort in einem Kodrperlumen eingesetzt ist.

[0061] Fig. 22 ist eine schematische Darstellung
wie in Fig. 6A, wobei ein Anker teilweise durch die
Transplantats- und GefalRwand eingesetzt ist.

[0062] Fig. 23 ist eine schematische Darstellung
wie in Fig. 2 und ahnlich wie Fig. 6C, wobei der Ana-
stomoseanker vollstandig eingesetzt ist.

[0063] Fig. 24A-Fig. 24G sind alternative Geweb-
sanker flr den Gebrauch mit dem SchlieRkatheter
der vorliegenden Erfindung.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER BEVOR-
ZUGTEN AUSFUHRUNGSFORM

[0064] Der Einfachheit halber wird die vorliegende
Erfindung hauptséachlich im Rahmen des SchlieRvor-
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gangs der linken Auricula cordis beschrieben. Die
Vorrichtungen und Verfahren hierbei sind jedoch
ohne Weiteres auf eine Vielzahl von SchlieRungs-
oder Anbringungsvorgéngen anwendbar und alle
derartigen Anwendungen sind von den vorliegenden
Erfindern betrachtet worden. Zusatzliche Herzmus-
kelvorgange wie das Schlief3en eines Vorhofseptum-
defekts und das SchlieRen eines offenen Ductus wer-
den betrachtet. GefalRvorgange wie die Abtrennung
oder Reparatur von Aneurysmen, Gefal3-zu-Ge-
fak-Anastomosen oder Gefal-zu-prothetischen réh-
renférmigen Transplantatverbindungsstiicken (z. B.
PTFE oder Dacronréhren, mit oder ohne Drahthalte-
rungsstrukturen, wie sie nach dem Stand der Technik
bekannt sind) kdnnen auch unter Verwendung der
Vorrichtungen der vorliegenden Erfindung durchge-
fuhrt werden. Das Anbringen implantierbarer Prothe-
sen, wie zum Beispiel das Anbringen eines Geweb-
sprothesenrings oder eines mechanischen Herzven-
tils kdnnen durchgefihrt werden. Eine Vielzahl ande-
rer Gewebsoffnungen, Lumen, Hohlorgane und ope-
rativ entstandene Durchgange kénnen geschlossen,
repariert oder in Ubereinstimmung mit der vorliegen-
den Erfindung gréRenmaRig verkleinert werden. Es
kann zum Beispiel eine Offnung in einer Gewebe-
schicht geschlossen oder durch Anbringen einer Fa-
ser- oder Gewebsschicht tiber der Offnung repariert
werden. In einer speziellen Anwendung wird die Vor-
richtung der vorliegenden Erfindung verwendet, um
ein Faserstlck zu verankern, um einen Vorhofsep-
tumdefekt zu schlieRen. Die Ziel6ffnung oder -kavitat
kann transluminal (z. B. durch ein Gefaf3katheter
oder Endoskop) oder transmural, perkutan oder
durch einen anderen Zugang durch festes Gewebe
begangen werden. Die vorliegende Erfindung kann
auch in einem offenen operativen Vorgang verwendet
werden, um die linke Auricula cordis wahrend einer
Operation am offenen Herzen zu schlief3en, um einen
anderen Zustand zu korrigieren oder zu adressieren.
In einem anderen Beispiel ist die Vorrichtung durch
die perkutane Offnung vorgedrungen und wird zum
SchlieRen einer Gefallpunktion, wie zum Beispiel ei-
ner Oberschenkelschlagader fir ein PTA oder ein an-
deres diagnostisches oder therapeutisches Eingriffs-
verfahren verwendet. Die Anpassung der hier be-
schriebenen Vorrichtungen und Verfahren zum
Durchfiihren von Verfahren wie der vorher beschrie-
benen wird flir den Fachmann angesichts dieser Be-
schreibung ersichtlich sein.

[0065] Fig. 1 zeigt ein Herz mit bestimmten Teilen
wie z. B. die linke Herzkammer 12, den linken Vorhof
14, die linke Auricula cordis 16, die Lungenarterie 18,
die Aorta 20, die rechte Herzkammer 22, den rechten
Vorhof 24 und die rechte Auricula cordis 26. Wie der
Fachmann weil3, ist der linke Vorhof 14 (ber der lin-
ken Herzkammer 12 angeordnet und die beiden sind
durch die Mitralklappe getrennt (nicht gezeigt). Die
linke Auricula cordis 16 ist normalerweise in standi-
ger Verbindung mit dem linken Vorhof 14, sodass Blut

in und aus der linken Auricula cordis 16 flie3t, wenn
das Herz 10 schlagt.

[0066] In Ubereinstimmung mit der vorliegenden Er-
findung wird ein Schliekatheter 38 durch das Herz
und in die linke Auricula cordis gefuhrt. Im Allgemei-
nen ist der Schliefkatheter 38 angepasst, um Gewe-
be, das die Offnung zur linken Auricula cordis umgibt,
zu erfassen und es radial nach innen zurtickzuzie-
hen, um das Volumen der linken Auricula cordis zu
verringern oder diese zu verschlieen. Die linke Auri-
cula cordis ist danach in ihrer geschlossenen Aus-
richtung befestigt und der SchlieRkatheter 38 wird
entfernt. Spezielle Aspekte einer Ausfihrungsform
des SchlieRkatheters in Ubereinstimmung mit der
vorliegenden Erfindung sind unten genauer beschrie-
ben.

[0067] Die linke Auricula cordis kann durch viele ve-
schiedene Wege erreicht werden, wie fir den Fach-
mann ersichtlich ist. Ein transseptaler Zugang, wie in
Fig. 2 gezeigt, kann durch Einfiihren eines transsep-
talen Katheters durch die Oberschenkel- oder Dros-
selvene erlangt werden, wobei der Katheter translu-
minal in den linken Vorhof geflihrt wird. Sobald der
Katheter im rechten Vorhof ist, wird eine lange Hohl-
nadel mit einer vorgeformten Krimmung und einer
gescharften distalen Spitze gewaltsam durch die
Fossa ovalis eingeflihrt. SchlieRlich kann ein ront-
genstrahlenundurchlassiges Kontrastmaterial durch
die Nadel eingefihrt werden, um eine Sichtbarma-
chung zu ermoglichen und eine Platzierung der Na-
del im linken Vorhof zu gewahrleisten, damit diese
nicht im Herzbeutelraum, der Aorta oder einem ande-
ren unerwinschten Ort landet.

[0068] Sobald die Position der Nadel im linken Vor-
hof gesichert ist, wird der transseptale Katheter in
den linken Vorhof gefuhrt. Der SchlieRkatheter 38
kann dann durch den transseptalen Katheter 30 vor-
geschoben und dann in die linke Auricula cordis ge-
lenkt oder gefuhrt werden. Andere Einfuhrmethoden
sind die venose transatriale Einfihrung wie z. B.
transvaskulares Einflihren durch die Aorta und die
Mitralklappe. Auflerdem koénnen die Vorrichtungen
der vorliegenden Erfindung leicht zur Anwendung in
einem operativen Eingriff am offenen Herzen ange-
passt werden, obwohl derzeit transluminaler Zugang
bevorzugt ist.

[0069] Deshalb hat der transseptale Katheter 30 in
Fig. 2 ein proximales Ende 32 und ein distales Ende
34. Das distale Ende 34 des transseptalen Katheters
30 durchbricht das Septum 40 des Herzens 10 des
Patienten und ist neben der Offnung 42 der linken
Auricula cordis 16 angeordnet. Das distale Ende 36
eines Schlielfkatheters 38 verlauft vom distalen Ende
34 des transseptalen Katheters 30 und in die linke
Auricula cordis 16.
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[0070] Am proximalen Ende 46 des transseptalen
Katheters 30 verhindert ein Luer-Anschluss, der mit
einem Blutstillungsventil 48 verbunden ist, den Aus-
tritt von Blut aus einem zentralen Lumen des trans-
septalen Katheters 30. Das proximale Ende 50 des
Schliel3katheters 38 verlauft nahe dem Blutstillungs-
ventil 48. Zusatzliche Details bezlglich der Verwen-
dung und der Gestaltung des transseptalen Zu-
gangskatheters sind im Stand der Technik wohl be-
kannt und werden hier nicht weiter beschrieben.

[0071] In den Fig. 2 und 3 hat der Schlie3katheter
38 daher ein proximales Ende 50, ein distales Ende
36 und ein flexibles, langliches Teil 52, das dazwi-
schen verlauft. Die axiale Lange des SchlieRkathe-
ters 38 kann je nach beabsichtigtem Zugangspunkt
und -pfad variiert werden. Bei einem Oberschenkel-
venen-transseptalen Zugang hat der Schliel3katheter
38 im Allgemeinen eine axiale Lange zwischen unge-
fahr 100 cm bis 140 cm und in einer Ausfiihrungsform
ungefahr 117 cm.

[0072] Der AuRendurchmesser des flexiblen Teils
52 kann je nach Anzahl interner Lumen und anderer
Funktionalitdten wie fur den Fachmann ersichtlich
auch variiert werden. In einer Ausfiihrungsform be-
tragt der Aufiendurchmesser ungefahr 12 FR (0,156
Zoll) und SchlieRkatheter sollten Auflendurchmesser
haben, die sich im Allgemeinen auf ungefahr 2-6,3
mm belaufen (ungeféhr 0,078 Zoll bis ungefahr 0,250
Zoll). Durchmesser aulRerhalb des oben genannten
Bereichs kdnnen auch verwendet werden, sofern die
funktionellen Ergebnisse des Durchmessers fur die
beabsichtigte Anwendung des Katheters ausrei-
chend sind.

