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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf 
Vorrichtungen zum endovaskulären Ersetzen einer 
Herzklappe.
[0002] Oft ist es notwendig, schlecht funktionieren-
de Herzklappen innerhalb des Körpers zu ersetzen. 
Das Ersetzen von Herzklappen wurde im Allgemei-
nen durch einen großen chirurgischen Eingriff am of-
fenen Herzen durchgeführt, der eine Vollnarkose, ei-
nen vollständigen kardiopulmonalen Bypass mit 
komplettem Stillstand der kardiopulmonalen Aktivität, 
sieben bis zehn Tage Krankenhausaufenthalt und 
eine monatelange Rehabilitationsphase erforderlich 
macht. Die Sterblichkeitsrate bei dieser Art von Ver-
fahren liegt bei fünf bis sechs Prozent.
[0003] Endovaskuläre Verfahren zum Ersetzen von 
Klappen stellen eine Alternative zu Operationen am 
offenen Herzen dar. Bei Patienten z. B. mit schweren 
Aortenklappenerkrankungen, die zu schwach für ei-
nen Eingriff am offenen Herzen sind, haben Chirur-
gen endovaskuläre Ballon-Valvuloplastik eingesetzt. 
Dieses Verfahren umfasst die Verwendung von endo-
vaskulärer Ballondilatation, um Verbindungen in den 
erkrankten Aortenklappen mit Fusion der Kommissu-
ren zu trennen und kalzifizierenden Plaque in kalzifi-
zierten stenotischen Aortenklappen aufzubrechen. 
Oft muss das Verfahren innerhalb eines Jahres nach 
der ersten Verfahrensanwendung wiederholt werden.
[0004] Eine alternative Behandlungsmethode ist die 
endovaskuläre Klappensupplantation. Bei diesem 
Verfahren werden Instrumente verwendet, um ein 
mechanisches Ventil über eine distale Arterie, wie z. 
B. die Oberarm- oder Oberschenkelarterie, in den Lu-
men eines zentralen Blutgefäßes einzuführen. Die 
beschreibenden Begriffe distal und proximal verwei-
sen, wenn sie in Bezug auf das Gefäßsystem in die-
ser Anwendung verwendet werden, auf Richtungen, 
die näher oder weiter weg von der Klappenersetzstel-
le oder der Eingriffsstelle sind. Ein Führungsdraht 
wird durch das Eingangsgefäß geführt und durch 
Röntgendurchleuchtung an den gewünschten Situs 
geführt. Flexible Katheter werden nun über die Füh-
rungsdrähte eingeführt, die dazu dienen die neue 
Klappe anzutreiben und durch das Blutgefäß zur ge-
wünschten zentralen Stelle nahe der defekten Herz-
klappe zu lenken, wo sie die Funktion der vorhande-
nen Klappe ersetzen.
[0005] Endovaskuläre Verfahren am Herz würden 
im Gegensatz zu chirurgischen Eingriffen am offenen 
Herzen lediglich Lokalanästhesie, einen teilweisen 
oder keinen kardiopulmonalen Bypass und ein bis 
zwei Tage Krankenhausaufenthalt erforderlich ma-
chen und sollten zu einer geringeren Sterblichkeitsra-
te führen. Wie in der Literatur erörtert jedoch niemals 
wirklich in die Praxis umgesetzt, ist die endovaskulä-
re Herzklappensupplantation auf supraannulare arte-
rielle basierende mechanische Klappen beschränkt, 
die längliche Befestigungskatheter benötigen, die am 
distalen Arterieneingangspunkt entspringen, um die 

Position der Klappe in der Aorta zu sichern, und da-
her kein permanentes oder internalisiertes System 
darstellen. Die Klappensupplantation ist zudem auf 
regurgitierende Aortenklappen beschränkt und kann 
nicht auf stenotische Aortenklappen oder beliebige 
andere defekte Herzklappen angewendet werden. 
Zusätzlich machen implantierte mechanische Klap-
pen den Patienten anfällig für Thrombusbildung und 
Emboli, was eine langfristige gerinnungshemmende 
Therapie notwendig macht. Intrakranielle Blutungen 
stellen eine schwere Nebenwirkung von langfristigen 
gerinnungshemmenden Therapien dar.
[0006] Eine mögliche Alternative zu einer mechani-
schen Klappe ist eine biologische Klappenprothese. 
Eine biologische Klappenprothese kann entweder 
eine Homotransplantat- (ein frisches Humantrans-
plantat), eine Allotransplantat- (ein fixiertes Human-
transplantat) oder eine Xenotransplantatklappe (ein 
fixiertes Transplantat einer anderen Spezies) sein. 
Homotransplantatklappen werden im Gegensatz zu 
Xenotransplantatklappen selten verwendet, da fri-
sche menschliche Klappen kaum erhältlich sind. 
Klappen, die in schweinischem Glutaraldehyd kon-
serviert sind, werden häufig verwendet, da sie leicht 
erhältlich, lagerbar und in verschiedenen Größen 
vorhanden sind. Das Ersetzen von Klappen durch Bi-
oprothesen macht Patienten nicht für Thrombusbil-
dung oder Emboli anfällig, und macht daher keine 
langfristige gerinnungshemmende Therapie erforder-
lich. Biologische Klappenprothesen sind derzeit eine 
der Hauptstützen beim Ersetzen von Aortenklappen. 
Das Ersetzen von Herzklappen durch Bioprothesen 
wird vorzugsweise bei Patienten eingesetzt, die kei-
ne gerinngungshemmende Langzeittherapie vertra-
gen oder aus anderen Gründen möglicherweise für 
eine langfristige medizinische Behandlung nicht ge-
eignet sind.
