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(57) Hauptanspruch: Herzklappen-Implantat (11) zur mini-
malinvasiven Reparatur einer Ventilklappe (6) am schlagen-
den Herzen (1) eines Patienten, bestehend aus einem Ver-
bindungselement (20), wie Faden (21) oder Draht, der sich
allgemein linear entlang einer Léangsachse (23) des Herz-
klappen-Implantats (11) erstreckt, wobei das Verbindungs-
element (20) mit einem ersten (24) und einem zweiten
Ende (24"), im allgemeinen einander gegeniberliegend,
ausgestattet ist, einem Verankerungselement (13), vorzugs-
weise ausgebildet als Wendelschraube (14), die ein proxi-
males (51) und ein distales Ende (52) aufweist, wobei das
proximale Ende (51) an dem ersten Ende (24) des Verbin-
dungselementes (20) angeordnet ist und am zweiten Ende
(24") des Verbindungselementes (20) ein Befestigungsmittel
(18) angeordnet ist, dadurch gekennzeichnet, dass das
Befestigungsmittel (18) ein Rohrelement (25), bestehend
aus einer Hilse (25'), ein Verbindungselement (27), beste-
hend aus einem Bugel (28), ein Greifelement (60), beste-
hend aus einer Schenkelfeder (38), die Trager mindestens
eines Federarms (50, 50") ist, umfasst, wobei das Verbin-
dungselement (27) ein freies Ende (30) aufweist, welches
schwenkbar in dem Rohrelement (25) angeordnet ist und
am anderen, in Langsrichtung (53) der Langsachse (33)
gegenuberliegenden Ende (54) des schwenkbaren Verbin-
dungselements (27), ist eine Schenkelfeder (38) schwenk-
bar angeordnet, an der, wiederum fest mit dieser verbunden,
zwei durch die Schenkelfeder (38) parallel beabstandete
Federarme (50, 50') angeordnet sind und einem Klemmmit-
tel (74), bestehend aus einem Gleitring (76), welcher das
Verbindungselements (20) mit dem Befestigungselement
(18) verbindet.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft gemaf
Anspruch 1 das Gebiet der Medizin, insbesondere
das der minimal-invasiven Herzchirurgie. Im herzchi-
rurgischen Bereich werden Instrumente, Vorrichtun-
gen oder Verfahren eingesetzt, um das Innere von
lebenden Organismen, im vorliegenden Fall das
Innere des Herzens, zu untersuchen und/oder fiir
operative Eingriffe zu nutzen. Insbesondere bezieht
sich die vorliegende Erfindung auf die minimal-inva-
sive Reparatur von Herzklappen, wobei chirurgische
Instrumente verwendet werden, die es mit Hilfe eines
Zugangs in das Herz erlauben, verschiedene Repa-
raturen und den Einsatz von erfinderischen Implanta-
ten am schlagenden Herzen durchzuflihren.

[0002] Verschiedenartige konventionelle und mini-
mal-invasive chirurgische Verfahren kommen derzeit
bei einem Herzklappeneingriff zur Anwendung. Herz-
klappeneingriffe sind kathedergestutzte oder opera-
tive Eingriffe an den Herzklappen bzw. Herzklappen-
segeln, mit dem Ziel, die Funktionsfahigkeit einer
Herzklappe wieder herzustellen. Zur Herstellung der
Funktionsfahigkeit stehen verschiedene technische
Verfahren und chirurgische Instrumente zur Verfu-
gung. Solche Techniken umfassen die Reparatur
und den Ersatz von Herzklappen. Um eine Reparatur
am Herzen vornehmen zu kdnnen, gibt es verschie-
dene Zugangswege. Ein operativer Zugangsweg
zum Herz erfolgt zum Beispiel Uber die Thorakotomie
in Form einer medianen Sternotomie, die den
Zugang in die Patientenbrusthdhle ermdoglicht.
Hierzu muss das Sternum der Lange nach aufge-
schnitten bzw. aufgesagt werden. Mit einem Rippen-
spreizer werden die beiden Halften des Brustkorbes
sodann auseinander gedehnt. Dem Operationsteam
erbffnet sich jetzt eine freie Sicht auf das Herz und
die thorakalen Gefalisysteme. Aufgrund der guten
Visualisierung und GrofRe des Operationsfeldes,
kann eine Vielzahl von chirurgischen Instrumenten
eingesetzt werden. Eine solche Offnung des Brust-
korbes verursacht aber bei einem Patienten ein
hohes Mal an Traumatisierung, langere Liegezeiten
im Krankenhaus und einen langeren Heilungspro-
zess. Dieses bekannte Zugangsverfahren und die
hierzu verwendeten chirurgischen Instrumente wer-
den hier nur aufgezeigt, um den Stand der Technik
zu dokumentieren, sie sollen aber nicht weiter
betrachtet werden.

[0003] Bei manchen Herzerkrankungen bzw. bei
Herzinsuffizienzen wird der Eingriff am Herzen mit
Hilfe von Kathetern durchgefiihrt. Manche Herzklap-
penfehler lassen sich durch moderne Katheter-Ver-
fahren auf schonende Weise beheben und kénnen
eine grolkere Operation mitunter vermeiden. Insbe-
sondere werden heutzutage Defekte an den Herz-
ventilen der linken Herzhalfte, also an der Aorten-
und Mitralklappe, mit Hilfe eines Katheters behan-
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delt. Wie bei anderen Katheter-Interventionen auch,
wird ein Kunststoffkatheter Uber ein Blutgefal3 in der
Leiste oder im Arm bis zum Herzen vorgeschoben.
Auch dieses Zugangsverfahren (Transkatheter-
Technologie) zum Herzen soll hier nicht naher
betrachtet werden.

[0004] Fir eine Vielzahl von Herzerkrankungen
bzw. Herzinsuffizienzen erfolgt der Zugang zum Her-
zen mit Hilfe der minimal-invasiven Methode, insbe-
sondere bei der Mitralklappenchirurgie. Bei der Mit-
ralklappenchirurgie war bisher das Offnen des
Brustkorbes eines Patienten und der Einsatz einer
Herz-Lungen-Maschine noch notwendig.

[0005] Aus dem Stand der Technik ist bekannt, dass
solche Operationen bei Herzklappeneingriffen auch
am schlagenden Herzen, siehe die Offenbarung in
der WO 2006 / 078 694 A2, vorgenommen werden
kénnen. Rekonstruktionen und Ersatz sind durch
Einsatz der minimal-invasiven Chirurgie, wie beim
offenen Thorax-Verfahren, also méglich.

[0006] Zu unterscheiden ist noch zwischen einer
Aortenklappen-Rekonstruktion und einer Mitralklap-
pen-Rekonstruktion. Bei der Mitralklappen-Rekon-
struktion handelt es sich um eine Wiederherstellung
der Ventilfunktion mit Erhalt der Mitralklappe (Biku-
spidalklappe). Zur erfolgreichen Reparatur der Ven-
tifunktion einer Mitralklappe im inneren eines
menschlichen Herzens, sind daher die verschiede-
nen Komponenten der Mitralklappe zu untersuchen
und deren mogliche Fehler zu verifizieren. Die Unter-
suchung erfolgt u.a. mit Hilfe der Diagnostik vor und
wahrend der Operation, z.B. mit einer Kontrastmittel
unterstitzenden Angiographie, Réntgendurchleuch-
tung und der Echokardiographie transthorakal oder
transdsophageal.

[0007] Die Mitralklappe (Mitral Valve) besteht aus
vier funktionellen Komponenten, den beiden Segeln
(Mitral Valve Leaflets) bestehend aus einem vorde-
ren Segel (cupis anterior) und einem hinteren Segel
(cupis pasterior), der Authangung der Segel im Mit-
ralklappenring (Mitral Valve Annulus), den Sehnenfa-
den (Chordae tendineae), mit welchen die Segel an
den Papillarmuskeln (Papillary Muscles) beweglich
befestigt sind und den Papillarmuskeln selbst, die
sich aus dem Myokard nach innen ausstulpen. Zur
Reparatur jeder einzelnen Komponente steht ein
unterschiedliches chirurgisches Instrument und/oder
ein Implantat zur Verfiigung.

