(19)
Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(19 DE 696 31 139 T2 2004.08.26

(12) Ubersetzung der europiischen Patentschrift

(97) EP 0 836 507 B1
(21) Deutsches Aktenzeichen: 696 31 139.9
(86) PCT-Aktenzeichen: PCT/US96/09600
(96) Europaisches Aktenzeichen: 96 921 401.4
(87) PCT-Veréffentlichungs-Nr.: WO 96/040356
(86) PCT-Anmeldetag: 07.06.1996
(87) Veroffentlichungstag
der PCT-Anmeldung: 19.12.1996
(97) Erstverdffentlichung durch das EPA: 22.04.1998
(97) Veroffentlichungstag
der Patenterteilung beim EPA: 17.12.2003
(47) Veroffentlichungstag im Patentblatt: 26.08.2004

1) intct”: A61M 37/00

A61B 17/00, A61B 17/12

(30) Unionsprioritat:
480200 07.06.1995 us
481887 07.06.1995 us
483991 07.06.1995 us
(73) Patentinhaber:

Boston Scientific Ltd., St. Michael, Barbados, BB

(74) Vertreter:
Strohschank und Kollegen, 81667 Miinchen

(84) Benannte Vertragsstaaten:
AT, BE, CH, DE, DK, ES, FI, FR, GB, GR, IE, IT, LI,
LU, MC, NL, PT, SE

(72) Erfinder:
WHAYNE, G., James, Saratoga, US; FLEISCHMAN,
D., Sidney, Menlo Park, US; SWANSON, K., David,
Mountain View, US; BOURNE, M., Thomas,
Mountain View, US; OWENS, M., Patrick,
Cupertino, US

(54) Bezeichnung: VORRICHTUNGEN ZUR RISIKOVERMINDERUNG VON STASIS IM HERZVORHOF

Anmerkung: Innerhalb von neun Monaten nach der Bekanntmachung des Hinweises auf die Erteilung des europa-
ischen Patents kann jedermann beim Europaischen Patentamt gegen das erteilte européaische Patent Einspruch
einlegen. Der Einspruch ist schriftlich einzureichen und zu begriinden. Er gilt erst als eingelegt, wenn die Ein-
spruchsgebuihr entrichtet worden ist (Art. 99 (1) Européisches Patentlibereinkommen).

Die Ubersetzung ist gemaR Artikel Il § 3 Abs. 1 IntPatUG 1991 vom Patentinhaber eingereicht worden. Sie wurde
vom Deutschen Patent- und Markenamt inhaltlich nicht gepruft.




DE 696 31 139 T2 2004.08.26

Beschreibung
BEREICH DER ERFINDUNG

[0001] Die Erfindung betrifft die Verminderung von
Bereichen, in denen eine Blutstauung und schlief3lich
eine Trombenausbildung in diesen Bereichen auftre-
ten kann, insbesondere in den Herzohren bei Patien-
ten mit Vorhofflimmern. Insbesondere betrifft die Er-
findung Vorrichtungen zum Fixieren der Herzohren in
einer Ausrichtung, welche die nachfolgende Ausbil-
dung von Tromben vermindert.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Die Herzvorhéfe missen eine organisierte
elektrische Ausbreitung vom SA-Knoten zum
AV-Knoten ermoglichen, um die Vorhéfe zu stimulie-
ren, sich in organisierter Weise zusammen zu ziehen,
um Blut aus dem Vorhof in die Herzkammern zu be-
fordern und um eine rechtzeitige Erregung der Herz-
kammern zu bewirken. Die Herzohren sind insbeson-
dere beim Transport von Blut wichtig, weil sie eine
sackartige Geometrie mit einem Hals aufweisen, der
moglicherweise enger ist als die Tasche. In diesem
Fall ist ein Zusammenziehen des Herzohrs wichtig,
um eine mittlere absolute Blutgeschwindigkeit auf-
rechtzuerhalten, die gentigend hoch ist, um mégliche
Stauungsbereiche zu beseitigen, die zu einer Trom-
benausbildung fihren kénnen.

[0003] Vorhofflimmern und Abnormitaten, die zu ei-
nem Vorhofflimmern fuhren kénnen (wie z. B. Mitral-
klappen- und/oder Trikuspidalinsuffizienz), werden
haufig von einer anormalen elektrischen Ausbreitung
Uber das Herz hinweg begleitet, was zu einem ineffi-
zienten Bluttransport in bestimmten Bereichen des
Vorhofes und/oder zu einer Vergrofierung eines oder
beider Vorhodfe bis zum 2- bis 3-fachen der normalen
GroRe fihrt.

[0004] Bisher wurde Vorhoffimmern haufig entwe-
der durch die Verabreichung von Medikamenten oder
mit Hilfe von chirurgischen Verfahren behandelt, bei-
spielsweise durch Verfahren, die auf chirurgischem
Weg ein Maze-Muster im Vorhof erzeugen, das die
Wahrscheinlichkeit eines Flimmerns vermindert. Die
typischen Zugangspunkte zum Inneren des Vorhofs
bei einer Operation sind die Herzohren. Daher wird
beim Abschluss des operativen Eingriffs der Bereich,
der von den Herzohren eingenommen wird, dadurch
beseitigt, dass die Herzohren chirurgisch entfernt
werden. Dies vermindert nachfolgende Probleme, die
sich sowohl aus einer Blutstauung in den Herzohren
als auch aus einer elektrischen Isolation der Herzoh-
ren vom Rest des Vorhofes ergeben konnten.

[0005] Injungerer Zeit wurde maze-artige Verfahren
entwickelt, bei denen Katheter verwendet werden,
mit denen lange dinne Lasionen erzeugt werden
kénnen, um in wirksamer Weise ein Maze fir eine
elektrische Leitung auf einem vorbestimmten Pfad zu
erzeugen. Solche minimal-invasiven Verfahren kon-

nen jedoch aufgrund der elektrischen Isolation der
Herzohren oder einer verminderten Kontraktionsfa-
higkeit des Gewebes wegen der Zerstérung von gro-
Ren Bereichen des Vorhofgewebes zu Bereichen ei-
ner fortgesetzten Blutstauung insbesondere in den
Herzohren flhren. Auch wurde nicht nachgewiesen,
dass die Reaktion der Vorhéfe auf eine permanente
Uberfiilhrung aus dem Vorhofflimmern zum Sinus-
rhythmus nach einem mit einem Katheter und/oder
chirurgisch  durchgefihrten Maze-Verfahren die
Funktion der Herzohren zum Normalzustand zuriick-
fuhrt.

[0006] Da solche mit einem Katheter durchgefiihr-
ten Verfahren selbst nicht geeignet sind, eine chirur-
gische Entfernung der Herzohren durchzufiihren, er-
gab sich ein Bedarf fir Verfahren und Vorrichtungen,
welche die Blutstauungsbereiche vermindern, um in
wirksamer Weise eine nachfolgende Trombenbildung
in den Herzohren zu minimieren. Insbesondere sind
Verfahren und Vorrichtungen winschenswert, wel-
che die Herzohren repositionieren und sie in der ge-
anderten Position festlegen, um die Blutstauungsbe-
reiche und eine schlieRliche Trombenbildung zu ver-
mindern.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0007] Die vorliegende Erfindung schafft eine Vor-
richtung gemafR Anspruch 1.

[0008] Die Vorrichtung kann die Merkmale eines
oder mehrerer der abhangigen Anspriiche 2 bis 12
aufweisen.

[0009] Ein wesentlicher Gesichtspunkt der Erfin-
dung umfasst Vorrichtungen zum Repositionieren der
Herzohren beispielsweise dadurch, dass sie entwe-
der vollstandig oder teilweise umgestulpt werden.
Gemal diesem Gesichtspunkt der Erfindung sind
mehrere Ausfuhrungsformen von Vorrichtungen vor-
gesehen, die die Herzohrenwand ergreifen oder sich
an ihr auf andere Weise anheften und welche die
Wande des Herzohrs entweder umstlilpen oder auf
andere Weise zusammenziehen, um die GréRe des
Bereichs einer mdglichen Blutstauung und somit das
wirksame Volumen des betroffenen Vorhofs zu ver-
mindern. Gemal diesem Gesichtspunktist es ein Ziel
der Erfindung, den Bereich von méglicherweise ge-
stautem Blut und somit die Trombogenizitat des Vor-
hofs zu vermindern.

