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(57) Abstract: The invention relates to a medical implant (1)
for closing the auricula sinistra of a patient endovascularly,
which medical implant has a cage structure (10) consisting of
a plurality of webs (3), which cage structure is connected
proximally to a retaining ring (4) by means of connecting
webs (2) and is bounded distally by a ring of converging webs
(3), wherein the implant (1) is made of a self-expanding
material, has the shape of a slotted tube in a contracted state,
and, after the expansion, assumes the cage structure (10)
having a diameter that is expanded in relation to the retaining
ring (4) and in which implant at least one or more anchor
elements (7) are arranged within or distally to the cage
structure (10), which anchor elements are proximally
connected directly or indirectly to the retaining ring (4),
wherein (a) the one or more anchor elements (7a) distally
have a tip (8) having a barb (9), protrude beyond the cage
structure (10) by means of the tip (8) and the barb (9), and are
intended to be anchored in the muscle tissue of the auricula
sinistra by means of the tip (8) and the barb (9), or (b) the one
or more anchor elements (7b) protrude laterally beyond the
cage structure (10), extend in a curved manner toward the
proximal end, and are intended to be laterally supported
against the muscle tissue of the auricula sinistra, or (c) a
combination of alternatives (a) and (b).

(57) Zusammenfassung:
[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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Verbffentlicht: —  vor Ablauf der fiir Anderungen der Anspriiche geltenden
—  mit internationalem Recherchenbericht (Artikel 21 Absatz Frist;  Verdffentlichung ~ wird  wiederholt,  falls
3) Anderungen eingehen (Regel 48 Absatz 2 Buchstabe h)

Die Erfindung betrifft ein medizinisches Implantat (1) zum Verschliefen der auricula sinistra eines Patienten auf endovaskuldarem
Weg, das eine Korbstruktur (10) aus einer Vielzahl von Stegen (3) aufweist, die proximal iiber Verbindungsstege (2) mit einem
Haltering (4) verbunden ist und distal von einem Kranz zusammenlaufender Stege (3) begrenzt ist, wobei das Implantat (1) aus
einem selbstexpandierenden Material besteht, in einem kontrahierten Zustand die Form eines geschlitzten Rohrs hat und nach der
Expansion die Korbstruktur (10) mit einem gegeniiber dem Haltering (4) erweiterten Durchmesser annimmt und bei dem
innerhalb der oder distal zur Korbstruktur (10) wenigstens ein oder mehrere Ankerelemente (7) angeordnet sind, die proximal
direkt oder indirekt (4) mit dem Haltering verbunden sind, wobei (a) das oder die Ankerelemente (7a) distal eine Spitze (8) mit
Widerhaken (9) aufweisen, mit Spitze (8) und Widerhaken (9) {iber die Korbstruktur (10) hinausragen und dazu bestimmt sind,
mit Spitze (8) und Widerhaken (9) im Muskelgewebe der auricula sinistra verankert zu werden oder (b) das oder die
Ankerelemente (7b) lateral iiber die Korbstruktur (10) hinausragen, nach proximal gekriimmt verlauten und dazu bestimmt sind,
sich gegen das Muskelgewebe der auricula sinistra seitlich abzustiitzen, oder (c) eine Kombination der Alternativen (a) und (b).
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Medizinisches Implantat

Die Erfindung betrifft medizinisches Implantat zum VerschlieBen der auricula
sinistra eines Patienten auf endovaskularem Weg, das eine Korbstruktur aus
einer Vielzahl von Stegen aufweist, die proximal Gber Verbindungsstege mit
einem Haltering verbunden ist und distal von einem Kranz zusammenlaufender
Stege begrenzt ist, wobei das Implantat aus einem selbstexpandierenden
Material besteht, in einem kontrahierten Zustand die Form eines geschlitzten
Rohrs hat und nach der Expansion eine Korbstruktur mit einem gegenuber dem
Haltering erweiterten Durchmesser annimmt.

Die auriculae atrii oder Vorhofohren sind Ausstlilpungen der Vorhéfe des
Herzens bei Saugetieren. Das linke Vorhofohr, medizinisch als auricula sinistra
bezeichnet, liegt neben dem Strang der Lungenarterie und ist, insbesondere bei
Patienten mit Vorhofflimmern, ein haufiger Entstehungsort fir Blutgerinnsel, die
zu einem Schlaganfall fihren kénnen. Die Verhinderung von Thromben in der
auricula sinistra stellt daher eine wirksame Schlaganfallprophylaxe bei
gefahrdeten Patienten dar.