[0073] Die untere Grenze des Auflendurchmessers
des réhrenférmigen Teils 52 in einer bestimmten An-
wendung wird zum Beispiel eine Funktion der Anzahl
der FlUssigkeit oder anderer funktioneller Lumen, die
in dem Katheter enthalten ist, sein. Auerdem muss
das roéhrenférmige Teil 52 eine ausreichende Ver-
schiebbarkeit/Pushability haben, um zu erméglichen,
dass der Katheter ohne Knicken oder unerwiinschtes
Verbiegen an seinen Zielort innerhalb des Herzens
beférdert wird. Die Fahigkeit des réhrenférmigen
Teils 52, Drehkraft zu Ubertragen, kann auch er-
wilinscht sein, wie zum Beispiel in Ausflihrungsfor-
men, in denen Gewebsankereinsetzfihrungen nicht
einheitlich rings um das distale Ende 36 des Kathe-
ters verteilt sind. Die Optimierung des Auf3endurch-
messers des Katheters, wobei die Flexibilitats-, Ver-
schiebbarkeits- und Drehkraftibertragungseigen-
schaften berticksichtigt werden, kann durch routinier-
tes Experimentieren unter Verwendung konventionel-
ler Kathetergestaltungsmethoden erlangt werden, die
dem Fachmann wohl bekannt sind.

[0074] Das flexible Teil 52 kann in Ubereinstimmung
mit einer von einer Vielzahl bekannter Verfahren her-

gestellt werden. In einer Ausfihrungsform wird das
flexible Teil 52 von einem von einer Vielzahl von Ma-
terialien wie zum Beispiel HDPE, PEBAX, Nylon, Po-
lyimide und PEEK durchgedriickt. Alternativ kann
mindestens ein Teil oder die gesamte Lange des roh-
renférmigen Teils 52 eine Sprungfeder, eine dickwan-
dige Subkutannadel oder ein anderes Metallrohr oder
eine verstarkte geflochtene Wand, wie sie im Stand
der Technik wohl bekannt sind, aufweisen.

[0075] Das proximale Ende 50 des SchlieRkathe-
ters 38 ist mit einem Ubergangsstiick 51 versehen,
das eine Vielzahl an Zugangsanschlissen hat. Im All-
gemeinen ist das Ubergangsstiick 51 mit einem Zu-
gangsanschluss 53 versehen, das als Drahtfiih-
rungsanschluss in einer ,Uber-Draht"-Ausfiihrungs-
form und als Drahteinsetzanschluss 57 verwendet
werden kann. Zusatzliche Zugangsanschlisse wie
zum Beispiel ein Anschluss 55 flr ein Kontrastmedi-
um oder andere kdénnen wenn nétig abhangig von
den funktionellen Voraussetzungen des Katheters
bereitgestellt werden.

[0076] Das rohrenformige Teil 52 hat mindestens
ein erstes Betatigerlumen 54, um einen Betatiger 56
axial und beweglich zu erhalten. Der Betatiger 56 ver-
lauft zwischen einem proximalen Ende 64 bis unge-
fahr zum proximalen Ende des Schlielkatheters und
ein distales Ende 66 bei oder nahe des distalen En-
des 36 des SchlieRkatheters 38. Das distale Ende 66
des Betatigers 56 ist an einer Kappe 68 befestigt. In
der gezeigten Ausflihrungsform ist das Betatigerlu-
men 54 mit dem Zugangsanschluss 53 verbunden,
um zu ermdglichen, dass sich der Betéatiger 56 proxi-
mal hierdurch verlauft.

[0077] Der Betéatiger 56 kann abhangig von der Kon-
struktion der Ankerhalterungen 62 an dem distalen
Ende 36 des SchlieRkatheters 38 vielzahlige Formen
haben. Im Allgemeinen sollte der Katheter zur trans-
luminalen Beférderung und Positionierung im Be-
reich der Ankerhalterungen 62 ein Kreuzprofil von un-
gefahr hochstens 14 French haben. Die Ankerhalte-
rungen missen dann jedoch in der Lage sein, Ge-
websanker in die Wand der Kavitat oder des Lumens
zu flhren, welches einen Innendurchmesser von un-
gefahr 1,5 cm bis 3 cm bei einer linken Auricula cor-
dis bei einem Erwachsenen haben kann. Die Vorrich-
tung der vorliegenden Erfindung kann abhangig von
der gewtinschten Verwendung, wie zum Beispiel eine
5-10 cm lange Kavitat in Magen-Darm-Kanalanwen-
dungen oder 5 mm bis ca. 2 cm bei GefalRanwendun-
gen leicht vergroRert oder verkleinert werden. Des-
halb sind die Ankerhalterungen vorzugsweise zwi-
schen einer verklrzten Querschnittausrichtung und
einer vergrofRerten Querschnittausrichtung beweg-
lich, um die Zielgewebsflache anzuvisieren und diese
in manchen Ausfihrungsformen zu berihren.

[0078] Eine passende Konstruktion zur Durchfih-
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rung des Vorangegangenen ist, dass jede Ankerhal-
terung 62 die Form einer Hebelarmstruktur hat, die
an einem Ende drehbar mit der Katheterhiille verbun-
den ist. Diese Konstruktion ermdglicht die Neigung
der Ankerhalterung innerhalb eines kontinuierlichen
Bereichs von Aullendurchmessern, was wiinschens-
wert sein kann, um mit dem Anker auf verschiedene
Behandlungsarten und/oder normale anatomische
Variationen innerhalb der Patientenpopulation zu zie-
len und den Anker an diese anzupassen.

[0079] Eine seitwarts bewegliche Ankerhalterung
kann zwischen einer axialen Ausrichtung und einer
geneigten Ausrichtung auf viele Weisen bewegt wer-
den. Eine praktische Art ist die Verwendung eines
Seilzugs oder eines anderen Betatigers, der den
Durchmesser der Einsetzzone des Katheters als Re-
aktion auf eine axiale Verkirzung beweglicher Ab-
schnitte mit einer bestimmten Lange wie unten ge-
nauer beschrieben wird vergroRert. Bei dieser Kon-
struktion wird der Betatiger wahrend es Betriebs un-
ter Zugspannung sein. Jede der vielzahligen Struktu-
ren wie z. B. polymerische oder metallische Einzel-
oder Multilitzen, Bander oder Réhren kénnen ver-
wendet werden.

[0080] In der gezeigten Ausfiihrungsform weist der
Betatiger 56 ein Edelstahlrohr auf, das einen Aulen-
durchmesser von ca. 0,6 mm (0,025 Zoll) hat.

[0081] Ein Seilzug kann alternativ mit der radialen
AuRenflache und vorzugsweise nahe dem distalen
Ende jeder Ankerhalterung verbunden sein und jede
Ankerhalterung ist an ihrem proximalen Ende durch
ein Scharnier mit dem Katheter verbunden. Ein proxi-
males Ziehen an dem Seilzug wird die Ankerhalte-
rung veranlassen, sich radial in distaler Richtung
nach aufen und zum Zielgewebe zu neigen.

[0082] In einer anderen Konstruktion ist die Anker-
halterung unter einer Druckkraft auf den Betéatiger 56
geneigt. Die unten genau beschriebene Ausfih-
rungsform kann zum Beispiel durch ein axial unbe-
wegliches Fixieren des distalen Endes der Ankerfiih-
rungsanordnung am Katheter und verschiebbares
Driicken des proximalen Endes der Ankerflihrungsa-
nordnung in distaler Richtung leicht in ein Druckbeta-
tigungssystem umgewandelt werden, um axialen
Druck zu erreichen, was aus der unteren Beschrei-
bung hervorgeht.

[0083] Drahtdruckbetatiger haben andere Voraus-
setzungen als Seilzugsysteme, wie z. B. die Fahig-
keit, ohne unverhaltnismafiges Druckbiegen oder
Reibkraft eine ausreichende Druckkraft zu verbrei-
ten. Deshalb sind feste Kernadern oder réhrenférmi-
ge Strukturen so wie groflere Aulendurchmesser
verglichen mit den Minimalanforderungen in einem
Druckbetatigersystem bevorzugt. Demnach kann der
Innendurchmesser des Betatigerlumens 57 abhangig

von der Betéatigersystemgestaltung variiert werden.
In der gezeigten Ausflihrungsform hat das Betatiger-
lumen 57 einen Innendurchmesser von ca. 1 mm
(0,038 Zoll) um den 0,6 mm (0,025 Zoll) AulRendurch-
messer-Betatiger 56 verschiebbar anzupassen.

[0084] Eine radial nach auRen gerichtete Kraft auf
die Ankerhalterungen 62 kann durch eine von einer
Vielzahl an alternativen VergréRerungsstrukturen ab-
hangig von gewiinschten Leistungs- und Konstrukti-
onsaspekten bereitgestellt werden. Zum Beispiel
kann ein aufblasbarer Ballon radial innerhalb einer
Vielzahl scharnierartig befestigter Ankerhalterungen
62 positioniert werden und mit dem Betéatigerlumen
54 in Verbindung gebracht werden, welches als Be-
fullungslumen verwendet werden kann. Eines von ei-
ner Vielzahl von Ballonmaterialien kann verwendet
werden, die in ihren physikalischen Eigenschaften
von Latex fir ein sehr nachgiebiges, Niedrigdruck-
system bis zu PET fiur ein unnachgiebiges Hoch-
druck- und folglich Hochradialkraftsystem reichen,
wie es sich in der Ballonangioplastie versteht.

[0085] Das réhrenformige Teil 52 kann zusatzlich
mit einem Drahtfihrungslumen 57 versehen sein,
oder ein Drahtfiihrungslumen 57 kann koaxial ent-
lang der Langsseite eines rohrenférmigen Betatigers
56 wie in der Ausfuhrungsform gezeigt verlaufen.

[0086] Der rohrenférmige Teil 52 kann zusatzlich mit
einem Einsetzlumen 58 versehen sein, um axial und
beweglich ein oder mehrere Einsetzelemente 60 wie
z. B. ein Draht oder einen Faden zu erhalten, um ei-
nen oder mehrere Gewebsanker 90 in das Zielgewe-
be 110 einzusetzen. Die Einsetzkraft zum Einsetzen
des Gewebsankers 90 kann so gestaltet sein, dass
sie entweder in distaler oder proximaler Richtung
ausgerichtet ist und viele der oben beschriebenen
Betrachtungen in Zusammenhang mit dem Betatiger
56 und dem entsprechenden Betatigerlumen 54 tref-
fen auch auf das Einsetzsystem zu. In der gezeigten
Ausfuhrungsform wird das Einsetzen der Gewebean-
ker 90 durch proximales Zurlickziehen des Einsetze-
lements 60 durchgefiihrt, das wiederum den Einsetz-
draht 106 zurtickzieht. Die Verschiebbarkeit ist daher
kein Problem und es kann eine gewdhnliche Verbin-
dungsnaht, wie z. B. ein Nylonfaden mit einem
Durchmesser von z. B. 0,2 mm (0,008 Zoll) verwen-
det werden. Bei dieser Ausfuhrungsform hat das Ein-
setzlumen 58 einen Innendurchmesser von ca. 1 mm
(0,038 Zoll). Das Einsetzlumen 58 kann die Grolke
haben, um entweder ein einzelnes Einsetzelement
60 oder eine Vielzahl von Einsetzelementen 106 wie
z. B. einen einzelnen Faden fir jeden Gewebsanker
zu erhalten.

