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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Vorrich-
tung 1 zum VerschlieRen eines Herzohrs, insbesondere des
linken Herzohrs, umfassend ein Verschlusselement 2, aus-
gebildet um in einem Herzohreingang angeordnet zu werden
und einen Eintritt von Blut in das Herzohr und/oder einen
Austritt von Thromben aus dem Herzohr heraus zu verhin-
dern, welches derart ausgebildet ist, dass es im implantierten
Zustand nicht aus dem Herzohr in den Vorhof des Herzens
herausragt; ein erstes Verankerungselement 3, welches be-
nachbart zu dem Verschlusselement 2 angeordnet und mit
dem Verschlusselement 2 verbunden ist, wobei das erste
Verankerungselement 3 zur Verankerung an einer Herzohr-
wandung ausgebildet ist; ein zumindest in radialer Richtung
flexibel ausgebildetes Verbindungselement 4, welches mit
dem ersten Verankerungselement 3 verbunden ist; und ein
zweites Verankerungselement 5, welches mit dem Verbin-
dungselement 4 verbunden ist und zur Verankerung an der
Herzohrwandung ausgebildet ist.

(c\“\' 19

A
RN




DE 10 2015 104 785 A1

Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum
Verschlielen eines Herzohrs, insbesondere des lin-
ken Herzohrs.

[0002] Das menschliche Herz ist ein muskulares
Hohlorgan, welches mit rhythmischen Kontraktionen
Blut durch den Kérper pumpt und so die Versorgung
aller Organe sichert. Das menschliche Herz arbei-
tet wie eine Verdrangerpumpe, in dem Blut ventilge-
steuert aus BlutgefalRen angesaugt wird und durch
andere Blutgefale ausgestoflen wird. Das mensch-
liche Herz umfasst zwei kleinere obere Kammern,
welche Vorhéfe genannt werden, und zwei gréRe-
re, kraftvollere Pumpkammern, welche Ventrikel ge-
nannt werden. Das Blut fliet durch den rechten Vor-
hof in das Herz und flllt nachfolgend den rechten
Ventrikel. Durch eine Kontraktion des Herzens wird
dieses Blut durch die Lungenarterie in die Lunge ge-
pumpt, wo es gefiltert und mit Sauerstoff versorgt
wird. Das gefilterte und mit Sauerstoff angereicherte
Blut wird in den linken Vorhof gepumpt und fiillt an-
schlieBend den linken Ventrikel. Von dem linken Ven-
trikel wird das Blut durch die Aorta in den Kdrper ge-
pumpt, um Sauerstoff an alle Organe und Zellen zu
liefern. Nachdem das Blut den Kdrperkreislauf durch-
laufen hat, ist es wieder sauerstoffarm und kehrt zum
Herzen zuriick.

[0003] Die Herzohren (auriculae atrii) sind Ausstul-
pungen an den Vorhéfen (atria) des Herzens. Das
rechte Herzohr (auricula cordis dextra) liegt neben
der aufsteigenden Aorta und das linke Herzohr (auri-
cula cordis sinistra) liegt neben dem Stamm der Lun-
genarterie (truncus pulmonalis). Das linke Herzohr ist
bei Patienten mit Vorhofflimmern ein haufiger Entste-
hungsort fur Blutgerinnsel, welche zu einem Schlag-
anfall fihren kénnen. Das rechte Herzohr ist ein Ent-
stehungsort fir eine Thrombenbildung, welche zu ei-
ner Lungenembolie fihren kann. Die Entstehung von
Lungenembolien durch im rechten Vorhof gebildete
Gerinnsel ist im Vergleich zu Lungenembolien ande-
rer Ursache jedoch gering.

[0004] Das linke Herzohr (left atrial appendage; kurz
LAA) ist eine Muskeltasche, die mit dem linken Vorhof
des Herzens verbunden ist. Das linke Herzohr ist ein
normaler Bestandteil der Anatomie des Herzens und
geht auf die embryonale Entwicklung des Herzens
zuriick. Das linke Herzohr stellt jedoch eine Haupt-
quelle fir die Bildung von Blutgerinnseln bei Patien-
ten mit Vorhofflimmern dar. Derartige Blutgerinnsel
kénnen beispielsweise den Blutfluss zum Gehirn blo-
ckieren und einen Schlaganfall auslésen, was zu zeit-
weiligen oder dauerhaften Gehirn- oder Organscha-
den fiihren kann.

[0005] Beim Vorhoffimmern I6sen unregelmafige
elektrische Impulse in den oberen Herzkammern ein
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vibrieren oder ein zittern aus. Dies hat einen unregel-
maRigen und haufig schnellen Herzschlag zur Folge
und kann zu verringertem Blutfluss, Herzklopfen und
Kurzatmigkeit fihren. Darlber hinaus kénnen sich
beim Vorhofflimmern Blutgerinnsel im linken Herz-
ohr bilden. Wenn sich der Herzrhythmus normalisiert,
kdnnen diese Blutgerinnsel vom linken Herzohr in
den linken Vorhof und von dort in den sauerstoffrei-
chen Blutstrom gelangen.

[0006] Zur Vermeidung von Schlaganféllen bei Vor-
hofflimmern wird in der modernen Medizin neben ei-
ner Medikamentenbehandlung oder einer operativen
Entfernung des linken Herzohrs eine Vorrichtung zum
Verschluss des Herzohres eingesetzt. Eine Vorbeu-
gung von Schlaganfallen mittels Medikamenten, zum
Beispiel mit Vitamin-k-antagonisten, fuhrt zu einer er-
héhten Rate an intrazerebralen Blutungen. Die ope-
rative Entfernung des linken Herzohrs ist ein schwe-
rer operativer Eingriff und somit mit einem erhdhten
Risiko verbunden.

[0007] Die zuvor genannten Nachteile werden durch
eine Vorrichtung zum VerschlieBen des linken Herz-
ohres vermieden. Sdmtliche Techniken des interven-
tionellen Herzohrverschlusses basieren auf einem
vendsen, transseptalen Zugang, Uber welchen eine
selbstexpandierende Vorrichtung nach fluoroskopi-
scher Darstellung des linken Herzohres eingebracht
wird. Vorteilhaft an einer Verwendung einer Vorrich-
tung zum Verschlielen des linken Herzohres ist, dass
diese mittels eines minimalinvasiven Verfahrens im-
plantiert werden kann.

[0008] Eine Vorrichtung zum VerschlieRen eines
Herzohres ist grundsétzlich derart auszulegen, dass
diese unabhangig von der Anatomie des Herzohres
das Herzohr vollkommen verschlie3t und nach einer
erfolgreichen Implantation seine Lage nicht veran-
dert. Dabei kommt es insbesondere auf die Anatomie
des Herzohres an. Die Anatomie von Herzohren wird
grundsatzlich in drei Typen unterschieden. Beim Typ
1 (Collar) ist der Herzohreingang kleiner als der grof3-
te Durchmesser im Herzohr.

[0009] Bei einem Typ 2 (trichterférmigen) Herzohr
ist der Durchmesser des Herzohreingangs gréler als
der grofdte Durchmesser im Herzohr und beim Typ 3
(rohrférmigen) Herzohr ist der Herzohreingang in et-
wa gleich grofd wie das dahinter befindliche Herzohr.
Alle anderen Typen von Herzohren, wie zum Beispiel
blumenkonhlartige oder ,Chickenwing“-férmige Herz-
ohren, lassen sich unter einen der drei vorgenannten
Grundtypen subsummieren.

[0010] Die DE 10 2009 036 818 A1 offenbart
ein LAA-Okklusionsinstrument bestehend aus einem
hochelastischen metallischen Werkstoff mit Gedéacht-
niseigenschaften. Das LAA-Okklusionsinstrument ist
mit einer kreisférmigen Abdeckung am proximalen
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Ende versehen und weist im proximalen Retenti-
onsbereich eine kugelférmige Kupplung mit einem
Durchgangsloch auf. Der distale Retentionsbereich
des LAA-Okklusionsinstruments besitzt die Form ei-
ner Lippe. Hinter dem maximalen Durchmesser des
LAA-Okklusionsinstruments ist eine starke Verjun-
gung an einem sehr beweglichen Steg angeordnet,
wobei die Verjingung so beweglich ist, dass der
distale Retentionsbereich des LAA-Okklusionsinstru-
ments bis fast 90° zur kreisférmigen Abdeckung ab-
winkelbar ist. Zur Fixierung des LAA-Okklusionsin-
struments sind am distalen Rand des proximalen Re-
tentionsbereichs Widerhaken vorgesehen. Durch die
Verwendung von Widerhaken besteht jedoch grund-
satzlich die Gefahr, dass die GefalBwandung des
Herzohrs perforiert wird, wodurch es zu inneren Blu-
tungen kommen kann. Sollte die kreisformige Abde-
ckung am proximalen Ende nicht vollumfanglich an
der Herzwandung anliegen, verlangert sich der Zeit-
raum innerhalb welchem das LAA-Okklusionsinstru-
ment mit Endothelgewebe berwuchert wird.

[0011] Die DE 10 2010 021 345 A1 betrifft ein Ok-
klusionsinstrument zum Verschlielen eines Herzoh-
res, mit einem aus einem Metallrohr gelaserten selbst
expandierbaren Occluder. Der Occluder erhalt sei-
ne Gestalt mittels eines Umformungs- und Wéarme-
behandlungsverfahrens. Der Occluder weist einen
vorderseitigen proximalen Retentionsbereich und ei-
nen rickseitigen distalen Retentionsbereich auf, wo-
bei im proximalen Endbereich die gelaserten stab-
formigen Elemente in einem Befestigungselement
zusammenlaufen. Im zusammengefalteten Zustand
lasst sich der Occluder mittels eines Katheters in
den Korper eines Patienten minimalinvasiv einfiih-
ren und in dem Herzohr positionieren. Der Occlu-
der weist einen zwischen dem Mittenbereich zum
proximalen Retentionsbereich befindlichen Abschnitt
mit Noppen auf, zum Ausbilden einer kraftschlissi-
gen Verbindung zwischen dem Noppenabschnitt des
Occluders und der Herzohrwandung. Die Verwen-
dung von Noppen verringert die Gefahr von Perfora-
tionen der Herzohrwandung gegeniber der Verwen-
dung von Widerhaken. Jedoch verwendet das Ok-
klusionsinstrument wie das Okklusionsinstrument ge-
maR der DE 10 2009 036 818 A1 einen scheiben-
férmigen proximalen Retentionsbereich, welcher bei
einem nicht vollstdndigen Kontakt mit der Wandung
des Herzens deutlich langsamer von Endothelgewe-
be Uberwuchert wird.