[0007] Bis zum heutigen Tage wurden Bioprothesen 
oder mechanische Klappen in der Nähe oder bei der 
nativen Annulusstelle durch einen chirurgischen Ein-
griff am offenen Herzen eingeführt. Eine Ausnahme 
bildet die Magovern-Cromie-Klappe, bei der für das 
Fixieren der Klappen verwendete Stifte Nähte zum 
Fixieren an der Einführstelle erforderlich gemacht ha-
ben. Mittel für den endovaskulären Klappenersatz 
durch eine beliebige Klappe sind nicht erhältlich. Es 
wäre daher von Interesse, ein endovaskuläres Mittel 
bereitzustellen, um i) die defekte natürliche Klappe 
oder Klappenprothese einfach zu entfernen und ii) 
die defekte Klappe durch eine endovaskuläre ersetz-
bare Bioprothese oder flexible synthetische Klappe 
zu ersetzen, die unabhängig ohne Strukturen oder 
Katheter in der Nähe des oder am natürlichen Klap-
penannulus befestigt werden kann.
[0008] Die US-A-3.671.979 (Moulopoulos, erteilt am 
27.6.1972) beschreibt eine endovaskulär eingeführ-
te, konisch geformte schirmartige Klappe, die durch 
einen länglichen Befestigungskatheter an einer su-
praannularen Stelle der Aortenklappe in einem nahe-
gelegenen Arteriengefäß angeordnet und in Position 
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gehalten wird. Das konische Ende zeigt in Richtung 
der defekten Aortenklappe und die distalen Enden 
des Schirms öffnen sich gegen die Aortenwand mit 
umgekehrter Blutströmung und verhindern dadurch 
eine Regurgitation.
[0009] Die US-A-4.056.854 (Boretos, erteilt am 
8.11.1977) beschreibt eine endovaskulär eingeführ-
te, an einem Katheter befestigte, supraannulare 
Klappe, bei der kreisförmige Rahmen an der Wand 
der Arterie anliegt und sich befestigte Klappen aus ei-
ner flexiblen Membran distal in das Gefäßsystem er-
strecken. Die Klappen liegen während dem Vorwärts-
strömen gegen die Arterienwand auf und schließen 
sich während dem Rückwärtsströmen des Blutes 
nach innen in Richtung des zentralen Katheters, um 
eine Regurgitation zu verhindern. Die Boretos-Klap-
pe ist entwickelt worden, um während dem Vorwärts-
strömen gegen die Arterienwand aufzuliegen, wäh-
rend die Moulopoulos-Klappe in der Mitte angeordnet 
ist, um die Stagnation des Blutflusses und darauffol-
gende Thrombus- und Embolibildung, die bei einer in 
der Mitte angeordneten Klappe erwartet werden, zu 
verringern.
[0010] Erläuterungen zum Thema Ersatzklappen 
sind u. a. in folgenden Dokumenten zu finden: David 
C. Sabiston, Jr., M.D., Frank D. Spencer, M.D., Gib-
bon's Surgery of the Chest, 5. Aufl., Bd. 2, Kapitel 52, 
1566–1596 (1990) und Eric J. Topol, Textbook of In-
terventional Cardiology, Kapitel 43–44, 831–867 
(1990).
[0011] Gemäß der vorliegenden Erfindung wird eine 
Vorrichtung nach Anspruch 1 bereitgestellt, um einen 
intraluminalen Eingriff an einem Situs in einem Pati-
enten durchzuführen.

BESCHREIBUNG DER ABBILDUNGEN

[0012] Fig. 1 veranschaulicht eine Seitenansicht ei-
ner Eingriftsvorrichtungskapsel.
[0013] Fig. 2 veranschaulicht eine Seitenansicht ei-
ner intraluminalen Eingriffsvorrichtung.
[0014] Fig. 3 veranschaulicht eine Ansicht einer in-
traluminalen Eingriffsvorrichtung von unten.
[0015] Fig. 4 veranschaulicht eine Ansicht einer in-
traluminalen Eingriffsvorrichtung von oben.
[0016] Fig. 5 veranschaulicht einen Gewebeschnei-
der in einer geschlossenen Position.
[0017] Fig. 6 veranschaulicht einen Gewebeschnei-
der in einer offenen Position.
[0018] Fig. 7 veranschaulicht eine Seitenansicht ei-
ner Klappeneinführkapsel mit entleerten Ballonaus-
steifungen.
[0019] Fig. 8 veranschaulicht eine Seitenansicht ei-
ner Klappeneinführkapsel mit aufgeblasenen Ballon-
aussteifungen.
[0020] Fig. 9 veranschaulicht eine Seitenansicht ei-
ner Klappeneinführkapsel mit Ballonen, die über ei-
nen Führungsdraht geführt sind.
[0021] Fig. 10 veranschaulicht eine Seitenansicht 
einer Ausstoßscheibe, die ein Ventil aus der Einführ-

kapsel bewegt.
[0022] Fig. 11 veranschaulicht eine Aortenklappe in 
seitlicher Position.
[0023] Fig. 12 veranschaulicht eine Aortenklappe 
von oben.
[0024] Fig. 13 veranschaulicht eine Seitenansicht 
einer Aortenklappe, wobei sich der Befestigungsring 
in geschlossener Position befindet.
[0025] Fig. 14 veranschaulicht eine Seitenansicht 
einer Aortenklappe, wobei sich der Befestigungsring 
in offener Position befindet.
[0026] Fig. 15 ist eine graphische Darstellung einer 
Seitenansicht einer Befestigungsstiftkontrolle, die 
sich mit der Aufblähung des Ballons ändert.
[0027] Die Vorrichtung der vorliegenden Erfindung 
kann in einem System zum Ersetzen (oder zur Sup-
plantation) einer Herzklappe in einem Patienten 
durch endovaskuläre Mittel verwendet werden. Das 
Klappenersetzsystem schließt bis zu vier Komponen-
ten ein: (1) eine Bioprothesenklappenvorrichtung, (2) 
eine Klappeneinführvorrichtung, (3) eine intralumina-
le Eingriffsvorrichtung mit einer Eingriffsvorrichtungs-
kapsel nach der vorliegenden Erfindung und (4) ei-
nen Gewebeschneider. Die Bestandteile des Sys-
tems müssen nicht in Verbindung mit einem Klappen-
ersatz verwendet werden; die Beschreibung des Er-
setzens einer Klappe mittels aller Komponenten ist 
rein exemplarisch.