[0087] Das distale Ende 36 des SchlielRkatheters 38
ist mit einem oder mehreren Ankerhalterungen 62
versehen, um einen oder mehrere Gewebeanker
auswechselbar zu tragen. Vorzugsweise sind zwei
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oder mehr Ankerhalterungen 62 bereitgestellt und im
Allgemeinen sind in einer Vorrichtung zum SchlielRen
einer linken Auricula cordis zwischen 3 und 12 Anker-
halterungen 62 bereitgestellt. In der gezeigten Aus-
fuhrungsform sind sechs Ankerhalterungen 62
gleichmafig kreisformig um die Langsachse des
Schliel3katheters 38 angeordnet.

[0088] Jede Ankerhalterung 62 weist eine Flache 63
zum verschiebbaren Halten von mindestens einem
Gewebeanker auf und ermdglicht es, den Gewebe-
anker durch Manipulation einer Steuerung am proxi-
malen Ende 50 des Schliel3katheters 38 auszurich-
ten. Genaue Details einer Ausfuihrungsform der An-
kerhalterung 62, die einen einzigen Anker hat, wird
unten beschrieben. Mehrere Anker, z. B. zwei, drei
oder mehr kénnen fur ein darauffolgendes Einsetzen
auch von jeder Ankerhalterung getragen werden.

[0089] Die Ankerhalterungen 62 sind zwischen ei-
ner axialen Ausrichtung und einer geneigten Ausrich-
tung, als Reaktion auf eine Manipulation einer proxi-
malen Steuerung beweglich. Die proximale Steue-
rung kann in einer Vielzahl von Formen erfolgen, wie
z. B. Schiebschalter oder Hebel, drehbare Hebel oder
Kndépfe oder derartiges, abhangig von der gewlinsch-
ten Leistung. Eine Steuerung mit Drehknopf kann z.
B. eine genaue Kontrolle tiber den Neigungsgrad der
Ankerhalterungen 62 ermdglichen. Eine Steuerung
mit direktem axialen Schieber, wie z. B. ein Knopf
oder ein anderer Griff, der direkt an dem Betatiger 56
befestigt ist, wird die taktile Ruckkopplung wie z. B.
die Ankerhalterungen 62, die mit dem Zielgewebe in
Berthrung kommen, optimieren.

[0090] Jede der gezeigten Ankerhalterungen 62
weist mindestens einen proximalen Abschnitt 70, ei-
nen distalen Abschnitt 72 und einen Knickpunkt 74
auf. Siehe Fig. 4. Das distale Ende 73 jedes distalen
Abschnitts 72 ist beweglich mit dem Katheter oder
der Kappe 68 verbunden. In dieser Ausflihrungsform
verkurzt das proximale Zurlickziehen des Betatigers
56 den axialen Abstand zwischen dem proximalen
Ende 71 des proximalen Abschnitts 70 und dem dis-
talen Ende 73 des distalen Abschnitts 72, was den
Knickpunkt 74 radial nach auf3en von der Langsach-
se des SchlieRkatheters 38 druckt. Auf diese Weise
wird ein proximales Zuriickziehen des Betatigers 56
durch einen kontrollierten axialen Abstand eine vor-
hersehbare und kontrollierte Zunahme des Winkels
zwischen den proximalen und distalen Abschnitten
70 und 72 der Ankerhalterung 62 und der Langsach-
se des Katheters verursachen. Dies ist geeignet, um
eine Vielzahl an Gewebeankern auf die Innenwand
einer réhrenférmigen Struktur, wie z. B. ein Gefaly
oder die linke Auricula cordis abzuzielen.

[0091] InEig. 4 ist eine vergrofRerte Detailansicht ei-
ner Ankerhalterung 62 in Ubereinstimmung mit der
vorliegenden Erfindung gezeigt. Der proximale Ab-

schnitt 70 und der distale Abschnitt 72 weisen vor-
zugsweise eine réhrenférmige Wand 76 und 78 auf,
die am Knickpunkt 74 zusammengefuhrt werden. In
einer Ausfihrungsform koénnen der proximale Ab-
schnitt 70 und der distale Abschnitt 72 aus einer ein-
zigen Rohrlange gebildet sein, wie z. B. durch Laser-
schneiden, Fotolithografie oder Schleifen, um den
proximalen Abschnitt 70 vom distalen Abschnitt 72 zu
trennen, wahrend ein, zwei oder mehr integral gebil-
dete Gelenke am Knick- bzw. Gelenkpunkt 74 hinter-
lassen werden. Eines von einer Vielzahl polymeri-
scher oder Metallrohre kénnen fur diesen Zweck ver-
wendet werden, darunter auch Edelstahl, Nitinol oder
andere hochelastische Legierungen, Polyimide oder
andere, die fir den Fachmann angesichts dieser Be-
schreibung bekannt sind.

[0092] In der gezeigten Ausflihrungsform mit sechs
Rohren sind der proximale Abschnitt 70 und der dis-
tale Abschnitt 72 aus einer Lange von PEEK-Rohren
gebildet, die einen Innendurchmesser von ca. 1 mm
(0,038 Zoll), einen Auflendurchmesser von ca. 1,14
mm (0,045 Zoll) und eine Gesamtlange von ca. 36
mm (1,4 Zoll) haben. Wenn mehr als sechs Ankerhal-
terungen 62 verwendet werden, wird der Durchmes-
ser jeder Ankerhalterung im Allgemeinen entspre-
chend kleiner sein als in der Ausfihrungsform mit
sechs Rohren bei jeder einzelnen Anwendung. Wenn
der proximale Abschnitt 70 und der distale Abschnitt
72 koaxial ausgerichtet sind, ist zwischen ihnen eine
Licke mit einer axialen Lange von ca. 0,8 mm (0,030
Zoll) bereitgestellt. In der gezeigten Ausfihrungsform
ist die Lange des proximalen Abschnitts 70 und des
distalen Abschnitts 72 ungefahr gleich, obwohl in be-
stimmten Ausfihrungsformen eine ungleiche Lange
wlinschenswert ist. Die Lange des Abschnitts der An-
kerhalterung 62, die den Gewebeanker 90 tragt, ist
vorzugsweise fir ein bestimmtes Verfahren oder eine
bestimmte Anatomie ausgewahlt, sodass die Anker-
halterung 62 mit einem passenden Einkopplungswin-
kel geneigt wird, wenn das Einsetzende der Anker-
halterung 62 das Zielgewebe 110 kontaktiert. Abstan-
de von dem Gelenk zum Einsetzende der Ankerhal-
terung 62 innerhalb des Bereichs von ca. 0,5 cm bis
ca. 1,5 cm werden bei der linken Auricula cordis-An-
wendung, die hier beschrieben wird, in Betracht ge-
zogen.

[0093] Bei bestimmten Anwendungen ist der proxi-
male Abschnitt 70 mindestens ca. 10% und vorzugs-
weise ca. 20% langer als der distale Abschnitt 72. In
einer Vorrichtung, die fur einen Schlief3eingriff der lin-
ken Auricula cordis angepasst ist, hat der proximale
Abschnitt 70 in einer Vorrichtung mit sechs Ankern
eine Lange von ca. 14 mm (0,54 Zoll) und der distale
Abschnitt 72 hat eine Lange von ca. 10 mm (0,40
Zoll). Jede Ankerhalterung hat einen Auflendurch-
messer von ca. 1,1 mm (0,045 Zoll). Wie bei vorher-
gehenden Ausflhrungsformen kénnen die Funktio-
nen und/oder die Abmessungen der proximalen und
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distalen Abschnitte umgekehrt werden und innerhalb
des Bereichs der vorliegenden Erfindung bleiben. Die
Optimierung der jeweiligen Hebelarmlangen kann fur
jede Anwendung bestimmt werden, wobei eine Viel-
zahl von Variablen wie z. B. der gewiinschte Durch-
messer der Vorrichtung, der Durchmesser des Ziellu-
mens oder der Gewebsoffnung, der Einkopplungs-
winkel und die gewlinschten Ziehkrafte zum Ausrich-
ten und Einsetzen.

[0094] Das proximale Ende 71 des proximalen Ab-
schnitts 70 und das distale Ende 73 des distalen Ab-
schnitts 72 sind auf eine von einer Vielzahl von Arten,
die fir den Fachmann angesichts dieser Beschrei-
bung verstandlich ist, beweglich an dem Schliel3ka-
theter 38 befestigt. In der gezeigten Ausfiihrungsform
weist jede Ankerhalterung 62 eine vierteilige Kompo-
nente auf, die aus einer einzigen Rohrldnge durch
Bereitstellen eines dazwischen liegenden Knickpunk-
tes 74, eines proximalen Knickpunktes 80 und eines
distalen Knickpunktes 82 gebildet ist. Der distale
Knickpunkt 82 stellt eine drehbare Verbindung zwi-
schen der Ankerhalterung 62 und einem distalen Ver-
bindungsabschnitt 84 bereit. Der distale Verbin-
dungsabschnitt 84 kann am distalen Ende des Beta-
tigers 56 durch eines von einer Vielzahl von Verfah-
ren, wie z. B. Loten, Klebstoffe, mechanische Zwi-
schenverbindungen oder andere befestigt werden,
wie fur den Fachmann verstandlich ist. In der gezeig-
ten Ausfuhrungsform ist der distale Verbindungsab-
schnitt 84 durch Aufkleben am distalen Ende 66 des
Betatigers 56 befestigt.