[0010] Weitere Ziele und Vorteile der Erfindung er-
geben sich aus der folgenden detaillierten Beschrei-
bung, den Ansprichen und der beigefugten Zeich-
nung.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNG

[0011] In der Zeichnung zeigen:

[0012] Fig. 1 eine fragmentarische Darstellung mit
geschnittenen Teilen, welche das Einflihren eines
Katheters in den rechten Vorhof eines Herzens ge-
man der Erfindung wiedergibt,
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[0013] Fig. 2 eine fragmentarische Darstellung mit
geschnittenen Teilen, welche das Einflihren eines
Katheters in den rechten Vorhof des Herzens Uber
die Oberschenkelvene wiedergibt,

[0014] Fig.3 eine fragmentarische Darstellung,
welche den rechten Vorhof mit dem in ihn eingefihr-
ten Katheter wiedergibt, wobei das rechte Herzohr
umgestulpt ist,

[0015] Fig. 4 eine fragmentarische Darstellung des
linken Vorhofs mit geschnittenen Teilen, welche das
Einflhren eines Katheters in das linke Herzohr durch
ein retrogrades Verfahren wiedergibt,

[0016] Fig. 5 eine fragmentarische Darstellung mit
geschnittenen Teilen, welche die Positionierung ei-
nes Katheters an der endokardialen Oberflache ei-
nes linken Herzohrs unter Verwendung eines tran-
septalen Verfahrens wiedergibt,

[0017] Fig. 6 das Einfihren eines Katheters uber
eine transeptale Vorgehensweise fiir das Umstiilpen
des linken Herzohrs,

[0018] Fig. 7 eine Seitenansicht, die einen sich mit
einer spiralférmigen Wendel anheftenden Katheter
zeigt, der in Verbindung mit der Erfindung verwendet
wird,

[0019] Fig. 8 eine Schnittansicht, welche einen Spi-
ralwendelkatheter mit einer unabhangig drehbaren,
hohlen Wendeleinheit mit einem sich durch sie hin-
durch erstreckenden Hohlraum wiedergibt,

[0020] Fig. 9 eine Schnittansicht, welche das Ein-
fuhren des Spiralwendelkatheters aus Fig. 7 in das
Myokardium zeigt, um einen fokalen Punkt fir das
Ziehen des Vorhofs zu schaffen,

[0021] Fig. 10 das Umstllpen der in Fig. 9 gezeig-
ten Herzohrwand unter Verwendung der Spiralwen-
delkatheter-Einheit aus Fig. 7,

[0022] Fig. 11 eine fragmentarische Darstellung,
welche das Einfiihren eines Markierungs-Kontrast-
mittels durch die Spiralwendelkatheter-Einheit aus
Fig. 7 wiedergibt,

[0023] Fig. 12A eine Schnittansicht des distalen En-
des eines Katheters unter Verwendung eines sich mit
drei Krallen bzw. Zacken anheftenden Katheters,
[0024] Fig. 12B eine Schnittansicht eines Kathe-
ters, der dem aus Fig. 12A mit der Ausnahme ahnlich
ist, dass sich die Zacken radial nach aufien erstre-
cken,

[0025] Fig. 13 eine fragmentarische Darstellung,
welche das Anheften des Katheters aus Fig. 12A an
eine Herzohrwand wiedergibt,

[0026] Fig. 14 eine fragmentarische Darstellung,
welche die Verwendung des Katheters aus Fig. 12A
fur das Umstulpen der Herzohrwand wiedergibt,
[0027] Fig. 15 eine fragmentarische Darstellung
des distalen Endes des Katheters aus Fig. 12A, das
in eine Schutzhille zuriickgezogen ist,

[0028] Fig. 16A eine fragmentarische Seitenschnitt-
ansicht eines distalen Katheterendes, die eine hohle
Nadel wiedergibt, welche ein sich im Inneren erstre-
ckendes, verlangerbares Anheft/Ziehelement um-
schlief3t,

[0029] Fig. 16B eine Seitenansicht des Anheft/Zieh-
elements aus Fig. 16A in einer ausgefahrenen Konfi-
guration,

[0030] Fig. 17 eine fragmentarische Ansicht, die
eine andere Anheft/Ziehelement-Konfiguration wie-
dergibt, die verwendet werden kann, um einen An-
heftpunkt zu schaffen, mit Hilfe dessen ein Herzohr
umgestulpt werden kann,

[0031] Fig. 18 eine fragmentarische Darstellung,
welche ein distales Katheterende wiedergibt, das
eine zusammengesetzte Schlingenvorrichtung tragt,
[0032] Fig. 19A einen Umstllpkatheter, der in Ver-
bindung mit einem eine zusammengesetzte Schlin-
genanordnung tragenden Katheter verwendet wird,
[0033] Fig. 19B eine fragmentarische Seitenan-
sicht, welche das Umstilpen eines Herzohrs unter
Verwendung der in Fig. 19A gezeigten Vorrichtung
wiedergibt,

[0034] Fig. 20 eine fragmentarische Seitenansicht,
welche die Verwendung eines Greifkatheters der all-
gemeinen, in Fig. 12A dargestellten Art in Verbin-
dung mit einem Lasso-Katheter wiedergibt, der dazu
dient, die Wande des umgestilpten Herzohrs zusam-
menzuhalten,

[0035] Fig. 21 und 22A fragmentarische Darstellun-
gen der in Fig. 20 gezeigten Kombination, die weitere
Schritte des Zusammenbindens der Herzohren in ei-
ner umgestilpten Konfiguration wiedergibt,

[0036] Fig. 22B eine schematische Darstellung, die
eine Ausflihrungsform eines Mechanismus zum Zu-
sammenbinden fiur eine Verwendung in dem Las-
so-Katheter aus den Fig. 20 bis 22A wiedergibt,
[0037] Fig. 23 und 24A fragmentarische Darstellun-
gen, welche die Verwendung eines Katheters der all-
gemeinen, in Fig. 7 gezeigten Art in Verbindung mit
einem lésbaren Lasso-Katheter und das Einfiihren
eines biokompatiblen Haft/Fullmaterials in den Raum
aulerhalb des umgesttlpten Herzohrs wiedergibt,
[0038] Fig. 24B eine fragmentarische Darstellung,
die das Zurlckziehen eines Katheters der in Fig. 7
gezeigten Art nach dem Fixieren eines umgesttlpten
Herzohrs mit einem stabilisierenden Fillmaterial an
seinem Platz wiedergibt,

[0039] Fig. 25 eine fragmentarische Schnittansicht,
die einen Katheter mit zwei Infusionsdurchgangen fur
das Einflhren von fluidférmigen Materialien wieder-
gibt,

[0040] Fig. 26 eine fragmentarische Darstellung,
die die Verwendung einer weiteren Ausfihrungsform
eines Lasso-Katheters wiedergibt, der aus einer me-
tallischen Windung oder einem anderen elektrischen
Leiter hergestellt und mit einem Hochfrequenzgene-
rator fur eine Verwendung beim thermischen Ver-
schweif3en der Herzohrwande verbunden ist,

[0041] Fig. 27A eine fragmentarische Darstellung,
die das Aufbringen eines metallischen Netzes Uber
ein umgestllptes Herzohr wiedergibt,

[0042] Fig. 27B und 27C fragmentarische Schnitt-
ansichten eines Kathetermechanismus, der verwen-
det wird, um das metallische Netz wahrend seines
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Einsetzens Uber dem umgestilpten Herzohr zu er-
weitern,

[0043] Fig. 28 eine fragmentarische Schnittansicht,
die das Einfuhren einer spiralférmigen, metallischen
Wendel wiedergibt, die aus einem Formgedachtnis-
material hergestellt ist, das sich nach dem Einflihren
durch das Herzohr bei Kérpertemperatur zu seiner
urspriinglichen Form ausdehnt oder zusammenzieht
und das Herzohr an seinem Ort festhalt,

[0044] Fig. 29 eine Schnittansicht eines Katheters,
der einen erweiterbaren Anker zum Einfiihren in ein
umgestulptes Herzohr aufweist,

[0045] Fig. 30 eine Querschnittsansicht langs der
Linie 30-30 aus Fig. 29,

[0046] Fig. 31A eine Querschnittsansicht eines
Herzohrs, die die Verwendung eines einfuhrbaren,
erweiterbaren Ankers in Verbindung mit einer Zug-
schnur wiedergibt,

[0047] Fig. 31B eine Querschnittsansicht, die das
Herzohr aus Fig. 31A wiedergibt, nachdem es zu-
sammengezogen worden ist,

[0048] Fig. 31C eine Querschnittsansicht, die einen
einzelnen erweiterbaren Anker zeigt, der in eine Her-
zohrwand eingeflihrt ist,

[0049] Fig. 32A eine Schnittansicht eines Kathe-
ters, der eine andere Art von spreizbarem Anker zum
Einfihren in ein umgestilptes Herzohr aufweist,
[0050] Fig. 32B eine Schnittansicht, die einen ein-
zelnen spreizbaren Anker der in Fig. 32A wiederge-
gebenen Art zeigt, der in eine Herzohrwand einge-
fuhrt ist,

[0051] Fig. 33A eine Seitenansicht eines Hand-
griff-Mechanismus fur einen Katheter mit einer festen
hohlen Nadel und einem Zugangspunkt fur einen in-
ternen Sonden-Mechanismus,