[0008] Zur Mitralklappen-Rekonstruktion gehdrt
auch die Reparatur der Sehnenfaden, z.B. durch
Implantation von kiinstlichen Faden als Ersatz. Aus
dem Stand der Technik, der US 8 758 393 B2 und der
US 9 192 374 B2, ist eine Vorrichtung zur minimal-
invasiven Reparatur von Sehnenfaden eines (prolap-
sed) Mitralklappensegels bekannt. Als Sehnenfaden-
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ruptur bezeichnet man die Zerreillung einer oder
mehrerer an den Segeln der Mitralklappe inserieren-
den Chordae tendineae. Hierbei wird ein gerissener
Sehnenfaden (severed chordae), der eine Klappen-
regurgitation verursacht, durch einen kinstlichen
Faden (artificial chordae) ersetzt, wobei der kinstli-
che Faden einerseits am Rand des Segels der Mitral-
klappe und andererseits transmural, also durch die
gesamte Myokardwand der Herzspitze (des Apex)
der linken Herzkammer (left ventricel), befestigt
wird, um das Zurlickschlagen der Segelklappe
(valve leaflets) in den Vorhof (left atrium) wahrend
der Systole zu verhindern. Der Zugang des Instru-
mentes zum Einsetzen eines Implantates aus kinst-
lichen Sehnenfaden (artificial chordae) erfolgt Uber
eine Inzision (lateral LV incision at the apex) durch
das Myokard an der Spitze (apex) des Herzens in
den linken Ventrikel. Um an die Stelle eines gerisse-
nen Sehnenfadens (severed chordae) im Herzen mit
der minimalen-invasiven Mitralklappen-Chirurgie zu
gelangen, ist es notwendig, eine linke seitliche Brust-
korboffnung (left anterolaterale minithoracotomy)
vorzunehmen. Durch die Offnung im Apex wird das
Instrument in den linken Ventrikel eingeflihrt und
damit das durch Insuffizienz geschadigte Klappense-
gel erfasst. Das Instrument flhrt einen zweifachen
kinstlichen Sehnenfaden durch das Klappensegel
und befestigt diesen mit Hilfe einer Schlaufe,
wodurch das Klappensegel erfasst wird. Die beiden
Enden des Sehnenfadens werden auRerhalb des
Epikards am Apex verknotet, nachdem die notwen-
dige Lange des Sehnenfadens Uber verschiedene
Messverfahren, z.B. die Echokardiografie geman
dem TEE-Verfahren, ermittelt wurde. Vorher wurde
noch die Offnung an der Herzspitze vernéht. Dieses
Instrument ist aber nicht fir den Einsatz eines geris-
senen Sehnenfadens (severed chordae) im linken
Ventrikel des Herzens geeignet, wenn der Zugang
Uber den linken Vorhof erfolgt.

[0009] Ein weiteres Herzklappen-Reparatur-System
am schlagenden Herzen fiir den Einsatz der minimal-
invasiven Chirurgie, ist der US 9 044 221 B2 zu ent-
nehmen. Es wird ein chirurgisches Verfahren unter
Verwendung eines austauschbaren Reparatursys-
tems beschrieben. Das Reparatursystem besteht
aus verschiedenen Komponenten, die zu einer Vor-
richtung zusammengestellt werden. Fir die Anwen-
dung des Verfahrens ist ein Zugang zwischen den
Rippen im linken Thoraxbereich erforderlich, um die
Spitze der Herzwand offnen zu kénnen und mit
einem Zugang zu versehen. Der Zugang ist in der
Lage, ahnlich wie bei einem Trokar, verschiedene
Komponenten der Vorrichtung aufzunehmen. Die
zusammengestellte und verriegelte Anordnung der
Vorrichtung wird dann als Einheit durch den Zugang
in die linke Herzkammer vorgeschoben. Die Uberwa-
chung des Vorschiebens der Vorrichtung erfolgt
durch bildgebende Verfahren. Mit der Vorrichtung
kann nach Ergreifen des Gewebes ein kunstlicher
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Faden, mit Hilfe einer Nahkassette, einerseits am
Herzklappensegel mit einem Knoten (girth hitch
knote) befestigt und andererseits an einem Papillar-
muskel angenaht werden, um eine Klappen-Regurgi-
tation zu reduzieren. Auch die Verwendung eines
Knotenschiebers und die Verknotung der Faden auf
dem Epikard auf der Aulienseite des Herzens im
Bereich des Apex sind mdglich. Auch dieses Instru-
ment und Implantat ist nicht fir den Einsatz eines
gerissenen Sehnenfadens (severed chordae) im lin-
ken Ventrikel des Herzens geeignet, wenn der
Zugang Uber den rechten Thoraxbereich in den lin-
ken Vorhof erfolgt.

[0010] Die Reparatur und/oder Korrektur der dys-
funktionellen Herzklappen kann auch durch den Ein-
satz eines Herzklappenimplantats, wie in der
US 8 480 730 B2, der US 8 888 844 B2, der
US 8 894 705 B2 und der US 9 232 999 B2 offenbart,
erfolgen. Hier geht es nicht um die Anwendung erfin-
derischer chirurgischer Instrumente bzw.

[0011] Vorrichtungen, mit deren Hilfe Mitralklappe-
ninsuffizienzen beseitigt werden koénnen, sondern
um einen Mitral-Spacer. Der Mitral-Spacer ist ein
Ventilimplantat, das in einer sich 6ffnenden und
schlieBenden Offnung einer Mitralklappe eingesetzt
werden kann, um bei einer Kontraktion des linken
Ventrikels einen Rickfluss von Blut aus dem Ventri-
kel in das linke Atrium zu verhindern. Das Ventilim-
plantat besteht aus einer Welle, die sich entlang
einer Langsachse des Herzimplantats erstreckt und
die am oberen Ende einen Abstandshalter aufweist,
der aus einer Vielzahl von Segmenten gebildet ist.
Die Segmente kénnen eine unterschiedliche GroRRe
und Form aufweisen. Die AuBenflachen der Seg-
mente dienen zum Anliegen der Klappensegeln
beim SchlieRen der Mitralklappe. Die Welle weist
am unteren Ende einen Ankerabschnitt auf. Der
Ankerabschnitt besteht aus einer Wendelschraube
(helical tissue anchor), die durch Drehen um ihre
Achse in das Muskelgewebe des Herzens in Eingriff
gebracht wird. Wie und mit welchen Mitteln eine
Wendelschraube im Muskelgewebe befestigt wird,
ist nicht offenbart. Das Einsetzen eines solchen Ven-
tilimplantats erfolgt Gber den Zugang der medianen
Langssternotomie, die es ermdglicht, das Herz in die
entsprechende Position zu bringen oder Uber den
Zugang der rechten Thorakotomie. Beide Verfahren
ermdglichen den Zugriff auf das linke Atrium des Her-
zens mit Sicht auf die Mitralklappe. Ein den Chirur-
gen bekannter Katheter wird benutzt, um das Venti-
limplantat ins linke Atrium einzuflhren, dort zu
befestigen und den Ventilkérper zwischen den bei-
den Mitralklappensegeln zu platzieren. Eine Befesti-
gung der Klappensegel am Ventilkérper bzw.
Abstandshalter erfolgt nicht.

[0012] Aus der US 8 216 302 B2 ist ein Zufuihrkathe-
ter bekannt, der perkutan ins Herz eingefiihrt und
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durch den das Mitralklappen-Implantat vorgescho-
ben wird. Die Befestigung des Mitralklappen-Implan-
tats im linken Ventrikel erfolgt durch einen Veranke-
rungsmechanismus, der eine Wendelschraube
enthalt. Die Wendelschraube wird am nativen Herz-
gewebe, der Muskelwand des linken Ventrikels nahe
der Spitze des Herzens, eingebracht. Das Einbrin-
gen der Wendelschraube erfolgt durch Drehen des
Implantats, wodurch die Wendelschraube in das
Muskelgewebe eindringt. Das Einbringen der Wen-
delschraube kann auch gemalR der Beschreibung
der Fig. 7 und Fig. 8 erfolgen. Ein Verriegelungsme-
chanismus, bestehend aus zwei Verriegelungsstif-
ten, die sich in gekoppelter Position in einer Hiilse
befinden, kdnnen mit Hilfe eines Zufiihrdrahtes, der
durch die Zentriersatze in der Hullse gefuhrt wird,
gedreht und verschoben werden. Der Verriegelungs-
mechanismus wirkt auf einen Verankerungsdraht
und einen Stoppmechanismus ein, um die, in das
Gewebe einzubringende Wendelschraube zu
steuern. Um den komplizierten Mechanismus zu ver-
meiden, ist es notwendig, ein neues Einschraubsys-
tem zu entwickeln.

[0013] Das Einbringen einer Wendelschraube in ein
Gewebe mit Hilfe einer Vorrichtung, ist auch aus der
US 2007 /0 150 000 A1 bekannt. Mit der Vorrichtung
werden zwei beabstandete Gewebelappen in einem
Herzen mit einer Wendelschraube miteinander ver-
bunden. Hierzu wird durch einen transvends in das
Herz einfuhrbaren Zufuhrkatheter eine verschieb-
bare Vorrichtung (Schraubkatheter) an die beabstan-
deten Gewebelappen herangefihrt und durch die
eindrehbare Wendelschraube zusammengeflhrt.
Die jetzt anliegenden Gewebelappen werden durch
Anlegen einer Hochfrequenzspannung miteinander
verklebt.

[0014] US 2010/ 0 161 041 A1 beschreibt ein Ver-
fahren, bei dem an einer intraventrikularen Stelle
eines Ventrikels eines Patienten eine Wendelspule
implantiert wird, die mit einem ersten Endabschnitt
eines Langselements gekoppelt ist, und ein zweiter
Endabschnitt des Langselements mit einem Gewe-
beabschnitt gekoppelt wird, der einem Lumen des
Ventrikels gegeniiberliegt.