[0095] Der proximale Knickpunkt 80 trenntin der ge-
zeigten Ausfihrungsform den proximalen Abschnitt
70 von einem proximalen Verbindungsabschnitt 86,
der an dem Katheterteil 52 befestigt ist. Bei dieser
Konstruktion verursacht das proximale axiale Zurick-
ziehen des Betatigers 56 in Bezug auf das réhrenfor-
mige Teil 52, dass sich der distale Verbindungsab-
schnitt 84 proximal zu dem proximalen Verbindungs-
abschnitt 86 bewegt, wodurch der Gelenkpunkt 74
seitlich von der Langsachse des SchlieRkatheters 38
verschoben wird. Folglich ist jeder der proximalen
Abschnitte 70 und der distalen Abschnitte 72 mit ei-
nem Winkel ausgerichtet, der von der Achse des
Schliel3katheters 38 nach aul3en geneigt ist.

[0096] Im Allgemeinen enthalt jeder Gelenkpunkt
80, 82 ein Gelenk 81, 83, das wie gezeigt ein Streifen
flexiblen Materials sein kann. Die Gelenke 81 und 83
sind bei vielen Herstellungsmaterialien vorzugsweise
am Innenradius der Schamierteile 80 bzw. 82 positio-
niert. Bei bestimmten Materialien wie z. B. Nitinol
oder anderen hochelastischen Verbindungen/Legie-
rungen, kénnen die Gelenke 81 und 83 bei ungefahr
90° oder 180° oder einem anderen Winkel um den
Umfang der réhrenférmigen Ankerfiihrung vom In-
nenradius des Schamierteils positioniert werden.

[0097] Ein Gewebeanker 90 ist gezeigt, wie er in-
nerhalb des distalen Abschnitts 72 zum Einsetzen in
einer im Allgemeinen proximalen Richtung positio-
niert ist. Alternativ kann der Anker 90 zum Einsetzen
in distaler Richtung nach dem proximalen Abschnitt
70 ausgerichtet sein. Eine Vielzahl von Gewebean-
kern kann leicht zum Gebrauch mit dem Schlie3ka-
theter 38 der vorliegenden Erfindung angepasst wer-
den, was fur den Fachmann angesichts dieser Be-
schreibung verstandlich ist. In der gezeigten Ausfuh-
rungsform weist der Gewebeanker 90 eine réhrenfor-
mige Struktur auf, die einen Kérper 92 und eine oder
mehrere Widerhaken 94 hat. Das réhrenformige Teil
92 ist koaxial beweglich bei einem Inserter 96 ange-
ordnet. Der Inserter 96 hat einen proximalen Ab-
schnitt 98 und eine gescharfte distale Spitze 100, die
durch einen langlichen distalen Abschnitt 102 ge-
trennt sind, um den Gewebeanker 90 darauf ver-
schiebbar zu erhalten.

[0098] Der Gewebeanker 90 in der gezeigten Aus-
fuhrungsform weist ein réhrenférmiges Teil 92 auf,
das eine axiale Lange von ca. 3 mm (0,118 Zoll), ei-
nen Innendurchmesser von ca. 0,43 mm (0,017 Zoll)
und einen Aulendurchmesser von ca. 0,58 mm
(0,023 Zoll) hat. Zwei oder mehr Widerhaken 94 kon-
nen bereitgestellt werden durch Laserschneiden ei-
nes Musters in die Wand der Réhre und Herausbie-
gen eines jeden Widerhakens 94, so dass er wie ge-
zeigt radial nach au3en vorgespannt ist. Der Gewe-
beanker 90 kann aus einem von einer Vielzahl bio-
kompatibler Metalle wie z. B. Edelstahl, Nitinol, Elgi-
loy oder anderer nach dem Stand der Technik be-
kannter Materialien bestehen. Polymerische Anker
wie z. B. HDPE, Nylon, PTFE oder andere kénnen
auch verwendet werden. Bei Ausflihrungsformen, die
auf einer zweiten Schlief3struktur wie z. B. Klammem,
Nahten oder Halter beruhen, um die linke Auricula
cordis oder eine andere Kavitat geschlossen zu hal-
ten, kann der Anker ein bioabsorbierendes oder ein
I6sliches Material enthalten, sodass es nach einem
bestimmten Zeitraum verschwindet. Ein Ankerfaden
108 ist an dem Anker befestigt.

[0099] In einer Ausfuhrungsform der Erfindung hat
der Inserter 96 eine axiale Lange von ca. 6,35 mm
(0,250 Zoll). Der proximale Abschnitt 98 hat einen
AuBendurchmesser von ca. 0,6 mm (0,023 Zoll) und
eine axiale Lange von ca. 2,5 mm (0,100 Zoll). Der
distale Abschnitt 102 hat einen AuRendurchmesser
von ca. 0,4 mm (0,016 Zoll) und eine axiale Lange
von ca. 3,8 mm (0,150 Zoll). Der AuRendurchmesse-
runterschied zwischen dem proximalen Abschnitt 98
und dem distalen Abschnitt 102 stellt ein Stltzele-
ment bereit, das zum Halten des réhrenférmigen Teils
92 des Gewebeankers 90 wahrend des Eintretens in
das Gewebe zur distalen Seite ausgerichtet ist. Ein
Einsetzdraht (z. B. ein Faden) 106 ist am proximalen
Ende 98 des Inserters 96 befestigt. Der Inserter 96
kann auf viele Arten hergestellt werden, wie z. B. Ex-
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trudieren oder Bearbeitung von Edelstahlhiilsenma-
terial.

[0100] In den Fig. 6A-Fig. 6C ist das Einflhren des
Gewebeankers 90 in das Zielgewebe 110 gezeigt,
was auf die Neigung der Ankerhalterung 62 in Bezug
auf die Langsachse des SchlielRkatheters 38 folgt.
Proximales Zurlickziehen des Einsetzdrahts 106 ver-
anlasst den Gewebeanker 90 und den Inserter 96
axial durch den distalen Abschnitt 72 und in das Ge-
webe 110 zu laufen. Kontinuierliches proximales Zie-
hen am Einsetzdraht 106 zieht den Inserter 96 vom
Gewebeanker 90 zuriick, Iasst diesen jedoch inner-
halb des Gewebes zuriick. Der Ankerfaden 108 bleibt
wie in Fig. 6C gezeigt an dem Gewebeanker 90 be-
festigt.

[0101] Wahrend des Gebrauchs wird der Schlief3ka-
theter 38 perkutan in das GefaRsystem eingefiihrt,
transluminal zum Herzen gefihrt und anschliefend
in die linke Auricula cordis, wobei Verfahren ange-
wendet werden, die im Stand der Technik wohl be-
kannt sind. In Fig. 7 ist das distale Ende 36 des
SchlieRkatheters 38 ungefahr an der Offnung der lin-
ken Auricula cordis 16 positioniert, und die Position
kann unter Verwendung von Radioskopie, Echokardi-
ografie oder einer anderen Bildgebung ??7?. Der Be-
tatiger 56 wird deshalb proximal zurlickgezogen, um
die Ankerhalterungen 62 von der Langsachse des
SchlielBkatheters 38 wie in Eig. 8 gezeigt radial nach
aullen zu ziehen. Vorzugsweise ermdglicht es die
axiale Lange des proximalen Abschnitts 70 jeder An-
kerhalterung 62 zusammen mit der winkelférmigen
Bewegungsweite am proximalen Schamierteil 80
dem Scharnierteil 74 das Gewebe, das die Offnung
zur linken Auricula cordis umgibt, zu kontaktieren. Im
Allgemeinen wird dies vorzugsweise mit dem distalen
Abschnitt 72 durchgefiihrt, der in einem Winkel zwi-
schen ca. 45° bis ca. 120° in Bezug auf die Langs-
achse des SchlieBkatheters 38 geneigt ist. Der Beta-
tiger 56 kann proximal zuriickgezogen werden, bis
die Halterungen 62 vollstandig geneigt sind oder bis
eine fuhlbare Riickkopplung offen legt, dass die An-
kerhalterungen 62 das umgebende Gewebe 110 kon-
taktieren.

[0102] Nach der Neigung der Ankerhalterungen 62
wird der Einsetzdraht 106 proximal zurlickgezogen,
wobei jeder der Gewebeanker 90 wie bereits be-
schrieben in das umgebende Gewebe 110 eindringt.
Siehe Fig. 9. Die Ankerhalterungen sind demnach
wie in Fig. 10 gezeigt zum Zurlckziehen aus der lin-
ken Auricula cordis in die erste axiale Position zu-
rickversetzt. Ein proximales Zurlickziehen an den
Ankerfaden 108 wie z. B. durch ein Rohr, Loch oder
eine Offnung wird dann wie in Fig. 11 gezeigt ein Zu-
sammenfallen der linken Auricula cordis verursa-
chen. Die Ankerfaden kbnnen danach zusammen un-
ter Verwendung eines von einer Vielzahl von konven-
tionellen Mitteln, wie z. B. Klemmen, Knoten, Kleb-

stoffe oder anderen Mitteln, die dem Fachmann be-
kannt sind, befestigt werden. Andernfalls kann die lin-
ke Auricula cordis zugenaht, befestigt, zugeklammert
oder zugehakt oder unter Verwendung eines von ei-
ner Vielzahl biokompatibler Klebstoffe fixiert werden.

[0103] In einer anderen Ausfihrungsform ist ein ein-
ziger Faden 108 verschiebbar mit den mindestens
drei und vorzugsweise finf oder mehr Ankern ver-
bunden, sodass ein proximales Zurilickziehen des
Fadens 108 nach dem Einsetzen der Anker das Ge-
webe fest zu einer Art ,Fadenbeutel" zusammen-
zieht. Ein ahnliches Verfahrenistin Fig. 31A und 31B
im US-Patent mit der Seriennummer 5.865.791
(Whayne et al.) gezeigt.