[0028] In einem allgemeinen Verfahren wird die Ein-
griffsvorrichtungskapsel (Fig. 1), die die intraluminale 
Eingriffsvorrichtung umfasst, in einen Eingangspunkt 
im Patienten eingeführt und dafür verwendet, die in-
traluminale Vorrichtung über einen Führungsdraht 
zum gewünschten Situs zu transportieren. Am Situs 
tritt eine selektiv durchlässige Barriere der intralumi-
nalen Eingriffsvorrichtung aus der Eingriffsvorrich-
tungskapsel aus, weitet sich auf gesteuerte und an-
passbare Art aus und liegt am Lumen des Gefäßes 
an, das die alte Klappe oder Bioprothese umgibt 
(Fig. 2, 3 & 4). Der Führungsdraht wird aus dem Ar-
beitskanal der intraluminalen Eingriffsvorrichtung ge-
zogen, wodurch der Kanal für das Einführen von Ge-
webeschneider, Angioskop, Ultraschall, Gewebe-
klemmen und Gewebeschneidevorrichtungen verfüg-
bar bleibt. Der Kanal kann auch für die Spülung ver-
wendet werden oder auf Saugapparate angewendet 
werden, um Trümmer, Thrombus oder andere Mate-
rialien zu entfernen.
[0029] Der Gewebeschneider wird nun durch den 
Arbeitskanal der intraluminalen Eingriffsvorrichtung 
in den Patienten eingeführt und zum Klappensitus 
gelenkt, wo er zum Herausschneiden und Entfernen 
vorhandener Klappen vom Situs verwendet wird 
(Fig. 5, 6). Eine genaue Positionierung des Schnei-
ders wird durch transesophageale Echokardiogra-
phie und intraateriellen oder intrakardialen Ultra-
schall oder Angioskopie sichergestellt. Ein präzises 
Extrahieren und Ersetzen der Klappe ist für den Er-
folg des endovaskulären Klappenersatzes wichtig. 
Derzeit sind mehrere Abbildungstechniken verfügbar, 
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die zusätzlich Möglichkeiten zum Sicherstellen der 
notwendigen Präzision bereitstellen: 1) Transeso-
phageale Echokardiographie kann durchgehend ver-
wendet werden; 2) Intravaskulärer Ultraschall, der 
durch den Arbeitskanal der intraluminalen Eingriffs-
vorrichtung gelenkt wird; 3) Intravaskulärer Ultra-
schall, der über das Venensystem intravaskulär 
durch die intraarterielle Scheidewand über die Mitral-
klappe und in die linke Herzkammer geleitet wird; 4) 
Ein Angioskop kann derart in die linke Herzkammer 
eingeführt werden, dass der zusätzliche Vorteil einer 
konstanten hochauflösenden Abbildung des gesam-
ten Eingriffs und der Hochströmungsirrigation ent-
steht.
[0030] Jegliche Gewebstrümmer, die durch den Ein-
griff anfallen, werden durch die Barriere der intralumi-
nalen Eingriffsvorrichtung aufgefangen oder durch 
Saug- und Geweberückgewinnungsvorrichtungen 
entfernt, die über den Arbeitskanal der intraluminalen 
Eingriffsvorrichtung eingeführt werden. Gewebstrüm-
mer werden über den Arbeitskanal der intraluminalen 
Eingriffsvorrichtung mittels Saug- oder Greifvorrich-
tungen (z. B. Dormier-Basket oder Greifzangen) ent-
fernt oder in der Barriere der intraluminalen Eingriffs-
vorrichtung aufgefangen, um eine Embolie zu verhin-
dern. Wenn das gesamte notwendige Gewebe ent-
fernt worden ist, kann der Gewebeschneider zusam-
mengezogen und durch den Arbeitskanal der intralu-
minalen Eingriffsvorrichtung entfernt werden. Die 
Barriere der intraluminalen Eingriffsvorrichtung wird 
zusammengezogen und die intraluminale Eingriffs-
vorrichtung wird in die Eingriftsvorrichtungskapsel 
zurückgezogen, welchen dann entfernt wird.
[0031] Die Klappeneinführvorrichtung, die die Bio-
prothesenklappenvorrichtung enthält, wird nun ein-
geführt und zum Transportieren der Ersatzklappe 
über den Führungsdraht zum Klappensitus verwen-
det (Fig. 7). Die Aussteifung der Klappeneinführvor-
richtung, die optional die Einführkapsel der Klappen-
einführvorrichtung umfassende Positionierungsbal-
lons umfassen kann, wird differenziert aufgeblasen, 
so dass bestimmte Ballone stärker oder weniger 
stark als andere aufgeblasen werden, um eine ge-
naue Positionierung der Bioprothesenklappe sicher-
zustellen, wenn diese aus der Einführkapsel austritt 
(Fig. 8). Ein Mittel, um die Klappe aus der Einführ-
kapsel zu drücken, nachdem sich die Einführkapsel 
in der entsprechenden Position befindet, besteht da-
rin, die Ausstoßvorrichtung der Klappeneinführvor-
richtung innerhalb der Kapsel vorzubewegen 
(Fig. 9). Ein Mittel zum Sichern der Befestigungsstif-
te im gewünschten Situs besteht darin, einen Ballon 
innerhalb der Bioprothesenklappenvorrichtung und 
innerhalb des Lumens des Befestigungsrings aufzu-
blasen (Fig. 10–15). Die Kapselpositionierungsbal-
lons und der intraluminale Ballon können anschlie-
ßend entleert werden, und die Klappeneinführvor-
richtung wird entfernt.
[0032] Um die Zirkulation im Patienten während 
dem endovaskulären Ersetzen der Aortenklappen zu 

unterstützen, wird es notwendig sein, den Patienten 
teilweise oder vollständig an die Herz-Lungen-Ma-
schine anzuschließen. Derzeit gibt es mehrere Mittel, 
um diese Unterstützung bereitzustellen. Ein Verfah-
ren ist beispielsweise die perkutane Einführung von 
venösen und arteriellen Kanülen mit einer Dekomp-
ression der linken Herzkammer, indem eine pulmo-
nale Arterienleitung eingeführt wird, die die Aspirati-
on des Bluts und eine deutliche Abnahme beim Fül-
len und Auspumpen der linken Herzkammer ermög-
licht.