[0015] In der Herz-und Thoraxchirurgie wird meis-
tens eine offene Operation durchgefiihrt, bei der,
durch die Erdéffnung des Thorax, ein Zugang zum
Herzen geschaffen wird. Der Zugang erfolgt in der
Regel mittels einer medianen Sternotomie, wobei
zum Offnen des Brustkorbes ein, in etwa 25 cm lan-
ger Langsschnitt durch das Brustbein erzeugt wird.
Bei der Thorakotomie erfolgt die chirurgische Off-
nung des Thorax durch einen Interkostalschnitt, d.h.
durch einen kleinen Schnitt in den Rippenzwischen-
raum. Die durch die Sternotomie oder Thorakotomie
erzeugte Offnung wird von einem Rippenspreizer,
der zum Aufdehnen und Offenhalten des Brustkor-
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bes eingesetzt wird, frei gehalten. Die Offnung dient
den Chirurgen als Zugang fiir operative Eingriffe. Die
Eingriffe an den organischen Korperteilen erfolgen
dann mit Hilfe einer Vielzahl unterschiedlicher chirur-
gischer Instrumente durch die erzeugte Offnung im
Brustkorb. Ist beispielsweise das Herz des Patienten
freigelegt, werden direkt an das Herz und die grof3en
Blutgefalle verschiedene Katheder, Kanilen und
Klemmen angelegt.

[0016] Typischerweise wird die Aorta mit einer
Gefalklemme rund um die aufsteigende Aorta okklu-
diert, um die Koronararterien vom Rest des Arterien-
systems zu isolieren, wobei hier unter Okkludieren
das Ergreifen, das Zusammendricken, das Klem-
men und Halten eines Gefalles verstanden wird.
Die notwendigerweise eingesetzten chirurgischen
Instrumente verkleinern die Korperdffnung und
behindern somit die Tatigkeit des Chirurgen in sei-
nem Gesichtsfeld. AuRerdem ist aufgrund der
GroRe der Offnung, des entstandenen Gewebescha-
dens und des operativen Traumas, ein schneller Hei-
lungsprozess bei dem Patienten nicht zu erwarten.
Die Nachteile einer medianen Sternotomie sind zu
vermeiden.

[0017] Um die, aus der minimal-invasiven Chirurgie
gestellten Anforderungen an die Herzklappen-
Implantate und zugehdrigen chirurgischen Instru-
mente zu erfillen, ist es notwendig, neue Ausflih-
rungsformen von Herzklappen-Implantaten und chi-
rurgischen Instrumenten zu entwickeln.

[0018] Gewiinscht ist ein medizinisches Herzklap-
pen-Implantat mit chirurgischen Instrumenten der
eingangs genannten Art, fir den Einsatz in der mini-
mal-invasiven Chirurgie zu schaffen, welches die
vorgenannten Nachteile und Unzulanglichkeiten der
bekannten Anordnungen vermeidet. Entsprechend
ist es eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, fir
ein chirurgisches Herzklappen-Implantat eine techni-
sche Losung bereitzustellen, die einerseits einfach
und kostenglinstig in der Herstellung ist, und ande-
rerseits es auch ermdoglicht, ein, in ergonomischer-
und Handlings-Hinsicht mit einfacher Funktionsgeo-
metrie, ausgestattetes Herzklappen-Implantat fiir die
erhdohten Anspriche herzustellen. Dieses chirurgi-
sche Herzklappen-Implantat soll nicht nur organi-
sche Korperteile wieder rekonstruieren, sondern es
soll dem Chirurgen auch die Mdglichkeit gegeben
werden, aufgrund unterschiedlicher Gegebenheiten
im Herzen von Patienten, z.B. auf unterschiedliche
Langenabstande zwischen dem Myokard und
einem Mitralklappensegel eingehen zu kdnnen und
einen minimierten Ruckfluss im Ventil der Mitral-
klappe einstellen zu kdnnen. Der unterschiedlich ein-
stellbare Rickfluss soll diversen medizinischen Ein-
satzen entsprechen. Ein solches minimal-invasives
chirurgisch  eingesetztes Herzklappen-Implantat
wird auch als ,MitraPeg“ bezeichnet und soll u.a.
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die positiven Eigenschaften aus dem Stand der Tech-
nik und die erfinderischen Eigenschaften aufweisen.

[0019] Daher ist es Aufgabe der Erfindung, eine
Operation mit Hilfe der minimal-invasiven Technik
(Minithorakotomie) am schlagenden Herzen durch-
zufiihren. Naturlich hat der behandelnde Herzchirurg
vorab den Patienten gepruft, ob eine Herzklappenre-
paratur mit einem minimal-invasiven Verfahren
durchgefiihrt werden kann. Anatomische oder tech-
nische Voraussetzungen, aber auch die Komplexitat
des notwendigen Eingriffs begrenzen den Einsatz
minimal-invasiver Verfahren erheblich. Aufgabe der
Erfindung ist es daher, das Einsatzgebiet der mini-
mal-invasiven Technik zu erweitern. Eine Erweite-
rung ist nur moglich, wenn die chirurgischen Instru-
mente und die Implantate an das Verfahren
angepasst werden. Zur Anpassung ist es notwendig,
den Stand der Technik der invasiven Chirurgie zu
kennen und zu bericksichtigen. Aus dem Stand der
Technik sind Herzklappen-Implantate zur minimalin-
vasiven Reparatur einer Ventilklappe im schlagen-
den Herzen eines Patienten, wie zuvor aufgezeigt,
bekannt. Ein Herzklappen-Implantat, insbesondere
fur die Mitralklappen-Rekonstruktion, besteht bei-
spielsweise aus einem Verbindungselement, wie
Faden, Welle oder Draht, das sich allgemein linear
entlang einer Langsachse des Herzklappen-Implan-
tats erstreckt, wobei das Verbindungselement mit
einem ersten und einem zweiten Ende, die einander
gegeniber liegen angeordnet ist, einem Anker, vor-
zugsweise ausgebildet als Wendelschraube, die ein
proximales und ein distales Ende aufweist, wobei
das proximale Ende am ersten Ende des Verbin-
dungselementes angeordnet ist. Am zweiten Ende
des Verbindungselementes befindet sich ein Befesti-
gungsmittel. Ein solches Herzklappen-Implantat wird
vom linken Thoraxbereich in den linken Ventrikel ein-
gesetzt.

[0020] Es ist daher Aufgabe der Erfindung, ausge-
hend von dem vorgenannten Stand der Technik, ein
Implantat zu entwickeln, welches im Rahmen der
Anwendung der minimal- invasiven Chirurgie Uber
den rechten Thoraxbereich und den linken Vorhof
des Herzens in den linken Ventrikel mit Hilfe bekann-
ter Katheter eingebracht und dort verankert werden
kann. Ein Implantat darf daher nur die Gr6RRe anneh-
men, die an die Operationsstelle durch einen Trokar
und/oder Katheter gefiihrt werden kann. Eine weitere
Aufgabe besteht darin, das Implantat mit einem erfin-
derischen Befestigungsmittel auszustatten. Das
Befestigungsmittel soll eine Mitralklappe bzw. ein
Mitralklappensegel erfassen konnen. Die Mitral-
klappe bzw. ein Mitralklappensegel muss mit dem
Befestigungsmittel weiterhin beweglich bleiben,
aber im Bewegungsspielraum einstellbar und
begrenzt. Deshalb ist es auch Aufgabe der Erfin-
dung, eine Verbindung des Befestigungsmittels mit
dem Myokardgewebe des Herzens vorzusehen.
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[0021] Erfindungsgemal® werden diese Probleme
durch die kennzeichnenden Merkmale des Patentan-
spruchs 1 geldst. Vorteilhafte Ausgestaltungen und
Weiterbildungen der Erfindung ergeben sich aus
den nachfolgenden Unteranspriichen und der
Beschreibung.

[0022] Das aus den zu Iésenden Aufgaben und der
Entwicklung entstandene Herzklappen- Implantat,
insbesondere in der Ausflihrung eines Mitralklap-
pen-Implantats, ergibt die Erfindung gemal Patent-
anspruch 1. Das Herzklappen-Implantat wird nach-
stehend naher beschrieben. Zur Lésung der
Aufgaben wird ein Hybrid-OR-Szenario bei einem
anasthesierten Patienten zur Herzklappen-Repara-
tur eingesetzt. Danach werden bei kollabiertem rech-
ten Lungenfligel mehrere seitliche kleine Zugang-
soffnungen im rechten Brustkorb zwischen dem
3'ten oder 4'ten Rippenzwischenraum eingebracht.
Dieser Eingriff erfolgt mit der minimal-invasiven
Technik (auch Schlisselloch-Chirurgie genannt)
und nimmt beispielsweise Trokare, Wundspreizer,
Optiken, einen Vorhofdach-Retraktor u.a. Instru-
mente, auf. Vorteilhafterweise werden Zugange,
z.B. fur eine Aortenklemme und fir eine Herz-Lun-
gen-Maschine bei der Anwendung des minimal-inva-
siven chirurgischen Verfahrens zum Implantieren
eines Herzklappen- Implantats nicht mehr benétigt,
wodurch eine Verringerung der Invasivitat und damit
eine Entlastung fur den Patienten erreicht werden.