[0104] Abhangig von der GroRe und der anatomi-
schen Kréafte, die beim SchlieRen der Offnung oder
des Lumens mitwirken, kénnen unter Verwendung ei-
nes hier beschriebenen Katheters zwischen 2 bis ca.
12 oder mehr Anker um den Umfang der Offnung an-
gebracht werden. Vorzugsweise werden zwischen
ca. 3 bis 8 Anker verwendet und in einer ,Fadenbeu-
tel"-Ausfuhrungsform werden beim SchlieRen eines
Vorhofseptumdefekts sechs Anker verwendet. Die
genaue Zahl und Position der Anker, die einen Vor-
hofseptumdefekt oder eine andere Offnung umge-
ben, kann jedoch abhangig von der Anatomie und
dem medizinischen Ermessen wie dem Fachmann
wohl bekannt ist variiert werden.

[0105] In Eig. 11A-Fig. 11C ist das distale Ende 36
eines Einsetzkatheters schematisch nach dem Ein-
setzen einer Vielzahl von Ankern 90 gezeigt. Der Ein-
fachheit halber sind nur zwei Anker dargestellt. Ein
Ankerfaden 108 verlauft in einer Schlaufe 113 und
tragt verschiebbar jeden der Anker 90. Eine Riick-
zugstruktur 109 wird verschiebbar von ersten und
zweiten Abschnitten des Ankerfadens 108 gehalten,
sodass ein distales Befordern der Rickzugstruktur
109 entlang dem Faden 108 die Schlaufe 113, die
aus dem distalen Abschnitt des Ankerfadens 108 und
der Rickzugstruktur 109 gebildet ist, veranlasst, an
Umfang abzunehmen, wie es auch wahrend einer
Grolenverringerung der Gewebedffnung oder des
Lumens durchgefiihrt werden wirde.

[0106] Die Riickzugstruktur 109 kann vorzugsweise
distal entlang des Fadens 108 beférdert werden, um
die Schlaufe 113 zu schliel3en, was z. B. durch ein
proximales Zurtickziehen des Fadens 108 in den Ein-
setzkatheter und Kontaktieren der Rickzugstruktur
109 gegen eine distale Flache 69, die sich auf der
Kappe 68 oder an einem anderen Ort des distalen
Endes 36 des Katheters befindet, erfolgen kann. In
der gezeigten Ausfiihrungsform enthalt die Ruck-
zugstruktur 109 einen ersten Prusikknoten 115 und
einen zweiten Prusikknoten 117, die verschiebbar
von dem Faden 108 getragen werden. Der erste und
zweite Prusikknoten 115 und 117 sind z. B. durch den
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Schifferknoten 119 miteinander verbunden. Es kann
auch eine Vielzahl von anderen Knoten, Verknupfun-
gen oder andere Verbindungen verwendet werden.

[0107] Die bisher beschriebenen Schlief3techniken
kdnnen durch den Schlielkatheter oder unter Ver-
wendung eines separaten Katheters durchgefiihrt
werden. Der SchlieRkatheter kann danach proximal
vom Patienten entfernt werden und die perkutanen
und vaskuléren Zugangsorte kénnen in Ubereinstim-
mung mit konventionellen Punktionsschlietechniken
geschlossen werden.

[0108] In Ubereinstimmung mit einem weiteren As-
pekt der vorliegenden Erfindung kann der Schliel3ka-
theter 38 mit unten beschriebenen und/oder dem
Fachmann angesichts der beabsichtigten Anwen-
dung bekannten Anderungen verwendet werden, um
eine von einer Vielzahl von Gewebedéffnungen zu
schliel3en. Diese enthalten z. B. Vorhofseptumdefek-
te, Kammerseptumdefekte, offene Ducten, offene Fo-
ramen und andere, die dem Fachmann bekannt sind.
Gewebedffnungs-SchlieRtechniken werden im Allge-
meinen in Verbindung mit den Eig. 12-Fiq. 17 be-
schrieben.

[0109] In Eig. 12 ist schematisch eine bruchstiick-
hafte Ansicht einer Gewebeflache 120, wie z. B. ein
Septum oder eine andere Wand des Herzens ge-
zeigt. Die Gewebeflache 120 weist eine Offnung 122
auf, die erwlnschterweise geschlossen ist. Der
Schliel3katheter 38 ist derart gezeigt, dass mindesten
ein Teil des distalen Endes 36 durch die Offnung 122
verlauft. Obwohl der vorliegende Aspekt der Erfin-
dung im Hinblick auf eine retrograde oder proximale
Gewebeankervorriickung von der Riickseite der Ge-
webeflache beschrieben wird, kann die Richtung, in
der der Anker eingesetzt wird, von einem gewdhnli-
chen Fachmann angesichts dieser Beschreibung
leicht umgekehrt werden und die Anderungen des
damit verbundenen Verfahrens waren im Rahmen ei-
ner Ausfuhrungsform zur distalen Ankervorrickung
offensichtlich. Im Allgemeinen kann das proximale
Ankerbeférderungsverfahren wie gezeigt wun-
schenswerterweise beim Zentrieren des Katheters
innerhalb der Offnung behilflich sein, sowie das posi-
tive Ziehen in der selben Richtung wie die Ankerein-
setzung erlauben.

[0110] Der SchlieRkatheter 38 ist mit einer Vielzahl
von Ankerhalterungen 62 versehen, die bereits be-
schrieben wurden. In einer Ausfiihrungsform zum
Schlielen eines Vorhofseptumdefekts kénnen von
ca. 3 bis 12 Ankerhalterungen 62 verwendet werden.

[0111] In Eig. 13 weist jede Ankerhalterung 62 ei-
nen proximalen Abschnitt 70, einen distalen Ab-
schnitt 72 und dazwischen wie bereits beschrieben
ein Gelenk- oder Knickpunkt 74 auf. Mindestens ein
Anker 90 wird von jeder Ankerhalterung 62 gehalten,

sowie innerhalb des réhrenférmigen distalen Ab-
schnitts 72 im Rahmen einer Ausfihrungsform mit
proximaler Einsetzrichtung. Der Anker 90 ist wie be-
reits beschrieben mit einem Ankerfaden 108 verbun-
den. In der gezeigten Ausfiihrungsform verlauft der
Ankerfaden 108 entlang der AuRenseite der Anker-
halterung 62 und in die distale Offnung eines Lumens
in einem réhrenférmigen Teil 52. Die Ankerfaden 108
kénnen an manchen Punkten in ein einziges Element
zusammengefiihrt sein oder verschiedene Ankerfa-
den 108 kdnnen entlang der Lange des Katheterteils
zu dessen proximalen Ende verlaufen.

[0112] Wie in Fig. 13 gezeigt wird die Ankerhalte-
rung 62 aus einer im Allgemeinen axial verlaufenden
Ausrichtung in eine geneigte Ausrichtung beférdert,
um das Einsetzen des Ankers 90 in die an die Gewe-
beflache 120 grenzende Offnung 122 zu erleichtern.
Die Geometrie des durch den distalen Abschnitt 72,
proximalen Abschnitt 70 und die Langsachse des Ka-
theters bestimmten Dreiecks ist vorzugsweise so ge-
wahlt, dass die Mehrzahl an Ankern 90 ein ungefahr
rundes Muster bestimmen, das einen grdReren
Durchmesser als der Durchmesser der Offnung 122
hat. Deshalb wird die Lange des proximalen Ab-
schnitts 70 im Allgemeinen gréRer als der ungefahre
Radius der Offnung 122 sein.

[0113] Im Allgemeinen wird bei Vorhofseptumdefek-
ten der Kreis, der am Besten in das Ankereinsetz-
muster passt, wenn der distale Abschnitt 72 zu sei-
nem Betriebswinkel geneigt ist, einen Durchmesser
zwischen ca. 0,5 cm bis 3 cm haben. Abmessungen,
die auBerhalb der vorher genannten Spanne liegen,
kénnen wenn gewinscht Fehler/Defekte ungewdhn-
licher Proportionen korrigieren. Auf3erdem ist es nicht
notwendig, dass die Anker ein rundes Muster bilden,
wenn sie in die Gewebeflache 120 eingesetzt wer-
den. Nicht-runde Muster wie z. B. Vielecke, Ellipsen,
Ovale oder andere kénnen abhangig von der Be-
schaffenheit der zu schlieRenden Offnung 122 auch
erwinscht sein.

[0114] Fig. 13 zeigt die Anker 90, die teilweise in
oder durch die Gewebeflache 120 eingesetzt sind. Im
Allgemeinen koénnen die Anker 90 beide gestaltet
sein, um innerhalb der Gewebeflache 120 zu bleiben,
wie z. B. wenn sich die Offnung 120 nahe relativ di-
ckem Gewebe befindet. Andernfalls kann der Gewe-
beanker 90 gestaltet sein, um auf einer Seite der Ge-
webeflache 120 zu bleiben und kann an einem Faden
befestigt sein, der wie in Fig. 14 und Fig. 15 gezeigt
durch die Gewebeflache 120 verlauft.

[0115] InFig. 14 ist der SchlieRkatheter 38 als in die
im Allgemeinen axiale Ausrichtung zurtickgekehrt ge-
zeigt und ist nach dem Einsetzen von einer Vielzahl
an Gewebeankern 90 proximal durch die Offnung
122 zuriickgezogen. Die Ankerfaden 108 kénnen da-
nach proximal vom proximalen Ende des Schliel3ka-
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theters 38 zurlickgezogen werden, wodurch die Off-
nung 122, die das Gewebe umgibt, zusammengezo-
gen wird, um die Offnung zu schlielen. Die Ankerfa-
den 108 kénnen danach auf eine von einer Vielzahl
an Arten aneinander befestigt werden, wie z. B. durch
Klemmen, Knoten, Klebstoffe, Warmekleben oder
Ahnliches.