[0052] Fig.33B eine Seitenansicht eines Hand-
griff-Mechanismus fiir einen Katheter mit einer be-
wegbaren hohlen Nadel und einem Zugangspunkt fur
einen internen Sonden-Mechanismus,

[0053] Fig. 34 eine fragmentarische Ansicht mit ge-
schnittenen Teilen, die das Einfiihren eines Katheters
in das Perikardium mit Hilfe einer chirurgischen Eroff-
nung des Brustraumes gemal der Erfindung wieder-
gibt, und

[0054] Fig. 35 eine vergrofRerte fragmentarische
Darstellung mit geschnittenen Teilen einer Ausfih-
rungsform eines Katheters, der bei dem in Fig. 34
wiedergegebenen Verfahren verwendet werden
kann.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER DARGE-
STELLTEN AUSFUHRUNGSFORMEN

[0055] Wie man der Zeichnung entnehmen kann,
zeigen die Fig. 1 bis 3 in fragmentarischer Weise den
rechten Vorhof 10, die obere Vena Cava 12, die unte-
re Vena Cava 13, die ansteigende Aorta 14, das rech-
te Herzohr 16, die membranartige Scheidewand 18,
die rechte Kammerfreiwand 20, die Trikuspidklappe
22 (Klappe zwischen der rechten Herzkammer und

dem rechten Vorhof), die Offnung 24 des Koronarsi-
nus, die Klappe 26 des Koronarsinus und die Fossa
Ovalis 28.

[0056] Ein linker Vorhof 11 istin den Fig. 4 bis 6 dar-
gestellt. In diesen sieht man auch die Aortenklappe
15, das linke Herzohr 17, die linke obere pulmonare
Vene 19, die Mitralklappe 21 und die linke Herzkam-
mer 32.

[0057] Es ist ein Katheter 40 dargestellt, der allge-
mein in den Herzvorhof durch verschiedene kardio-
vaskulare Einflhrungswege eingeflihrt ist, wie im
Folgenden beschrieben wird. Der Befestigungspunkt
des Katheters 40 an der Wand eines Herzohrs 16
oder 17 ist allgemein mit 42 bezeichnet.

[0058] In den Fig. 1 bis 6 sind verschiedene Wege
des Zugangs zu einer Herzkammer und des Positio-
nierens einer Katheterspitze an der Innenwand des
Herzohrs dargestellt. In Fig. 1 ist ein Katheter 40 wie-
dergegeben, der durch die Halsvene an der oberen
Vena Cava 12 vorbei und in den rechten Vorhof 10
vorgeschoben wird, wo er so gesteuert wird, dass
das Ende an der endokardialen Oberflache des rech-
ten Herzohrs 16 positioniert und dort angeheftet wird.
Fig. 2 zeigt ein Verfahren zum Einfiihren des Kathe-
ters 40 durch die Oberschenkelvene in den rechten
Vorhof 10 und dann in das rechte Herzohr 16. Fig. 3
zeigt das Umstulpen des rechten Herzohrs 16 unter
Verwendung des Katheters 40, der so, wie in Fig. 2
dargestellt, eingeflihrt worden ist.

[0059] Fig. 4 zeigt die Positionierung eines distalen
Katheterendes an einem Punkt 42 der endokardialen
Oberflache des linken Herzohrs 17 unter Verwen-
dung eines retrograden Verfahrens. Es kann eine
Umhdllung mit einer vorgeformten Konfiguration er-
forderlich sein, um das Katheterende nach unten
durch die Aorta 14 und nach oben durch die Mitral-
klappe 21 zu steuern. Zusatzlich wirde eine solche
Hulle eine zusatzliche Stitze fir das Mandvrieren
des Katheterendes bilden. Fig. 5 zeigt das Positio-
nieren eines Katheterendes am Punkt 42 an der en-
dokardialen Oberflache des linken Herzohrs 17 unter
Verwendung einer transeptalen Einfiihrung. Eine
transeptale Einfihrung wird dadurch erzielt, dass
eine Einfuhrvorrichtung oder eine Hille mit einem in-
ternen Dilator durch die Oberschenkel- oder Halsve-
ne und in das Innere des rechten Vorhofs eingefihrt
wird. Sobald der rechte Vorhof erreicht ist, wird eine
lange Hohlnadel mit einer vorgeformten Krimmung
und einer scharten distalen Spitze durch den Dilator
eingefihrt und mit Kraft durch die Fossa Ovalis 28
eingestochen. Ein radio-opakes Kontrastmaterial
wird durch die Nadel eingespritzt, um sicherzustellen,
dass sich die Nadel im linken Vorhof und nicht im pe-
rikardialen Raum, in der Aorta oder an einer anderen
unerwinschten Stelle befindet. Sobald die Position
der Nadel im linken Vorhof bestatigt ist, werden der
Dilator und die Hulle Gber die Nadel und in den linken
Vorhof vorgeschoben. Dann werden die Nadel und
der Dilator zuriickgezogen und die Hiille bleibt als Zu-
gangspunkt zum linken Vorhof zurtick. Fig. 6 zeigt
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das Umstllpen des linken Herzohrs 17 nachdem der
Katheter 40 unter Verwendung der in Fig. 5 gezeig-
ten transeptalen Vorgehensweise am Punkt 42 be-
festigt worden ist. Die Verwendung derartiger Zufihr-
systeme als Hiillen ist im US-Patent Nr. 5,476,495 mit
dem Titel ,Cardiac mapping and ablation systems"
beschrieben.

VERFAHREN UND VORRICHTUNGEN ZUR REPO-
SITIONIERUNG VON HERZOHRENWANDEN

[0060] In den Fig. 7 bis 11 sieht man einen Kathe-
ter-Typ 50, der fir ein Anheften seines distalen En-
des an der Wand eines Herzohrs 16 oder 17 ausge-
bildet ist. Der Katheter 50 umfasst einen Katheterkor-
per 52, der einen distalen Endteil 54 aufweist. Bei
dieser Ausfiihrungsform ist eine hohle Wendel 58 am
distalen Katheterende 54 befestigt und besitzt einen
Hohlraum 55, der sich vom proximalen Ende der
Wendel am Befestigungspunkt am distalen Ende bis
zur Handgriff-Baueinheit (nicht dargestellt) des Ka-
theders erstreckt. Die Wendel 58 wird durch ein Ver-
drehen des Katheterkorpers 52 gedreht. Der Kathe-
terkérper 52 kann beispielsweise mit einem Lenkme-
chanismus 57 des Typs versehen sein, wie er in dem
US-Patent Nr. 5,254,088 fir Lundquist und Thomp-
son beschrieben ist.

[0061] Bei derin Fig. 8 gezeigten Ausflihrungsform
ist der distale Endteil 54 des Katheters 50 mit einer
Offnung 56 versehen, durch die hindurch das spiral-
férmig gewendelte, am distalen Ende vorgesehene
Element 58 durch Drehung vorgeschoben werden
kann. Bei einer Drehung eines inneren Tragelemen-
tes 59 relativ zum Katheterkdrper 52 wird das spiral-
férmig gewendelte, am distalen Ende vorgesehene
Element 58 in die Wand des Herzohrs 16 oder 17 hi-
nein gedreht. Die Offnung 56 kann ein einzelnes, iso-
liertes Loch sein, das nur zum Auflendurchmesser
der spiralen Wendeleinheit passt, oder ein groReres
Loch im distalen Teil des Kathederendes. Ein isolier-
tes Loch sorgt fir eine Stitzung der spiralférmigen
Wendeleinheit wahrend der Vorwartsbewegung und
des Zurickziehens sowie fir eine stumpfe Oberfla-
che, welche die scharfe distale Spitzennadel 58 ab-
deckt, wahrend der Katheter durch das GefalRsystem
gesteuert wird.

[0062] Wie in Fig. 7 gezeigt, kann die spiralférmige
Wendel alternativ permanent am distalen Ende des
Katheters befestigt sein und somit eine Drehung des
Katheterkorpers 52 erfordern, um die spiralférmige
Wendel in das Gewebe hinein oder aus ihm heraus
zu schrauben.