[0023] Um mit den chirurgischen Instrumenten und
Implantaten in das Herz eindringen zu kénnen und
einen Herzklappenvorfall, insbesondere einen Mitral-
klappenvorfall, zu beheben, ist es notwendig, zur
Durchflihrung einer Mitralklappenrekonstruktion den
linken Vorhof mit einem kleinen Schnitt, einer Inzi-
sion, zu 6ffnen und einen Trokar einzusetzen. Der
Trokar dient z.B. der Aufnahme und als Zugangsfih-
rung fir einen oder mehrere Katheter sowie fir ein
Implantat in den linken Vorhof und anschlie3end wei-
ter durch die Offnung, die sich im Ventil einer Mitral-
klappe bzw. zwischen den Mitralklappensegeln
ergibt, um in den linken Ventrikel der Mitralklappe
vordringen zu kénnen.

[0024] In vorteilhafterweise besteht das erfinderi-
sche Herzklappen-Implantat aus einzelnen Elemen-
ten, die, miteinander kombiniert, das Mitralklappen-
Implantat mit der Bezeichnung ,MitraPeg®, ergeben.
Hauptsachlich wird das ,MitraPeg“ aus drei Elemen-
ten gebildet. Ein erstes Element ist ein spiralférmig
ausgebildetes Verankerungselement, das als Wen-
delschraube ausgebildet ist. Das zweite Element ist
ein Verbindungselement, bestehend aus einem
kunstlichen Faden oder Draht, der mit einem Klemm-
mittel in Form eines Gleitrings ausgestattet ist. Der
Gleitring stellt die Verbindung zwischen einem
Faden und einem Befestigungsmittel her. Das dritte
Element bildet die Basis des Mitralklappen-Implan-
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tats, es betrifft ein Befestigungsmittel, um die Bewe-
gung einer Mitralklappe einzugrenzen bzw. positio-
nieren zu kénnen. Alle drei Elemente sind nach der
Konfektionierung miteinander zu einem Herzklap-
pen- Implantat verbunden.

[0025] Vorteilhafterweise erfasst das Befestigungs-
mittel einerseits ein Klappensegel einer Mitralklappe
und stellt andererseits eine Verbindung zum kunstli-
chen Faden oder Draht her, an dessen Ende das Ver-
ankerungselement angeordnet ist. Das Befesti-
gungsmittel besteht wiederum aus drei Elementen.
Die drei Elemente umfassen ein Rohrelement, ein
Verbindungselement und ein Greifelement. Das
Rohrelement besteht aus einer zylindrischen Hilse
mit einem, daran angeordneten Verbindungsele-
ment. Das Verbindungselement ist aus einem draht-
artigen Bulgel gebildet, der mit der zylindrischen
Hulse gelenkartig in Verbindung steht. Ein Gelenk
ist in der Technik eine drehbewegliche Verbindung
zwischen zwei Teilen mit einem Freiheitsgrad. Die
Verbindung ist derart gestaltet, dass der Bligel sich
um 360 Grad um die Hilse schwenken lasst. Der
Blgel kann dazu annahernd u-formig ausgebildet
sein, wobei das eine offene Querende des Bligels
mit jeweils einem Zapfen in jeweils eine Offnung in
der Hilsenwand drehbeweglich eingreift und somit
schwenkbar an der AuRenseite der Hilse angeord-
net werden kann. Die beiden Offnungen in der Hul-
senwand verlaufen quer durch die Hilse bzw. senk-
recht zur Langsachse der Hilse und sind, in
Langsrichtung der Hilse betrachtet, ungefahr mittig
angeordnet. Das andere, von der Hilse entfernte
Querende des drahtartigen Bligels, weist keine Zap-
fen auf, sondern eine durchgehende Querstange, die
als Verbindungsstange zwischen den beiden Langs-
schenkeln angeordnet ist und diese verbindet. Die
Verbindungsstange ist Trager eines Greifelementes.
Das Greifelement weist eine Schenkelfeder und zwei
Federarme auf. Die Schenkelfeder ist aus einer Blatt-
feder aus Edelstahl, vorzugsweise aus Federstahl
oder Nitinol gebildet und enthalt zwei Osen oder vor-
zugsweise eine Nute zur Aufnahme der Verbin-
dungsstange des Bulgels. Die Verbindungsstange
des Bugels bildet gleichzeitig im Scheitel der Schen-
kelfeder eine Querachse, in welche das von der
Hilse entfernte Querende des Bugels, eingreift. Die
Verbindung zwischen dem Verbindungselement und
der Schenkelfeder ist derart gestaltet, dass sich die
Schenkelfeder um die Verbindungsstange des
Blgels drehen kann. Die Schenkelfeder bildet mit
dem Bigel somit eine gelenkartige Verbindung, die
senkrecht zur Langsachse der Hilse verlauft. Einer-
seits ist die Schenkelfeder auf einer festen Kreisbahn
in einem gewissen Winkelbereich um die Querachse
in der Hilse schwenkbar angeordnet, und anderer-
seits kann die Schenkelfeder sich selbst um die
eigene Querachse drehen. Aufgrund dieser Kon-
struktion sind die fest miteinander verbundenen Ele-
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mente und Mittel Uber die gelenkartigen Verbindun-
gen beweglich angeordnet.

[0026] Die Schenkelfeder ist wiederum Trager
zweier blattformiger Federarme, die fest mit der
Schenkelfeder verbunden sind. Die beiden Feder-
arme sind durch die Schenkelfeder parallel beab-
standet und weisen ein Maulteil mit Greifabschnitten
auf. Die Aufgabe der Federarme und der Schenkel-
feder ist es, das Maulteil des Greifelementes 6ffnen
und schlie®en zu kénnen. Der Schenkelfeder kommt
daher eine besondere Bedeutung zu, weil diese eine
Kraft auf die Federarme austiben muss, um ein Klap-
pensegel zwischen den Federarmen bzw. den Greif-
armen des Maulteils dauerhaft einklemmen und fest-
halten zu konnen. Die leicht oval gebogenen
Federarme haben die Aufgabe, elastische Greifarme
zu bilden. Die Federarme sind an einem Ende gedff-
net und weisen einen Abstand auf, der durch die
Grole der Schenkelfeder vorgegeben wird. Das
andere Ende der Federarme bildet die beweglichen
Greifarme mit dem geschlossenen Maulteil.

[0027] Ein solches Herzklappenimplantat, geeignet
fur eine Implementierung, wurde nach den vorher-
gehenden Angaben im Zusammenhang mit einem
Mitralklappen-Implantat offenbart. Ein Implantat im
Einklang mit der vorliegenden Offenbarung der Erfin-
dung, kann in geeigneter Weise auch in anderen
Anwendungen eingesetzt werden, beispielsweise
als Implantat assoziiert mit einer anderen Herz-
klappe. Die vorliegende Erfindung ist daher nicht
auf ein Mitralklappen-Implantat zu beschranken,
sondern das erfinderische Implantat ist ausgelegt
fur die Verwendung von verschiedenen Herzklap-
pen-Rekonstruktionen.

[0028] Mit den vorgenannten technischen Lésungen
kann ein solches erfinderisches Herzklappen-
Implantat hergestellt und bei operativen Eingriffen
am schlagenden Herzen eingesetzt werden. Zuerst
galt es die Aufgabe zu I6sen, die Baugréf3e des Herz-
klappen-Implantats zu minimieren, um einen Zugriff
auf das Herz von der rechten Thoraxseite aus zu
ermdoglichen. Die erfolgreiche Lésung besteht in der
vorteilhaften Zerlegbarkeit und Minimierung des
Herzklappen-Implantats vor dem Einsetzen in
einem Herzen. Das Herzklappen-Implantat wurde
konstruktiv mehrteilig ausgefihrt. Die Elemente des
Herzklappen-Implantats werden einzeln in das Herz
eingefiihrt und dort konfektioniert. Bei den Elemen-
ten handelt es sich um ein Verankerungselement,
ein Verbindungselement mit Klemmmittel und ein
Befestigungsmittel. Die drei Elemente zusammen bil-
den das Herzklappen-Implantat. Die Minimierung
des Herzklappen- Implantats bedeutet, dass die ein-
zelnen Elemente nur eine maximale Baugroflie
annehmen koénnen, die noch durch einen, im Trokar
geflhrten chirurg. Instrument passen. Das Veranke-
rungselement und das Verbindungselement stellen
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in ihrer BaugroRe nicht das Problem dar, sondern die
zum Einbringen und Befestigen der Elemente bend-
tigten chirurgischen Instrumente. Daher wurde spe-
ziell fir das Einbringen und Befestigen des, am Ver-
bindungselement angeordneten
Verankerungselementes, ein inneres chirurg. Instru-
ment in Form eines Rohrschaftinstrumentes, wel-
ches bestimmte Funktionen zur Implantat-Einset-
zung  erflllen muss, entwickelt. Dieses
Rohrschaftinstrument wird nachstehend als Rohr-
schieber Il bezeichnet. Der innere Rohrschieber I
ist mit seinen vorteilhaften Abmessungen geeignet,
durch einen, im Vorhof des Herzens eingesetzten
Trokar und durch den, im Trokar eingefihrten chirur-
gischen Instrument, welches wiederum in Form eines
Rohrschaftinstrumentes vorliegt, gefiihrt zu werden.
Dieses Rohrschaftinstrument wird nachstehend als
aulerer Rohrschieber Il bezeichnet. Des Weiteren
muss der innere Rohrschieber Il durch ein Befesti-
gungsmittel geschoben werden kénnen. Der erfin-
derische innere Rohrschieber Il ist derart konstruiert,
dass er das Verankerungselement mit dem daran
angeordneten Verbindungselement durch den linken
Vorhof und den linken Ventrikel bis zum Myokardium
im Herz fihren und dort befestigen kann. Zum Befes-
tigen des Verankerungselements weist der innere
Rohrschieber Il am einflhrenden Ende ein Klemm-
mittel auf, mit welchem das Verankerungselement
in das Myokard eingedreht werden kann. In einfacher
Art und Weise kann der innere Rohrschieber Il vom
Verankerungselement geldst und aus dem auferen
Rohrschieber entfernt werden.