[0116] In der gezeigten Ausfuhrungsform tragt der
Schliel3katheter 38 eine abnehmbare Klemme 124,
die vom distalen Ende des Schliel3katheters 38 z. B.
durch einen Stol3draht eingesetzt werden kann, um
die Ankerfaden 108 festzuhalten. Die Klemme 124
kann eine ringférmige Struktur mit einer Offnung zum
Erhalten der Ankerfaden 108 haben. Die Klemme
wird auf dem Katheter in einer ,offenen" Position ge-
halten und kann eine ,geschlossene" Position ein-
nehmen, in der sie sich um die Faden 108 zusam-
menzieht. Ein Ring aus elastischem Polymer, eine re-
lativ unelastische, aber zusammenziehbare Schlaufe
wie z. B. ein abbindendes Band oder eine Formge-
dachtnismetalllegierung kénnen zu diesem Zweck
verwendet werden. Eines von einer Vielzahl an Klem-
men, Klammem, Klebstoffen oder anderen Struktu-
ren kénnen verwendet werden, um die Ankerfaden
108 wie dem Fachmann angesichts dieser Beschrei-
bung bekannt ist, zu befestigen. Die Ankerfaden 108
kénnen danach z. B. durch mechanische oder thermi-
sche Mittel abgetrennt werden und anschlieend
wird der Schliekatheter 38 vom Behandlungsort zu-
rickgezogen.

[0117] Andernfalls kénnen elastische Bander oder
andere Formen von Klemmen eingesetzt werden, um
das Gewebe direkt zu klemmen und die Offnung ge-
schlossen zu halten. In dieser Anwendung wird der
SchlieRkatheter verwendet, um eine Vielzahl von An-
kern anzubringen, die um den Umfang der Offnung
angebracht sind. Die Anker werden radial nach innen
und durch proximales Ziehen an einem oder mehre-
rer Faden aufeinander zu gezogen. Weiteres proxi-
males Ziehen an dem einen oder den mehreren Fa-
den zieht die Geweberander proximal aus der Gewe-
beflache heraus. Die teilweise umgestiilpte Offnung
kann dann sicher durch Einsetzen einer Klemme be-
festigt werden. Wie hier verwendet enthalt das Wart
.Klemme" alle elastischen Bander, abbindenden
Béander, Metallklammern und andere hier beschriebe-
ne Ausfiihrungsformen. In Ubereinstimmung mit ei-
nem weiteren Aspekt der vorliegenden Erfindung ist
der SchlieRkatheter 38 mit einem wie in Fig. 16 und
Fig. 17 gezeigten einsetzbaren Fllstiick versehen.
Das Flllstlick kann eines von einer Vielzahl von Ma-
terialien wie PTFE, Dacron oder abhangig von der
gewinschten Verwendung auch andere Materialien
aufweisen. Geeignete Stoffe sind im Stand der Tech-
nik medizinischer Vorrichtungen, wie z. B. Vorrichtun-
gen, die zur Abdeckung endovaskularer Transplanta-
te oder anderer prothetischer Vorrichtungen verwen-
det werden, bekannt.

[0118] Das Flillstick 126 wird vorzugsweise von
den distalen Abschnitten 72 der Ankerhalterung 62
gehalten. In der gezeigten Ausfihrungsform werden
die Gewebeanker 90 innerhalb des proximalen Ab-
schnitts 70 der Ankerhalterung 62 gehalten. Auf die-
se Art wird das Flllstiick 126 wie in Fig. 17 gezeigt
automatisch entfaltet und tiber der Offnung 122 posi-
tioniert, wenn die Ankerhalterungen 62 zur Ankerein-
setzausrichtung geneigt sind. Der Gewebeanker 90
kann danach durch das Fullstick 126 und in die Ge-
webeflache 120 beférdert werden, um das Fullstiick
126 an die Offnung 122 zu heften. Andernfalls kén-
nen die Gewebeanker in einem Muster eingesetzt
werden, das das Gewebeflllstlick umgibt aber nicht
durchdringt. In dieser Ausfuhrungsform sind die Ge-
webeanker vorzugsweise z. B. durch einen Faden mit
dem Gewebeflllstiick verbunden. Die Gewebeanker
kénnen auch beide mit dem Fillstiick verbunden sein
oder durch Faden miteinander verbunden sein und
durch das Fillstick in das Zielgewebe eindringen.

[0119] Gewebeanker 90 kdnnen durch Ziehen des
Einsetzdrahts 106 proximal eingesetzt werden. An-
dernfalls kdnnen Gewebeanker 90 mit oder ohne ei-
nen Ankerfaden 108 von dem proximalen Abschnitt
70 durch einen StoR3draht, der axial beweglich inner-
halb des proximalen Abschnitts 70 positioniert ist,
eingesetzt werden. Die Gewebeanker 90 kénnen wie
hier bereits beschrieben auf einem Inserter 96 gehal-
ten werden.

[0120] Das Fllstiick 126 kann auf dem distalen Ab-
schnitt 72 auf eine von einer Vielzahl von Arten, wie
z. B. durch die Verwendung von wenig starken Kleb-
stoffkompositionen oder durch Stechen der Anker 90
durch das Fullstiickmaterial 126 wahrend des Zu-
sammensetzungsprozesses des Katheters fixiert
werden.

[0121] In den Eig. 18 bis Fig. 20 ist ein anderer An-
ker 90 in Ubereinstimmung mit der vorliegenden Er-
findung beschrieben. Der Anker 90 kann verwendet
werden, um einen Faden innerhalb einer festen Ge-
webemasse zu verankern oder wie in Fig. 20 gezeigt
ein Transplantat oder ein Fllstiick an einer Gewebe-
flache zu befestigen.

[0122] In Fig. 18 weist der Anker 90 ein proximales
Ende 130, ein distales Ende 132 und ein zentrales
Lumen 134 auf, das sich zwischen den beiden er-
streckt. Das zentrale Lumen 134 ermdglicht es dem
Anker 90, wie in Fig. 19 gezeigt und vorher hier be-
schrieben auf einem Inserter 96 positioniert zu wer-
den.

[0123] Der Anker 90 ist mit mindestens einer ersten
proximalen Projektion 136 und einer zweiten proxi-
malen Projektion 138 versehen. Die ersten und zwei-
ten proximalen Projektionen 136 und 138 sind kon-
struiert, um sich als Antwort auf den axialen Druck
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des Ankers 90 radial nach auRen zu vergrof3ern.
Deshalb verlaufen die ersten und zweiten proximalen
Projektionen 136 und 138 in einer entspannten Kon-
figuration wie in Fig. 19 gezeigt im Allgemeinen par-
allel zu der Langsachse des Ankers 90. Eine distal
ausgerichtete Gewebekontaktflache 144 wird ge-
zwungenermallen veranlasst, sich als Reaktion auf
die axiale Verkirzung des Ankers 90 radial nach au-
Ren zu neigen, was fiur den Fachmann angesichts
der Darstellung in Fig. 18 verstandlich ist. Obwonhl
zwei proximale Projektionen, die ungefahr in einem
Winkel von 180° zueinander stehen, gezeigt sind,
koénnen drei oder vier oder mehr proximale Projektio-
nen, die vorzugsweise gleichmafig um den Umfang
des Ankers 90 angeordnet sind, bereitgestellt wer-
den.

[0124] Mindestens eine erste distale Projektion 140
und vorzugsweise eine zweite distale Projektion 142
werden an dem réhrenférmigen Teil 92 distal von den
proximalen Projektionen beabstandet bereitgestellt.
Erste und zweite distale Projektionen 140 und 142 er-
weitern oder vergréRern sich gleichzeitig radial nach
auflen als Reaktion auf den axialen Druck des An-
kers 90. Die axiale Trennung zwischen der ersten
proximalen Projektion 136 und der ersten distalen
Projektion 140 ermdglicht es dem Anker 90, ein Full-
stliick 126 oder ein Transplantat oder eine andere
Struktur wie in Fig. 20 gezeigt durch Einschieben des
Fullsticks 126 und der Gewebeflache 120 zwischen
die distal ausgerichtete Gewebekontaktflache 144
und die proximal ausgerichtete Gewebekontaktflache
146 an einer Gewebeflache 120 zu befestigen. Der
Anker 90 kann unter Verwendung eines der hier be-
schriebenen Einsetzkatheter von dem Inserter 96
eingesetzt werden.

[0125] Die radiale VergroRerung der proximalen
und distalen Projektionen wird durch eine axiale Ver-
kiirzung des Ankers 90 entlang dessen Langsachse
durchgefihrt. Dies kann durch Verhindern proximaler
Bewegung des proximalen Endes 130 durch Abstut-
zen des proximalen Endes 130 gegen den proxima-
len Abschnitt 98 eines wie in Fig. 19 gezeigten Inser-
ters 96 durchgefiihrt werden. Das distale Ende 132
wird danach z. B. durch proximales Ziehen an einer
proximalen Kraftibertragungsvorrichtung 148, die
ein Faden 150 sein kann, proximal beférdert. Der Fa-
den 150 kann in einer Schlaufe durch eine Vielzahl
von Offnungen 152 verlaufen, die durch die proxima-
len und distalen Projektionen verlaufen. Andernfalls
kann der Faden 150 abhangig von dem Spielraum
zwischen dem zentralen Lumen 134 und dem Inser-
ter 96 entlang des Ankers 90 oder durch das zentrale
Lumen 134 verlaufen. Andere proximale Kraftliber-
tragungsstrukturen kénnen wie dem Fachmann wohl
bekannt ist auch verwendet werden.

[0126] Der Anker 90 kann auf viele Arten hergestellt
wenden, z. B. durch Schneiden oder Atzen einer Me-

tall- oder Polymerréhre. Der Anker 90 wird vorzugs-
weise durch Laserschneiden aus einer Nitinol- oder
Stahlréhre hergestellt, die einen AulRendurchmesser
zwischen ca. 0,35 mm (0,014 Zoll) und 1 mm (0,038
Zoll) und eine axiale Lange zwischen ca. 1,3 mm
(0,050 Zoll) und 6,3 mm (0,250 Zoll) hat. Die axiale
Lange jeder der distal ausgerichteten Gewebekon-
taktflachen 144 und der proximal ausgerichteten Ge-
webekontaktflache 146 belauft sich zwischen ca.
0,25 mm (0,010 Zoll) und 1,5 mm (0,060 Zoll). Die
Wanddicke der Réhre belauft sich auf eine Dicke zwi-
schen ca. 50-300 ym (0,002 bis ca. 0,012 Zoll). Eine
vollstandige Kompression der meisten Metallréhren-
ausflihrungsformen werden das Metall Uber den
elastischen Grenzwert hinaus an jedem Apex auf den
verschiedenen Projektionen biegen, sodass der Fa-
den 150 nach dem Einsetzen von dem Anker 190 ab-
getrennt wird und der Anker wird in seiner eingesetz-
ten (axial komprimierten) Konfiguration wie in Fig. 20
gezeigt verbleiben.