FOr diese Schlaganfallprophylaxe wurden Implantate entwickelt, die in den
Ausstllpungen eingesetzt werden und den Zugang zumeist Uber ein Geflecht
oder eine Folie verschlieBen. In der angelsachsischen Literatur werden diese
Implantate als LAA-Okkluder bezeichnet (LAA: left atrial appendage). Diese
Implantate werden in die Ausstilpungen eingesetzt und dort Uber
Verspannungselemente verankert; sie schlieBen mit inrem proximalen Ende den
Zugang ab. Die Einbringung erfolgt zumeist Uber endovaskulare Techniken d.h.
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mit einem Katheter, durch den das Implantat in volumenreduzierter Form an den
Einsatzort verbracht, dort aus dem Katheter ausgebracht und expandiert wird.
FOr die Expansion werden in der Regel selbstexpandierende Materialien
verwandt, beispielsweise Formgedachtnislegierungen.

Die richtige und zuverladssige Verankerung der Implantate ist haufig ein Problem.
GréBe und Form der auricula sinistra kann von Patient zu Patient
unterschiedlich sein und insbesondere hinsichtlich der Zugangséffnung enger
und weiter ausfallen. Implantate, die durch die Expansion mit den Wandungen
der auricula verspannt werden, kénnen deshalb bei nicht optimalem Sitz
verrutschen und hierdurch ihren Zweck nicht optimal erfullen. In solchen Féllen
kann es immer noch zur Abschwemmung von Thromben kommen,
insbesondere bei korperlicher Belastung des Patienten.

Angesichts dessen ist es Aufgabe der Erfindung, ein Implantat fir die auricula
sinistra bereitzustellen, das einen zuverldssigen Sitz und eine optimale
Abschirmung gegen den Blutkreislauf gewahrleistet.

Diese Aufgabe wird mit einem Implant der eingangs genannten Art geldst, dass
ein oder mehrere Ankerelemente aufweist, welche proximal direkt oder indirekt
mit dem Haltering verbunden sind, wobei

a) das oder die Ankerelemente distal eine Spitze mit Widerhaken aufweisen,
mit Spitze und Widerhaken Uber die Korbstruktur hinausragen und dazu
bestimmt sind, mit Spitze und Widerhaken im Muskelgewebe der auricula
sinistra verankert zu werden, oder

b) das oder die Ankerelemente lateral Uber die Korbstruktur hinausragen,
nach proximal gekrimmt verlaufen und dazu bestimmt sind, sich gegen
das Muskelgewebe der auricula sinistra seitlich abzustutzen, oder

C) eine Kombination der Alternativen (a) und (b).
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Alle Alternativen (a) bis (c) sind geeignet, einen zuverldssigen Sitz des
Implantats in der der auricula sinistra zu gewahrleisten, dadurch, dass ein
Fixierung des Implantats in der der auricula sinistra gegeben ist.

Das erfindungsgemaBe Implantat weist einen Haltering auf, der Uber eine
Mehrzahl von Stegen mit einer distal zum Haltering angeordneten Korbstruktur
verbunden ist. Die Korbstruktur ist im expandierten Zustand des Implantats
gegenuber dem Haltering stark erweitert. Sie wird von einer Vielzahl von Stegen
gebildet, die zweckmaBigerweise eine Maschen- oder Netzstruktur ausbilden.
Wahrend die Korbstruktur proximal in dem Haltering auslauft, ist sie distal offen
und wird von einem Kranz zickzackférmig angeordneter und
zusammenlaufender Stege begrenzt. Insbesondere besteht die Korbstruktur aus
einem Netzwerk von sich verzweigenden und wieder zusammenlaufenden
Stegen.

Zur Verankerung im Muskelgewebe der auricula sinistra geman Alternative (a)
weist das erfindungsgemanBe Implantat ein oder mehrere Ankerelemente auf, die
Uber die Korbstruktur hinausragen. Jedes Ankerelement endet in einer Spitze
mit einem Widerhaken, die dazu bestimmt sind, im Muskelgewebe einzuhaken.

Zur Verankerung in der auricula sinistra gemaB Alternative (b) weist das
erfindungsgeman Implantat ein oder mehrere Ankerelemente auf, die lateral aus
der Korbstruktur hinausragen, nach proximal gekrummt verlaufen und dazu
bestimmt sind, sich gegen das Muskelgewebe der auricula sinistra seitlich
abzustltzen. In diesem Fall bilden die Ankerelemente einen zweiten nach
proximal offenen Korb, wobei die Enden der Ankerelemente den Rand des
Korbes definiert und sich am Muskelgewebe seitlich vom Eingang der auricula
sinistra abstltzen. Auch in diesem Fall kdnnen die Enden der Ankerelemente,
gegebenenfalls auch Widerhaken aufweisen, jedoch ist es in der Regel
ausreichend, dass die Spitzen abgerundet sind. Auch im letzteren Fall folgt eine
sichere Abstltzung durch die Verspreizung in der auricula sinistra.