[0033] Das System, das die Vorrichtung der Erfin-
dung verwendet, bringt mehrere Vorteile mit sich, ein-
schließlich der Fähigkeit, vorhandene Herzklappen 
oder andere Klappen oder Prothesen durch nahtlose 
endovaskuläre Mittel zu ersetzen, wodurch risikorrei-
chere, kostenintensivere und komplizierte chirurgi-
sche Eingriffe am offenen Herzen vermieden werden 
können. Diese Prothesenklappenvorrichtung umgeht 
die Notwendigkeit einer permanenten gerinnungs-
hemmenden Therapie beim Patienten, wobei vor-
zugsweise Bioprothesen oder andere Thrombus-re-
sistente flexible Prothesen für die Klappenblätter ver-
wendet werden. Nach dem Einführen funktioniert die 
Klappe autonom. Darüber hinaus waren bei Biopro-
thesenersatzklappen in der Vergangenheit Nähte 
und daher ein Eingriff am offenen Herzen für das Be-
festigen am Annulus oder am Gefäßsystemsitus not-
wendig. Die Befestigungsvorrichtung; die zusammen 
mit der Klappe des Systems verwendet wird, ermög-
licht es, dass das System über endovaskuläre Mittel 
ohne Nähte befestigt werden kann. Die Prothesen-
klappenvorrichtung wird als permanente Vorrichtung 
eingeführt und verbleibt für die Lebensdauer der 
Klappe in der Vorrichtung enthalten. Die Lebensdau-
er einer Bioprothesenklappe kann sich z. B. über 20 
Jahre erstrecken. Zukünftige Entwicklungen können 
alternative Prothesenklappen mit einer deutlich hö-
heren Lebensdauer bereitstellen. Da die meisten Pa-
tienten, die keine Eingriffe am offenen Herzen vertra-
gen, ältere Personen sind, überlebt die Bioprothe-
senklappe normalerweise den Patienten. Die intralu-
minale Eingriffsvorrichtung und der Schneider ma-
chen die neuartige Eigenschaft möglich, endovasku-
läre Eingriffe durchzuführen, ohne dass es dabei zu 
schwerwiegenden Nebenwirkungen wie das Verursa-
chen der Zirkulation loser Trümmer oder anderer Em-
boli innerhalb des Gefäßsystems kommt.
[0034] Nun werden die Komponenten des Klappen-
ersatzsystems erklärt. Die Eingriffsvorrichtungskap-
sel umfasst eine zylindrische Hülle aus einem flexib-
len stabilen Material, z. B. mit Teflon beschichtetes 
Polyurethan oder andere Materialien, die die folgen-
den Charakteristika aufweisen: flexibel, so dass sie 
leicht durch das Gefäßsystem gelenkt werden kann; 
stabil, so dass sie sich dem Scheuerkontakt und dem 
Druck der eingeführten und darin enthaltenen Instru-
mente widersetzen kann; und nicht-thrombenbildend, 
so dass sich keine Blutgerinnsel bilden und an seiner 
Oberfläche anhaften. Die Eingriffsvorrichtungskapsel 
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weist eine im Allgemeinen zylindrische Außenfläche 
und eine im Allgemeinen zylindrische Innenfläche mit 
einer Sieb- oder Gittergestalt auf. Sie ist dadurch ge-
kennzeichnet, dass sie die Barriere der intralumina-
len Eingriffsvorrichtung und andere Vorrichtungen, 
die intraluminal verwendet werden könnten, enthal-
ten kann und intraluminal transportieren kann. Die 
Vorrichtung wird über einen Führungsdraht zum Situs 
gebracht (Fig. 1).
[0035] Ein Mittel, um die Eingriffsvorrichtungskapsel 
(15) zu entfernen, um teils eine vollständige Expansi-
on der intraluminalen Eingriffsvorrichtung zu ermögli-
chen, besteht darin, das distale Ende der Eingriffs-
vorrichtungskapsel und das proximate Ende des Ar-
beitskanals (5) der intraluminalen Eingriffsvorrich-
tung gewindemäßig miteinander durch einen 
Schraubmechanismus (10) zu verbinden. Durch Dre-
hen des Arbeitskanals an den Gewinden der Ein-
griffsvorrichtungskapsel kann die intraluminale Ein-
griffsvorrichtung innerhalb und aus der Eingriffsvor-
richtungskapsel bewegt werden. Nachdem der Ein-
griff abgeschlossen worden ist, kann die intralumina-
le Eingriffsvorrichtung in die Eingriffsvorrichtungskap-
sel zurückgezogen werden und dann durch Drehen 
des Arbeitskanals an den Gewinden der Eingriffsvor-
richtungskapsel in umgekehrte Richtung innerhalb 
der Kapsel festgemacht werden (Fig. 2).