[0127] Obwohl der Anker 90 im Wesentlichen als
Ausfuhrungsform zum Befestigen eines Patch-Stu-
ckes oder einer anderen Membran auf einer Gewe-
beflache gezeigt ist, kann der in Eig. 18 gezeigte An-
ker 90 auch wie hier bereits beschrieben zum Veran-
kern eines Fadens in einer festen Gewebemasse ver-
wendet werden. Hierflr kann der Anker dahingehend
vereinfacht werden, sodass er nur eine erste und
zweite proximale Projektion 136 und 138 oder zu-
satzliche Projektionen in der gleichen Flache wie die
ersten und zweiten proximalen Projektionen enthalt.

[0128] Es kénnen jedoch abhangig von der ge-
wulinschten Ziehkraft, die nétig ist, um den Anker 90
von der implantierten Position innerhalb des Gewe-
bes zu entfernen, erste und zweite distale Projektio-
nen oder zustazliche Projektionen hinzugefiigt wer-
den.

[0129] Die Herzfehler sind iber Katheter durch eine
Vielzahl von Bahnen zugéanglich. Ein Vorhofseptum-
defekt oder Kammerseptumdefekt ist durch den Arte-
rienkreislauf zuganglich. Der Katheter wird in das Ar-
teriengefalRsystem eingeflihrt und nach oben in die
absteigende thorakale und/oder abdominale Aorta
geleitet. Der Katheter kann dann durch den Aorten-
ausflusstrakt in die linke Herzkammer befordert wer-
den. Sobald das Patch-Stlick in der linken Herzkam-
mer ist, kann es in den Kammerseptumdefekt einge-
setzt werden. Andernfalls kann das Patch-Stlck so-
bald es in der linken Herzkammer ist durch die Mitral-
klappe und in den linken Vorhof gefiihrt werden.
Wenn das Patch-Stick im linken Vorhof ist, kann es
in den Vorhofseptumdefekt geleitet werden und ein-
gesetzt werden.

[0130] Andernfalls ist ein Vorhofseptumdefekt oder
Kammerseptumdefekt aus dem Venenkreislauf zu-
ganglich. Der Katheter mit einem Patch-Stlick darauf
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kann in das Venensystem eingefiihrt werden, in die
untere Hohlvene oder die obere Hohlvene befordert
und in den rechten Vorhof gefiihrt werden. Das
Patch-Stiick kann dann in den Vorhofseptumdefekt
geleitet werden. Andernfalls kann das Patch-Stlck,
sobald es im rechten Vorhof ist, durch die Trikuspidal-
klappe und in die rechte Herzkammer beférdert und
in den Kammerseptumdefekt gefiihrt und eingesetzt
werden.

[0131] Der Ankereinsetzkatheter der vorliegenden
Erfindung kann auch ohne Weiteres verwendet wer-
den, um eine von einer Vielzahl von Anastomosever-
fahren durchzufiihren, einschlief3lich des Befestigens
eines kiinstlichen Gefaltransplantats an einem Be-
festigungsort in einem Gefal und des Durchfiihrens
einer Gewebe-zu-Gewebe-Anastomose eines auto-
genetischen Venentransplantats, wie z. B. ein Trans-
plantat der Vena saphena in der Koronararterie. Die
Anastomosenkatheter-Ausfiihrungsform kann auch
verwendet werden, um eine Zwischenstitze fir ein
kinstliches Transplantat bereitzustellen, das bereits
an einem Behandlungsort in einem Gefal} positioniert
wurde.

[0132] In Eig. 21 ist eine schematische Seitenpro-
fil-Querschnittsansicht eines GefalRes 122 gezeigt,
das einen Defekt wie z. B. ein Aneurysma hat. Ein
Transplantat 120 ist gezeigt, wie es den Defekt 124
umspannt und mindestens einen Teil der gesunden
GefalRwand des Aneurysmas sowohl proximal als
auch distal Gberlappt.

[0133] Ein Anastomosekatheter 126 ist in einer Po-
sition innerhalb eines proximalen Endes des Trans-
plantats 120 gezeigt. Der Anastomosekatheter 126
ist nahe eines distalen Endes 36 mit einer Vielzahl
von Ankerhalterungen 62 versehen. Jede Ankerhal-
terung weist einen proximalen Abschnitt 70, einen
distalen Abschnitt 72 und einen Gelenkpunkt 74 auf.

[0134] In Eig. 22 wurden das Transplantat 120 und
das Gefald 122 durch die gescharfte Spitze 100 eines
Inserters 96, der wie hier vorher bereits beschrieben
eingesetzt wurde, durchdrungen. Der Inserter 96
tragt einen Anker 92. In der gezeigten Ausfuhrungs-
form veranlasst proximales Ziehen an einem Einsetz-
draht, der vorher bereits beschrieben wurde, den In-
serter 96, den Anker 92 in den Behandlungsort einzu-
fuhren. Kontinuierliches Ziehen am Einsetzdraht
zieht den Inserter 96 in den proximalen Abschnitt 70
der Ankerhalterung 62 zurtick, und lasst den Anker
92 in seiner Position zurick.

[0135] Wie in Fig. 23 gezeigt ist der Anker 92 mit ei-
nem oder mehreren distalen Widerhaken 94 zum Wi-
derstand gegen proximale Bewegung des Ankers 92
und mit einem oder mehreren proximalen Widerha-
ken 95 zum Widerstand gegen distale Bewegung des
Ankers 92. Auf diese Art wird der Anker 92 in seiner

Position bleiben, um das Transplantat 120 am Gefaf
122 zu befestigen.

[0136] Der Anastomosekatheter 126 kann zur Ver-
wendung in einer Vielzahl von Transplantatimplanta-
tionen und Befestigungsmethoden angepasst wer-
den. Zum Beispiel kann ein réhrenférmiges Trans-
plantat, das z. B. unter Verwendung eines selbst er-
weiterbaren Stents oder eines Stents zum Vergro-
Rern eines Ballons an den proximalen und distalen
Enden des Transplantats befestigt wurde, eine Zwi-
schenstltze erfordern, um die Durchgangigkeit des
zentralen Lumens zwischen den axialen Enden auf-
recht zu erhalten. Der Vorgang des Zwischenstit-
zens kann entweder durch die Positionierung zusatz-
licher Stents innerhalb des réhrenférmigen Trans-
plantats oder unter Verwendung des Anastomoseka-
theters 126 zur Verankerung des Transplantats in der
natirlichen GefalBwand durchgefihrt werden. Zwei
oder mehr Anker kénnen in jeder Ankerhalterung be-
reitgestellt sein. Auf diese Weise kann der Anastomo-
sekatheter 126 in einer ersten Position positioniert
werden, wo eine erste Vielzahl von Ankern durch ein
Transplantat in das natiirliche Gefal eingesetzt wur-
de und dann in eine zweite Position, wo eine zweite
Vielzahl von Ankern eingesetzt sein kann, um das
Transplantat zurtiickzuhalten oder zu befestigen. Zu-
satzliche Ankerhalterungen und/oder Anker kdnnen
abhangig von der Anzahl der Anker erwlinschterwei-
se entlang der axialen Lange des Transplantats auf
dem Anastomosekatheter 126 bereitgestellt werden.

[0137] Andernfalls kann der Anastomosekatheter
126 verwendet werden, um ein roéhrenférmiges
Transplantat zu implantieren. In dieser Ausfiihrungs-
form ist das réhrenférmige Transplantat koaxial um
das AuBere des Anastomosekatheters 126 angeord-
net. Der Katheter ist an einem Behandlungsort posi-
tioniert und die Ankerhalterungen sind zur axialen
Ausrichtung geneigt, wobei sie das Gefaltransplan-
tat gegen die Gefallwand positionieren. Die Anker
werden wie bereits beschrieben eingesetzt. Die An-
ker kénnen z. B. unter Verwendung einer Leine oder
einer anderen Befestigungsstruktur direkt an dem
Transplantat befestigt werden oder kbnnen unabhan-
gig von dem Transplantat sein aber durch die proxi-
malen und distalen Widerhaken oder andere struktu-
relle Anordnungen, die dem Fachmann angesichts
dieser Beschreibung bekannt sind, lokal an dem
Transplantat befestigt sein. Deshalb kann diese Aus-
fuhrungsform der Erfindung, obwohl sie im Allgemei-
nen als Anastomosekatheter 126 bezeichnet wurde,
auch als transluminaler Transplantatimpiantationska-
theter oder Transplantatbefestigungskatheter, wie
dem Fachmann wohl bekannt ist, betrachtet werden.

[0138] In Fig. 24A-Fig. 24G sind eine Vielzahl von
Gewebeankern gezeigt, die in der Gewebeschliel3-
oder Befestigungsvorrichtung der vorliegenden Erfin-
dung verwendet werden kénnen. Jede der Fig. 24A
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und Fig. 24B beschreibt einen Anker, der einen Kor-
per 92, eine distale Spitze 101 und einen oder meh-
rere Widerhaken 94 zum Widerstand gegen proxima-
le Bewegung des Ankers hat. Eine Offnung 107 ist
bereitgestellt, um den Ankerfaden zu erhalten. Die
Ausfuhrungsformen in den Fig. 24A und Fig. 24B
kdnnen leicht hergestellt werden, wie z. B. durch Aus-
stanzen oder Ausschneiden aus einer flachen Blech-
platte.

[0139] Der in Fig. 24C gezeigte Anker weist einen
Draht auf, der einen Korper 92 und eine distale Spitze
101 hat. Der Draht weist vorzugsweise eine hoche-
lastische Legierung wie z. B. Nitinol oder eine andere
Nickel-Titanium basierte Legierung auf. Der Anker
wird zur Einflhrung in das Gewebe, wo der Anker
bleiben soll innerhalb eines réhrenférmigen inserters
in gerader Ausrichtung gehalten. Wahrend der Kor-
per 92 distal von der Tragerrdhre beférdert wird,
nimmt der Anker seine geschlungene Konfiguraton
am distalen Ende innerhalb des Gewebes wieder ein,
um proximalem Ziehen am Drahtkérper 92 zu wider-
stehen.