[0012] Aus der DE 10 2012 003 021 A1 ist ein Ok-
klusionsinstrument zum Verschliel3en eines Herzohrs
bekannt, umfassend einen ersten Abschnitt an ei-
nem proximalen Ende des Okklusionsinstruments,
der an dem Durchmesser eines Herzohreingangs an-
gepasst ist, und ein zweiten Abschnitt, der an die
Lange des Herzohrs angepasst ist, wobei der Ver-
schluss des Herzohres durch das Okklusionsinstru-
ment erreicht wird, indem durch zwei in dem zwei-
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ten Abschnitt an einem distalen Ende des Okklu-
sionsinstruments Ubereinander angeordnete Mem-
brane das Okklusionsinstrument in der Lange kor-
rigierbar ist. Zur besseren Verankerung des Ok-
klusionsinstruments sind Widerhakenelemente vor-
gesehen. Zum Verschluss des Herzohrs weist das
Okklusionsinstrument am proximalen Ende einen
scheibenférmigen Abschnitt auf. Ferner offenbart die
DE 102012 003 021 A1 bezuglich eines rohrférmigen
Herzohrs, dass das Herzohrinstrument ohne einen
scheibenférmigen proximalen Abschnitt auskommt,
sofern die Form des Okklusionsinstruments genau
der Form des Herzohreingangs entspricht. Nachtei-
lig an dem Okklusionsinstrument ist, dass dieses mit-
tels Hakenelementen in dem Herzohr fixiert wird. Bei
der Verwendung eines scheibenférmigen proximalen
Abschnitts ergeben sich wiederum die zuvor genann-
ten Probleme bei einer Uberwucherung mit Endothel-
gewebe. Beziiglich der Ausfiihrungsform ohne einen
scheibenférmigen proximalen Abschnitt ist nachteilig,
dass der proximale Abschnitt in dieser Ausgestaltung
genau der Form des Herzohreingangs entsprechen
muss.

[0013] Die WO 2012/003317 A1 offenbart eine Vor-
richtung zum VerschlieBen eines Herzohrs umfas-
send eine Occluderscheibe, ausgebildet um im We-
sentlichen einen Blutfluss in oder aus dem Herzohr
zu vermeiden; einen Mittelbereich mit einem Spiral-
element, wobei das Spiralelement mit der Occluder-
scheibe verbunden ist, ein im Wesentlichen konstan-
ten Querschnitt aufweist und mindestens in der Lan-
ge, Orientierung und Winkel zu der Occluderschei-
be veranderbar ist; und ein erstes Ankerelement wel-
ches mit dem Spiralelement verbunden ist und ei-
nen ungleichmafligen Rand aufweist, welcher der-
art ausgebildet ist, dass das Okklusionsinstrument
an der inneren Wand des Herzohres verankerbar ist
ohne das Risiko einer Penetration oder Perforation
der Herzohrwandung. Nachteilig an der Okklusions-
vorrichtung ist die Verwendung einer Okkluderschei-
be, welche bei einer nicht exakten Positionierung zu
der Herzwandung erst nach einem langeren Zeitraum
von Endothelgewebe tberwuchert wird.

[0014] Die WO 2007/140797 A1 offenbart ein Okklu-
sionsinstrument zum Verschliel3en eines Herzohres,
mit einem aus einem Geflecht diinner Drahte oder
Faden bestehenden, selbst expandierenden Okklu-
sionskorper, dessen Geflecht mittels eines Umfor-
mungs- und Warmebehandlungsverfahrens eine ge-
eignete Formgebung erhalt, wobei der Okklusions-
korper einen rickseitigen distalen Retentionsbereich
und einen vorderseitigen proximalen Retentionsbe-
reich aufweist, wobei in dem proximalen Retentions-
bereich die Enden der Dréhte oder Faden des Ge-
flechts in einer Fassung zusammenlaufen, und wo-
bei der Okklusionskoérper ferner einen Mittelbereich
zwischen dem distalen und dem proximalen Retenti-
onsbereich aufweist, wobei der Okklusionskdrper im
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zusammengefalteten Zustand mittels eines Katheters
in den Korper eines Patienten minimalinvasiv ein-
fuhrbar und in dem Herzohr des Patienten positio-
nierbar ist. Das Okklusionsinstrument umfasst ferner
ein Fixiermittel mit einem mittels eines vorzugsweise
im Herzohr des Patienten ablaufbaren Polyreaktions-
mechanismus gebildeten Polymernetzwerk zum Aus-
bilden einer kraftschlissigen Verbindung zwischen
dem Geflecht des Okklusionskoérpers und der Herz-
ohrwandung. Dabei ist nach der Positionierung des
Okklusionskoérpers vorgesehen, dass das Fixiermittel
insbesondere als niedrig viskose Flissigkeit, welche
durch eine Kaniile applizierbar und kontrolliert zu ei-
nem flexiblen unléslichen Produkt aushartbar ist, in
das Herzohr des Patienten eingefiigt wird, damit der
OkKklusionskérper im Herzohr fest verankert werden
kann. Es ist somit notwendig ein niedrig viskoses Fi-
xiermittel nach der Positionierung des Okklusionskor-
pers in das Herzohr einzuflillen, ohne dass dieses
das Herzohr verlasst.

[0015] Die WO 2008/125689 A1 offenbart ein Okklu-
sionsinstrument und ein Herstellungsverfahren da-
zu. Das Okklusionsinstrument besteht aus einem
Geflecht aus mindestens einem Draht oder Faden,
wobei das Okklusionsinstrument mit einem Umfor-
mungs- und/oder Warmebehandlungsverfahren eine
geeignete Formgebung erhalten hat, selbst expan-
dierbar ist, und zur sicheren Verankerung in einem
Herzohr des linken oder rechten Vorhofes eines Her-
zens konfiguriert ist. Das Okklusionselement umfasst
einen proximalen Retentionsbereich in der Form ei-
ner Scheibe an einem proximalen Ende des Okklu-
sionsinstrumentes; einen distalen Retentionsbereich;
und einen Mittelbereich zwischen dem proximalen
Retentionsbereich und dem distalen Retentionsbe-
reich; wobei das Okklusionsinstrument ein geschlos-
senes distales Ende ohne Fassung aufweist und wo-
bei das Okklusionsinstrument wenigstens teilweise
im Wesentlichen kugelférmig und hohl ausgeformt ist.
Nachteilig an einem derartigen Okklusionsinstrument
ist die Verwendung des scheibenférmigen proxima-
len Retentionsbereiches, welcher bei einer nicht ex-
akten Positionierung erst nach einem langeren Zeit-
raum mit Endothelgewebe Uberwuchert wird.

[0016] Aus der US 6,290,674 B1 ist eine Vorrichtung
zum VerschlieRen eines Herzohres bekannt. Die Vor-
richtung besteht aus einem Gesténge, welches mit-
tels Haken in der Wandung des Herzohres fixiert wird.
Die Verwendung von Haken zur Fixierung der Vor-
richtung kann jedoch zu inneren Blutungen fihren.

[0017] Aus der US 2004/0215230 A1 ist eine Ok-
klusionsvorrichtung fur ein Herzohr bekannt, welche
mittels eines in das Gewebe des Herzohres eingrei-
fendes Element in dem Herzohr fixiert wird. Wie be-
zuglich des zuvor genannten Okklusionsinstrumen-
tes ausgefuhrt besteht durch das Eindringen des Ele-
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ments in das Gewebe des Herzohrs das Risiko von
inneren Blutungen.

[0018] Die WO 2008/150346 A1 offenbart eine Fil-
tervorrichtung welche das Austreten von Gerinnseln
aus einem Herzohr verhindert. Die Vorrichtung wird
mittels Haken innerhalb des Herzohres fixiert, was die
zuvor genannten Nachteile aufweist.

[0019] Die US 2007/027089 A1 offenbart eine Vor-
richtung zum VerschlieRen eines Herzohres. Die Vor-
richtung ist spiralférmig ausgebildet und von einer
Membran umgeben. Befestigt wird die Vorrichtung in-
nerhalb des Herzohres mittels Halteelementen, wel-
che in das Gewebe des Herzohres eingreifen.

[0020] Die aus dem Dokument US 2004/0098031 A1
bekannte Vorrichtung zum Verschlie3en eines Herz-
ohrs umfasst ebenfalls Fixierungsmittel welche in das
Gewebe des Herzohres eingreifen. Ferner verwendet
die offenbarte Vorrichtung ein scheibenférmiges Ver-
schlusselement.

[0021] Die US 2008/0033241 A1 offenbart eine Vor-
richtung zum VerschlielRen eines Herzohres, welche
mittels eines Halteelements in dem Herzohr fixiert
wird, wobei das Halteelement in der GefalRwandung
des Herzohrs verankert wird. Ferner wird eine Klem-
me offenbart, mittels welcher die Herzohréffnung ver-
schlossen wird, wobei die Klemme in die GefalRwan-
dung des Herzohrs eingreift.

[0022] Die US 2005/0113861 A1 offenbart eine Vor-
richtung zum VerschlieRen eines Herzohrs. Die Vor-
richtung umfasst ein Stltzelement und sich von dem
distalen Ende zu dem proximalen Ende der Stitze
erstreckende Rippen, wobei die Rippen derart ge-
wolbt sind, dass die Vorrichtung an der Innenwan-
dung des Herzohres anliegt und somit fixiert wird.
Uber und/oder zwischen den Rippen ist eine Mem-
bran gespannt, welche einen Blutfluss in das Herz-
ohr unterbindet. Damit die Vorrichtung sicher in dem
Herzohr fixiert wird, muss die Vorrichtung exakt an
die GréRBe und Anatomie des Herzohrs angepasst
werden.