[0036] Die intraluminale Eingriffsvorrichtung dient 
dazu, die Durchführung intraluminaler Eingriffe über 
endovaskuläre oder andere intraluminale Mittel zu 
unterstützen, und umfasst eine Lage (die „Barriere") 
und ein Rohr (den „Arbeitskanal"). Die Barriere (20) 
umfasst einen schirmartigen Kegel mit einer im Allge-
meinen konischen Außenfläche und einer im Allge-
meinen konischen Innenfläche (Fig. 2). Materialien 
für die Herstellung des Kegels schließen flexible, sta-
bile und selektiv durchlässige Materialien (so dass 
nur gewisse ausgewählte Teilchengrößen durchpas-
sen), wie z. B. Polypropylen, Polyester, Dacron- oder 
Nylonnetz auf Stützelementen aus rostfreiem Stahl, 
ein. Die Spitze des Kegels ist perforiert, um einen 
Ausgang des Arbeitskanals auszubilden, und zeigt 
stromab im Gefäßsystem. Die Barriere ist über dem 
Dreifuß aus rostfreiem Stahl aufgehängt (Fig. 3). An 
der Barriere ist dem Umfang entlang eine Expanions-
vorrichtung (25, die „Aussteifung"), wie z. B. ein Bal-
lon, befestigt. Der Ballon kann vier bis zwanzig Seg-
mente aufweisen, die jeweils durch eine Membran 
getrennt sind. Jedes Ballonsegment hat einen ge-
trennten Aufblas- und Entleerkanal, durch den jedes 
Segment, gesteuert durch eine zentrale externe 
Steuerung, differenziert aufgeblasen sein kann. Die 
externe Vorrichtung zur Inflation und/oder Deflation 
jedes Segments der Aussteifung setzt sich aus Mit-
teln wie parallelen Spritzen oder Druckluftzylindern 
zusammen, von denen jede ein Ventil in Serie ge-
schaltet aufweist, um ein Aufblasen zu ermöglichen, 
wenn Druck angewandt wird, und ein passives oder 
aktives Entleeren, wenn das Ventil offen ist. Durch 
das differenzierte Aufblasen jedes Ballonsegments 

können subtile Veränderungen des Winkels des Ar-
beitskanals in Bezug auf den Klappensitus vorge-
nommen werden. Wenn die Barriere aufgeblasen ist, 
ist sie dadurch gekennzeichnet, dass sie das Blut 
durch ihre durchlässige Oberfläche strömen lässt, 
wodurch Staudruck und Embolisation verhindert wer-
den und ein Arbeitseingriftsbereich bereitgestellt 
wird, der von der Innenfläche der Barriere begrenzt 
wird und sich von den distalen Enden der Barriere 
proximal in das Gefäßsystem und das Herz erstreckt 
(Fig. 2).
[0037] Das Rohr der intraluminalen Eingriffsvorrich-
tung – der Arbeitskanal – umfasst einen länglichen 
flexiblen Zylinder. Der Arbeitskanal besteht aus stabi-
lem flexiblem Material, z. B. mit Teflon beschichtetes 
Polyurethan oder andere Materialien, die die folgen-
den Charakteristika aufweisen: flexibel, stabil und 
nicht-thrombusbildend. Das Rohr besitzt eine im All-
gemeinen zylindrische Außenfläche und eine im All-
gemeinen zylindrische Innenfläche. Das proximate 
offene Ende des Arbeitskanal ist um die perforierte 
konische Spitze der Barriere herum befestigt, und 
sein distales Ende erstreckt sich aus und durch den 
Gefäßeingangspunkt. Für die Verwendung bei er-
wachsenen Personen beträgt der Innendurchmesser 
des Arbeitskanals vorzugsweise etwa 0,5 bis 10 mm, 
wodurch das Einführen von Instrumenten, wie z. B. 
Ultraschall, Angioskopie, Debridement, Suktion, Irri-
gation, Rückgewinnungsvorrichtungen sowie der Ge-
webeschneider von außerhalb des Patienten in den 
Arbeitseingriffsbereich ermöglicht wird. Ist der Patient 
kein erwachsener Mensch, kann die Größe des In-
nendurchmessers nach oben oder nach unten vari-
iert werden, je nach Größe des Patienten und des Lu-
men. Es kann auch nützlich sein, Suktion oder Irriga-
tion auf den Arbeitskanal anzuwenden.
[0038] Der Gewebeschneider umfasst zumindest 
eine proximale Klinge und ein Kabel. Die proximale 
Klinge (45) umfasst eine zusammenklappbare gelen-
kige Klinge (30) mit einer Länge zwischen 1,0 und 20 
mm und scharfen Schneidflächen. Der Bereich der 
Klingenlänge kann je nach Größe des Patienten und 
des Lumens nach oben oder nach unten variieren. Al-
ternativ kann die proximale Klinge einen flexiblen 
Draht umfassen, der eine Hochgeschwindigkeitsdre-
hung ausführen kann, wodurch ein Schneidekontakt 
mit dem Gewebe hergestellt werden würde. Die Klin-
ge besteht aus festem stabilem Material, wie z. B. 
rostfreier Stahl oder Elgiloy. Die proximale Klinge ist 
dadurch gekennzeichnet, dass sie in nicht ausge-
strecktem Zustand durch den Arbeitskanal zum Ar-
beitseingriffbereich bewegt werden und sich dann 
selbst ausstrecken kann, um jegliches unerwünschte 
Gewebe herauszuschneiden, und anschließend wie-
der in den nicht ausgestreckten Zustand zurückkeh-
ren kann. Zusätzliche Klingen erhöhen die Schneid-
fähigkeit der Gewebeschneiders (Fig. 5, 6). Zwei kür-
zere distale Klingen (40) mit etwa 0,5 bis 5,0 mm z. 
B. können durch Schmelzen, gelenkiges Anbringen 
oder andere Verbindungsverfahren am distalen Ende 
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der proximalen Klinge befestigt werden. Die Klingen-
länge kann je nach Größe des Patienten und des Lu-
mens nach oben oder nach unten variieren. Diese 
Klingen stellen scharfe Schneidflächen in einem Be-
reich von etwa 30 bis 150°-Winkeln zur proximalen 
Klinge bereit, wodurch ein gleichzeitiges Schneiden 
in verschiedenen Winkeln ermöglicht wird.
[0039] Das Kabel (35) des Gewebeschneiders um-
fasst einen flexiblen stabilen länglichen Draht und ist 
dadurch gekennzeichnet, dass er fähig ist, den Ge-
webeschneider anzutreiben (Fig. 6). Das Kabel ist an 
einer mittigen oder nicht mittigen Position an der pro-
ximalen Klinge befestigt und distal mit einem exter-
nen Motor verbunden. Das Kabel kann z. B. ein 
Stahl-Koaxialkabel sein, das mit einem Gleichstrom-
motor zur Erzeugung unterschiedlicher Rotationsge-
schwindigkeiten verbunden ist.
[0040] Die Klappeneinführvorrichtung umfasst eine 
Lage, ein Rohr, eine Ausstoßvorrichtung und eine 
Aussteifung. Die Lage der Klappeneinführvorrich-
tung, die Einführkapsel, umfasst eine zylindrische 
Hülle, die eine im Allgemeinen zylindrische Außenflä-
che und eine im Allgemeinen zylindrische Innenflä-
che aufweist, die am proximalen offenen Ende ver-
stärkt ist und deren distales Ende halboffen mit einer 
perforierten Öffnung ausgebildet ist, wobei das dista-
le Ende in etwa denselben Durchmesser wie der In-
nendurchmesser des Einführkanals (50) aufweist 
(Fig. 7). Die Einführkapsel besteht aus stabilem, 
nicht-thrombusbildendem flexiblem Material, wie z. 