Das oder die Ankerelemente gehen direkt oder indirekt vom Haltering aus und
ragen Uber die Korbstruktur hinaus, sodass sie mit dem Muskelgewebe der
auricula sinistra in Kontakt gebracht werden kdnnen. GemaB einer
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Ausflhrungsform der Alternative (a) befinden sich das oder die Ankerelemente
an den distalen Spitzen des Kranzes der Korbstruktur. Dabei kénnen die
Widerhaken nach auBen oder nach innen weisen; vorzugsweise sind die
Widerhaken an der AuBenseite angeordnet. Sind mehrere Ankerelemente
vorhanden, sind diese vorzugsweise gleichmaBig Uber den Kranz verteilt, wobei
nicht jede Spitze des Kranzes ein Ankerelement aufweisen muss.

Bevorzugt ist aber eine Variante gemaB Alternative (a), bei der das
Ankerelement oder jedes Ankerelement von dem Haltering des Implantats
ausgeht und durch die Korbstruktur hindurch verlauft und distal Gber diese
hinausragt. Das oder die Ankerelemente befinden sich damit in etwa der Mitte
der Korbstruktur. Auch hier ist eine regelmaBige Verteilung der Ankerelemente
bevorzugt, sofern mehrere Ankerelemente vorgesehen sind.

Das erfindungsgemaBe medizinische Implantat wird CUGber einen Ublichen
Katheter an seinen Einsatzort transportiert und dort aus dem Katheter
freigesetzt. Im Katheter liegt es in einer volumenreduzierten, kontrahierten und
gestreckten Form vor und hat im Wesentlichen die Form eines mehrfach
geschlitzten Rohres. Die Form entspricht dem Rohr, aus dem das Implantat
durch Laserschneiden erzeugt wurde.

Nach der Freisetzung aus dem Katheter nimmt das Implantat die expandierte
Form an, die ihm durch ein Temperverfahren aufgepragt worden ist, d. h. die
Korbform mit den dartber hinaus ragenden Ankerelementen.

Zur Platzierung ist das im Katheter geflihrte Implantat Gber den Haltering mittels
eines Kupplungsmechanismus mit einem FUhrungselement verbunden,
vorzugsweise einem Fuhrungskatheter oder -draht. Bei der Implantierung wird
das Implantat dann mittels FUhrungselement in die auricula sinistera
hineingeschoben und zur Expansion gebracht. Nach der Expansion sind die im
Zentrum der Korbstruktur angeordneten Ankerelemente mit ihren Spitzen und
Widerhaken auBerhalb des Korbes. Mittels FUhrungskatheter und/oder
FOhrungsdraht kann der erforderliche Druck ausgelbt werden, um die Spitzen
mit den Widerhaken in dem Muskelgewebe an der hinteren Wand der auricula
zu verankern. Die Spitzen mit den Widerhaken wachsen problemlos ein und
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halten das Implantat in der einmal gew&hlten Stellung zuverlassig fest. Nach der
Platzierung wird das Flhrungselement auf Ubliche Art und Weise vom Implantat
geldést und zusammen mit dem Katheter zurlGckgezogen. Derartige
Kupplungsmechanismen sind bekannt und vielfach beschrieben.

Die Korbstruktur des erfindungsgemaBen medizinischen Implantats ist in der
Regel Uber 6 bis 12 Verbindungsstege mit dem Haltering verbunden. Bewahrt
hat sich eine Anzahl von 8 oder 10 Verbindungsstegen, die sich anschlieBend
zur Korbstruktur verzweigen und distal zum abschlieBenden Kranz erneut
vereinigen.

Das erfindungsgeméBe Implantat kann bei hinreichender Dichte der Stege
seinen Zweck als Thrombenfilter auch ohne eine Abdeckung oder Bespannung
erflllen. ZweckmaBigerweise ist das medizinische Implantat im proximalen
Bereich aber mit einer Abdeckung versehen, beispielsweise eine Polyurethan-,
Polyester oder Teflonfolie. Um eine solche Abdeckung an der Korbstruktur
festzulegen, ist es zweckmaBig, die vom Haltering ausgehenden
Verbindungsstege mit Perforationen zu versehen, die zum Verndhen der
Abdeckung verwandt werden konnen. Die Abdeckung kann aber auch durch
Verkleben festgelegt werden oder durch (wiederholtes) Tauchen des
Implantates in eine Kunststoffldésung oder -dispersion erzeugt werden.