[0023] Die in der WO 2008/147678 A1 verwendete
Vorrichtung wird dazu verwendet ein Herzohr von au-
Ren zu greifen und mittels einer umgelegten Schlinge
gegeniiber dem Vorhof des Herzens abzuschniren.

[0024] Die US 6,652,556 B1 offenbart eine Filtervor-
richtung fir ein Herzohr. Die Filtervorrichtung wird
derart vor der Herzohréffnung platziert, dass Blut im
Wesentlichen durch die Filtereinrichtung hindurchtre-
ten kann, wahrend Blutgerinnsel nicht durch die Fil-
tereinrichtung von dem Inneren des Herzohres in die
Vorkammer des Herzens gelangen kénnen.
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[0025] Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe
zugrunde die aus dem Stand der Technik bekannten
Nachteile zu vermeiden und insbesondere eine Vor-
richtung zum VerschlieRen eines Herzohres bereit-
zustellen welche unabhéangig von der Anatomie des
Herzohrs sicher im Herzohr verankert werden kann,
ohne das Gewebe des Herzohrs zu beschéadigen, und
schnellstméglich von Endothelgewebe Uberwuchert
wird.

[0026] Die Aufgabe wird erfindungsgemaly gel6st
durch eine Vorrichtung zum VerschlieRen eines Herz-
ohrs, insbesondere des linken Herzohrs, umfassend
ein Verschlusselement, ausgebildet um in einem
Herzohreingang angeordnet zu werden und einen
Eintritt von Blut in das Herzohr und/oder einen Aus-
tritt von Thromben aus dem Herzohr heraus zu ver-
hindern, welches derart ausgebildet ist, dass es im
implantierten Zustand nicht aus dem Herzohr in den
Vorhof des Herzens herausragt; ein erstes Veran-
kerungselement, welches benachbart zu dem Ver-
schlusselement angeordnet und mit dem Verschluss-
element verbunden ist, wobei das erste Veranke-
rungselement zur Verankerung an einer Herzohr-
wandung ausgebildet ist; ein zumindest in radia-
ler Richtung flexibel ausgebildetes Verbindungsele-
ment, welches mit dem ersten Verankerungselement
verbunden ist; und ein zweites Verankerungsele-
ment, welches mit dem Verbindungselement verbun-
den ist und zur Verankerung an der Herzohrwandung
ausgebildet ist.

[0027] Die Verwendung eines in dem Herzohrein-
gang angeordneten Verschlusselements gegenulber
der Verwendung eines scheibenférmigen Retentions-
bereiches, welcher in dem Vorhof des Herzens vor
dem Herzohreingang angeordnet ist hat den Vor-
teil, dass das Verschlusselement mit seinem gesam-
ten Umfang an der Wandung des Herzohreingangs
anliegt. Dadurch wird gewahrleistet, dass das Ver-
schlusselement schnellstmoglich mit Endothelgewe-
be Gberwuchert werden kann. Im Gegensatz dazu ist
bei der Verwendung eines scheibenférmigen Retenti-
onsbereiches nicht gewahrleistet, dass der scheiben-
férmige Retentionsbereich mit seinem vollen Umfang
an der Herzwandung im Bereich der Herzohroffnung
anliegt. In den Bereichen in welchen der scheiben-
férmige Retentionsbereich nicht an der Herzwand-
ung anliegt findet eine Uberwucherung mit Endothel-
gewebe erst statt, wenn derartiges Endothelgewebe
von anderen Bereichen in dem Bereich des scheiben-
férmigen Retentionsbereichs hineinwachst im wel-
chen kein Kontakt zu der Herzwandung besteht. Fer-
ner wird durch das Verschlusselement sichergestellt,
dass keine Thromben aus dem Herzohr zwischen
Verschlusselement und Herzwandung in den Vorhof
des Herzens wandern.

[0028] Das erste Verankerungselement, welches
benachbart zu dem Verschlusselement angeordnet
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und mit dem Verschlusselement verbunden ist, stellt
sicher, dass das Verschlusselement sicher im Herz-
ohreingang gehalten wird und das Verschlussele-
ment nicht aus dem Herzohreingang in den Vorhof
des Herzens heraustritt.

[0029] Das zweite Verankerungselement dient zur
Verbesserung der Verankerung der Vorrichtung in
dem Herzohr. Das zweite Verankerungselement ist
Uber ein Verbindungselement mit dem ersten Ver-
ankerungselement verbunden. Das Verbindungsele-
ment ist in radialer Richtung flexibel ausgebildet, da
sich die Anatomie von Herzohren untereinander un-
terscheidet und insbesondere ein Herzohr Ublicher-
weise nicht senkrecht von der Herzwandung absteht
sondern an dieser anliegt, dabei jedoch zumeist in
sich abgewinkelt ist.

[0030] Das erste Verankerungselement und das
zweite Verankerungselement sind zur Verankerung
an der Herzwandung ausgebildet. Eine Veranke-
rung an der Herzohrwandung im Sinne der Erfindung
schliel3t eine Verankerung in der Herzohrwandung,
also eine Perforation der Herzohrwandung, aus.

[0031] Nach einer Variante der Erfindung ist der
Durchmesser des Verschlusselements groRer als der
Herzohreingang. ZweckméaRigerweise ist der Durch-
messer des Verschlusselements zwischen 5% und
20% groBer als der Herzohreingang, vorzugsweise
ungefahr 10%. Dadurch, dass der Durchmesser des
Verschlusselements grof3er ist als der Herzohrein-
gang, ist gewahrleistet, dass sich das Verschlussele-
ment vollumfanglich an die Wandung des Herzohr-
eingangs anliegt. Ferner wird dadurch eine zusatz-
liche Fixierung und Zentrierung des Verschlussele-
ments in dem Herzohreingang erzielt.

[0032] Gemal einer Variante der Erfindung umfasst
das Verschlusselement ein erstes Membranelement,
wobei das erste Membranelement undurchlassig fir
Thromben ist. Beispielsweise ist das erste Membran-
element por6s ausgebildet, welches einen Blutfluss
zwischen Herzohr und Vorhof nicht verhindert, aber
einen Ubergang von Thromben von dem Herzohr
in den Vorhof des Herzens verhindert. Ferner for-
dert ein porés ausgebildetes erstes Membranelement
aufgrund der geringen PorengréRe ein Uberwuchern
des ersten Membranelements mit Gewebe. Alternativ
kann das erste Membranelement auch undurchléssig
fur Flissigkeiten ausgebildet sein.

[0033] Nach einer alternativen oder zusatzlichen
Variante der Erfindung umfasst das Verschlussele-
ment ein zweites Membranelement, wobei das zwei-
te Membranelement ausgebildet ist um ein Uberwu-
chern des Verschlusselements mit Gewebe zu for-
dern. Durch ein Uberwuchern des Verschlussele-
ments mit Gewebe wird das Verschlusselement ei-
nerseits sicher in dem Herzohreingang fixiert und

5/24



DE 10 2015 104 785 A1

andererseits wird die Dichtigkeit des Verschlussele-
ments hinsichtlich eines Blutflusses aus dem Herzohr
heraus Uber einen unbestimmten Zeitraum sicherge-
stellt.

[0034] ZweckmaRigerweise sind das erste Mem-
branelement und das zweite Membranelement ein-
stlickig ausgebildet. Durch die einstiickige Ausbil-
dung des ersten Membranelements und des zwei-
ten Membranelements muss lediglich ein Element
mit dem Verschlusselement verbunden werden, bei-
spielsweise durch kleben, schweil’en, nahen, auf-
schmelzen, tauchen oder einem anderen Flgever-
fahren. Vorzugsweise ist das erste Membranelement
und/oder das zweite Membranelement oder das ein-
stiickige Membranelement unlésbar mit dem Ver-
schlusselement verbunden.

[0035] ZweckmaRigerweise sind das Verschlussele-
ment und das erste Membranelement und/oder das
zweite Membranelement oder das einstlickige Mem-
branelement I6sbar oder unlésbar miteinander ver-
bunden oder verbindbar, insbesondere durch Kleben,
Schweillen, Nahen, Aufschmelzen, Tauchbeschich-
ten oder einem anderen Fiigeverfahren.

[0036] Ferner kann das erste Membranelement und/
oder das zweite Membranelement oder das einstu-
ckige Membranelement nach einer Variante der Er-
findung mit einer Beschichtung versehen sein, zum
Schaffen einer Biostabilitdt und/oder Biokompatibili-
tat. Biostabilitdt im Sinne der Erfindung bezieht sich
auf die biologischen, chemischen und/oder physika-
lischen Belastungen am Implantationsort. Biokompa-
tibilitdt im Sinne der Erfindung betrifft die Integration
der Vorrichtung in die biologische Umgebung am Im-
plantationsort, vorzugsweise ohne durch die Materi-
albeschaffenheit, Form und Funktion das umliegende
Gewebe zu irritieren.

[0037] Beispielsweise umfasst das erste Membran-
element und/oder das zweite Membranelement oder
das einstiickige Membranelement mindestens eins
der folgenden Materialien: Polyester, Polytetrafluo-
rethylen (PTFE), extrudiertes/expandiertes PTFE
(ePTFE), Teflon, Filz, Goretex, Silikonurethan, Me-
tallfasern und Polypropylen. Im Allgemeinen kann
das erste Membranelement und/oder das zweite
Membranelement oder das einstiickige Membranele-
ment aus einem synthetischen und biologischen Ma-
terial bestehen, insbesondere aus einem bioresor-
bierbaren Material.

[0038] Nach einer besonders zweckmaligen Vari-
ante der Erfindung decken das erste Membranele-
ment und/oder das zweite Membranelement oder das
einstiickige Membranelement im implantierten Zu-
stand der Vorrichtung den Herzohreingang vollstéan-
dig ab. Somit wird die Dichtigkeit des Herzohrein-
gangs hinsichtlich eines Ubertritts von Thromben aus
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dem Herzohr heraus beziehungsweise ein tberwu-
chern des gesamten Herzohreingangs mit Gewebe
gewabhrleistet.