[0063] Die distale Spitze des spiralférmigen Ele-
mentes 58 ist gescharft, so dass sie die Fahigkeit hat,
in die Gewebewand einzudringen. Das drehbare Tra-
gelement 59 bildet eine getrennte Drehbaueinheit,
die von Hand von einem Punkt auBerhalb des Kor-
pers gedreht werden kann, um eine Drehung des Ele-
mentes 59 relativ zum Katheterkorper 52 zu bewir-
ken. Dieses drehbare Tragelement kann aus einer

zusammengesetzten geflochtenen Einheit wie z. B.
einem Edelstahlgeflecht mit Polyamid oder aus ei-
nem mit einem Schlitz versehenen hohlen Rohr mit
einer aulleren Schicht einer aufgeschrumpften Um-
hillung bestehen. Sobald die spiralférmige Wendel-
einheit 58 in das Herzohr 16 oder 17 hinein ge-
schraubt worden ist, kann das Herzohr in die umge-
stilpte Position dadurch gezogen werden, dass Zug-
krafte auf den Katheterkorper 52 ausgeubt werden.
[0064] Da das distale Wendelelement 58 vorzugs-
weise hohl und an einem Rohr mit einem inneren
Hohlraum befestigt ist, der vom distalen Ende zur
Handgriff-Baueinheit verlauft, kann radio-opakes
Kontrastmaterial 60 injiziert werden, um die Position
des distalen Endes des Katheters 50 beispielsweise
unter Verwendung von Rdéntgenstrahlen zu ermitteln.
Dies ist wichtig, um sicherzustellen, dass sich das
distale Ende der spiralférmig gewendelten Nadel 58
im perikardialen Raum befindet und nicht das Peri-
kardium 53 durchbohrt hat, wie in Fig. 11 gezeigt. Zu-
satzlich kénnen die spiralférmige Wendelbaueinheit
und/oder das distale Katheterende radio-opak sein.
[0065] Alternativ kann ein Echo-strahlendes Materi-
al injiziert werden, um das distale Ende unter Ver-
wendung von durch den Brustkorb hindurch erfolgen-
der, transesophagealer und/oder intrakardialer Echo-
kardiographie zu lokalisieren. Auch kénnen Sender
an der spiralférmigen Wendeleinheit befestigt wer-
den, um sie durch Echokardiographie zu lokalisieren.
[0066] Der Hohlraum 55 in dem distalen Wendelele-
ment 58 kann auch fiir das Einflihren eines Haft- oder
Klebematerials durch dieses Element hindurch ver-
wendet werden, wie im Folgenden noch erlautert
wird.

[0067] In den Fig. 12 bis 15 ist eine andere Art von
Greifkatheter 70 dargestellt, der an einem Katheter-
korper 52 vorgesehen ist. Das Katheterende 74 um-
fasst eine Vielzahl von Greifzacken 72, die aus einer
vorgeschobenen in eine zurlickgezogene Stellung
bewegbar sind, wie man den Fig. 13 bis 14 entnimmt,
um die Wand des Herzohrs 16 oder 17 zu ergreifen,
so dass auf das Herzohr Zugkrafte ausgelibt werden
kénnen, um es umzustilpen. Vorzugsweise sind die
mit Zacken versehenen Spitzen in einem rohrférmi-
gen Endstlick 74 eingeschlossen, welches das Ein-
fuhren des Katheters durch die GefalRe und in eine
Herzkammer sowie deren nachfolgendes Zuriickzie-
hen ermdglicht, sobald der Vorgang abgeschlossen
ist. Die Zacken 72 sind vorzugsweise in einem Mon-
tageblock 76 so montiert, dass sie zu der in den
Fig. 12A und 13 gezeigten gespreizten Position hin
vorgespannt sind. Dieser Block 76 ist Gber eine Son-
de 62 mit einer Handgriff-Baueinheit verbunden.
Wenn die Sonde 62 am Handgriff zuriickgezogen
wird, wird der Block 76 in das rohrférmige Endstlick
74 zurickgezogen. Die Zacken werden veranlasst,
mit der inneren Oberflache des Endstlicks 74 in Be-
rihrung zu treten und sich aufeinander zu zu bewe-
gen, wodurch sie in die Oberflache des Herzohrs 16
oder 17 eindringen, wie Fig. 14 zeigt. Die Zacken
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sind mit scharfen distalen Spitzen versehen, um ohne
weiteres Gewebe durchdringen zu kénnen, sowie mit
einem breiten Abschnitt am Scheitel der Krimmung,
um eine groRere Menge von Gewebe zu beriihren
und so eine groRe Oberflache zu bilden, um mit die-
ser das Gewebe zu ziehen. Das Herzohr 16/17 wird
dann dadurch umgestilpt, dass der Katheterkorper
ausreichend gezogen wird, um die Umstllpung zu
bewirken. Die Spitzen kdnnen danach durch ein dis-
tales Vorschieben der Sonde 62 und des Blocks 76
gelost werden, wobei es den Spitzen ermdglicht wird,
sich wieder in die in Fig. 13 gezeigte Position ausein-
ander zu spreizen. Nachdem die Zacken 72 von der
Wand des Herzohrs 16 oder 17 zuriickgezogen wor-
den sind, kénnen sie in die in Fig. 15 gezeigte kom-
pakte Stellung zurliickgebracht werden, so dass der
Katheter aus den Gefallen zuriickgezogen werden
kann.

[0068] Alternativ kdnnen, wie in Fig. 12B gezeigt,
Zacken 73 vorgesehen sein, die sich in der gespreiz-
ten Form radial nach aufen erstrecken. Wahrend des
Einfihrens dieser Ausfihrungsform in das Herzohr
16/17 sind die Zacken 73 zu einem schmalen Profil
zusammengefaltet und sobald sie durch die Herzohr-
wand 16/17 oder in das Myokardium hinein eingetre-
ten sind, werden die Sonde 62 und damit der Block
76 vorgeschoben, was es den Zacken 73 ermdglicht,
sich aus dem fur das Einfiihren erforderlichen schlan-
ken Profil zu einem nach auf3en vortretenden Profil
auseinander zu spreizen, das eine Oberflache ergibt,
mit der das Herzohr 16/17 gezogen werden kann.
[0069] Noch eine andere Form eines Katheter-An-
heft- und Zugmechanismus 80 ist in den Fig. 16A,
16B und 17 dargestellt. Gemal dieser Ausfihrungs-
form ist ein radial ausdehnbares, flexibles Element 82
in einer hohlen Nadel 66 angeordnet, die im Inneren
des Katheterkdrpers 52 und des distalen Endes 83
positioniert ist. Das Element 82 ist an der Sonde 62
befestigt, die sich vom distalen Ende 83 zur Hand-
griff-Baueinheit erstreckt. Das flexible Element 82
kann aus einem elastischen Material mit Formge-
dachtnis wie z. B. Nickeltitan oder Edelstahl 17/7 her-
gestellt sein. Gewlinschtenfalls kbnnen mehr als ein
flexibles Element 82 an einer Sonde 62 befestigt
sein, um die Oberflache zu vergréRern, die fur ein
Ziehen am Herzohr 16/17 vorgesehen ist.

[0070] Von aufden her betatigbare Steuereinrichtun-
gen, wie z. B. vorschiebbare und zurickziehbare pro-
ximale Kndépfe sind vorgesehen, um die Sonde 62
und die Hohlnadel 66 unabhangig voneinander vor-
warts zu bewegen. Vorzugsweise wird das distale
Ende der hohlen Nadel 66 durch das Herzohr 16, 17
hindurch vorgeschoben und tritt in den perikardialen
Raum ein. Wie zuvor beschrieben, kann ein Kontrast-
material eingespritzt werden, um die Position der dis-
talen Spitze der Hohlnadel 66 zu bestatigen. Dann
wird die Sonde 62 vorgeschoben, wodurch das flexib-
le Element 82 freigelegt wird, so dass es sich aus der
in Fig. 16A gezeigten Stellung zu der in Fig. 16B wie-
dergegebenen ausdehnen kann. Das distale Vorde-

rende der Hohlnadel 66 ist mit einer gescharften Spit-
ze versehen, die fir ein Durchdringen der Wand des
Herzohrs 16/17 geeignet ist, wenn sich das flexible
Element 82 in der zurlickgezogenen Stellung befin-
det. Dann dehnt sich nach dem Durchdringen der
Wand 16 oder 17 das flexible Element 82 in seine
vorbestimmte Form aus, und der Katheter wird auf
diese Weise an der Wand angeheftet, wie in Fig. 16B
gezeigt. In dieser Position kann eine betrachtliche
Zugkraft auf das Herzohr 16 oder 17 ausgeubt wer-
den, um dessen Umstilpung zu bewirken.

[0071] Die hohle Nadel 66 kann in ihre zuriickgezo-
gene oder Ruhestellung im Element 83 zurtickgezo-
gen werden, um jede Beschadigung zu minimieren,
welche die scharte distale Nadelspitze verursachen
kénnte, wahrend das Herzohr 16/17 gezogen wird.
Zusatzlich kann das flexible Element 82 an seinem
distalen Ende gewendelt sein, um eine Durchboh-
rung des Gewebes, insbesondere des Perikardiums
zu vermeiden, wahrend das Element 82 mit Hilfe der
Sonde 62 manipuliert wird. Bei einer anderen Ausflh-
rungsform kann das Element 82 statt einer gewendel-
ten eine stumpfe Spitze aufweisen. In den Fig. 16
und 17 ist das Element 82 an der Sonde 62 befestigt.
Eine andere Ausfihrungsform des flexiblen Elemen-
tes 82 (vollstandig vorgeschoben) ist in Fig. 17 dar-
gestellt.