Die erfindungsgemaBen Implantate weisen vorzugsweise im Inneren des Korbs
ein oder mehrere Ankerelemente auf, die, ausgehend vom Haltering (a)
speerférmig aus der Offnung der Korbstruktur herausragen und eine Spitze mit
wenigstens einem Widerhaken aufweisen. Spitze und Widerhaken befinden sich
auBerhalb der Korbstruktur und sind geeignet, bei geeigneter Druckausubung
bei der Platzierung mittels FUhrungsdraht in das Muskelgewebe der auricula
sinistra einzudringen und sich dort zu verhaken. GemanR Alternative (b) ragen
die Ankerelemente lateral Uber die Korbstruktur hinaus und sind nach proximal
gekrimmt, so dass sie das Implantat gegen die Seitenwand im Eingangsbereich
der auricula sinistra abstutzen. Eine Kombination der beiden Varianten (a) und
(b) ist ebenfalls méglich. Auf diese Art und Weise wird das Implantat zuverlassig
so fixiert, dass sich der proximale Teil des Korbs mit dem Haltering im
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Eingangsbereich befindet. Der Korb mit oder ohne Abdeckung schirmt damit die
auricula sinistra ab und verhindert das Ausschwemmen von Thromben.

Entsprechendes gilt bei Anordnung der Ankerelemente am Korbkranz; in diesem
Fall bilden die Ankerelemente das distale Ende des Korbes.

Im Prinzip ist ein Ankerelement gemaB Alternative (a) ausreichend,
vorzugsweise weist das Implantat aber zwei oder mehr Ankerelemente auf, die
gleichmaBig Uber den Umfang des Halterings verteilt sind. Besonders bevorzugt
ist eine Anordnung mit zwei Ankerelementen, die einander am Haltering
gegenuberstehen. Die Ankerelemente im Zentrum des Korbes verlaufen im
Wesentlichen parallel zueinander in etwa der Mitte der Korbstruktur.

GemaR Alternative (b) ist eine Vielzahl von Ankerelementen zweckmaBig, wobei
sie die Zahl an der Zahl der Verbindungsstege zwischen Haltering und Korb
orientiert. Auch hier sind die Ankerelemente gleichmaBig Gber den Umfang des
Halterings verteilt. ZweckmaBigerweise sind sie zwischen jeweils zwei
Verbindungsstegen angeordnet.

Wie schon dargestellt weist die Korbstruktur vorzugsweise ein Netzwerk sich
verzweigender und zusammenlaufender Stege auf, die rautenférmige Strukturen
ausbilden. Durch zusammenlaufende Stege im distalen Bereich entsteht ein
Kranz zusammenlaufender Stege mit zickzackférmigem Verlauf, dessen Spitzen
vorzugsweise abgerundet sind. Ein m&andrierender, gerundeter Verlauf ist
ebenfalls mdglich. Bei Anordnung der Ankerelemente am Kranz ist ein
zickzackférmiger Verlauf mit auf die Spitzen des Kranzes aufgesetzten
Ankerelementen bevorzugt.

Am proximalen Ende der Korbstruktur ist der zentrale Haltering vorzugsweise in
einer zentralen Eintiefung der Korbstruktur angeordnet. Dies bedeutet, dass die
Verbindungsstege zwischen Haltering und Korbstruktur einen S-férmigen
verlaufen nehmen, d. h. ausgehend von der distalen Seite des Halterings sich
zundchst nach proximal wenden, bevor sie sich erneut nach distal orientieren
und in die Korbstruktur Gbergehen.
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GemanB einer weiteren Ausfihrungsform der Erfindung sind die Ankerelemente
distal zur Korbstruktur angeordnet und erstrecken sich lateral Uber die
Korbstruktur hinaus. In diesem Fall gehen die Ankerelemente von einem
Halterohr aus, das seinerseits mit dem Haltering der Korbstruktur verbunden ist.
Das Halterohr hat zweckmaBigerweise einen etwas geringeren Durchmesser als
der Haltering und ist in diesen eingepasst und mit dem Haltering verbunden,
etwa verschweift.

Die Ankerelemente sind in dieser Ausfihrungsform vorzugsweise paarweise
miteinander an den Spitzen verbunden, so dass sie eine Art Schlaufe bilden.
Dabei kdnnen die Spitzen auf den Korb zurlickgebogen sein, so dass sich die
Ankerelemente mit ihren AuBenflachen an der Peripherie gegen die auricula
sinistra verspannen.