[0029] Zur Lésung einer weiteren Aufgabe, das, am
Verankerungselement angeordnete Verbindungsele-
ment, mit einer Mitralklappe bzw. einem Mitralklap-
pensegel zu verbinden, wurde ein Befestigungsmit-
tel, wie zuvor beschrieben und in den Figuren
aufgezeigt, entwickelt. GemalR einer Ausfiuhrungs-
form ist das erfinderische Befestigungsmittel vorteil-
hafterweise in der Baugréf3e, die nur wenige Millime-
ter aufweist, derart konzipiert, dass es, mit Hilfe eines
chirurgischen Instruments, in Form eines aufleren
Rohrschiebers, durch einen Trokar gefiihrt werden
kann. GemalR eines weiteren Aspekis weist das
Befestigungsmittel ein Greifmittel zum Erfassen und
Klemmen eines Mitralklappensegels auf. Des Weite-
ren wird das Befestigungsmittel in vorteilhafterweise
mit dem Verbindungselement verbunden, wodurch
eine definierte beabstandete Verbindung zwischen
dem Mitralklappensegel und dem Myokard herge-
stellt werden kann. Die beabstandete Verbindung ist
in der Lange fest begrenzt, d.h., ein Mitralklappense-
gel kann sich nur im Ventrikel bewegen, aber nicht in
den Vorhof zurtick schwingen. Bei der Verklrzung
der Lange ist die Verbindung aber beweglich, d.h.,
wenn die Mitralklappe im Ventrikel in Richtung Myo-
kard schwingt, gibt das Verbindungselement nach.
Eine in der Lange fest begrenzte, aber bewegliche
Verbindung zwischen einem Mitralklappensegel und
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dem Myokard erfolgt durch das Einbringen eines
Klemmmittels in das Befestigungsmittel, mit wel-
chem das Verbindungselement im Befestigungsmit-
tel geklemmt wird. Das Klemmmittel besteht aus
einem Gleitring. Fur das Einbringen des Gleitrings
in das Befestigungsmittel steht ein weiterers chirurgi-
sches Instrument in Form eines weiteren Rohrschie-
bers Il zur Verfigung. Auch fur das Einbringen des
Befestigungsmittels in das Herz wird ein spezielles
chirurgisches Instrument in Form eines &auferen
Rohrschiebers, wie zuvor aufgezeigt, bendtigt. Der
aullere Rohrschieber ist durch einen Trokar einfihr-
bar. Des Weiteren ist der duRere Rohrschieber in der
Lage, die anderen inneren Rohrschieber I, II, Il auf-
nehmen zu kénnen. Beispielsweise wird mit einem
inneren Rohrschieber |, der durch den duferen Rohr-
schieber geflihrt wird, das Greifelement des Befesti-
gungsmittels zum Offnen und SchlieBen eines Maul-
teils, erfasst. Wa&hrenddessen halt der aulere
Rohrschieber das Befestigungsmittel fest.

[0030] Die Aufgabe, die minimal-invasive Chirurgie
zum Einsetzen eines Herzklappen- Implantats am
schlagenden Herzen von der rechten Thoraxseite
aus durchzufiihren, wird mit den vorgenannten Aus-
flihrungen gel6st.

[0031] Um ein, mit diesen offenbarten Merkmalen
der vorliegenden Erfindung ausgestattetes Herzklap-
pen-Implantat, insbesondere ein Mitralklappen-
Implantat, herzustellen und bei operativen Eingriffen
am menschlichen oder tierischen Kérper durch Ein-
satz der minimal-invasiven Chirurgie zu verwenden,
wird erfindungsgemalf vorgeschlagen, die zum Ein-
setzen eines Herzklappen-Implantats benétigten chi-
rurgischen Instrumente derart zu gestalten, dass
dem Chirurgen ergonomisch gestaltete Zufiihr- und
Entnahmevorrichtungen, bestehend aus verschiede-
nen Rohrschiebern, die das Handling erleichtern, zur
Verfligung stehen.

[0032] Um ein solches erfinderisches Herzklappen-
Implantat im Herzen implantieren zu kénnen, steht,
gemal eines weiteren Aspekts der vorliegenden
Offenbarung der Erfindung, ein System mit Vorrich-
tungen und Herzklappen-lmplantaten, gemaf
Anspruch 10, zur Verfligung, mit welchem eine Mit-
ralklappen-Rekonstruktion ermdglicht wird.

[0033] Ein Herzklappen-Implantat-System zur mini-
mal-invasiven Reparatur einer Ventilklappe im schla-
genden Herzen eines Patienten, besteht aus einem
auleren Rohrschieber mit Lumen zum Fihren und
Halten eines Befestigungsmittels und aus einem ers-
ten inneren Rohrschieber | mit Lumen zum Offnen
und Schliel3en eines Greifelementes. Des Weiteren
aus einem zweiten inneren Rohrschieber |l mit
Lumen zum Fihren und Eindrehen eines Veranke-
rungselements, sowie aus einem dritten inneren
Rohrschieber 1ll zum Einfliihren und Positionieren
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eines Klemmmittels. Mit diesen chirurgischen Instru-
menten wird ein Herzklappen-Implantat konfektio-
niert. Das Herzklappen- Implantat besteht aus
einem Verbindungselement wie Faden oder Draht,
der sich allgemein linear entlang einer Langsachse
des Herzklappen-Implantats erstreckt, wobei das
Verbindungselement mit einem ersten und einem
zweiten Ende, im allgemeinen einander gegeniber-
liegend, ausgestattet ist und aus einem Veranke-
rungselement, welches vorzugsweise als Wendel-
schraube mit einem proximalen und einem distalen
Ende ausgebildet ist, wobei das proximale Ende an
dem ersten Ende des Verbindungselementes ange-
ordnet ist und am zweiten Ende des Verbindungsele-
mentes ein Befestigungsmittel angeordnet ist.

[0034] Des Weiteren besteht das Herzklappen-
Implantat-System aus einem Befestigungsmittel,
ausgebildet als Rohrelement in Form einer zylindri-
schen Hilse, und einem Verbindungselement und
einem Greifelement, wobei das Verbindungselement
aus einem Buligel besteht, der ein freies Ende auf-
weist, welches schwenkbar in dem Rohrelement
angeordnet ist. Am anderen, in Langsrichtung der
Langsachse gegenliber liegenden Ende des
schwenkbaren Verbindungselements, ist ein Greif-
element schwenkbar angeordnet, wobei das Greif-
element aus einer Schenkelfeder besteht, an der,
fest mit dieser verbunden, zwei durch die Schenkel-
feder parallel beabstandete Federarme angeordnet
sind, um wenigstens teilweise einen Rickfluss von
Blut durch das, sich in einer geschlossenen Position
befindliche Ventil der Herzklappe, zu minimieren.

[0035] Das Greifelement des Herzklappen-Implan-
tat-Systems weist ein durch die Federarme gebilde-
tes Maulteil an der Befestigungsseite des Greifele-
mentes und auf der abgewandten Seite der
geoffneten Schenkelfeder sowie auf der Langsachse
des Rohrelementes liegend, auf, wobei das Maulteil
Uber mindestens einen, im Maulteil angeordneten
Abstandshalter verfligt, der einen vorbestimmten
und genau definierten Spalt zwischen den Greifba-
cken des Maulteils erzeugt, wodurch die, mit einer
Verzahnung ausgestatteten Greifbacken nicht unmit-
telbar aufeinander zu liegen kommen, sondern das
Gewebe atraumatisch klemmen.