[0072] Es gibt eine Reihe zusatzlicher Formen, die
in den Figuren nicht dargestellt sind und als Element
82 fungieren kénnen. Jedes flexible, sich selbst ex-
pandierende Element oder Konfiguration, das bzw.
die zu einem schmalen Profil zusammengefaltet wer-
den kann, um in eine Hohlnadel oder einen Katheter-
korper zu passen, und das bzw. die sich ausdehnt,
wenn es bzw. sie Uber das distale Ende des es bzw.
sie einschrankenden Rohrs vorgeschoben wird, kann
verwendet werden, um einen Anheftpunkt zu schaf-
fen, um das Herzohr 16/17 in eine umgestulpte Posi-
tion zu ziehen.

[0073] Um das flexible Element 82 vom Anheftpunkt
42 zuriickzuziehen, wird die scharfe hohle Nadel 66
wieder in das Gewebe an der proximalen Oberflache
des Gewebes eingefiihrt und das flexible Element 82
wird durch Ziehen der Sonde 62 zurtickbewegt. Da-
nach werden die hohle Nadel 66 und das flexible Ele-
ment 82 in ihren zuriickgezogenen Stellungen positi-
oniert, so dass der Katheter sicher aus den GefalRen
zuriickbewegt werden kann. Der in den Fig. 33A und
33B gezeigte Handgriff 64 kann fir diesen Zweck
verwendet werden. Der Stab 69 kann von der in
Fig. 33B gezeigten Baueinheit entfernt und durch die
Sonde 62 und ein flexibles Element 82 ersetzt wer-
den.

VERFAHREN UND VORRICHTUNGEN ZUM FEST-
LEGEN DER UMGESTULPTEN HERZOHREN

[0074] In den Fig. 18, 19A und 19B ist eine zusam-
mengesetzte Schlingen-Baueinheit 77 dargestellt,
die am distalen Ende eines Katheters 52 getragen ist.
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Die Schlingen-Baueinheit 77 kann als Stutzstruktur
verwendet werden, um durch sie ein Herzohr 16 oder
17 hindurch zu ziehen. Wie man in Fig. 18 sieht, ist
die Baueinheit 77 in einer Einfihrhille 74A unterge-
bracht. Ein vorschiebbarer und zurtickziehbarer
Tragblock 76A wird durch Vorschieben und Zurtick-
ziehen des Katheterkorpers 52 relativ zur Hille 74A
manipuliert. Eine zentrale Offnung 75 im Tragblock
76A ermdglicht das Einfiihren eines getrennten An-
heftkatheters, beispielsweise des Katheters 70 durch
den zentralen Hohlraum des Katheters 52. Ein oder
mehrere biegsame Stlitzstabe 78 sind am Block 76A
befestigt und tragen eine weitere Schlinge 79, die
eine solche Grolle besitzt, dass sie das Herzohr
16/17 umschlielen kann, wenn dieses so, wie in
Fig. 19B gezeigt, umgestilpt ist. Bei der Ausfuh-
rungsform der Fig. 19A und 19B ist der Katheter 70
getrennt vom Katheter 52 eingeflhrt.

[0075] Diese zusammengesetzte Schleifen-Bauein-
heit 77 schafft eine Stutzstruktur um das Herzohr in
geeigneter Weise in eine mit einem Hals versehene
Tasche umzuformen, um die nachfolgenden Fixie-
rungsverfahren zu ermdglichen, wie unten beschrie-
ben wird. Jeder der oben beschriebenen Anheftka-
theter kann in Verbindung mit der zusammengesetz-
ten Schleifenstruktur verwendet werden. Der Kathe-
ter 77 mit der zusammengesetzten Schleifenstruktur
kann mehrere Schleifen enthalten, um ein Ziehen des
Herzohrs 16/17 in mehrere kleine umgestilpte Ge-
webebereiche statt in einen gréfleren umgestilpten
Abschnitt zu ermdglichen.

[0076] Eine alternative Tragstruktur, die auch selbst
verwendet werden kann, um umgestilptes Herzohr-
gewebe in einer geanderten Position festzulegen, ist
in den Fig. 20 bis 22 dargestellt. Hier wird die Ver-
wendung eines Doppelkathetersystems wiedergege-
ben, das einen Bindekatheter 88 aufweist, der ein
Lassoelement 90 um einen Greifkatheter 70 herum
einfihrt, der fur Erlauterungszwecke dargestellt ist. In
den Fig. 20 bis 22A ist das Herzohr 16 oder 17 in der
umgestilpten Position wiedergegeben. Danach wird
das Lassoelement 90 um das umgestulpte Herzohr
16 oder 17 herum angehoben und danach zusam-
mengezogen, indem an den freien Enden des Lasso-
elementes 90 mit Hilfe einer Sonde 62 gezogen wird,
die sich in proximaler Richtung bis in eine Hand-
griff-Baueinheit erstreckt. Das Lassoelement 90 wird
somit in eine zusammen- bzw. festgezogene Konfi-
guration gebracht, in der es das umgesttilpte Herzohr
16 oder 17 halt und dabei hilft, dieses in die in
Fig. 22A gezeigte Position zu bewegen.

[0077] Fig. 22B zeigt eine Ausfuhrungsform eines
Lassoelementes, die einen Ratschenmechanismus
aufweist, um es permanent festzuziehen, wenn das
Element 91 von der Bedienungsperson gezogen
wird. In diesem Fall sind die Zdhne 92 geeignet,
durch einen Schlitz 93 in einer Richtung zu gleiten,
die das Festziehen des Lassos ermoglicht, aber des-
sen Lockerlassen nicht zulaRt. Nachdem das Lasso-
element 91 festgezogen worden ist, um die Position

des umgesttlpten Herzohrs 16/17 aufrecht zu erhal-
ten, wird das Lassoelement 91 abgeschnitten, wobei
das fest gezogene Lasso an seinem Ort verbleibt.
Wie man der Fig. 22B entnimmt, ist das Lasso 91 so
zusammengedriickt, dass es in eine Einfluhrhille 74
passt, um in den Vorhof eingefiihrt zu werden. Das
Lasso 91 besitzt eine GroRe, die ausreicht, um das
umgestilpte Herzohr zu umschlieen. Wie man
sieht, ist der Schlitz 93 als Einengung zwischen ei-
nem Verankerungselement 94 und einem gegeni-
berliegenden Finger 98 ausgebildet, der mit Rat-
schenvorspriingen 92 in Eingriff tritt. Das Fingerele-
ment 98 erlaubt, wie in Fig. 22B dargestellt, dass die
Ratschenvorspriinge nach unten gleiten, hindert sie
aber daran, sich nach oben zu bewegen. Eine
Schneidevorrichtung 100 ist vorgesehen, um das
Lasso 91 vom Katheter abzuschneiden. Die Schnei-
devorrichtung 100 wird dadurch betatigt, dass an der
Sonde 62 in proximaler Richtung gezogen wird. Die
Ruckseite der Schneidevorrichtung 100 ist so kontu-
riert, dass sie Uber einen Vorsprung 102 gleitet, der
die Schneidevorrichtung veranlasst, mit dem Lasso
91 in Eingriff zu treten und es gegen ein Abstiitzele-
ment 103 zudriicken, so dass die scharfe Spitze der
Schneidevorrichtung 100 das Lasso 91 abtrennt.
Nachdem das Lasso 91 abgetrennt worden ist, ver-
bleibt das Verankerungselement 94 am Lasso und
wird dadurch vom Katheterkorper 105 getrennt, dass
der Katheterkdrper gedreht wird, um in der darge-
stellten Weise eine Gewindeverbindung zu l6sen. Ein
Ruckhaltering 104 halt die Schneidevorrichtung und
das Abstltzelement zentral im Katheterkérper 105 an
ihrem Platz.