Die erfindungsgemé&Ben Implantate bestehen aus einen flexiblen, selbst
expandierenden Material. Dieses Material kann ein Metall oder ein Kunststoff
sein, ist zweckmaBigerweise aber eine Metalllegierung mit
Formgedachtniseigenschaften. Besonders bevorzugt sind Nickel-Titan-
Legierungen, beispielsweise Nitinol. Die Herstellung von Implantaten aus diesen
Materialien und die Umformung durch Tempern sind vielfach beschrieben.
Derartige Formgedachtnismetalle sind in der Lage, unter auBBerem Zwang die
urspringliche herstellungsbedingte Form einzunehmen und bei Wegfall dieses
Zwangs eine spater aufgepragte Form, die durch Tempern fixiert wird, erneut
einzunehmen. Dies erlaubt den Transport solcher Implantate in einem Katheter
mit geringem Durchmesser und die anschlieBende Expansion nach Freisetzung
aus dem Katheter.

Entsprechend werden auch die erfindungsgeméBen Implantate durch
Laserschneiden aus einem Rohr gefertigt und durch anschlieBendes
thermisches Umformen in die expandierte Form gebracht.

Die erfindungsgemaBen Implantate, wenn aus einer Form Ged&chtnislegierung
gefertigt, kbnnen auch aus zwei Teilen bestehen, die aus separaten Rohren
geschnitten werden. So kann aus einem Rohr der Korb gefertigt werden und aus
einem zweiten Rohr die Ankerelemente, wobei in jedem Fall ein Haltering
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vorhanden ist. Die beiden Teile werden zu einem Implantat verbunden,

insbesondere verschweil3t.

Die Erfindung wird durch die beiliegenden Abbildungen naher erldutert. Es

zeigen:

Fig. 1:

Fig. 2:

Fig. 3:

Fig. 4:

Fig. 5:

Fig. 6:

Fig. 7:

Ein Schnittmuster far ein
erfindungsgeméBes Implantat geman

Alternative (a) in flachiger Darstellung;

eine seitliche Darstellung eines aus einem

Rohr gemaB Fig. 1 geformten Implantats;

eine Darstellung des Implantats geman
Fig. 2 von der proximalen Seite;

eine seitliche Darstellung einer weiteren
Ausfuhrungsform  eines  erfindungsge-

maBen Implantats geman Alternative (a);

eine fotografische Darstellung einer Aus-
fUhrungsform eines erfindungs-gemaBen

Implantats geman Alternative (b);

eine weitere Fotografie des Implantats
gemaB Fig. 5, angekoppelt an einen
FUhrungsdraht;

eine weitere  Ausfihrungsform eines
erfindungsgeméaBen Implantats mit distal
zur Korbstruktur angeordneten

Ankerelementen; und
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Fig. 8: eine seitliche Darstellung des Implantats
von Fig. 7.

Fig. 1 zeigt ein Schnittmuster fir ein erfindungsgemaBes Implantat geman
Alternative (a) in flachiger Darstellung, d.h. in aufgeschnittener und
ausgebreiteter Form, vor der thermischen Umformung. Die Darstellung zeigt
somit das urspranglich bearbeitete Rohr in flachiger Darstellung.

Von einem Haltering 4 geht eine Mehrzahl von Verbindungsstegen 2 aus, die
jeweils mehrere Perforationen 6 zeigen, die dazu dienen, eine Bespannung,
beispielsweise mit einer Teflonfolie, daran zu vern&dhen. Die Verbindungsstege 2
gehen jeweils in zwei Korbstege 3 uber, die in einer Kreuzungsebene 11
miteinander vernetzt sind. Im distalen Bereich der Korbstruktur 10 laufen jeweils
zwei Korbstege 3 zu einer abgerundeten Spitze 5 zusammen, wobei die
Gesamtzahl der Spitzen 5 die kranzférmige distale Begrenzung des Korbs 10

ausbilden.

Ausgehend vom Haltering 4 sind zwei Ankerelemente 7a ausgeschnitten, die in
einer Spitze 8 enden. Durch Einschnitte wird ein Hakenelement 9 definiert, das
in umgeformtem Zustand den Widerhaken 9 der Spitze 8 ausbildet.