[0039] Nach einer weiteren Variante der Erfindung
umschliel3t das erste Membranelement und/oder
das zweite Membranelement oder das einsticki-
ge Membranelement den Rand des Verschlussele-
ments derart, dass das erste Membranelement und/
oder das zweite Membranelement oder das einsti-
ckige Membranelement im implantierten Zustand der
Vorrichtung vollstdndig an der Herzohrwandung an-
liegt. Die direkte Verbindung zwischen Membranele-
ment und Herzohrwandung verbessert zum einen
die Dichtigkeit des Herzohreingangs und fordert wei-
terhin das Uberwuchern des Membranelements be-
ziehungsweise des Verschlusselements mit Gewe-
be. Beispielsweise umschlie3t das erste Membran-
element und/oder das zweite Membranelement oder
das einstiickige Membranelement den Rand des Ver-
schlusselements und erstreckt sich in Richtung des
ersten Verankerungselements, zum Beispiel bis zur
Mitte des Verschlusselements.

[0040] Gemal einer erfindungsgemalien Variante
ist das Verschlusselement zylindrisch, kegelférmig,
konisch zulaufend und/oder kegelstumpfférmig aus-
gebildet. Das Verschlusselement erstreckt sich so-
mit Gber einen vorbestimmten Bereich in Langsrich-
tung der Vorrichtung, beispielsweise erstreckt sich
das Verschlusselement Uber eine Lange von 0,5 cm
bis 2,5 cm, in Langsrichtung der Vorrichtung. Dies hat
den Vorteil, dass der Kontaktbereich zwischen Ver-
schlusselement und Herzohreingang vergréRert wird,
wodurch die Fixierung des Verschlusselements ver-
bessert wird und ferner die Dichtigkeit gewahrleis-
tet wird und die Uberwucherung des Verschlussele-
ments mit Gewebe geférdert wird.

[0041] In einer zweckmaRigen Variante der Erfin-
dung ist die dem Vorhof des Herzens zugewandte
Oberflache des Verschlusselements eben ausgebil-
det. Es ragen somit keine Bereiche der erfindungsge-
mafen Vorrichtung in den Vorhof des Herzens hinein.

[0042] Nach einer bevorzugten Variante der Erfin-
dung sind das Verschlusselement und das erste Ver-
ankerungselement fest miteinander verbunden oder
einstlckig miteinander ausgebildet.

[0043] Das Verbindungselement ist vorzugsweise
mittels einer ersten Verbindung mit dem ersten Ver-
ankerungselement verbunden und/oder mittels einer
zweiten Verbindung mit dem zweiten Verankerungs-
element verbunden. ZweckmaRigerweise sind die
erste Verbindung und die zweite Verbindung an ge-
genlberliegenden Enden des Verbindungselements
angeordnet. Generell ist das erste Verankerungsele-
ment an einem Ende des Verbindungselements an-
geordnet und das zweite Verbindungselement an ei-
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nem gegenuberliegenden Ende des Verbindungsele-
ments angeordnet. Die erste Verbindung und/oder
die zweite Verbindung sind vorzugsweise derart aus-
gebildet, dass sie sich nach der Implantation nicht
mehr 16sen kénnen.

[0044] Nach einer zweckmaligen Variante der Er-
findung ist das Verbindungselement zylindrisch aus-
gebildet. Durch die zylindrische Ausbildung des Ver-
bindungselements kann insbesondere die Flexibili-
tat in radialer Richtung gewahrleistet werden. Ferner
kann ein derartiges zylinderisches Verbindungsele-
ment auf einfache Art und Weise durch Schneiden,
insbesondere Laserschneiden, aus einem Rohr her-
gestellt werden.

[0045] Beispielsweise ist das Verbindungselement
wendelférmig ausgebildet.

[0046] Gemal einer Variante der Erfindung ist das
Verbindungselement aus einem Rohr hergestellt, ins-
besondere durch Schneiden von Durchbrechungen
in dem Rohr, beispielsweise mittels eines Lasers.
Beispielsweise lasst sich somit aus dem Rohr ein
spiralférmiges Verbindungselement Schneiden, wel-
ches zylindrisch ausgebildet ist und in radialer Rich-
tung flexibel ist.

[0047] In einer besonders bevorzugten Variante der
Erfindung ist das Verschlusselement, das erste Ver-
ankerungselement und/oder das zweite Veranke-
rungselement aus einem einzigen drahtartigen Ele-
ment oder mehreren drahtartigen Elementen durch
verschréankendes Wickeln und/oder Verbinden und/
oder Verflechten nach Art eines Gewebes und/oder
Geleges und/oder Netzes geformt. Dies gewahrleis-
tet im implantierten Zustand eine hohe Stabilitat, wo-
bei die Vorrichtung wahrend der Implantation gleich-
zeitig flexibel ist, so dass die Vorrichtung beispiels-
weise mittels eines minimalinvasiven Verfahrens im-
plantierbar ist. Beispielsweise sind das Verschluss-
elemente und das erste Verankerungselement aus
einem einzigen drahtartigen Element oder mehre-
ren drahtartigen Elementen hergestellt und das zwei-
te Verankerungselement ist aus einem weiteren ein-
zigen drahtartigen Element oder mehreren drahtar-
tigen Elementen hergestellt. Alternativ kbnnen das
Verschlusselement, das erste Verankerungselement
und das zweite Verankerungselement aus einem ein-
zigen drahtartigen Element oder mehreren drahtarti-
gen Elementen hergestellt sein. Ein einziges draht-
artiges Element kann dabei auch aus mehreren Ele-
menten beispielsweise in Form einer Litze oder par-
allel zueinander verlaufenden Einzeldréhten gebildet
sein. Bei der Verwendung von mehreren drahtartigen
Elementen sind diese vorzugsweise an einer Stel-
le der Vorrichtung in einer Halterung zusammenge-
fasst. Die drahtartigen Elemente weisen beispiels-
weise einen runden oder ovalen Querschnitt auf.
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[0048] Ferner kann die Vorrichtung mehrere Lagen
eines Gewebes und/oder Geleges und/oder Netzes
aufweisen.

[0049] Nach einer weiteren bevorzugten Variante
der Erfindung bestehen das Verschlusselement, das
erste Verankerungselement und das zweite Veran-
kerungselement aus einem Formgedé&chtnismaterial,
insbesondere aus Nitinol oder einem Kunststoff mit
Formgedé&chtnis. Die Verwendung des Formgedécht-
nismaterials erleichtert insbesondere die minimalin-
vasive Implantation der erfindungsgemafen Vorrich-
tung.

[0050] GemalR einer weiteren erfindungsgemélien
Variante umfasst die Vorrichtung eine rontgendichte
Markierung, insbesondere in Form von Markerplaket-
ten, Markierungen oder Markerdrahten. Somit Iasst
sich wahrend der Implantation der erfindungsgema-
Ren Vorrichtung die Positionierung der Vorrichtung
mit einem bildgebenden Verfahren wie zum Beispiel
Roéntgen oder MRT Uberprifen.

[0051] In einer weiteren Variante der Erfindung ist
das erste Verankerungselement und/oder das zweite
Verankerungselement scheibenférmig oder schirm-
férmig ausgebildet und erstreckt sich vorzugsweise
in radialer Richtung der Vorrichtung. Insbesondere ist
das erste Verankerungselement und/oder das zweite
Verankerungselement bauchig oder gekrimmt aus-
gebildet. Derartige Ausgestaltungen eignen sich be-
sonders zur Verankerung der Vorrichtung an der
Herzohrwandung.

[0052] Gemall einer Variante der Erfindung ist
der Durchmesser des ersten Verankerungselements
gleich dem Durchmesser des zweiten Verankerungs-
elements. Vorzugsweise ist der Durchmesser des
ersten Verankerungselements grof3er als der Durch-
messer des zweiten Verankerungselements, da sich
der Durchmesser des Herzohrs in Richtung gegen-
Uberliegend zu der Herzohréffnung verjingt.

[0053] Nach einer besonders bevorzugten Varian-
te der Erfindung weist das erste Verankerungsele-
ment und/oder das zweite Verankerungselement ei-
nen ersten Teilabschnitt und einen zweiten Teilab-
schnitt auf, wobei sich der erste Teilabschnitt in ra-
dialer Richtung nach auf3en erstreckt und der zwei-
te Teilabschnitt in radialer Richtung nach innen zu-
rickgefaltet ist, insbesondere derart, dass der erste
Teilabschnitt und der zweite Teilabschnitt doppella-
gig aufeinander gefaltet sind. Ein doppellagiges Ver-
ankerungselement weist eine erhdhte Stabilitat auf
und somit eine verbesserte Verankerung an der Herz-
ohrwandung. Insbesondere entfaltet sich der zwei-
te Teilabschnitt wahrend der Implantation zuerst und
faltet sich wahrend sich der erste Teilabschnitt radial
nach aullen erstreckt zuriick auf den ersten Teilab-
schnitt. Die sequenzielle Entfaltung des ersten Teil-
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abschnitts und des zweiten Teilabschnitts hat den
Vorteil, dass der fir die Implantation bendtigte Frei-
raum minimiert wird. Ferner hat die erste Entfaltung
des zweiten Teilabschnitts und nachfolgende Rick-
faltung auf den ersten Teilabschnitt den Vorteil, dass
der zweite Teilabschnitt in die Muskelstrange inner-
halb des Herzohrs eingreifen kann, wodurch die Vor-
richtung besser in dem Herzohr fixiert wird.

[0054] Nach einer weiteren erfindungsgemafRen Va-
riante ist das erste Verankerungselement und/oder
das zweite Verankerungselement aufgewickelt, vor-
zugsweise schneckenférmig. Dies erhdht ebenfalls
die Stabilitdt des Verankerungselements und somit
wird die Verankerung an der Herzohrwandung weiter
verbessert.