[0078] Eine andere Ausflhrungsform zum Festle-
gen des Herzohrs 16/17 verwendet einen Umsttilpka-
theter, wie er oben beschrieben wurde, und den Zu-
sammenziehkatheter 88 mit einem Lasso-Katheter
90, wie zuvor beschrieben, bei einer chirurgischen
Erdffnung des Brustkorbs. Das Sondensystem wird
durch eine Offnung eingefiihrt, die im interkostalen
Raum des Brustkorbs erzeugt wird, und wird durch
das Perikardium vorgeschoben, wo es das Herzohr
16/17 berlhrt. Der Umstllpkatheter wird am distalen
Ende des Herzohrs 16/17 mit den zuvor beschriebe-
nen Verfahren angeheftet und so gezogen, dass die
Herzohrstruktur 16/17 vom Hauptkorper des Vorhofs
weg gezogen wird. Dann wird das Lassoelement 90
so nahe wie moglich am Vorhof-Hauptkérper um das
gestreckte Herzohr 16, 17 herum gelegt. Das Lasso-
element 90 oder 91 wird danach unter Verwendung
der oben beschriebenen Verfahrensweisen festgezo-
gen, um einen mdoglichst grof’en Teil des Herzohrs
16/17 zu isolieren. Danach kann das Herzohr 16/17
abgetrennt und dadurch permanent entfernt werden,
dass eine andere Sonde mit einer Schneidoberflache
vorgeschoben wird, um den Hals der Herzohrtasche
durchzuschneiden, wobei das Lassoelement 90 oder
91 zuriickgelassen wird, um den Rest des Herzohrs
an seinem Ort festzuhalten. Zusatzlich kann das Las-
soelement 90 oder eine andere Brennsonde verwen-

7/28



DE 696 31 139 T2 2004.08.26

det werden, um die Herzohrwande 16/17 miteinander
zu verschweillen, wie im Folgenden beschrieben
wird, um eine zusatzliche Stiitze nach dem Abtren-
nen des Herzohrs 16/17 zu schaffen.

[0079] Eine weitere modifizierte Festlegungs-Aus-
fuhrungsform ist in den Fig. 23 bis 24B dargestellt.
Bei dieser Ausflihrungsform wird ein Katheter 50 mit
einer Spiralwendel (wie in Fig. 7 gezeigt) in Verbin-
dung mit dem Lasso-Anbringungskatheter 88 ver-
wendet, der ein Lassoelement 90 um das umgestilp-
te Herzohr 16 oder 17 herum anlegt. Der Hohlraum
des spiralférmigen distalen Endes 58 des Katheters
50 wird verwendet, um einen chemischen Fixie-
rungs-Wirkstoff, wie z. B. Cyanoacrylat 89 einzusprit-
zen, der nach dem Ausharten das umgestulpte Herz-
ohr 16 oder 17 in der in Fig. 25 gezeigten Stellung fi-
xiert. Zwar ist Cyanoacrylat der bevorzugte Haftstoff,
der in Verbindung mit dieser Ausfiihrungsform der Er-
findung verwendet wird, doch kdnnen statt dessen
auch andere Materialien, wie z. B. andere auf Acrylat
basierende Haftstoffe wie Polymethylmethacrylat
oder andere biokompatible Materialien verwendet
werden.

[0080] Der Infusionshohlraum des Katheters kann
im Inneren eine Oberflache aus Teflon® (Polytetraflu-
orethylen PTFE) oder einem ahnlichen reaktionstra-
gen Material besitzen, um die Menge von Haftstoff zu
vermindern, die vor dem Einspritzen des Haftstoffs in
den gewinschten Bereich im Hohlraum aushartet.
Auch koénnen in dem Katheterkdrper mehr als ein
Hohlraum enthalten sein, um den hohlen distalen Ab-
schnitt der spiralférmigen Wendel mit der Einspritz-
stelle am Handgriff zu verbinden. Wie man der
Fig. 25 entnimmt, kdnnen getrennte Hohlrdume 48
und 49 verwendet werden, um das Haftmaterial 89
und ein Kontrastmaterial zu injizieren, damit eine In-
jektion entweder von Kontrastmaterial oder Haftma-
terial in den gewinschten Bereich erfolgen kann,
ohne dass das Totvolumen des anderen Materials
aus dem Hohlraum verdrangt werden muss. Auf die-
se Weise ist man in der Lage, wahrend des Verfah-
rens schnell Kontrastmaterial an irgendeinem Punkt
einzuspritzen, um sicherzustellen, dass sich der Ka-
theter beim Einspritzen des chemischen Haftstoffes
nicht bewegt hat. Auch kann ein zuséatzlicher Hohl-
raum erforderlich sein, um gleichzeitig einen Kataly-
sator und einen Haftstoff zu injizieren, um das Harten
des Haftstoffes in dem gewilinschten Bereich zu ver-
starken. In Fig. 25 miinden die Hohlrdume 48 und 49
beide in einen vergroRerten Bereich 47 im distalen
Endelement 54A, das im Fall von aushartenden
Zweikomponenten-Materialien verwendet werden
kann, um fir die Mischung der beiden Komponenten
zu sorgen. Das gewlnschte Verhaltnis des Katalysa-
tors zum Haftstoff flir ein geeignetes Ausharten kann
dadurch erzielt werden, dass das Verhaltnis der be-
treffenden Hohlraum-Durchmesser so gewahlt wird,
dass es zu diesem Verhaltnis passt und indem man
die betreffenden Infusionssonden so steuert, dass sie
sich gleichzeitig bewegen.

[0081] Die Infusionshohlrdume werden vorzugswei-
se durch das Extrudieren eines PTFE-Rohrs bzw.
-Schlauchs gebildet, tiber das bzw. den eine Schicht
aus Metall oder einem polymeren Kunststoffmaterial
gesponnen wird. Danach wird eine aufiere Schicht,
vorzugsweise aus Polyamid oder Polyesterpolymer
durch Eintauchen oder Extrudieren aufgebracht.
[0082] Nachdem sich das Haftmaterial verfestigt
hat, kann das Lassoelement 90 so erweitert werden,
dass es von den Herzohrwanden 16/17 freikommt,
vorzugsweise dadurch, dass der riickwarts gerichtete
Druck auf das Ruckziehstilett 52 gelockert wird, was
es dem Lassoelement erlaubt, sich zu I6sen. Alterna-
tiv kann eine Vorschub-Handgriff-Baueinheit betatigt
werden, um das Lassoelement 90 zu 6ffnen und es
dadurch zu l6sen. Fur diesen Anwendungsfall sollte
das Lassoelement 90 keinen Verriegelungsmecha-
nismus aufweisen, wie er bei einem vorausgehenden
Ausfuhrungsbeispiel 91 gezeigt wurde, so dass es
bei Bedarf ohne weiteres freigegeben werden kann.
Nach dem Ldsen des Lassoelementes 90 konnen die
Katheter aus den GefaRen zurlickgezogen werden.
[0083] GemaR Fig. 26 kann ein |0sbares Lassoele-
ment 142 aus elektrischen Leitern wie z. B. Platin/Iri-
dium, Gold, Edelstahl oder anderen metallischen
Windungen oder Ringen hergestellt werden und tber
elektrisch leitende Drahte 141, die durch den Kathe-
terhohlraum 140 verlaufen, mit einem Hochfrequenz-
generator verbunden sein, wie z. B. dem EPT-1000,
der Strom bei einer Frequenz von 500 kHz an das
Lassoelement 142 Ubertragt, um durch Widerstand-
serhitzung die Herzohrwande 16/17 zu erhitzen. Dies
isoliert das Herzohr 16/17 elektrisch, um sicherzu-
stellen, dass von dem trabeculierten Herzohr kein zu
Rhythmusstérungen filhrendes Flimmern, Herzrasen
und/oder Flattern ausgeht. Zusatzlich kann das Erhit-
zen der Herzohrwande die benachbarten Herzohr-
wande thermisch miteinander verschweillen, wo-
durch eine Verbindung erzeugt wird, um das Herzohr
16/17 in der umgestilpten Position zu halten. Alter-
nativ verandert das Erhitzen die Struktur des Gewe-
bes durch Austrocknen, um die Form des Herzohrs
16/17 selbst dann zu verandern, wenn eine thermi-
sche Verbindung von benachbarten Wanden nicht er-
zielt wird, weil die erforderlichen Verbindungstempe-
raturen nicht erreicht werden. Diese Anderungen der
Struktur helfen, das Herzohr 16/17 in der gednderten
Position festzuhalten. Natlrlich kénnen Temperatur-
sensoren, die im Lassoelement 142 angeordnet sind,
verwendet werden, um das Erhitzen zu regeln, um in
kontrollierter Weise die Herzohrwande abzutragen
und/oder benachbarte Wande thermisch miteinander
zu verschweil3en.

[0084] Die zuvor beschriebene zusammengesetzte
Schleifen- bzw. Schlingenstrukture 78 kann auch aus
einem elektrisch leitenden Material hergestellt und
verwendet werden, um das Herzohr 16/17 in der
oben beschriebenen Weise thermisch zu erhitzen
und/oder zu verschweilen.