B. mit Teflon beschichtetes Polyurethan mit Gitter- 
oder Netzgestalt. Die Einführkapsel ist dadurch ge-
kennzeichnet, dass sie die Prothesenklappenvorrich-
tung in ihrem komprimierten Zustand enthalten und 
instandhalten kann, um einen bequemen Transport 
durch das Gefäßsystem des Patienten zu ermögli-
chen. Die Einführkapsel ist an ihrer Basis durch einen 
Feststoff anstatt einem Netz oder Gitter verstärkt, wie 
z. B. mit Teflon beschichtetes festes Polyurethan, um 
den Befestigungsring und die Befestigungsstifte der 
Prothesenklappenvorrichtung in ihrem komprimierten 
Zustand während sie sich in der Einführkapsel befin-
det zu unterstützen.
[0041] Die Aussteifung (70) ist dem Umfang entlang 
an der externen Oberfläche der Einführkapsel am 
proximalen Ende der Kapsel befestigt. Die Ausstei-
fung umfasst eine differenziert ausweitbare Vorrich-
tung, wie eine Reihe von Ballonen, und ist dadurch 
gekennzeichnet, dass sie dazu fähig ist, sich auszu-
dehnen, um die Einführkapsel während dem Einbrin-
gen der Prothesenklappenvorrichtung in einer präzi-
sen Position zu halten (Fig. 8). Jeder in Segmente 
unterteilte Ballon kann einen Inflations-/Deflationska-
nal aufweisen, um die einzelnen Segmente unabhän-
gig voneinander ausweiten und komprimieren zu 
können. Die differenzierte Ausweitung der Reihe von 
segmentierten Ballonen wird, wie auch die intralumi-
nalen Eingriffsvorrichtungen, durch eine zentrale ex-
terne Steuerung gelenkt. Durch ein differenziertes 
Ausweiten jedes Segments kann die Einführkapsel in 

der Nähe der erwünschten Stelle für das Anbringen 
der Klappe genau positioniert werden.
[0042] Das Rohr der Klappeneinführvorrichtung –
der Einführkanal – umfasst einen länglichen flexiblen 
Zylinder. Der Einführkanal (50) besteht aus stabilem 
flexiblem Material, wie z. B. mit Teflon beschichtetes 
Polyurethan oder anderen Materialien, die die folgen-
den Charakteristika aufweisen: flexibel, stabil und 
nicht-thrombusbildend. Der Einführkanal besitzt eine 
im Allgemeinen zylindrische Außenfläche und eine 
im Allgemeinen zylindrische Innenfläche. Das proxi-
mate Ende des Einführkanals ist dem Umfang ent-
lang um die distale Öffnung der Einführkapsel ange-
bracht, und das distale Ende der Einführkanals tritt 
durch den Gefäßeinganspunkt aus (Fig. 9). Für die 
Verwendung bei erwachsenen Personen weist der 
Einführkanal vorzugsweise einen Innendurchmesser 
von etwa 0,5–10 mm auf, so dass er den Ausstoßka-
nal (55) der Ausstoßvorrichtung aufnehmen kann. 
Für die Verwendung bei anderen Patienten als er-
wachsenen Personen kann der Innendurchmesser je 
nach Größe des Patienten und des Lumen nach oben 
oder nach unten variiert werden. Der Einführkanal 
und Ausstoßkanal sind auch dadurch gekennzeich-
net, dass sie Suktions- oder Irrigationsinstrumente in 
ihrem Lumen aufnehmen können.
[0043] Die Ausstoßvorrichtung umfasst eine Schei-
be und ein Rohr. Die Ausstoßscheibe (60) der Aus-
stoßvorrichtung umfasst im Allgemeinen eine kreis-
förmige Scheibe mit einer im Allgemeinen ebenen 
distalen Fläche, einer im Allgemeinen ebenen proxi-
malen Fläche und einer Mittelöffnung. Der Durch-
messer der Öffnung sollte kleiner sein als der für den 
Einführkanal verwendete Durchmesser. Die Ausstoß-
scheibe besteht aus einem stabilen, flexiblen Materi-
al wie mit Teflon beschichtetes Polyurethan oder an-
dere Materialien, die folgende Charakteristika auf-
weisen: flexibel und stabil. Die proximale Fläche der 
Ausstoßscheibe liegt an der Prothesenklappenvor-
richtung an, die innerhalb der Einführkapsel enthal-
ten ist ( Fig. 9).
[0044] Um den Umfang der Mittelöffnung der Aus-
stoßscheibe ist an der distalen Fläche der Ausstoß-
scheibe das proximale Ende des Rohrs – der Aus-
stoßkanal – angebracht. Der Ausstoßkanal umfasst 
eine länglichen flexiblen Zylinder und besteht aus ei-
nem stabilen, flexiblen, nicht-thrombusbildenden Ma-
terial, das seine strukturelle Festigkeit aufrechterhal-
ten kann, so dass es sich unter Anwendung von ex-
ternem Druck nicht verformt (z. B. mit Teflon be-
schichtetes Polyurethan). Der Ausstoßkanal weist 
eine im Allgemeinen zylindrische Außenfläche und 
eine im Allgemeinen zylindrische Innenfläche auf, 
und hat eine kleineren Innendurchmesser als der im 
Einführkanal verwendete (Fig. 10). Er ist dadurch ge-
kennzeichnet, dass er innerhalb des Lumens des 
Einführkanals enthalten sein kann, wobei sich sein 
distales Ende durch den Einführkanal über den Ge-
fäßeingangspunkt hinaus erstreckt, und das Hin-
durchführen des Befestigungsballons (75) und des 
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Führungsdrahts (65) ermöglicht. Ein weiteres Merk-
mal ist es, dass er innerhalb des Lumens des Einführ-
kanals durch die Anwendung von externem Druck am 
Gefäßeingangspunkt vorrücken kann, um die Aus-
stoßscheibe innerhalb der Einführkapsel nach vor zu 
bewegen. Der Ausstoßkanal zeichnet sich zudem da-
durch aus, dass er Suktions- oder Irrigationsinstru-
mente innerhalb seines Lumens aufnehmen kann.