Fig. 2 zeigt ein erfindungsgemaBes Implantat geman Alternative (a) in seitlicher
photographischer Wiedergabe mit dem Haltering 4 und der Korbstruktur 10.
Vom Haltering geht eine Mehrzahl von Verbindungsstegen 2 aus, die sich zur
Korbstruktur 10 mit ihren Korbstegen 3 verzweigen. Die Korbstege 3, die von
den Verbindungsstegen 2 ausgehen, laufen in einer Ebene 11 zusammen, um
sich erneut zu verzweigen und wieder zusammenzulaufen. An den
Verbindungsstellen im distalen Bereich des Korbes werden Spitzen 5

ausgebildet, die vorzugsweise abgerundet gestaltet werden.
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Vom Haltering 4 gehen zwei speerférmig ausgebildete Ankerelemente 7a aus,

die im Bereich ihrer Spitze 8 einen Widerhaken 9 ausbilden. Diese
Ankerelemente ragen Uber die Korbstruktur 10 hinaus und dienen dazu, das
Implantatmuskelgewebe der auricula sinistra gegenuber dem Eingang zu
verankern. Die Korbstruktur 10 kommt dabei an den Wanden zu liegen, das

proximale Ende mit dem Haltering 4 ist im Eingangsbereich angeordnet.

Die Verbindungsstege 2, die den Haltering 4 mit der Korbstruktur 10 und seinen
Stegelementen verbinden, haben einen mehrfach gekrimmten Verlauf,
dergestalt, dass sie zundchst nach proximal verlaufen und anschlieBend
halbkreisférmig zum Korb 10 nach distal umgebogen sind. Die Stege 2 weisen
Perforationen 6 zur Festlegung einer Abdeckung auf, wie in Fig. 1 gezeigt.

ErfindungsgeméaBe Implantate sind Uber den Haltering 4 mit einem Ublichen
Kupplungsmechanismus mit einem Fuhrungskatheter verbunden, der durch
einen Katheter zum behandelnden Arzt fUhrt. Diese Techniken sind allgemein
bekannt und vielfach beschrieben. Es versteht sich auch, dass der Haltering 4
zur Verhinderung der Ausschwemmung von Thromben auf eine geeignete
Weise verschlossen sein kann, beispielsweise durch eingepasste Elemente, aus
dem Haltering ausgeklinkte Streben oder den in den Haltering eingepassten
Kupplungsmechanismus, etwa in Form einer Platte oder Kugel, die mit einem
zangenférmigen  Halteelement des FuUhrungskatheters oder -drahts

zusammenwirken.

Fig. 3 zeigt das Implantat gema&B Fig. 2 von der proximalen Seite in
photographischer Wiedergabe. Der Haltering 4 ist Gber acht Verbindungsstege 2
mit dem eigentlichen Korb verbunden, der durch die Korbstege 3 gebildet wird.
Jeder Verbindungssteg 2 geht in zwei Stegen 3 Uber, die den Korb in Form
eines Netzwerks ausbilden. Die Peripherie der Fig. 3 wird durch die
Maschenstruktur des Korbs gebildet, die in dem von den Spitzen 5 gebildeten
Kranz distal endet.
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Die Verbindungsstege 2 weisen eine Vielzahl von Perforationen 6 aus, die dazu
dienen, eine das Implantat bedeckende Abdeckung festzulegen, im gezeigten
Fall durch Festnahen. Eine solche Abdeckung kann beispielsweise aus einer
Teflonfolie bestehen. Es ist aber ohne Weiteres mdglich, die Abdeckung auch
zu verkleben, zu verspannen oder durch Tauchen oder Elektrospinnen mit der

Implantatstruktur zu verbinden.

Vom Haltering 4 gehen zentral die Halteelemente 7a aus, die in einer Spitze 8
enden. Die Widerhaken 9 gehen von der Spitze 8 aus und weisen im
dargestellten Fall zur Peripherie des Korbs. Zu erkennen ist in dem
Halteelement links der Ausschnitt, aus dem der Widerhaken 9 ausgeklinkt

wurde.

Fig. 4 zeigt eine weitere Variante eines erfindungsgeméBen Implantats geman
Alternative (a), bei dem die Halteelemente 7 mit Spitze 8 und Widerhaken 9 von
Spitzen 5 der Kranzsstruktur des Implantats ausgehen. Nicht jede Spitze ist mit
einem Halteelement verbunden; vorzugsweise sind zwei oder vier

Halteelemente vorhanden, die in regelmagigen Abstanden angeordnet sind.

Der Begriff ,proximal® im Sinne der Beschreibung bezeichnet die zum
behandelnden Arzt und Katheter weisende Seite des Implantats, der Begriff
,distal“ die vom behandelnden Arzt und Katheter wegweisende und zur hinteren
Wand der auricula sinistra weisende Seite des Implantats.