[0036] Ein Ausflihrungsbeispiel der Erfindung ist in
den Zeichnungen rein schematisch dargestellt und
wird nachfolgend naher beschrieben. Es zeigt

Fig. 1 eine schematische Schnittansicht einer
linken Herzkammer mit linkem Vorhof und mit
eingesetztem Mitralklappen-Implantat ,Mitra-
Peg® im linken Ventrikel, und

Fig. 2a eine schematische Darstellung der drei
Elemente des Befestigungsmittels mit geschlos-
senen Greifarmen in Seitenansicht und eben-
falls in schematischer Ansicht gemaf der

Fig. 2b ein Befestigungsmittels mit gedffneten
Greifarmen, und

Fig. 2c in schematischer Darstellung das Maul-
teil eines Greifelementes, und

Fig. 3a in perspektivischer Ansicht eine Ausfiih-
rungsform einer Schenkelfeder ohne Feder-
arme gemalf der Fig. 2a, 2b, und

Fig. 3b in perspektivischer Ansicht eine alterna-
tive Ausfihrungsform einer Schenkelfeder ohne
Federarme gemaR der Fig. 2a, 2b, und

Fig. 3c in perspektivischer Ansicht eine alterna-
tive Ausfihrungsform einer Schenkelfeder ohne
Federarme gemal der Fig. 2a, 2b, und

Fig. 4a in schematischer Darstellung ein Befes-
tigungsmittel mit eingeklemmtem Mitralklappen-
segel, und

Fig. 4b in schematischer Darstellung ein Befes-
tigungsmittel mit eingeklemmtem Mitralklappen-
segel beim Schwenkvorgang des Greifele-
ments, um das Rohrelement, und

Fig. 4c in schematischer Darstellung ein chirur-
gisches Instrument zur Fihrung und Befesti-
gung, des am Verbindungselement angeordne-
tem Verankerungselement, und

Fig. 5 in schematischer Darstellung ein im lin-
ken Ventrikel verankertes Herzklappen-Implan-
tat ,MitraPeg", und

Fig. 6 in schematischer Darstellung die Herstel-
lung einer Verbindung zwischen einem Befesti-
gungsmittel und einem Verankerungselement
mit Unterstlitzung eines Klemmmittels.

[0037] Das in der Fig. 1 in schematischer und prin-
zipieller Darstellung aufgezeigte Herz 1 liegt, um
seine Langsachse gedreht, im linken Brustraum,
sodass die rechte Herzhalfte mehr an der vorderen
Brustwand anliegt, wahrend die linke Herzhalfte eher
nach hinten zeigt. Ausgehend vom bekannten Stand
der Technik ist es die Aufgabe der Erfindung, ein
Herzklappen-Implantat 11 zu entwickeln, welches
bei der Anwendung der minimal- invasiven Chirurgie
am schlagenden Herzen 1 eines Patienten Uber den
rechten Thoraxbereich und den linken Vorhof 3 des
Herzens 1 und von dort in den linken Ventrikel 7 mit
Hilfe bekannter chirurgischer Instrumente und einem
Trokar 5 eingebracht und dort verankert werden
kann.

[0038] Aufgezeigt ist daher die linke Herzkammer 2
mit linkem Vorhof 3 und einem Zugang 4 in den linken
Vorhof 3 zur Mitralklappe 6 sowie dem linken Ventri-
kel 7. Der Zugang 4 erfolgt Gber den angedeutetem
Trokar 5, einem duReren Rohrschieber 57 und einem
inneren Rohrschieber | 58. Der aulRere Rohrschieber
57 wird durch einen Trokar 5 und der innere Rohr-
schieber | 58 durch den aulleren Rohrschieber 57
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gefuhrt. Der innere Rohrschieber | 58 wird im Ver-
laufe der Operation durch einen anderen Rohrschie-
ber 11 59, siehe Fig. 4c, getauscht. Der linke Ventrikel
7 wird in eine Ein- und Ausstrombahn gegliedert. Er
ist vom Vorhof 3 durch die Mitralklappe 6 getrennt.
Die Mitralklappe 6 ist durch Sehnenfaden (Chordae
tendineae) 8 mit den Papillarmuskeln 9 verbunden,
die an der Ventrikelwand 10 entspringen und daftr
sorgen, dass die Mitralklappe 6 bei ihrem Ventil-
schluss und wahrend der Anspannungsphase (Sys-
tole) der linken Kammer 7 nicht zu heftig in den linken
Vorhof 3 zurtickschlagt. Im linken Ventrikel 7 ist das
eingesetzte Mitralklappen-Implantat 11 zu ersehen.
Das Mitralklappen-Implantat 11 weist am distalen
Ende 12 ein Verankerungselement 13 auf, wobei
das Verankerungselement 13 aus einer korkenziehe-
rartigen Wendelschraube 14 besteht. Die Wendel-
schraube 14 weist ein proximales - 51 und ein dista-
les Ende 52 auf, wobei das proximale Ende 51 der
Wendelschraube 14 mit dem distalen Ende 12 des
Fadens 21 verbunden ist. Der Einsatz anderer
Ankermittel aus dem bekannten Stand der Technik
ist denkbar. Die eingedrehte Wendelschraube 14
befindet sich im Herzmuskelgewebe 15 im Bereich
des Apex, dem sogenannten spitzen Herzbereich
16. Des Weiteren weist das Mitralklappen-Implantat
11 am proximalen Ende 17 ein Befestigungsmittel 18
auf, das an einem Mitralklappensegel 19 befestigt ist.
Eine Mitralklappe 6 besteht aus zwei Segeln 19.1,
19.2, dem vorderen Segel (Cuspis anterior) 19.1
und dem hinteren Segel Cuspis posterior) 19.2.
Gemal der Fig. 1, ist das Mitralklappen-Implantat
11 beispielhaft am vorderen beschadigten Segel
19.1 angebracht. Zwischen dem Verankerungsele-
ment 13 und dem Befestigungsmittel 18 ist ein Ver-
bindungselement 20 angeordnet. Das Verbindungs-
element 20 besteht aus einem kinstlichen Faden 21,
der sich allgemein linear entlang einer Langsachse
23 des Herzklappen-Implantats 11 erstreckt und
z.B. das Fehlen der Funktion eines oder mehrerer
gerissenen Sehnenfaden 22 ersetzt, wobei das Ver-
bindungselement 20 mit einem ersten 24 und einem
zweiten Ende 24' im allgemeinen einander gegen-
Uberliegend angeordnet ist und ein Befestigungsmit-
tel 18 mit dem Verankerungselement 13 verbindet.
Das Befestigungsmittel 18 wird in Fig. 2a und
Fig. 2b naher beschrieben. Analoge Bezugszeichen
aus der Fig. 1 werden in den Fig. 2a und 2b Uber-
nommen.

[0039] Die Fig. 2a und Fig. 2b zeigen, in schemati-
scher Darstellung und Seitenansicht das Befesti-
gungsmittel 18 mit der Bezeichnung ,MitraPeg". ,Mit-
raPeg“ weist in der Fig. 2a ein geschlossenes
Maulteil 56 und in der Fig. 2b ein gedffnetes Maulteil
56 am Greifelement 60 der Federarme 50, 50' auf.
Das Maulteil 56 bildet die aktive Seite des Herzklap-
pen-Implantats 11 bzw. die Befestigungsseite 63 des
Herzklappen-Implantats 11 an der Mitralklappe 6 und
wird in der Fig. 2c naher beschrieben. Die der Befes-
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tigungsseite 63 gegeniberliegende Flanschseite 64
am zylindrischen Rohrelement 25 stellt die passive
Seite dar, sie dient zum Handling bzw. dem Einbrin-
gen des Befestigungsmittels 18 in den linken Vorhof
3 und im Anschluss daran, nach dem Erfassen und
Klemmen eines Mitralklappensegels 19, dem Ein-
bringen in den linken Ventrikel 7.