[0045] Die Prothesenklappenvorrichtung umfasst 
eine Hülle (80), eine Klappe und einen Annulus. Die 
Hülle ist ein flexibler zylindrisch geformter Zylinder, 
der eine im Allgemeinen zylindrische Außenfläche 
und eine im Allgemeinen zylindrische Innenfläche 
aufweist. Die Hülle ist an ihrer Innenfläche an der 
Klappe befestigt und an der Basis ihrer Außenfläche 
an einem zusammendrückbarem Ring, dem Monta-
gering (85) (Fig. 11, 12). Befestigungsmittel können 
Nähen, chemische Bindung, Laserschweißen, Hef-
ten oder andere Verfahren einschließen. Befesti-
gungsmittel können Polypropylen, Polyester, Nylon, 
rostfreien Stahl oder inerte stabile Materialien umfas-
sen. Die Hülle besteht aus einem stabilen, wirtsver-
träglichen, nicht-thrombusbildenden, flexiblen und 
zusammendrückbaren Material, wie z. B. Dacron 
oder Polytetrafluorethylen, damit diese leicht zusam-
mengedrückt und durch das Gefäßsystem gelenkt 
und transportiert werden kann, um eine endovaskulä-
re Anordnung zu ermöglichen. Die Beständigkeit der 
Hülle erlaubt eine sichere Befestigung an anderen 
Objekten und Lagen und ermöglicht es der Hülle, 
trotz des Verschiebungsvorgangs intakt zu bleiben, 
und dass die Prothesenvorrichtung langfristig im Pa-
tienten verbleibt. Sämtliche Bestandteile der Prothe-
senklappenvorrichtung, der Montagering, Hülle und 
Klappe sind flexibel, zusammenddrückbar, 
nicht-thrombusbildend und stabil.
[0046] An der Innenschicht der Prothesenklappen-
vorrichtung ist eine Klappe angebracht, die so funkti-
oniert, dass sie einen in eine Richtung verlaufenden 
zirkulatorischen Blutfluss erlaubt. Die Klappe umfasst 
einen zylindrischen Ring (100), der eine im Allgemei-
nen zylindrische Außenfläche und eine im Allgemei-
nen zylindrische Innenfläche aufweist, die zumindest 
Spitze (95) besitzt, um einen Blutfluss in eine Rich-
tung zu ermöglichen. Die Spitze(n) ist (sind) am dis-
talen Ende (relativ zum Blutfluss) des zylindrischen 
Rings angebracht. Die Spitze(n) ist (sind) distal geöff-
net, um den Zirkulationsblutfluss durch den Klappen-
situs zu ermöglichen, und schließt (schließen) sich 
dann mittig, um einen Zirkulationsrückfluss zu verhin-
dern. Die Klappe ist flexibel, zusammendrückbar, 
wirtsverträglich und nicht-thrombusbildend. Die Klap-
pe kann z. B. eine in Glutaraldehyd konservierte 
Schweineaortenklappe sein, die drei Spitzen auf-
weist, die sich distal öffnen, um einen in eine Rich-
tung verlaufenden Blutfluss zu ermöglichen. Die 
Klappe kann auch ein frisches, kältekonserviertes 
oder Glutaraldehyd-fixiertes Allotransplantat oder 
Xenotransplantat sein. Die optimalen Materialien 
sind synthetisch, so dass die Klappe aus nicht-biolo-

gischen Materialien nicht-thrombusbildend und flexi-
bel hergestellt ist, durch das Gefäßsystem transpor-
tiert werden kann und biokompatibel sowie äußerst 
beständig ist, so dass sie einer permanenten Anbrin-
gung am Klappensitus standhalten kann. Äußerst er-
wünscht ist es, an der Stelle, an der die Klappe über 
endovaskuläre Mittel eingeführt werden soll, flexibles 
Material zu verwenden.
[0047] Der Montagering (85) der Prothesenklappen-
vorrichtung ist vorzugsweise an der Basis der Außen-
fläche der Hülle befestigt. Der Montagering besteht 
aus Materialien, die beständig sind, eine hohe Zer-
reißfestigkeit und ausgezeichnete Ermüdungseigen-
schaften aufweisen und korrosionsbeständig sind (z. 
B. rostfreier Stahl, MP35N oder Elgiloy), und ist in ei-
ner zusammendrückbaren Gestalt ausgebildet, so 
dass er sich bei Anwendung von Druck zusammen-
ziehen kann und bei Ablassen des externen Drucks 
ausweiten kann, jedoch dennoch seine grundlegen-
de Gestalt beibehält. Der Montagering besitzt eine im 
Allgemeinen zylindrische Außenfläche und eine im 
Allgemeinen zylindrische Innenfläche, die sich aus 
einer Reihe von Montagestiften (90) zusammensetzt, 
um die Prothesenklappenvorrichtung am vorgesehe-
nen Klappensitus zu befestigen (Fig. 13–15). Der 
Montagering stellt eine endovaskuläre nahtlose Be-
festigung der Vorrichtung bereit, wodurch diese auto-
nom funktioniert. Die Stifte werden durch Schmelzen, 
Schweißen oder andere Verbindungsverfahren am 
Montagering in Winkeln von etwa 30 bis etwa 150°
angebracht. Die verschiedenen Winkel ermöglichen 
eine sichere Befestigung, so dass die Prothesenklap-
penvorrichtung die Variationen in Druckausmaß und 
-richtung, die die Klappe während der verschiedenen 
Phasen des Herzkreislaufs erfährt, aufnehmen kann. 
Wenn auf die Innenfläche des Montagerings einheit-
licher Druck ausgeübt wird, z. B. durch das Aufblasen 
des Montageballons, weitet sich der Montagering aus 
und die Stifte dringen in die Lumenwand vor und be-
festigen diesen daran.