[0140] Eig. 24D zeigt einen rOhrenférmigen Anker,
der aus einem Stlick Kanulenrohr oder in Form eines
flachen Blechs hergestellt sein kann, das danach um
einen Drehstift gewickelt und angel6tet oder auf an-
dere Weise befestigt wird. Der Anker weist eine dis-
tale Spitze 101, einen oder mehrere Widerhaken 94
und eine Offnung 107 zum Befestigen des Ankerfa-
dens auf. Der in Eig. 24D gezeigte Anker kann wie
bereits beschrieben aus dem Inneren einer réhren-
formigen Ankerhalterung getragen und eingesetzt
werden. Andernfalls kann der in Eig. 24D gezeigte
Anker uber einen zentralen réhrenformigen oder fes-
ten Ankerstitzdraht koaxial positioniert werden.

[0141] Eia. 24E zeigt einen Anker, der entweder
durch Ausschneiden aus einem Hulsenmaterial oder
wie in Fig. 24F gezeigt durch Ausschneiden aus ei-
nem flachen Blech hergestellt werden kann, das da-
nach um eine Achse gewickelt und angel6tet oder auf
andere Weise in einem réhrenférmigen Korper befes-
tigt wird. In dieser Ausfihrungsform kénnen drei dis-
tale Spitzen 101 in der flachen Blechplatte wie in
Fig. 24E gezeigt in eine einzige distale Spitze 101 im
fertigen Anker umgeformt werden. Ein oder mehrere
Widerhaken 94 kénnen wie gezeigt durch Frasen des
Blechs in U- oder V-férmiger Konfiguration gebildet
werden. Der in Fig. 24E gezeigte Anker ist zusatzlich
mit einem oder mehreren Widerhaken 95 versehen,
die distaler Bewegung des Ankers widerstehen. Dies
kann winschenswert sein, wenn der Anker Uber eine
dinne Membran implantiert wird oder in anderen An-
wendungen, in denen sowohl distale als auch proxi-
male Bewegung winschenswerterweise minimiert
wird.

[0142] Obwohl die vorliegende Erfindung im Hin-

blick auf bestimmte bevorzugte Ausfuhrungsformen
beschrieben wurde, werden dem Fachmann andere
Ausfihrungsformen angesichts dieser Beschreibung
verstandlich werden. Folglich soll das Gebiet der Er-
findung nicht durch die speziellen beschriebenen
Ausfihrungsformen, sondern stattdessen durch die
beigefiigten Anspriiche begrenzt werden.

Patentanspriiche

1. Katheter (38) zum Einsetzen von Gewebean-
kern (90), welcher aufweist:
einen langlichen, flexiblen Katheterhauptteil (52),
welcher ein proximales Ende (50) und ein distales
Ende (52) und eine sich zwischen diesen erstrecken-
de Langsachse hat,
zumindest zwei Ankerhalterungen (62) an dem dista-
len Ende, wobei jede Ankerhalterung zwischen einer
ersten Position, in welcher sie im wesentlichen paral-
lel zu der Achse verlauft und einer zweiten Position,
in welcher sie seitlich von der Achse weg geneigt ist,
bewegbar ist,
eine Steuerung an dem Hauptteil, um die Ankerhalte-
rungen aus ihrer axialen Ausrichtung in die geneigte
Ausrichtung zu bewegen, und zumindest einen Anker
(90), der durch jede der Ankerhalterungen gehaltert
wird,
dadurch gekennzeichnet, dal? die Ankerhalterun-
gen jeweils ein Rohr aufweisen, in welchem zumin-
dest ein Anker angeordnet ist.

2. Katheter nach Anspruch 1, welcher zwischen
zwei und acht Ankerhalterungen aufweist.

3. Katheter nach Anspruch 1, welcher zumindest
vier Rohre aufweist, wobei in jedem ein Gewebean-
ker beweglich angeordnet ist.

4. Katheter nach einem der vorstehenden An-
spriche, wobei die Ankerhalterungen jeweils einen
proximalen Abschnitt (70), einen distalen Abschnitt
(72) und ein Scharnierteil (74) zwischen dem proxi-
malen Abschnitt und dem distalen Abschnitt aufwei-
sen.

5. Katheter nach Anspruch 4, welcher weiterhin
eine Betatigung (56, 66) aufweist, die mit dem dista-
len Ende verbunden ist, so da ein proximales Zu-
rickziehen der Betatigung bezlglich des Katheter-
hauptteils die Ankerhalterung aus der ersten Position
in Richtung der zweiten Position bewegt.

6. Katheter nach Anspruch 4, wobei die Steue-
rung das Scharnier von einer ersten Position zum
Einfihren des Katheters zu einer Stelle in dem Kor-
per radial nach auflen in eine zweite Position zum
Einsetzen eines Flllstlicks an dieser Stelle bewegt,
und wobei die Halterungen sich in ihrer axialen Aus-
richtung befinden, wenn das Scharnier sich in der
ersten Position befindet.
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7. Katheter nach einem der Anspriiche 5 bis 7,
wobei zumindest ein Gewebeanker durch den proxi-
malen Abschnitt jeder Halterung getragen wird.

8. Katheter nach Anspruch 7, wobei der proxima-
le Abschnitt ein Rohr aufweist und der Gewebeanker
herausnehmbar innerhalb des Rohres getragen wird.

9. Katheter nach Anspruch 8, welcher weiterhin
eine Einsetzbetatigung (60) aufweist, die sich durch
die Lange des Katheters hindurch erstreckt und wo-
bei die Gewebeanker in Reaktion auf eine axiale Be-
wegung der Betatigung in distaler Richtung aus den
Rohren heraus bewegt werden.

10. Katheter nach einem der vorstehenden An-
spriche, welcher weiterhin zumindest ein Fllstlick
(126) aufweist, welches von dem distalen Abschnitt
jeder Halterung getragen wird.

11. Katheter nach Anspruch 10, welcher an dem
Fullstlick eine in das Gewebe einwachsende Oberfla-
che aufweist.

12. Verschluf3katheter nach einem der vorste-
henden Anspriiche, welcher weiterhin einen aufblas-
baren Ballon aufweist, wobei das Aufblasen des Bal-
lons die Ankerhalterungen aus der ersten Position in
die zweite Position bewegt.

13. Katheter nach einem der vorstehenden An-
spriche, wobei die Ankerhalterung in Richtung der
geneigten Ausrichtung vorgespannt ist.

14. Katheter nach einem der vorstehenden An-
spriiche, wobei die Steuerung eine axial bewegbare
Betatigung aufweist, wobei die Betatigung einen mit
der Ankerhalterung verbundenen Kern aufweist, so
dafd ein proximales Zuriickziehen des Kernes die An-
kerhalterung aus der axialen Ausrichtung in die ge-
neigte Ausrichtung bewegt.

15. Katheter nach einem der vorstehenden An-
spriche, welcher weiterhin eine Einfuhreinrichtung
aufweist, welche abnehmbar mit dem Anker verbun-
den ist, um den Anker in Gewebe einzutreiben.

16. Katheter nach Anspruch 15, wobei der Anker
einen rohrférmigen Koérper aufweist und die Ein-
fuhreinrchtung sich axial durch diesen hindurch er-
streckt.

17. Katheter nach einem der Anspriiche 1 bis 14,
welcher weiterhin eine Einflhreinrichtung aufweist,
die von der Ankerhalterung gleitbar getragen wird,
sowie einen Gewebeanker aufweist, der abnehmbar
mit der Einflhreinrichtung verbunden ist.

18. Katheter nach Anspruch 17, wobei die Ein-
fuhreinrichtung einen langlichen Korper aufweist, der

ein scharfes bzw. zugespitztes distales Ende (100)
hat und wobei der Gewebeanker an dem Koérper ko-
axial angeordnet ist.

19. Katheter nach Anspruch 17, welcher weiter-
hin eine Einsetzleitung aufweist, die mit der Einfuhr-
einrichtung verbunden ist.

20. Katheter nach einem der vorstehenden An-
spriche, welcher zumindest zwei Anker aufweist,
wobei jede Ankerhalterung ein proximales Ende und
ein distales Ende hat und wobei das distale Ende
schwenkbar mit dem Katheter verbunden ist, so dal}
das proximale Ende sich von der Achse weg bewegt,
wenn die Ankerhalterung in die geneigte Position be-
wegt wird.

21. Katheter nach einem der vorstehenden An-
spriche, welcher weiterhin eine mit jedem Anker ver-
bundene chirurgische Naht aufweist.

22. Katheter nach einem der vorstehenden An-
spriche, welcher weiterhin eine Fassung (124) auf-
weist, welche am distalen Ende des Katheters I6sbar
getragen wird.

23. Katheter nach einem der vorstehenden An-
spriiche, wobei der Anker aufweist:
ein Hauptteil (92), das ein proximales Ende, ein dis-
tales Ende und eine Langsachse hat,
zumindest einen proximalen Arm an dem Hauptteil,
der einer distalen Bewegung des Ankers durch das
Gewebe hindurch widerstehen soll, und
zumindest einen distalen Arm an dem Hauptteil, der
einer proximalen Bewegung des Ankers durch das
Gewebe widerstehen soll,
wobei die proximalen und distalen Arme zwischen ei-
ner ersten Position, in welcher der Querschnitt des
Ankers minimal ist und einer zweiten Position, in wel-
cher die Arme entfaltet sind, bewegbar ist.

24. Katheter nach Anspruch 23, wobei die Arme
des Ankers in Richtung der zweiten Position vorge-
spannt sind.

25. Katheter nach Anspruch 23 oder 24, wobei
die Arme des Ankers in Reaktion auf eine axiale Ver-
kiirzung des Ankers in die zweite Position bewegbar
sind.

26. Katheter nach einem der Anspriiche 23 bis
25, wobei die Anne und der Hauptteil des Ankers ein-
stiickig aus einem Rohr gebildet sind.

Es folgen 20 Blatt Zeichnungen
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