[0055] In einer zweckmaligen Variante der Erfin-
dung ist die Zurlckfaltung oder Aufwicklung des
ersten Verankerungselements und/oder des zweiten
Verankerungselements in Richtung des Verschluss-
elements angeordnet. Somit wird insbesondere ein
Verschieben der erfindungsgemafien Vorrichtung in
Richtung der Herzohréffnung vermieden.

[0056] Nach einer weiteren bevorzugten Variante
der Erfindung wird der duRere Rand des ersten Ver-
ankerungselements und/oder des zweiten Veranke-
rungselements durch Schlingen oder Schlaufen ge-
bildet. Die Schlingen oder Schlaufen sind dabei ne-
beneinander oder teilweise Ubereinander Uberlap-
pend ausgebildet, so dass sich ein wellenférmiger du-
Rere Rand des ersten Verankerungselements und/
oder des zweiten Verankerungselements ergibt. Der
wellenférmige auBere Rand des ersten Veranke-
rungselements und/oder des zweiten Verankerungs-
elements bewirkt eine bessere Verankerung der er-
findungsgemafRen Vorrichtung an der Herzohrwan-
dung.

[0057] ZweckmaRigerweise wird der dulere Rand
des ersten Verankerungselements und/oder des
zweiten Verankerungselements durch Schlingen
oder Schlaufen gleicher GréRe gebildet. Daraus er-
gibt sich ein gleichférmiger wellenformiger auflere
Rand des ersten Verankerungselements und/oder
des zweiten Verankerungselements.

[0058] Alternativ wird der aulere Rand des ersten
Verankerungselements und/oder des zweiten Ver-
ankerungselements durch Schlingen oder Schlau-
fen unterschiedlicher GrolRe gebildet. Vorzugsweise
ist die Anordnung der unterschiedlichen Groéf3en der
Schlingen oder Schlaufen gleichméaRig, beispielswei-
se eine grof3e Schlinge oder Schlaufe nach zwei oder
drei kleinen Schlingen oder Schlaufen. Insbesondere
die Kombination mit einer Zuriickfaltung eines Teilab-
schnitts des ersten Verankerungselements und/oder
des zweiten Verankerungselements zu dem anderen
Teilabschnitt des ersten Verankerungselements und/
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oder zweiten Verankerungselements wird eine ver-
besserte Fixierung der erfindungsgemafien Vorrich-
tung an der Herzohrwandung erzielt, da die groéR3e-
ren Schlingen oder Schlaufen bei der Zurlckfaltung in
die Muskelstrange innerhalb des Herzohres eingrei-
fen kénnen.

[0059] Gemal einer zweckmaRigen Variante der Er-
findung ist die Vorrichtung replatzierbar und/oder
explantierbar ausgebildet, beispielsweise durch ein
Kopplungselement fiir ein Implantationsinstrument.

[0060] In einer weiteren erfindungsgemafRen Varian-
te weist die Vorrichtung in einem ersten Betriebszu-
stand (Primarform) ein groRes Verhaltnis von Lan-
ge zu Querausdehnung entlang der Langsachse der
Vorrichtung und in einem zweiten Betriebszustand
(Sekundarform) ein kleineres Verhéltnis von Lange
zu Querausdehnung entlang der Langsachse der
Vorrichtung auf und die Vorrichtung ist durch Aufbrin-
gen einer Kraft gegen elastische Materialkrafte aus
der Sekundérform in die Primarform reversibel Uber-
fuhrbar. Die erfindungsgemafe Vorrichtung lasst sich
dadurch einfach mittels eines minimalinvasiven Ver-
fahrens innerhalb des Herzohrs eines Patienten im-
plantieren.

[0061] Nachfolgend wird die Erfindung anhand von
in den Figuren dargestellten Ausflihrungsbeispielen
naher erlautert. Es zeigen:

[0062] Fig. 1: eine perspektivische Ansicht einer er-
findungsgemafien Vorrichtung,

[0063] Fig. 2: eine Detailansicht eines Verschluss-
elements,

[0064] Fig. 3: eine Detailansicht eines Verbindungs-
elements,

[0065] Fig. 4: eine Detailansicht eines zweiten Ver-
ankerungselements,

[0066] Fig. 5: eine schematische Ansicht eines wei-
teren Verschlusselements,

[0067] Fig. 6: eine schematische Ansicht eines wei-
teren zweiten Verankerungselements,

[0068] Fig. 7: eine schematische Ansicht einer
Struktur eines Verschlusselements und/oder Veran-
kerungselements,

[0069] Fig. 8: eine schematische Ansicht einer wei-
teren Struktur eines Verschlusselements und/oder
Verankerungselements,

[0070] Fig. 9: eine schematische Ansicht von Aus-
gestaltungen eines drahtartigen Elements,
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[0071] Fig. 10: eine schematische Ansicht eines
doppellagigen Verschlusselements und/oder Veran-
kerungselements,

[0072] Fig. 11: eine schematische Ansicht eines
mehrlagigen Verschlusselements und/oder Veranke-
rungselements,

[0073] Fig. 12: eine schematische Ansicht einer ers-
ten Ausgestaltung eines dulReren Randes eines Ver-
ankerungselements,

[0074] Fig. 13: eine schematische Ansicht einer
zweiten Ausgestaltung eines dulleren Randes eines
Verankerungselements, und

[0075] Fig. 14: eine schematische Ansicht einer drit-
ten Ausgestaltung eines dulReren Randes eines Ver-
ankerungselements.

[0076] Fig. 1 zeigt eine perspektivische Ansicht
einer erfindungsgemafen Vorrichtung 1 zum Ver-
schlielen eines Herzrohrs, insbesondere des linken
Herzohrs. Die Vorrichtung 1 umfasst ein Verschluss-
element 2, ausgebildet um in einem Herzohreingang
angeordnet zu werden und einen Eintritt von Blut in
das Herzohr und/oder einen Ubertritt von Thromben
aus dem Herzohr heraus zu verhindern. Das Ver-
schlusselement 2 ist derart ausgebildet, dass es im
implantierten Zustand nicht aus dem Herzohr in den
Vorhof des Herzens herausragt.

[0077] Die Vorrichtung 1 umfasst ferner ein erstes
Verankerungselement 3, welches benachbart zudem
Verschlusselement 2 angeordnet und mit dem Ver-
schlusselement 2 verbunden ist, wobei das erste Ver-
ankerungselement 3 zur Verankerung an einer Herz-
ohrwandung ausgebildet ist.

[0078] Die Vorrichtung 1 umfasst weiterhin ein zu-
mindest in radialer Richtung flexibel ausgebildetes
Verbindungselement 4, welches mit dem ersten Ver-
ankerungselement 3 verbunden ist.

[0079] Ferner umfasst die Vorrichtung 1 ein zwei-
tes Verankerungselement 5, welches mit dem Verbin-
dungselement 4 verbunden ist und zur Verankerung
an der Herzohrwandung ausgebildet ist.

[0080] Der Durchmesser des Verschlusselements 2
ist groRer als der Herzohreingang.

[0081] Der Durchmesser des Verschlusselements 2
ist zwischen 5% und 20% grdler als der Herzohrein-
gang, vorzugsweise ungefahr 10%.

[0082] Das Verschlusselement 2 ist im Bereich des
Herzohreingangs kegelstumpfférmig ausgebildet und
weist im weiteren Verlauf in Richtung des hinteren
Herzohrs einen konisch zulaufenden Bereich auf. Die
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dem Vorhof des Herzens zugewandte Oberflache
des Verschlusselements 2 ist eben ausgebildet.

[0083] Nachfolgend zu dem konisch zulaufenden
Bereich des Verschlusselements 2 ist das erste Ver-
ankerungselement 3 angeordnet. In dem Ausfih-
rungsbeispiel gemal Fig. 1 sind das Verschlussele-
ment 2 und das erste Verankerungselement 3 einsti-
ckig ausgebildet.

[0084] Das Verbindungselement 4 ist mittels einer
ersten Verbindung 7 mit dem ersten Verankerungs-
element verbunden und mittels einer zweiten Verbin-
dung 8 mit dem zweiten Verankerungselement 5 ver-
bunden. Die erste Verbindung 7 und die zweite Ver-
bindung 8 sind an gegeniiberliegenden Enden des
Verbindungselements 4 angeordnet.

[0085] Wie der Fig. 1 entnommen werden kann, ist
das Verbindungselement 4 zylindrisch und spiralfor-
mig ausgebildet.

[0086] Das Verschlusselement 2 und das erste Ver-
ankerungselement 3 sind einstlickig ausgebildet und
aus einem einzigen drahtartigen Element 9 durch ver-
schréankendes Wickeln und/oder Verwinden und/oder
Verflechten nach Art eines Gewebes und/oder Ge-
leges und/oder Netzes geformt. Das zweite Veran-
kerungselement 5 ist ebenfalls aus einem einzigen
drahtartigen Element 9 durch verschrankendes Wi-
ckeln und/oder Verwinden und/oder Verflechten nach
Art eines Gewebes und/oder Geleges und/oder Net-
zes geformt. Die drahtartigen Elemente 9 zur Ausbil-
dung des Verschlusselements 2 und der ersten Ver-
ankerungselements 3 beziehungsweise des zweiten
Verankerungselements 5 bestehen aus einem Form-
gedachtnismaterial. In dem Ausfiihrungsbeispiel ge-
mal Fig. 1 bestehen die drahtartigen Elemente 9 aus
Nitinol.

[0087] Die Vorrichtung 1 aus Fig. 1 kann weiterhin
eine rontgendichte Markierung umfassen, insbeson-
dere in Form von Markerplaketten, Markierung oder
Markerdréhten. Mittels der réntgendichten Markie-
rung kann die Positionierung der Vorrichtung 1 wéh-
rend der Implantation mit einem bildgebenden Ver-
fahren wie zum Beispiel Rontgen oder Magnetreso-
nanztomographie (MRT) Uberprift werden.