[0048] Wenn die endovaskuläre Implantation der 
Prothesenklappenvorrichtung im Patienten abge-
schlossen ist, kann die Funktion der Prothesenklap-
penvorrichtung durch ähnliche Methoden überwacht 
werden, wie sie beim Monitorklappenersatz mittels 
Eingriffen am offenen Herzen verwendet werden. 
Körperliche Routineuntersuchungen, periodische 
Echokardiographie oder Angiograpie können heran-
gezogen werden. Im Gegensatz zu Eingriffen am of-
fenen Herzen jedoch benötigt der Patient eine kürze-
re Erholungsphase und kann innerhalb eines Tages 
nach dem endovaskulären Eingriff wieder nach Hau-
se entlassen werden. Die Prothesenklappenvorrich-
tung kann bei beliebigen Patienten verwendet wer-
den, bei denen Bioprothesenklappen geeignet sind, 
und zwar ältere Patienten mit Herzklappenerkran-
kungen und Patienten, die Eingriffe am offenen Her-
zen oder eine lebenslange gerinnungshemmende 
Therapie nicht vertragen. Zusätzlich wird mit der Ent-
wicklung langlebigerer, flexibler, nicht-thrombusbil-
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dender synthetischer Klappenalternativen zu Biopro-
thesen die Prothesenklappenvorrichtung bei sämtli-
chen Patienten eingesetzt werden, bei denen die re-
lativen Vorteile in Bezug auf Lebensdauer, 
nicht-thrombusbildende Eigenschaft und Leichtigkeit 
des Einführens von Prothesenklappenvorrichtungen 
gegenüber den Nachteilen mechanischer Klappe 
überwiegen. Kurzfristige oder langfristige gerin-
nungshemmende Behandlung kann in gewissen kli-
nischen Situationen nützlich sein.
[0049] Die intraluminale Eingriffsvorrichtung, die 
Eingriffsvorrichtungskapsel und der Gewebeschnei-
der können miteinander verwendet werden, um 
Herz-, Aorten-, zerebrovaskuläre, mesenteriale, re-
nale oder periophere Gefäßklappen oder Gewebe zu 
instrumentieren oder zu entfernen, und wären im 
Herz- oder Gefäßsystem insbesondere dort wichtig, 
wo periphere Embolisierung ein Problem ist oder eine 
genaue Positionierung der Instrumente essentiell ist. 
Sie können auch in anderen Körperlumen eingesetzt 
werden, wie z. B. im Magendarm-, Urogenital-, Gal-
len- und Atemtrakt. Das Klappenersatzsystem kann 
zudem dafür verwendet werden, die Klappe oder Pro-
these eines Patienten zu supplantieren oder zu erset-
zen. Bei diesem Eingriff wird die defekte Klappe oder 
Prothese nicht durch den Gewebeschneider entfernt 
und die Prothesenklappenvorrichtung so an einem 
vaskulären Situs angebracht, dass die Vorrichtung 
die Funktion der defekten Klappe oder Prothese sup-
plantiert. Das Klappenersatzsystem könnte weiters 
auch bei nicht menschlichen Spezies wie z. B. ande-
ren Säugetieren eingesetzt werden.
[0050] Nachdem die Erfindung nun vollständig be-
schrieben worden ist, ist es für Fachleute auf dem 
Gebiet offensichtlich, dass Veränderungen und Modi-
fikationen vorgenommen werden können, ohne dass 
der Schutzumfang der nachfolgenden Ansprüche 
überschritten wird.

Patentansprüche

1.  Vorrichtung zur Durchführung eines intralumi-
nalen Eingriffs an einem Situs in einem Patienten, 
wobei die Vorrichtung eine Barriere (20) umfasst, die 
an der Lumenwand anliegen soll, wenn sie sich in ei-
nem ausgeweiteten Zustand befindet; und  
eine Eingriffsvorrichtungskapsel mit einer röhrenför-
migen flexiblen Hülle (15), wobei die Barriere an ei-
nem flexiblen Element montiert ist, um die Barriere 
(20) endoluminal zum Situs zu transportieren, wobei 
die Barriere (20) in Bezug auf die Hülle (15) bewegt 
werden kann, so dass sie aus der Hülle austritt, und 
ausgeweitet werden kann, um an der Lumenwand 
anzuliegen, wenn sie so ausgetreten ist, um den Si-
tus zu umschließen, dadurch gekennzeichnet, dass 
das flexible Element röhrenförmig ist, so dass es ei-
nen Arbeitskanal darin aufweist, wobei ein offenes 
Ende des Arbeitskanals (5) an einem perforierten 
Ende der Barriere befestigt ist, um ihr Austreten aus 
dem Arbeitskanal zu ermöglichen.

2.  Vorrichtung nach Anspruch 1, worin die Barrie-
re (20) aus einem selektiv durchlässigen Material be-
steht.

3.  Vorrichtung nach Anspruch 1, worin die Barrie-
re (20) eine den Umfang entlang differenziert aus-
weitbare Aussteifung (25) umfasst, um Änderungen 
des Winkels des Arbeitskanals (5) der Barriere in Be-
zug auf den Situs zu ermöglichen.

4.  Vorrichtung nach Anspruch 1, die weiters um-
fasst:  
einen Gewebeschneider zum Entfernen von uner-
wünschtem Gewebe, wobei der Gewebeschneider 
zumindest eine Klinge (45) und ein Kabel (35) um-
fasst, wobei sich das Kabel im Arbeitskanal befindet 
und die zumindest eine Klinge (45) in einen nicht aus-
gestreckten Zustand bewegt werden kann und dazu 
fähig ist, endovaskulär zum eingeschlossenen Situs 
zu gelangen, während sie sich im nicht ausgestreck-
ten Zustand befindet.

5.  Vorrichtung nach Anspruch 4, worin die zumin-
dest eine Klinge (45) ein Gelenk (30) aufweist, um es 
zu ermöglichen, die Klinge in den nicht ausgestreck-
ten und den ausgestreckten Zustand und zurück zu 
bewegen.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhängende Zeichnungen
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