[0040] Vor der Einfliihrung des Befestigungsmittels
18 ,MitraPeg“ durch einen Trokar 5 in den Vorhof 3,
wird das zylindrische Rohrelement 25 des Befesti-
gungsmittels 18 an einem auflleren Rohrschieber 57
mit einer bekannten Befestigungsart I6sbar verbun-
den. Das lésbare Verbindungselement 68 (auch
bezeichnet als Verbindungsstelle; nicht naher darge-
stellt) zwischen dem Rohrelement 25 befindet sich
an der Flanschseite 64 des Rohrelements 25 und
der Andockseite 65 des dufleren Rohrschiebers 57.
Der aufere Rohrschieber 57 ist ein chirurgisches
Instrument (hier nicht naher dargestellt), welches
vom Operateur aulierhalb des Brustkorbes des
Patienten bedient wird. Der AuRendurchmesser des
aulderen Rohrschiebers 57 ist dem AuRendurchmes-
ser 26 des zylindrischen Rohrelements 25 weitestge-
hend angepasst. Im néchsten Schritt wird das eine
freie Ende 61 des Greifelements 60 des Befesti-
gungsmittels 18 mit einem inneren Rohrschieber |
58, der durch den auferen Rohrschieber 57 und
das zylindrische Rohrelement 25 geflihrt wird,
erfasst. Der Auliendurchmesser des inneren Rohr-
schiebers | 58 ist dem Innendurchmesser 66 des
dinnwandigen Rohrelements 25 weitestgehend
angepasst. Die Erfassung des Greifelements 60
erfolgt dadurch, dass die Offnung 62 des inneren
Rohrschiebers | 58 die Federarme 50, 50" am freien
Ende 61 des Greifelements 60 aufnimmt. Hier verhalt
es sich so, dass der Innendurchmesser 69 der Off-
nung 62 des inneren Rohrschiebers | 58 etwas klei-
ner ist, als der AuBenumfang des Greifelementes 60
und somit auch der Federarme 50, 50'. Die Auf-
nahme der Federarme 50, 50' des Greifelements 60
in die Offnung 62 des inneren Rohrschiebers | 58,
erfolgt durch das Verschieben des inneren Rohr-
schiebers | 58 Gber die Federarme 50, 50' des Greif-
elements 60. Die Verschiebung erfolgt, gemaf der
Fig. 2a, nur soweit, bis die Federarme 50, 50' in der
Offnung 62 etwas gefiihrt werden. Hierzu werden,
beim Verschieben des inneren Rohrschiebers | 58,
die parallel beabstandeten Federarme 50, 50' etwas
gegeneinander zusammengedrickt, aber nur so
weit, dass einerseits die Federarme 50, 50' gerade
in der Offnung 62 des inneren Rohrschiebers | 58
aufgenommen werden koénnen und andererseits
sich das Maulteil 56 des Greifelements 60 noch
nicht 6ffnet. Das Zusammendriicken der Federarme
50, 50" wird ermdglicht, weil die Federarme 50, 50'
auf einer Schenkelfeder 38 angeordnet sind. Die
Schenkelfeder 38 lasst sich bei Druckausibung auf
die Federarme 50, 50' zusammendriicken. Diese
Druckaustuibung auf die Federarme 50, 50' erfolgt



DE 10 2017 002 974 B4 2024.08.08

mit Hilfe des inneren Rohrschiebers | 58. Nach der
Aufnahme der beiden Federarme 50, 50' in die Off-
nung 62 des inneren Rohrschiebers | 58, ist das
zylindrische Rohrelement 25 auf der Befestigungs-
seite 63 des Befestigungsmittel 18 annahernd biin-
dig mit dem inneren Rohrschieber | 58. Die Konfek-
tionierung des Befestigungsmittels 18 an den beiden
Rohrschiebern 57, 58 kann auch in umgekehrter Rei-
henfolge erfolgen, in dem die Federarme 50, 50'
zuerst mit dem inneren Rohrschieber | 58 erfasst
werden. Die Erfassung der Federarme 50, 50' erfolgt,
indem der innere Rohrschieber | 58 durch den Innen-
durchmesser 66 des zylindrischen Rohrelements 25
von der Flanschseite 64 in Langsrichtung 53 bis zur
Greifarmseite 67 geschoben wird. Im nachsten
Schritt wird der dul3ere Rohrschieber 57 am zylindri-
schen Rohrelement 25 befestigt, indem dieser mit
seiner Andockseite 65 voraus, Uber das innere Rohr-
element | 58 bis zur Flanschseite 64 des zylindri-
schen Rohrelements 25 geschoben und mit dem Ver-
bindungselement 68 verbunden wird. Ist das
Befestigungsmittel 18 von beiden Rohrschiebern
57, 58 erfasst, kann es durch den Trokar 5 in den
linken Vorhof 3 eingefihrt werden. Im linken Vorhof
3 wird dann das Befestigungsmittel 18 zum Ergreifen
eines Mitralklappensegels 19 mit Hilfe der beiden
Rohrschieber 57, 58 vorbereitet.

[0041] Ist das Befestigungsmittel 18 von beiden
Rohrschiebern 57, 58 in den linken Vorhof 3 einge-
fuhrt, kann dieses in einer ersten Anwendungsweise
zum Offnen und SchlieRen des Maulteiles 56, also
zum Erfassen und Klemmen eines Mitralklappense-
gels 19, wie im nachfolgenden Ablauf dargestellt,
benutzt werden. Durch Verschieben des aufieren
Rohrschiebers 57 im Trokar 5, z.B. durch Zurlickzie-
hen gegenuber dem inneren Rohrschieber | 58, der
ortsfest verbleibt, kann das Maulteil 56 des Greifele-
ments 60 gedffnet werden. Das Offnen des Maulteils
56 geschieht wie folgt: der aulRere Rohrschieber 57,
der am zylindrischen Rohrelement 25 angedockt ist,
zieht die Federarme 50, 50' des Greifelements 60,
die Uber einen Bugel 28 mit dem Rohrelement 25 ver-
bunden sind, weiter in die Offnung 62 des inneren
Rohrschiebers | 58 ein. Beim weiteren Einziehen
der Federarme 50, 50' in die Offnung 62 des inneren
Rohrschiebers | 58, werden diese im Bereich des
freien Endes 61 weiter zusammengedrickt und der
Druck auf die Schenkelfeder 38 wird erh6ht, wodurch
sich das Maulteil 56 des Greifelementes 60 6ffnet,
siehe Fig. 2b. Das Prinzip ahnelt einer Wippe bzw.
einem zweiseitigen Hebel, der mittig gelagert ist
und rechts und links des Drehpunktes zwei, in etwa
gleich lange Hebelarme aufweist. Wird ein Hebelarm
an einem Ende mit einer Gewichtskraft versehen
oder wirkt eine Kraft darauf ein, so senkt sich der
belastete Arm und der entgegengesetzte bzw. der
andere unbelastete Hebelarm bewegt sich in die ent-
gegengesetzte Richtung. Dieses Prinzip lasst sich
auf das Greifelement 60 mit seinen Federarmen 50,

50' Ubertragen. Jeder Federarm 50, 50' entspricht
einem zweiseitigen Hebelarm, daher braucht bei
der Beurteilung der Funktionsweise stellvertretend
nur ein Federarm 50 betrachtet werden. Ein solcher
Federarm 50 weist zwei freie Enden auf. Ein Ende 61
befindet sich an dem gedffneten Greifelement 60 und
das andere Ende am Maulteil 56. Ein Federarm 50 ist
annahernd mittig an einer Schenkelfeder 38 befes-
tigt, so dass rechts und links der Befestigung anna-
hernd ein gleich langer Hebelarm ausgebildet ist.
Wird nun durch den inneren Rohrschieber | 58 eine
Kraft auf ein freies Ende 61 eines Federarms 50
(Hebelarm) ausgelbt, so dreht sich der Federarm
50 (Hebelarm) einerseits um den Befestigungspunkt
(Drehpunkt) an der Schenkelfeder 38, wodurch sich
die beiden freien Enden 61 der Federarme 50, 50'
aufeinander zubewegen und sich somit annahern
und andererseits wird die Schenkelfeder 38 etwas
zusammengedrickt. Das andere Ende des Fede-
rarms 50, 50', an welchem das Maulteil 56 angeord-
net ist, bewegt sich entgegengesetzt, d.h. voneinan-
der weg und das Maulteil 56 6ffnet sich.

[0042] Das Maulteil 56 des Greifelements 60 kann
aber auch Uber eine zweite Anwendungsweise der
beiden Rohrschieber 57, 58 gedffnet und geschlos-
sen werden, um ein Mitralklappensegel 19 zu erfas-
sen und zu klemmen. Von den beiden, im Vorhof 3
befindlichen Rohrschiebern 57, 58, wird jetzt der
aullere Rohrschieber 57 ortsfest gehalten und somit
auch das daran angedockte zylindrische Rohrele-
ment 25. Durch Verschieben des inneren Rohrschie-
bers | 58 in Langsrichtung 53 und langs der Langs-
achse 33 des Befestigungsmittels 18, kann sich der
im inneren des aufleren Rohrschieber 57 und im
inneren des zylindrischen Rohrelements 25 befindli-
che innere Rohrschieber | 58 iber die, in der Offnung
62 befindlichen Federarme 50, 50', weiter erstre-
cken. Durch das Vorschieben des inneren Rohr-
schiebers | 58 gegeniiber dem aufieren Rohrschie-
ber 57, der mit dem zylindrischen Rohrelement 25
ortsfest verbleibt, kann das Maulteil 56 des Greifele-
ments 60 gedffnet werden. Das Offnen des Maulteils
56 erfolgt dadurch, dass sich der innere Rohrschie-
ber | 58 Uber die Federarme 50, 50' des Greifele-
ments 60, die Uber einen Biigel 28 mit dem Rohrele-
ment 25 verbunden sind, schiebt. Die Federarme 50,
50' kdnnen nicht ausweichen, weil diese Uber die
Schenkelfeder 38 mit dem Bugel 28 und dieser wie-
derum mit dem Rohrelement 25 verbunden sind.
Beim weiteren Vorschieben des inneren Rohrschie-
bers | 58 Uber die Federarme 50, 50' gleiten diese
weiter in die Offnung 62 des inneren Rohrschiebers
| 58. Dabei werden die beiden parallel beabstande-
ten Federarme 50, 50" weiter zusammengedriickt,
wodurch sich das Maulteil 56 des Greifelements 60
offnet, siehe Fig. 2b.