[0088] Wie ebenfalls der Fig. 1 entnommen wer-
den kann erstrecken sich das erste Verankerungs-
element 3 und das zweite Verankerungselement 5
in radialer Richtung. Das erste Verankerungselement
3 und das zweite Verankerungselement 5 sind da-
bei schirmférmig ausgebildet, wobei der Hohlraum
des Schirms in Richtung des Herzohreingangs bzw.
des Verschlusselements 2 angeordnet ist. Alterna-
tiv kdbnnten das erste Verankerungselement 3 und/
oder das zweite Verankerungselement 5 auch bau-
chig und/oder gekrimmt ausgebildet werden. Wobei
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der durch die bauchige und/oder gekrimmte Ausbil-
dung entstehende Hohlraum ebenfalls in Richtung
des Herzohreingangs bzw. des Verschlusselements
2 angeordnet ist.

[0089] Der Durchmesser des ersten Verankerungs-
elements 3 ist groRer als der Durchmesser des zwei-
ten Verankerungselements 5, da sich ein Herzohr tib-
licherweise mit grofRerer Entfernung von dem Herz-
ohreingang verjlingt und das erste Verankerungsele-
ment 3 ndher an dem Herzohreingang angeordnet ist
als das zweite Verankerungselement 5.

[0090] Der auRere Rand 12 des ersten Veranke-
rungselements 3 und des zweiten Verankerungsele-
ments 5 wird durch Schlingen oder Schlaufen 13 ge-
bildet. In dem Ausfihrungsbeispiels gemal Fig. 1
wird der dulRere Rand 12 des ersten Verankerungs-
elements 3 und des zweiten Verankerungselements
5 durch Schlingen oder Schlaufen 13 gleicher Gro-
Re gebildet, woraus sich ein wellenformiger aulRerer
Rand 12 ergibt.

[0091] Die Vorrichtung 1 zum VerschlieRen eines
Herzohres, insbesondere des linken Herzohres, aus
Fig. 1 weist in einem ersten Betriebszustand (Pri-
marform) ein groRes Verhaltnis von Lange zu Quer-
ausdehnung entlang der Langsachse der Vorrichtung
1 und in einem zweiten Betriebszustand (Sekundar-
form) ein kleineres Verhaltnis von Lange zu Queraus-
dehnung entlang der Langsachse der Vorrichtung 1
auf. Die Vorrichtung 1 ist durch Aufbringen einer Kraft
gegen elastische Materialkrafte aus der Sekundar-
form in die Primarform reversibel Uberfiihrbar. Fig. 1
zeigt die Vorrichtung 1 in der Sekundarform. Durch
Aufbringen einer Kraft gegen elastische Materialkraf-
te ist die Vorrichtung 1 aus Fig. 1 reversibel in die
Primarform Uberfuhrbar. In der Prim&rform kann die
erfindungsgemafe Vorrichtung 1 tber einen Kathe-
ter minimalinvasiv in einem Herzohr eines Patien-
ten implantiert werden. Dabei wird die Vorrichtung 1
in Richtung der Langsachse der Vorrichtung 1 ge-
dehnt, wodurch die Vorrichtung 1 eine im Wesentli-
chen zylindrische Form annimmt. In dieser zylindri-
schen Form wird die Vorrichtung 1 Uber einen Kathe-
ter bis in das Herzohr bewegt. Sobald die Vorrichtung
1 aus dem distalen Ende des Katheters austritt nimmt
die Vorrichtung 1 wieder die Sekundarform an. Da-
bei wird zunachst das zweite Verankerungselement 5
aus dem distalen Ende des Katheters herausgefihrt,
wobei sich das zweite Verankerungselement 5 an der
Herzohrwandung fixiert. Im weiteren Verlauf der Im-
plantation der erfindungsgemafen Vorrichtung 1 tritt
das Verbindungselement 4 aus dem distalen Ende
des Katheters aus. Nachfolgend tritt das erste Veran-
kerungselement 3 aus dem distalen Ende des Kathe-
ters aus und verankert sich an der Herzohrwandung.
Abschlief3end tritt das Verschlusselement 3 aus dem
distalen Ende des Katheters aus und wird in dem
Herzohreingang platziert um einen Eintritt von Blut
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in das Herzohr und/oder einen Ubertritt von Throm-
ben aus dem Herzohr heraus zu verhindern. In dem
implantierten Zustand ragt das Verschlusselement 2
nicht aus dem Herzohr in den Vorwurf des Herzens
heraus. Die genaue Positionierung der erfindungsge-
malen Vorrichtung 1 kann mittels eines bildgeben-
den Verfahrens wie Réntgen oder Magnetresonanz-
tomographie Uberpruft werden. In Abhangigkeit von
dem Material der erfindungsgeméafen Vorrichtung 1
kann die erfindungsgeméafle Vorrichtung 1 gegebe-
nenfalls eine oder mehrere rontgendichte Markierun-
gen umfassen.

[0092] Nachdem die Positionierung der erfindungs-
gemalien Vorrichtung 1 mit bildgebenden Verfahren
Uberprift wurde, wird die Verbindung zwischen der
erfindungsgemafen Vorrichtung 1 und den zur Im-
plantation verwendeten Instrumenten geldst, so dass
die erfindungsgemafe Vorrichtung 1 in dem Herz-
ohr verbleibt und in den folgenden Wochen/Mona-
ten schnellstméglich von den umliegenden Gewe-
be Uberwuchert wird, insbesondere im Bereich des
Herzohreingangs.

[0093] Fig. 2 zeigt eine Detailansicht eines Ver-
schlusselements 2 zur Verwendung mit einer erfin-
dungsgemalien Vorrichtung 1. Das Verschlussele-
ment 2 ist ausgebildet um in einem Herzohreingang
angeordnet zu werden und einen Eintritt von Blut in
das Herzohr und/oder einen Ubertritt von Thromben
aus dem Herzohr heraus zu verhindern. Dabei ist das
Verschlusselement 2 derart ausgebildet, dass es im
implantierten Zustand nicht aus dem Herzohr in den
Vorhof des Herzens herausragt.

[0094] Wie ebenfalls in der Fig. 1 dargestellt ist das
Verschlusselement 2 einstickig mit dem ersten Ver-
ankerungselement 3 ausgebildet, welches benach-
bart zu dem Verschlusselement 2 angeordnet ist. Das
erste Verankerungselement 3 ist zur Verankerung an
einer Herzohrwandung ausgebildet.

[0095] Das Verschlusselement 2 kann ein erstes
Membranelement 6 umfassen, wobei das erste Mem-
branelement 6 undurchlassig fir Thromben ist, bei-
spielsweise poros. Alternativ oder zusatzlich kann
das Verschlusselement 2 als zweites Membranele-
ment 6 umfassen, wobei das zweite Membranele-
ment 6 ausgebildet ist um ein Gberwuchern des Ver-
schlusselement 2 mit Gewebe zu férdern. Das ers-
te Membranelement 6 und das zweite Membranele-
ment 6 kdnnen auch einstlickig ausgebildet sein, wie
in Fig. 2 dargestellt. Das Membranelement 6 umfasst
wenigstens eins der folgenden Materialien: Polyes-
ter, Polytetrafluorethlen (PTFE), ePTFE, Teflon, Filz,
Goretex, Silikonurethan, Metallfasern und Polypropy-
len.

[0096] Das Membranelement 6 ist derart ausgebil-
det, dass es im implantierten Zustand der Vorrichtung
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1 den Herzohreingang vollstandig abdeckt. Dazu be-
deckt das Membranelement 6 die dem Vorhof des
Herzens zugewandte Oberflache des Verschlussele-
ments 2 vollstdndig. Ferner umschlieRt das Mem-
branelement 6 den Rand des Verschlusselements 2
derart, dass das Membranelement 6 im implantierten
Zustand der Vorrichtung 1 vollstandig an der Herz-
ohrwandung anliegt. Dazu ist das Membranelement 6
im Bereich des kegelstumpfformigen Verschlussele-
ments 2 an den konischen Seitenflachen des kegel-
stumpfformigen Abschnitts des Verschlusselements
2 angeordnet. Das Membranelement 6 kann sowohl
aufden an dem Verschlusselement 2 angeordnet wer-
den, wie auch innerhalb des Verschlusselements 2,
direkt benachbart zu der Wandung des Verschluss-
elements 2. In dem Ausfiihrungsbeispiel aus Fig. 2
ist das Membranelement 6 innerhalb des Verschluss-
elements 2 angeordnet, unmittelbar benachbart zu
den drahtartigen Element 9 aus welchem das Ver-
schlusselement 2 gebildet wird. Dadurch dass das
Verschlusselement 2 maschenférmig ausgebildet ist,
gelangt das Membranelement 6 mit der Wandung
des Herzohres in Kontakt, wodurch insbesondere die
Uberwucherung mit Gewebe geférdert wird.

[0097] Fig. 3 zeigt eine Detailansicht eines Verbin-
dungselements 4 einer erfindungsgemafien Vorrich-
tung 1 zum Verschliel3en eines Herzohres, insbeson-
dere des linken Herzohres. Das Verbindungselement
4 ist in radialer Richtung flexibel ausgebildet und an
einem ersten Ende mit dem ersten Verankerungsele-
ment 3 verbunden und an einem zweiten Ende, dem
ersten Ende gegenuberliegend, mit dem zweiten Ver-
ankerungselement 5 verbunden. Das Verbindungs-
element 4 ist in radialer Richtung flexibel ausgebildet,
damit sich die erfindungsgeméafe Vorrichtung 1 an
die Anatomie eines Herzohres anpassen kann.

[0098] Das Verbindungselement 4 aus Fig. 3 ist aus
einem Rohr hergestellt, durch Schneiden von Durch-
brechungen in der Wandung des Rohrs, beispiels-
weise mittels eines Lasers. Durch das Schneiden der
Durchbrechungen in dem Rohr ist das Verbindungs-
element 4 zumindest Uber einen Teilbereich seiner
Lange spiralférmig ausgebildet.