[0085] Ein anderes Verfahren zum Festlegen der
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Herzohrwande in einer umgesttlpten oder alternati-
ven Position umfasst das Einfiihren eines Befesti-
gungselementes in oder Uber das Herzohr 16/17.
Dieses Verfahren kann eingesetzt werden, wenn das
Herzohr in einer umgestilpten Position festgelegt
wird oder beim Zusammenziehen von benachbarten
Herzohrwéanden, um einen Sack zu erzeugen, wobei
die Herzohrtasche von der Vorkammer getrennt wird.
[0086] Fig. 27A zeigt ein Netz 95, das aus einem
elastischen Material mit Formgedachtnis mit tempe-
raturempfindlichen Ubergangseigenschaften
und/oder superelastischen Eigenschaften, das bei-
spielsweise aus Nickeltitan hergestellt ist. Alternativ
kann ein Kunststoffmaterial mit elastischen Eigen-
schaften oder Edelstahl 17/7 verwendet werden. Das
Netz 95 kann Uber das umgestulpte Herzohr mit Hilfe
des in den Fig. 27B und 27C gezeigten Katheters
130 in ausgedehnter Form gelegt werden. Alternativ
kann das Netz 95 in den perikardialen Raum mit Hilfe
eines Katheters der in den Fig. 29 und 30 gezeigten
Art eingefuhrt werden. In diesem Fall wird eine schar-
te HohInadel 66 durch die Herzohrwand 16/17 in den
perikardialen Raum eingefiihrt. Dann wird eine ge-
trennt betatigte Sonde 72 von Hand oder automatisch
vorgeschoben, um das Netzbefestigungselement 95
durch das Ende der Hohlnadel vorzuschieben, wor-
auf es sich zu seiner Ruheform bei Kérpertemperatur
ausdehnt, um das Herzohr 16/17 in der besagten
Form zu halten.

[0087] Insbesondere in den Fig. 27A bis C ist ein
Anheftkatheter 50 dargestellt, der so dimensioniert
ist, dass er in einen Innenhohlraum 128 passt, der in
dem Netz-Einfuhrkatheter vorgesehen ist. Der An-
heftkatheter 50 und der Netz-EinfUhrkatheter 130
kdnnen gleichzeitig in den Vorhof eingefihrt werden.
Alternativ kann der Anheftkatheter 50 in den Vorhof
eingefuhrt und an der Herzohrwand 16/17 angeheftet
werden. Dann kann der Einfuhrkatheter 130 Gber den
Herzohr-Anheft-Katheter 50 gefiihrt werden. Das
Netz 95 ist in Fig. 27B in seiner Ruhekonfiguration
dargestellt.

[0088] Das Netz 95 ist in einer Einfihrhlle 132 und
auf einer Basisplatte oder einem Basiszylinder 134
angeordnet, die bzw. der mit einer ringférmigen Off-
nung 136 versehen ist, damit der Katheter 50 hin-
durch passen kann. Vorzugsweise ist ein Riickhalte-
ring 138 vorgesehen, um die Drahte 140 zu halten,
die beispielsweise aus einem chirurgischen Nahma-
terial oder einem Draht bestehen kénnen.

[0089] Bei der Verwendung wird der Katheter 130
Uber den Katheter 50 in das Herzohr 16/17 einge-
fuhrt. Die Einfuhrhdille 132 und der Riickhaltering 138
und somit die Zugdrahte 140 werden proximal zu-
rickgezogen, wodurch das distale Ende des Netzes
gezwungen wird, sich radial auszudehnen. Das sich
ausdehnende Netz 95 wird dann Uber das umge-
stllpte Herzohr 16/17 vorgeschoben. Danach wer-
den die Drahte 170 vom Ruckhaltering 138 freigege-
ben, wodurch es dem Netz 95 ermdglicht wird, sich
Uber dem Herzohr 16/17 zu schlielen. Die Drahte

140 werden dann in die Hulle 132 zurliickgezogen
und die Baueinheit wird aus den Gefafien heraus be-
wegt.

[0090] Zwei alternative Handgriffkonstruktionen fir
die oben beschriebenen verschiedenen Katheter
sind in den Fig. 33A und 33B dargestellt. In Fig. 33A
besitzt eine feste Einfuhrrohr-Baueinheit 150 einen
Innenhohlraum 152, in den expandierbare Anker
und/oder eine Sonde eingesetzt sein kdnnen. In
Fig. 33B ist die Einfihrrohr-Baueinheit 170 in Axial-
richtung bewegbar. Bei einer Ausfihrungsform wer-
den getrennte Anheft- und Greifkatheter als System
verwendet. Bei einer alternativen Ausflihrungsform
kann ein einziger Katheter des in den Fig. 29 und 30
gezeigten Typs mit einem integrierten Greifmecha-
nismus, wie z. B. einer spiralférmigen Wendel ver-
wendet werden.

[0091] In Fig. 33A ist ein typischer Katheter-Steue-
rungs- und Manipulier-Mechanismus dargestellt. Der
Katheterkorper 52, der einen distalen Endteil 54 be-
sitzt, erstreckt sich in distaler Richtung ausgehend
von einem Handgriffteil 64, der einen Steuerhandgriff
63 enthalt, an dem Steuerdrahte 61 befestigt sind,
um ein Abbiegen des Steuermechanismus 57 ent-
fernt vom Handgriff 63 zu bewirken. Leitende Drahte
65 kénnen in dem Fall mit umfasst sein, dass es bei-
spielsweise wiinschenswert ist, eine Untersuchungs-
elektrode am distalen Ende 54 zu positionieren, um
die elektrischen Aktivitaten im Herzen zu erfassen.
[0092] Die Ausfihrungsform der Fig. 33A umfasst
eine Durchgangsoffnung 67 fur das Einflhren eines
expandierbaren Ankers und/oder fiir einen Schub-
stab, und eine getrennte Infusions-Durchgangsoff-
nung 68, durch welche nétigenfalls Flissigkeiten ge-
maRk den oben beschriebenen Verfahren eingeflhrt
werden kénnen. Eine porése Membran oder ein ge-
schlitzter hohler Schlauch 71 kénnen vorgesehen
werden, um das Strdmen von Flissigkeiten von der
Durchgangséffnung 68 in den Hohlraum der Ein-
fuhr-Durchgangsoffnung 67 zu ermdglichen. Bei der
in Fig. 33B gezeigten Ausflhrungsform ist ein
Schubstab 69 fir den Zweck des Vorschiebens von
expandierbaren Ankern oder anderen Komponenten
vorgesehen, die gemal der Erfindung in den Vorhof
eingefuihrt werden. Das Vorschieben des Stabes 69
in distaler Richtung schiebt die in dem Einfuhrhohl-
raum 67 enthaltenen Materialien in distaler Richtung
in den Vorhof vor. Bei dieser letzteren Ausflihrungs-
form ist die gesamte Infusions-Baueinheit 150 in axi-
aler Richtung beweglich, so dass sie von Hand vor-
geschoben werden kann, um eine Gewebedurchdrin-
gung zu bewirken, wenn dies gemafl den vorausge-
henden Beschreibungen erforderlich ist.

[0093] Fig. 28 zeigt eine spiralférmige Wendel 96,
die als Befestigungselement verwendet wird, um das
Herzohr 16/17 an seinem Platz festzuhalten. Der in
den Fig. 29 und 30 gezeigte Katheter und die in den
Fig. 33A oder 33B gezeigten Handgriff-Baueinheiten
kénnen verwendet werden, um die spiralférmige
Wendel 96 einzufihren. Die spiralférmige Wendel 96
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ist vorzugsweise aus einem elastischen Material mit
Formgedachtnis hergestellt, wie oben beschrieben.
Die spiralférmige Wendel 96 wird in einer gestreckten
Form eingefiihrt, die auf einfache Weise in die Herz-
ohrwande 16/17 gedriickt werden kann, und nach-
dem sich die spiralférmige Wendel 96 aufgrund eines
Vorschiebens der Sonde 62 tber die Hohlnadel 96 hi-
naus erstreckt, dehnt sich die spiralférmige Wendel
96 in ihre Ruheform aus und halt das Herzohr 16/17.
Alternativ kann die spiralférmige Wendel 96 aus ei-
nem steiferen Material wie z. B. Edelstahl 17/7 herge-
stellt sein und in das Gewebe geschraubt werden.
[0094] Fig. 29 ist eine Schnittansicht eines Kathe-
ters, der das metallische Netz 95, die spiralférmige
Wendel 96 der Fig. 28 oder ein anderes Material mit
einem elastischen Formgedachtnis in oder durch das
umgestulpte Herzohr einfiihren kann, um das Herz-
ohr in der umgestulpten Position zu halten. Fig. 29
zeigt einen Katheter 110, der einen mit einer hohlen
Nadel versehenen distalen Endteil 66 aufweist, der
einen expandierbaren Befestigungsanker 116 ent-
halt. Die hohle Nadel ist hin und her bewegbar in ein
distales Endelement 114 eingepasst, das eine zen-
trale Offnung aufweist, die so bemessen ist, dass
sich in ihr die hohle Nadel 66 hin und her bewegen
kann. Das distale Ende 114 ist auf herkémmliche
Weise an einem Katheterkdrper 112 befestigt, indem
in der oben beschriebenen Weise ein Lenkmechanis-
mus 57 vorgesehen ist. Auch ist in die hohle Nadel 66
hin und her beweglich eine Schubsonde 118 einge-
passt, die verwendet wird, um den expandierbaren
Anker 116 hinaus zu driicken, nachdem die richtige
Position durch Verwendung der scharten und hohlen
Nadel 66 erreicht worden ist. Nachdem das Ende an
der gewilinschten Stelle positioniert worden ist, wird
der expandierbare Anker aus der Nadel dadurch hin-
aus geschoben, dass die Sonde 118 vorgeschoben
und danach die hohle Nadel 66 und die Schubsonde
118 in das abgerundete distale Endelement 114 zu-
rickgezogen werden.