Fig. 5 zeigt ein erfindungsgemaBes Implantat gemaB Alternative (b). Das
Implantat 1 weist aus dem Haltering 4 hervorgehende Verbindungsstege 2 auf,
die sich in die Stege 3, die den eigentlichen Korb 10 bilden, aufgabeln. Die
Stege 3 sind miteinander vernetzt und enden in Spitzen 5, die athromatisch

abgerundet sind.
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Die Variante (b) zeichnet sich durch Ankerelemente 7b aus, die zwischen den

Verbindungsstegen 2 vom Haltering 4 ausgehen und sich lateral nach auB3en
strecken und dabei den Bereich des Korbs 10 verlassen. Die Ankerelemente 7b
haben einen gekrimmten Verlauf d. h. sie sind nach proximal gekrimmt. Auf
diese Art und Weise bilden sie eine zum Korb 10 gegenlaufigen Korb aus. Sie
bilden ein Kranz von Armen, die in der auricula sinistra gegen die Wand stoBen
und das Implantat dabei fixieren.

Fig. 6 zeigt eine weitere Fotografie des Implantats von Fig. 5, in diesem Fall
verbunden mit einem FUhrungsdraht 13, der nach der Implantation durch
Verdrehen gelost werden kann. Deutlich zu erkennen ist die von den
Verbindungsstegen 2 und den Stegen 3 gebildete Korbstruktur, die in den
Spitzen 5 distal zum Fahrungsdraht 13 endet. Die Ankerelemente 7b gehen, wie
die Verbindungsstege 2, vom Haltering 4 aus, sind zwischen benachbarten
Verbindungsstegen 2 angeordnet und haben einen gekrimmten Verlauf
dergestalt, dass sie sich aus dem Korb 10 nach auBen erstrecken. Die
Krimmung der Ankerelemente 7b flhrt dazu, dass sie in ihrem Endbereich
einen nach auBen und rUckwarts gerichteten (proximal) Verlauf annehmen.
Hierauf beruht die Sperrwirkung, die das Implantat am Implantationsort in der

auricula sinistra festhalt.

Fig. 7 zeigt eine weitere Variante des erfindungsgemaBen Implantats 1 von
proximal. Ausgehend von dem Haltering 4 bilden die Stege 2 und 3 den Korb 10
(nicht gesondert bezeichnet). Die Ankerelemente 7b gehen von einem Halterohr
14 aus, das an seinem proximalen Ende in den Haltering 4 eingepasst und mit
diesem verbunden ist. Am distalen Ende des Halterohrs 14 beginnen die
Ankerelemente 7b, von denen jeweils zwei benachbarte zu einer Schlaufe
zusammengefasst sind, die in einer gerundeten Spitze 15 endet. Die Spitze der
Ankerelemente 7b ist einwarts gebogen, d. h. auf den Korb zurlickgebogen. Das
Ankerelement 7b ist dazu bestimmt, sich peripher mit der AuBBenseite in der

auricula sinistra zu verankern bzw. zu verspreizen. Die einwarts gekrummte
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Spitze 15 der von zwei Elementen 7b gebildeten Schlaufe verhindert zum einen

eine Verletzung des Gewebes und bewirkt zum anderen eine Spannung der

Ankerelemente 7b, die der Verankerung des Implantats nutzt.

Fig. 8 ist eine Darstellung des Implantats an Fig. 7 von der Seite her. Zu
erkennen ist das Halterohr 14, das mit seinem proximalen Ende in den Haltering
4 eingepasst ist. Der Haltering 4 ist der Ausgangspunkt der Korbstruktur 10, die
aus den Stegen 2 und 3 gebildet wird, wobei die Stege 3 in Spitzen 5

zusammengefihrt sind.

Die Ankerelemente 7b gehen distal vom Halterohr 14 aus und erstrecken sich
lateral Uber die Korbstruktur hinaus mit einer Krimmung zur proximalen Seite
des Implantats 1, wobei die Enden der Ankerelemente 7b auf den Korb
zurlckgekriummt sind. Jeweils zwei benachbarte Ankerelemente 7b bilden eine
Schlaufe, die in einer in Richtung auf den Korb zeigenden Spitze 15 auslaufen.
Die Ankerelemente 7b verspannen sich peripher gegen die Wandung der

auricula sinistra und sorgen so fur den Erhalt des Implantats am Einsatzort.