[0099] Die Verbindung zwischen den Verbindungs-
element 4 und dem ersten Verankerungselement
3 beziehungsweise dem zweiten Verankerungsele-
ment 5 ist vorzugsweise lI6sbar ausgebildet. Eine der-
artige l6sbare Verbindung wird beispielsweise durch
Durchbrechungen in der Wandung des Verbindungs-
elements 4 ausgebildet, durch welche Riegeldrahte
durch das innere des Verbindungselements 4 und
in die Wandung des ersten Verankerungselements
3 beziehungsweise des zweiten Verankerungsele-
ments 5 gefiihrt werden kénnen. Dazu werden bei-
spielsweise im Bereich des ersten Verankerungs-
elements 3 beziehungsweise des zweiten Veranke-
rungselements 5 innerhalb des Hohlraums innerhalb
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des Verbindungselements 4 eingefuihrt, bis sie im Be-
reich der Durchbrechungen angeordnet sind. Nach-
folgend wird durch die Durchbrechungen ein Riegel-
draht durchgefihrt, welcher gleichzeitig Bereiche der
Wandung des ersten Verankerungselements 3 bezie-
hungsweise zweiten Verankerungselements 5 durch-
tritt. Vor der Implantation der erfindungsgemafien
Vorrichtung 1 werden die Riegeldréhte verschweif3t
oder verknotet, so dass sich die Verbindung im im-
plantierten Zustand der Vorrichtung 1 nicht mehr 16-
sen kann.

[0100] Fig. 4 zeigt eine Detailansicht eines zweiten
Verankerungselements 5. Das zweite Verankerungs-
element 5 wird beispielsweise aus einem einzigen
drahtartigen Element 9 gebildet. In dem dargestellten
Ausflihrungsbeispiel aus Fig. 4 ist das zweite Veran-
kerungselement 5 doppellagig ausgebildet, wobei je-
de Lage aus einem einzigen drahtartigen Element 9
gebildet ist. Die beiden Lagen des zweiten Veranke-
rungselements 5 sind an deren Randern 12 mitein-
ander verflochten. Der duere Rand 12 des zweiten
Verbindungselements 5 wird durch Schlingen oder
Schlaufen 13 gebildet, woraus sich ein wellenférmi-
ger aulerer Rand 12 ergibt. Ein derartiger wellen-
férmiger dufllerer Rand 12 ist besonders zur Veran-
kerung an einer Herzohrwandung ohne eine Perfo-
ration der Herzohrwandung geeignet, da ein derarti-
ger wellenformiger dulRerer Rand 12 keine scharfen
Kanten aufweist. Das zweite Verankerungselement
5 ist schirmformig ausgebildet, wobei der Hohlraum
des Schirms in Richtung des Herzohreingangs aus-
gerichtet ist. Bei einer Vorrichtung zum VerschlielRen
eines Herzohrs besteht Ublicherweise lediglich die
Gefahr, dass die Vorrichtung 1 sich aus dem Herz-
ohr in Richtung des Vorhofs des Herzens bewegt.
Eine derartige Bewegung wird durch ein schirmfér-
miges Verankerungselement 3, 5 wirkungsvoll da-
durch vermieden, dass der Hohlraum des schirmfér-
migen Elements in Richtung des Herzohreingangs
ausgerichtet wird. Gemal Fig. 4 ist die zweite Verbin-
dung 8 zwischen dem zweiten Verankerungselement
5 und dem Verbindungselement 4 ausgebildet durch
ein Hindurchflhren der drahtartigen Elemente 9 des
zweiten Verankerungselements 5 durch Offnungen in
der Umfangswandung des Verbindungselements.

[0101] Fig. 5 zeigt eine schematische Ansicht eines
weiteren Verschlusselements 2 mit einem ersten Ver-
ankerungselement 3. Das in Fig. 5 dargestellte erste
Verankerungselement 3 unterscheidet sich von dem
ersten Verankerungselement 3 aus den Fig. 1 und
Fig. 2 dadurch, dass das erste Verankerungselement
3 einen ersten Teilabschnitt 10 und einen zweiten
Teilabschnitt 11 aufweist, wobei sich der erste Teilab-
schnitt 10 in radialer Richtung nach aulen erstreckt
und der zweite Teilabschnitt 11 in radiale Richtung
nach innen zurlickgefaltet ist. Wie der Fig. 5 entnom-
men werden kann sind der erste Teilabschnitt 10 und
der zweite Teilabschnitt 11 doppellagig aufeinander
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gefaltet, wodurch sich die Stabilitdt des ersten Ver-
ankerungselements 3 deutlich erhdht, was zu einer
besseren Verankerung des ersten Verankerungsele-
ments 3 an der Herzohrwandung fihrt.

[0102] Fig. 6 zeigt eine schematische Ansicht eines
weiteren zweiten Verankerungselements 5 einer Vor-
richtung zum VerschlieRen eines Herzohrs, insbe-
sondere des linken Herzohrs. Das zweite Veranke-
rungselement 5 aus Fig. 6 unterscheidet sich von den
zweiten Verankerungselementen 5 aus den Fig. 1
und Fig. 4 dadurch, dass das zweite Verankerungs-
element 5 einen ersten Teilabschnitt 10 und einen
zweiten Teilabschnitt 11 aufweist, wobei sich der ers-
te Teilabschnitt 10 in radialer Richtung nach auf3en
erstreckt und der zweite Teilabschnitt 11 in radialer
Richtung nach innen zuriickgefaltet ist, insbesondere
derart, dass der erste Teilabschnitt 10 und der zwei-
te Teilabschnitt 11 doppellagig aufeinander gefaltet
sind. Das zweite Verankerungselement 5 aus Fig. 6
ist schirmférmig ausgebildet, wobei die Offnung des
Schirms in Richtung des Herzohreingangs ausgerich-
tet ist.

[0103] Die Zurlckfaltung des zweiten Teilabschnitts
11 auf den ersten Teilabschnitt 10 aus den Fig. 5 und
Fig. 6 ist in Richtung des Verschlusselements 2 an-
geordnet.

[0104] Fig. 7 zeigt eine schematische Ansicht ei-
ner Struktur eines Verschlusselements 2 und/oder
Verankerungselements 3, 5. Wird das Verschlussele-
ment 2, dass erste Verankerungselement 3 und/oder
das zweite Verankerungselement 5 aus einem ein-
zigen drahtartigem Element 9 oder mehreren draht-
artigen Elementen durch verschrankendes Wickeln
und/oder Verwinden und/oder Verflechten nach Art
eines Gewebes und/oder Geleges und/oder Netzes
geformt, ergibt sich beispielsweise eine Struktur ge-
maR Fig. 7. In Fig. 7 ist das Gewebe und/oder Ge-
lege und/oder Netz aus einem einzigen drahtartigen
Element 9 geformt.

[0105] Fig. 8 zeigt eine schematische Ansicht einer
weiteren Struktur eines Verschlusselements 2 und/
oder Verankerungselements 3, 5, wobei die Struktur
aus einem einzigen drahtartigen Element 9 gebildet
wird, wobei das einzige drahtartige Element 9 aus
mehreren parallel zueinander verlaufenden Drahten
besteht.

[0106] Die Fig. 9a bis Fig. 9c zeigen eine weite-
re schematische Ansicht von Ausgestaltungen ei-
nes drahtartigen Elements 9, wobei das drahtartige
Element 9 aus mehreren miteinander verflochtenen
oder verdrillten Einzeldrahten besteht, sogenannten
Drahtlitzen oder Litzen.

[0107] Wie in den Fig. 10 und Fig. 11 dargestellt,
kann das Verschlusselement 2 und/oder das Veran-
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kerungselement 3, 5 doppellagig (Fig. 10) oder mehr-
lagig (Fig. 11) ausgebildet werden. Dies erhoht die
Stabilitat der Vorrichtung 1. Ferner kénnen beispiels-
weise zwischen den einzelnen Lagen ein oder meh-
rere Membranelemente 6 angeordnet werden.

[0108] Fig. 12 zeigt eine schematische Ansicht einer
ersten Ausgestaltung eines aulteren Randes 12 ei-
nes Verankerungselements 3, 5. Der duf3ere Rand 12
wird aus Schlingen oder Schlaufen 13 gleicher Gro-
Re gebildet, woraus sich ein wellenformiger aulRerer
Rand 12 ergibt. Ein derartiger wellenformiger aulle-
rer Rand 12 verbessert die Verankerung des Veran-
kerungselements 3, 5 an der Herzohrwandung.

[0109] Fig. 13 zeigt eine schematische Ansicht einer
zweiten Ausgestaltung eines dufleren Randes 12 ei-
nes Verankerungselements 3, 5. Der duf’ere Rand
12 gemal Fig. 13 unterscheidet sich von dem aule-
ren Rand 12 gemaR Fig. 12 dadurch, dass im Be-
reich des dulleren Randes 12 eine Materialverstar-
kung vorgesehen ist. Die Materialverstarkung kann
beispielsweise direkt in dem drahtartigen Element 9
vorgesehen sein oder durch eine Uberlagerung meh-
rerer drahtartiger Elemente 9 im Bereich der Schlin-
gen oder Schlaufen 13 erzielt werden.

[0110] Fig. 14 zeigt eine schematische Ansicht ei-
ner dritten Ausgestaltung eines auf3eren Randes 12
eines Verankerungselements 3, 5. Der duRRere Rand
12 des Verankerungselements 3, 5 wird durch Schlin-
gen oder Schlaufen 13 unterschiedlicher Grolie ge-
bildet. Die Anordnung der unterschiedlichen GréRen
der Schlingen oder Schlaufen 13 ist dabei gleichma-
Rig. In Fig. 14 ist eine groRe Schlinge oder Schlau-
fe 13 nach zwei kleinen Schlingen oder Schlaufen 13
vorgesehen. Eine derartige Ausgestaltung mit unter-
schiedlichen Gréfen der Schlingen oder Schlaufen
13 eignet sich insbesondere in Kombination mit ei-
ner Zurickfaltung von einem Teilabschnitt 11 auf ei-
nen anderen Teilabschnitt 10, wobei der zuriickgefal-
tete Teilabschnitt 11 durch die groRen Schlingen oder
Schlaufen 13 gebildet wird. Bei der Zuriickfaltung der
groRen Schlingen oder Schlaufen 13 kdnnen diese
in die Muskelfasern innerhalb des Herzohrs eingrei-
fen, wodurch die Verankerung der erfindungsgema-
Ren Vorrichtung 1 in dem Herzohr deutlich verbesser
wird.