VERFAHREN UND VORRICHTUNGEN ZUM BE-
FESTIGEN BENACHBARTER HERZOHRWANDE

[0095] Die Fig. 31A bis 31C zeigen einen Mecha-
nismus, der eine tabaksbeutelnaht-artige Einschnu-
rung um die innere Oberflache eines Herzohrs 16
oder 17 (oder eines anderen Kdrperhohlraums) her-
um erzeugt. Diese Anordnung ermdglicht es, be-
nachbarte Wande zusammenzuziehen und somit ei-
nen festgezogenen Sack zu bilden, in dem die Ta-
sche des Herzohrs vom Rest des Herzvorhofes ge-
trennt ist. Expandierbare Anker 116 der in den
Fig. 31C gezeigten Art oder expandierbare Anker
120, wie sie in Fig. 32 dargestellt sind, kénnen durch
die Herzohrwand 16/17 mit Hilfe eines Katheters ein-
geflhrt werden, der dem in Fig. 29 gezeigten Kathe-
ter ahnlich ist. In diesem Fall sind mehrere expandier-
bare Anker 116 oder 120 in der Hohinadel 66 ange-
ordnet und mit einem Naht-, Draht- oder ahnlichem

Material 126 verbunden. Das Nahtmaterial 126 kann
durch eine Schleife 117 in dem expandierbaren An-
ker 116 zugefuhrt werden, um ein ferngesteuertes
Festziehen der Herzohrwande zu ermdglichen, nach-
dem alle expandierbaren Anker 116 positioniert wor-
den sind, oder es kann an jedem der expandierbaren
Anker 116 befestigt werden, um die Wande 16/17
festzuziehen, wahrend die expandierbaren Anker po-
sitioniert werden. SchlieR®lich werden die Herzohr-
wande 16/17 durch das Nahtmaterial 126 in der in
Fig. 31B gezeigten Form zusammengezogen. Um
die Tasche vom Vorhof zu trennen, kann ein Fillma-
terial, wie z. B. Silikon oder Collagen in die Herzohr-
tasche eingefihrt werden, um die Tasche zu flllen
und einen Blutstrom in die Tasche hinein oder aus ihr
heraus zu minimieren oder zu beseitigen. Auch kann
ein elastisches Netz 95 mit Formgedéachtnis in die Ta-
sche oder Uber den Sackeingang flir eine zusatzliche
Stitzung und zum Verhindern einer Trombenbewe-
gung aus der Tasche in die Herzkammer eingeflihrt
werden. Auch wird bei dieser Ausflihrungsform das
Blut in der Tasche gerinnen und eine auf natirliche
Weise auftretende Tragstruktur fir das isolierte Her-
zohr 16/17 bilden.

[0096] Wenn die Form der expandierbaren Anker
120 aus den Fig. 32A und 32B verwendet wird, kann
Nahtmaterial 126 kontinuierlich durch einen zentra-
len Hohlraum 124 der Schubsonde 124 in der darge-
stellten Weise zugeflihrt werden.

[0097] In den Fig. 34 und 35 ist ein Verfahren zum
Vermindern des effektiven Volumens eines Herzohrs
16 oder 17 mit Hilfe einer chirurgischen Er6ffnung
des Brustraums dargestellt. In diesem Fall wird das
Perikardium mit Hilfe eines Einschnitts durchdrun-
gen, der durch den Brustkorb hindurch verlauft. In
den Einschnitt wird ein Greifkatheter, beispielsweise
der Katheter 70 eingeflhrt, wie er bereits beschrie-
ben wurde. Danach kann ein Lasso 90 oder 91 ver-
wendet werden, um den Hals des Herzohrs 16 oder
17 abzuschniren, wie in Fig. 34 gezeigt, wobei ein in
Fig. 35 dargestellter Katheter 170 verwendet wird.
Das Herzohr kann auch in einer wiederhergestellten
Positionierung mit vermindertem wirksamen Volu-
men mit Hilfe von Nahten, Klammern, eines ein elas-
tisches Gedachtnis besitzenden Drahtes, biokompa-
tibler Haftstoffe oder durch Gewebeabtragung fixiert
werden, wie oben beschrieben.

[0098] Wie man der Fig. 35 entnimmt, umfasst der
Katheter 170 einen flexiblen Katheterkorper 172, der
einen distalen Endbereich 174 aufweist. Ein Hohl-
raum oder eine schlauchférmige Fihrung 176 ist vor-
gesehen, damit das Lasso 90 frei axial beweglich ist,
so dass das Lasso 90 erweitert oder zusammengezo-
gen werden kann. Wie man auch der Fig. 35 ent-
nimmt, kann das Lasso 90 ein vergrof3ertes Ende 8
fur den Zweck der Verankerung desselben in dem
distalen Katheterende 174 in der gezeigten Weise
aufweisen. Unter Verwendung dieser Anordnung
kann das Herzohr 16 oder 17 permanent in der gean-
derten Position unter Verwendung von Klammern,
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Nahten, chemischen Haftstoffen oder mit Hilfe von
Abtragung fixiert werden. Alternativ kann auch eine
Verriegelungs- oder Ratschenschleife 91 der oben
beschriebenen Art permanent vor Ort positioniert
werden, um den Hals des Herzohrs 16 oder 17 abzu-
binden.

[0099] Es sei darauf hingewiesen, dass diese Repo-
sitionier- und Fixierverfahren und Vorrichtungen, die
oben beschrieben wurden, auch auf Aneurysmen
oder andere Koérperhohlrdume angewendet werden
koénnen, die naturlicher Weise oder aufgrund von pa-
thologischen Vorgangen vorhanden sind.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Verminderung des effektiven
Volumens eines Herzohrs einschlieBlich eines Kathe-
ters (50), der einen Katheterkorper (52) umfasst, der
so konfiguriert ist, dass er durch das GefaRsystem
vorgeschoben werden kann,
gekennzeichnet durch
ein Anheftelement (58, 66/82, 70), das vom Katheter
(50) getragen wird und so konfiguriert ist, dass es in
das Herzohr eindringt und mit ihm in Eingriff tritt, und
eine Fixierungsvorrichtung (90, 91, 92, 95, 96 und
142), die zwischen einer ersten Ausrichtung, in der
sie Uber einem umgestilpten Herzohr positioniert
werden kann, und einer zweiten, zusammengezoge-
nen Ausrichtung bewegbar ist, in der sie das Herzohr
im umgestulpten Zustand fixiert.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der das An-
heftelement ein spiralférmiges Element (58) umfasst.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der das An-
heftelement ein Greifelement (70) mit Zinken (72)
umfasst.

4. Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der das An-
heftelement eine Hohlnadel (66) und ein radial ex-
pandierbares Element (82) umfasst.

5. Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der die Fixie-
rungsvorrichtung (90, 91, 92, 95, 96 und 142) relativ
zum Katheter (50) bewegbar ist.

6. Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der der Ka-
theter (50) einen ersten Katheter bildet und die Fixie-
rungsvorrichtung von einem zweiten Katheter (88)
getragen ist.

7. Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der die Fixie-
rungsvorrichtung (90, 91, 92, 95 und 142) eine Off-
nung umfasst, durch die zumindest ein Bereich des
umgestulpten Herzohrs hindurchtreten kann.

8. Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der die Fixie-
rungsvorrichtung eine Schlinge (90, 91, 142) um-
fasst.

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, bei der die
Schlinge (91) einen Ratschenmechanismus (92, 98)
umfasst.

10. Vorrichtung nach Anspruch 8, bei der die
Schlinge (142) elektrisch leitfahiges Material um-
fasst.

11. Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der die Fi-
xierungsvorrichtung (95, 96) zumindest teilweise aus
einem elastischen Material gebildet ist.

12. Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der die Fi-
xierungsvorrichtung (95, 96) zumindest teilweise aus
einem superelastischen Material gebildet ist.

13. Vorrichtung nach Anspruch 1, bei der die Fi-
xierungsvorrichtung (95) zumindest teilweise aus ei-
nem Material gebildet ist, das temperaturabhangige
Ubergangseigenschaften besitzt.

Es folgen 17 Blatt Zeichnungen
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