- Patentansprtche -
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Patentanspriche

1. Medizinisches Implantat (1) zum VerschlieBen der auricula sinistra
eines Patienten auf endovaskularem Weg, das eine Korbstruktur (10) aus einer
Vielzahl von Stegen (3) aufweist, die proximal Uber Verbindungsstege (2) mit
einem Haltering (4) verbunden st und distal von einem Kranz
zusammenlaufender Stege (3) begrenzt ist, wobei das Implantat (1) aus einem
selbstexpandierenden Material besteht, in einem kontrahierten Zustand die
Form eines geschlitzten Rohrs
hat und nach der Expansion die Korbstruktur (10) mit einem gegenuber
dem Haltering (4) erweiterten Durchmesser annimmt,
d a d ur ¢ h g e ke nnzei ¢ hn et
dass innerhalb der oder distal zur Korbstruktur (10) wenigstens ein oder
mehrere Ankerelemente (7) angeordnet sind, die proximal direkt oder indirekt (4)
mit dem Haltering verbunden sind, wobei (a) das oder die Ankerelemente (7a)
distal eine Spitze (8) mit Widerhaken (9) aufweisen, mit Spitze (8) und
Widerhaken (9) Uber die Korbstruktur (10) hinausragen und dazu bestimmt sind,
mit Spitze (8) und Widerhaken (9) im Muskelgewebe der auricula sinistra
verankert zu werden oder (b) das oder die Ankerelemente (7b) lateral Uber die
Korbstruktur (10) hinausragen, nach proximal gekrimmt verlaufen und dazu
bestimmt sind, sich gegen das Muskelgewebe der auricula sinistra seitlich
abzustutzen, oder (c) eine Kombination der Alternativen (a) und (b).
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2. Implantat nach Anspruch 1, gekennzeichnet durch wenigstens

zwei Ankerelemente (7a, 7b), die gleichmaBig Gber den Umfang des Halterings
(4) angeordnet sind.

3. Implantat nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die
5 Widerhaken (9) der Ankerelemente (7a) nach auBBen weisen.

4. Implantat nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Ankerelemente (7a, 7b) innerhalb der Korbstruktur
angeordnet und direkt mit dem Haltering (4) verbunden sind.

5. Implantat nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
10  gekennzeichnet, dass die vom Haltering (4) ausgehenden Verbindungsstege (2)
zur Korbstruktur (10) Perforationen (6) aufweisen.

6. Implantat nach einem der vorstehenden  Ansprichen,
gekennzeichnet durch eine Abdeckung im proximalen Bereich.

7. Implantat nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass die

15 Abdeckung aus einer Teflonfolie besteht.

8. Implantat nach Anspruch 6 oder 7, dadurch gekennzeichnet, dass
die Abdeckung Uber die Perforationen mit der Korbstruktur (10) verndht ist.

9. Implantat nach einem der vorstehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Korbstruktur (10) von einem Netzwerk sich
20  verzweigender und zusammenlaufender Stege (3) gebildet wird.

10. Implantat nach einem der vorstehenden Anspruche, dadurch
gekennzeichnet, dass der distale Kranz der Korbstruktur (10) abgerundete

Spitzen (5) aufweist.
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11.  Implantat nach einem der vorstehenden  Anspriche,

gekennzeichnet durch eine Kupplung fir einen Flhrungskatheter am Haltering

(4).

12.  Implantat nach einem der vorstehenden Anspruche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Korbstruktur (10) im proximalen Bereich eine zentrale
Eintiefung aufweist, in der der Haltering (4) angeordnet ist.

13. Implantat nach einem der vorstehenden Anspruche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Ankerelemente (7b) jeweils zwischen zwei
Verbindungsstegen (2) am Haltering (4) angeordnet sind.

14.  Implantat nach einem der vorstehenden Anspruche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Ankerelemente (7b) abgerundete Enden (12)

aufweisen.

15.  Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die
Ankerelemente (7b) distal zur Korbstruktur (10) angeordnet sind, lateral Gber die
Korbstruktur (10) hinausragen und Uber ein Halterohr (14) mit dem Haltering (4)

verbunden sind.

16. Implantat nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass
benachbarte Ankerelemente (7b) paarweise miteinander verbunden sind.

17.  Implantat nach einem der Anspriche 13 bis 16, dadurch
gekennzeichnet, dass die Spitzen der Ankerelemente (7b) in Richtung auf die
Korbstruktur (10) zurGckgebogen sind.

18. Implantat nach einem der vorstehenden Anspruche, dadurch
gekennzeichnet, dass Haltering (4), Korbstruktur (10) und Ankerelemente (7a,

7b) aus einem Formgedachtnismetall bestehen.
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19. Implantat nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass das

Formgedachtnismetall eine Nickel-Titan-Legierung ist.
20. Implantat nach Anspruch 13 oder 14, dadurch gekennzeichnet,
dass es durch Laserschneiden aus einem Rohr gefertigt und durch thermisches

Umformen in die expandierte Form gebracht wurde.

- Zusammenfassung -
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