[0111] Auch kénnte wie gemaR Fig. 13 der aulere
Rand 12 Verstarkungen aufweisen.
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Patentanspriiche

1. Vorrichtung (1) zum Verschlieflen eines Herz-
ohrs, insbesondere des linken Herzohrs, umfassend:
— ein Verschlusselement (2), ausgebildet um in ei-
nem Herzohreingang angeordnet zu werden und ei-
nen Eintritt von Blut in das Herzohr und/oder einen
Austritt von Thromben aus dem Herzohr heraus zu
verhindern, welches derart ausgebildetist, dass esim
implantierten Zustand nicht aus dem Herzohr in den
Vorhof des Herzens herausragt;

— ein erstes Verankerungselement (3), welches be-
nachbart zu dem Verschlusselement (2) angeordnet
und mit dem Verschlusselement (2) verbunden ist,
wobei das erste Verankerungselement (3) zur Veran-
kerung an einer Herzohrwandung ausgebildet ist;
—ein zumindest in radialer Richtung flexibel ausgebil-
detes Verbindungelement (4), welches mit dem ers-
ten Verankerungselement (3) verbunden ist; und

— ein zweites Verankerungselement (5), welches mit
dem Verbindungselement (4) verbunden ist und zur
Verankerung an der Herzohrwandung ausgebildet
ist.

2. Vorrichtung (1) nach Anspruch 1, wobei der
Durchmesser des Verschlusselements (2) groRer ist
als der Herzohreingang.

3. Vorrichtung (1) nach Anspruch 2, wobei der
Durchmesser des Verschlusselements (2) zwischen
5% und 20% groRer ist als der Herzohreingang, vor-
zugsweise ungefahr 10%.

4. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis
3, wobei das Verschlusselement (2) ein erstes Mem-
branelement (6) umfasst, wobei das erste Membran-
element (6) undurchlassig fir Thromben ist.

5. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche
1 bis 4, wobei das Verschlusselement (2) ein zwei-
tes Membranelement (6) umfasst, wobei das zweite
Membranelement (6) ausgebildet ist um ein Uberwu-
chern des Verschlusselements (2) mit Gewebe zu for-
dern.

6. Vorrichtung (1) nach Anspruch 5, wobei das
erste Membranelement (6) und das zweite Membran-
element (6) einstlickig ausgebildet sind.

7. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriche 4
bis 6, wobei das erste Membranelement (6) und/oder
das zweite Membranelement (6) wenigstens eins
der folgenden Materialien umfasst: Polyester, Po-
lytetrafluorethylen (PTFE), expandiertes/extrudiertes
PTFE, Teflon, Filz, Goretex, Silikonurethan, Metallfa-
sern und Polypropylen.

8. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 4 bis
7, wobei das erste Membranelement (6) und/oder das
zweite Membranelement (6) im implantierten Zustand
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der Vorrichtung (1) den Herzohreingang vollstédndig
abdeckt.

9. Vorrichtung (1) nach Anspruch 8, wobei das ers-
te Membranelement (6) und/oder das zweite Mem-
branelement (6) den Rand des Verschlusselements
(2) derart umschlieRt, dass das erste Membranele-
ment (6) und/oder das zweite Membranelement (6) im
implantierten Zustand der Vorrichtung (1) vollstandig
an der Herzohrwandung anliegt.

10. Vorrichtung (1) nach einem der Anspru-
che 1 bis 9, wobei das Verschlusselement (2) zylin-
drisch, kegelférmig, konisch zulaufend und/oder ke-
gelstumpfférmig ausgebildet ist.

11.  Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche
1 bis 10, wobei die dem Vorhof des Herzens zuge-
wandte Oberflache des Verschlusselements (2) eben
ausbildet ist.

12. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1
bis 11, wobei das Verschlusselement (2) und das ers-
te Verankerungselement (3) fest miteinander verbun-
den sind oder einstlckig ausgebildet sind.

13. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1
bis 12, wobei das Verbindungselement (4) mittels ei-
ner ersten Verbindung (7) mit dem ersten Veranke-
rungselement (3) verbunden ist.

14. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1
bis 13, wobei das Verbindungselement (4) mittels ei-
ner zweiten Verbindung (8) mit dem zweiten Veran-
kerungselement (5) verbunden ist.

15.  Vorrichtung (1) nach Anspruch 13 und An-
spruch 14, wobei die erste Verbindung (7) und die
zweite Verbindung (8) an gegentberliegenden En-
den des Verbindungselements (4) angeordnet sind.

16. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1
bis 15, wobei das Verbindungselement (4) zylindrisch
ausgebildet ist.

17. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1
bis 16, wobei das Verbindungselement (4) wendelfor-
mig ausgebildet ist.

18. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1
bis 17, wobei das Verbindungselement (4) aus einem
Rohr hergestellt ist, insbesondere durch Schneiden
von Durchbrechungen in dem Robhr, beispielsweise
mittels eines Lasers.

19. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1
bis 18, wobei das Verschlusselement (2), das erste
Verankerungselement (3) und/oder das zweite Ver-
ankerungselement (5) aus einem einzigen drahtarti-
gen Element (9) oder mehreren drahtartigen Elemen-
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ten durch verschrankendes Wickeln und/oder Ver-
winden und/oder Verflechten nach Art eines Gewe-
bes und/oder Geleges und/oder Netzes geformt ist.

20. Vorrichtung (1) nach einem der Anspruche 1
bis 19, wobei das Verschlusselement (2), das erste
Verankerungselement (3) und/oder das zweite Ver-
ankerungselement (5) aus einem Formgedachtnis-
material bestehen, insbesondere aus Nitinol oder ei-
nem Kunststoff mit Formgedéachtnis.

21. Vorrichtung (1) nach einem der Anspruche 1
bis 20, weiterhin umfassend eine rontgendichte Mar-
kierung, insbesondere in Form von Markerplaketten,
Markierungen oder Markerdrahten.

22. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche
1 bis 21, wobei das erste Verankerungselement (3)
und/oder das zweite Verankerungselement (5) schei-
benférmig oder schirmférmig ausgebildet ist und sich
vorzugsweise in radialer Richtung erstreckt.

23. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche
1 bis 22, wobei das erste Verankerungselement (3)
und/oder das zweite Verankerungselement (5) bau-
chig und/oder gekrimmt gebildet ist.

24, Vorrichtung (1) nach einem der Anspri-
che 1 bis 23, wobei der Durchmesser des ersten
Verankerungselements (3) gleich dem Durchmesser
des zweiten Verankerungselements (5) ist oder der
Durchmesser des ersten Verankerungselements (3)
groRer ist als der Durchmesser des zweiten Veranke-
rungselements (5).

25.  Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche
1 bis 24, wobei das erste Verankerungselement (3)
und/oder das zweite Verankerungselement (5) einen
ersten Teilabschnitt (10) und einen zweiten Teilab-
schnitt (11) aufweist, wobei sich der erste Teilab-
schnitt (10) in radialer Richtung nach aufen erstreckt
und der zweite Teilabschnitt (11) in radialer Richtung
nach innen zuruckgefaltet ist, insbesondere derart,
dass der erste Teilabschnitt (10) und der zweite Teil-
abschnitt (11) doppellagig aufeinander gefaltet sind.

26. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche
1 bis 25, wobei das erste Verankerungselement (3)
und/oder das zweite Verankerungselement (5) aufge-
wickelt ist, vorzugsweise schneckenférmig.

27. Vorrichtung (1) nach Anspruch 25 oder An-
spruch 26, wobei die Zurilickfaltung oder Aufwicklung
des ersten Verankerungselements (3) und/oder des
zweiten Verankerungselements (5) in Richtung des
Verschlusselements (2) angeordnet ist.

28. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriche 1
bis 27, wobei der aultere Rand (12) des ersten Ver-
ankerungselements (3) und/oder des zweiten Veran-

2016.09.29

kerungselements (5) durch Schlingen oder Schlaufen
(13) gebildet wird.

29. Vorrichtung (1) nach Anspruch 28, wobei der
aullere Rand (12) des ersten Verankerungselements
(3) und/oder des zweiten Verankerungselements (5)
durch Schlingen oder Schlaufen (13) gleicher GréRe
gebildet wird.

30. Vorrichtung (1) nach Anspruch 28, wobei der
aullere Rand (12) des ersten Verankerungselements
(3) und/oder des zweiten Verankerungselements (5)
durch Schlingen oder Schlaufen (13) unterschiedli-
cher GréRe gebildet wird.

31.  Vorrichtung (1) nach Anspruch 30, wobei
die Anordnung der unterschiedlich groen Schlingen
oder Schlaufen (13) gleichmaRig ist, beispielsweise
eine groRe Schlinge oder Schlaufe (13) nach zwei
oder drei kleinen Schlingen oder Schlaufen (13).

32. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche
1 bis 31, wobei die Vorrichtung (1) replatzierbar
und/oder explantierbar ausgebildet ist, beispielswei-
se durch ein Kopplungselement fiir einen Implantati-
onsinstrument.

33. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1
bis 32, wobei die Vorrichtung (1) in einem ersten Be-
triebszustand (Primarform) ein grof3es Verhaltnis von
Lange zu Querausdehnung entlang der Langsachse
der Vorrichtung (1) und in einem zweiten Betriebs-
zustand (Sekundarform) ein kleineres Verhaltnis von
Lange zu Querausdehnung entlang der Langsachse
der Vorrichtung (1) aufweist und die Vorrichtung (1)
durch Aufbringen einer Kraft gegen elastische Mate-
rialkrafte aus der Sekundarform in die Primarform re-
versibel Uberfihrbar ist.

Es folgen 8 Seiten Zeichnungen
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Fig. 3
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