[0043] Eine weitere Aufgabe der Erfindung war es,
das Mitralklappen-Implantat 11 mit einem erfinderi-
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schen Befestigungsmittel 18 auszustatten. Das
Befestigungsmittel 18 soll ein Mitralklappensegel
19, s. Fig. 1, erfassen kdnnen, wobei die Mitral-
klappe 6 weiterhin beweglich bleiben muss, aber im
Bewegungsspielraum  richtungsbegrenzt.  Unter
Richtungsbegrenzung ist das Zuruckschlagen des
Mitralklappensegels 19 in den Vorhof 3 zu verstehen.

[0044] Das erfinderische Herzklappen-Implantat 11
umfasst prinzipiell drei Elemente. Ein erstes Element
ist das Verankerungselement 13, das als Wendel-
schraube 14 ausgebildet ist und eine Befestigung
des Herzklappen-Implantats 11 im Herzmuskelge-
webe 15, siehe Fig. 1, vornimmt. Das zweite Element
ist ein Verbindungselement 20, bestehend aus einem
kiinstlichen Faden 21 oder Draht, der die Verbindung
zwischen dem Verankerungselement 13 und dem
Befestigungsmittel 18 mit Unterstitzung eines
Klemmmittels 74, herstellt. Diese beiden Elemente
wurden bereits in der Fig. 1 aufgezeigt. Ein weiteres
Element bildet das Befestigungsmittel 18, welches
hier in der Fig. 2a und in der Fig. 2b naher dargestellt
wird.

[0045] Das Befestigungsmittel 18 selbst besteht
wiederum aus drei Elementen, einem Rohrelement
25, einem Verbindungselement 27 und einem Greif-
element 60. Das Rohrelement 25 ist vorzugsweise
als zylindrische Hilse 25' ausgebildet, wobei die
Hilse 25' im Querschnitt geometrische Formen, wie
Vierkantrohr usw., aufweisen kann und somit nicht an
die Kreisform gebunden ist. Am AuRendurchmesser
26 der Hulse 25' sind zwei, sich gegenuberliegende
Offnungen 31, 31' in der Hillsenwand 32 angeordnet.
Die Offnungen 31, 31' befinden sich auf einer Quer-
achse 35, die senkrecht zur Langsachse 33 der
Hilse 25' steht, wobei die Offnungen 31, 31' in
Langsrichtung 53 der Hulse 25' betrachtet, ungefahr
mittig angeordnet sind. An den Offnungen 31, 31'und
der AuRRenseite der Hiilse 25' ist ein Verbindungsele-
ment 27 angeordnet. Das Verbindungselement 27 ist
aus einem drahtartigen, annahernd u-formigen Bugel
28 gebildet, der mit der zylindrischen Hilse 25' in
gelenkartiger Verbindung 29 steht. Dazu weist das
freie Ende 30 des u-férmigen Blgels 28 zwei Zapfen
(nicht dargestellt) auf, die mindestens um 90 Grad
nach innen gebogen sind und wobei jeweils ein Zap-
fen in eine Offnung 31, 31' in der Hillsenwand 32
drehbeweglich eingreift. Die Zapfen kénnen auch
bis zu 180 Grad nach innen gebogen sein, so dass
ein Zapfen parallel zum Langsschenkel 34 verlauft,
um somit eine Art Ose zur Aufnahme der Hulsen-
wand 32 zu bilden. Dadurch einsteht eine nicht
I6sbare, aber gelenkartige Verbindung 29 zwischen
der Hiilse 25' und dem Verbindungselement 27. Die
Langsschenkel 34, 34' des Bligels 28 weisen eine
Lange auf, die wesentlich langer ist als die halbe Hul-
senlange, uzw. in etwa das dreifache der halben Huil-
senlange. Die Lange des Bligels 28 erlaubt dem
Bligel 28 daher eine 360 Grad Drehung um die

Hulse 25' vollziehen zu kénnen, weil der Querschen-
kel 36 des Blgels 28, der die beiden Langsschenkel
34, 34' miteinander verbindet, relativ weit von der
Hulse 25' entfernt ist. Der Querschenkel 36 bildet,
wie in der Fig. 2a nur angedeutet, zwischen den
Langsschenkeln 34, 34' eine durchgehende Verbin-
dungsstange 37, welche Trager eines Greifelemen-
tes 60 ist. Das Greifelement 60 besteht aus einer
Schenkelfeder 38, die wiederum Trager zweier
Federarme 50, 50' ist.

[0046] Die in etwa u-formig ausgebildete Schenkel-
feder 38 ist aus einer Blattfeder 39 gebildet, welche
im Zentrum des Schenkelbereiches 40 bzw. anna-
hernd im Scheitel 48 der Schenkelfeder 38 ein kor-
respondierendes Verbindungselement 41, zur Auf-
nahme einer Verbindungsstange 37 des Biigels 28,
aufweist. In den Fig. 3a, 3b und 3c sind verschiedene
Ausfuhrungsformen einer Schenkelfeder 38 aufge-
zeigt. Das Verbindungselement 41 kann aus zwei
beabstandeten Ringdsen 42, 42' (s.Fig. 3b) beste-
hen, die fester Bestandteil der Schenkelfeder 38
sind. Die RingOsen 42, 42' befinden sich seitlich am
Rand der Schenkelfeder 38 und erstrecken sich nach
innen hin, siehe hierzu Fig. 3b. Alternativ kann das
Verbindungselement 41 auch aus einem zylindri-
schen Kanal 43 bzw. einer Langsnut 43 (s.Fig. 3a)
bestehen. Der Kanal 43 bzw. die Langsnut 43 verlau-
fen von der einen Seite bis zur anderen Seite der
Schenkelfeder 38 bzw. quer zu den sich erstrecken-
den Blattfederschenkeln 45, 49, siehe hierzu die
Ausfihrungen in der Fig. 3a. Die Achse 44 der Ring-
Osen 42, 42' der Schenkelfeder 38, gemal der Aus-
fuhrungsform der Fig. 3b, oder die Achse 44 des
zylindrischen Kanals 43 bzw. der Langsnut 43 der
Schenkelfeder 38, gemal der Ausfihrungsform der
Fig. 3a, verlauft parallel beabstandet zur Querachse
35 der Offnungen 31, 31" in der Hiilse 25' und eben-
falls senkrecht zur Langsachse 33 der Hiilse 25"
D.h., die beiden Querachsen 35 und 44 sind parallel
beabstandet, wobei die Querachse 44 auf einer
Kreisbahn 55 (s.Fig. 4b) um die Querachse 35
schwenken kann. Die Verbindung zwischen der Ver-
bindungsstange 37 des Bugels 28 und dem korres-
pondierenden Verbindungselement 41 der Schenkel-
feder 38 ist derart gestaltet, dass sich die
Schenkelfeder 38 um die Verbindungsstange 37
drehbeweglich schwenken lasst. Die u-férmig ausge-
bildete Schenkelfeder 38 weist mit ihren gedffneten
Blattfederschenkeln 45, 49, vom Scheitel 48 ausge-
hend, in Richtung der zylindrischen Hulse 25' und der
Langsschenkel 34, 34' des Bugels 28. Die Blattfeder-
schenkel 45, 45' sind somit annahernd parallel zur
Langsachse 33 der Hulse 25' und schwenkbar am
Biigel 28 angelenkt und weisen eine Offnung 47
auf. D.h., die am Bugel 28 angeordnete Schenkelfe-
der 38 vollzieht mit dem Biigel 28 einerseits eine Dre-
hung um die Querachse 35, welche durch die Hilse
25' fihrt und andererseits eine Drehung um die Quer-
achse 44, welche durch die Schenkelfeder 38 flhrt.
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Die Drehung der Schenkelfeder 38 um die beiden
Querachsen 35, 44 kann gleichzeitig erfolgen, ahn-
lich dem Prinzip einer Gondel beim Riesenrad.

[0047] Die Schenkelfeder 38 ist wiederum Trager
zweier Federarme 50, 50'. Die zwei Federarme 50,
50' sind mit der Schenkelfeder 38 fest verbunden.
Die Verbindung 95 kann durch technisch bekannte
Verfahren, wie Lasern, Schweilen, Nieten, Schrau-
ben usw., hergestellt sein. Ein Federarm 50 liegt
dabei auf einem Blattfederschenkel 45 und der
andere Federarm 50' auf einem gegeniberliegenden
Blattfederschenkel 49 auf, sofern die Schenkelfeder
38 nur aus zwei Blattfederschenkeln 45, 49 gebildet
ist. Es besteht aber auch die Moglichkeit, wie in der
Fig. 3a und Fig. 3b aufgezeigt, dass die Schenkel-
feder 38 aus vier Blattfederschenkeln 45, 45', 49, 49'
gebildet ist. Das bedeutet, dass der eine Federarm
50 auf den zwei Blattfederschenkeln 45, 45' und der
andere Federarm 50' auf den zwei, den Blattfeder-
schenkeln 45, 45' gegenuberliegenden Blattfeder-
schenkeln 49, 49', aufliegt und dort befestigt ist. Die
beiden Federarme 50, 50' sind derart an den Blattfe-
derschenkeln 45, 49 bzw. 45, 45' und 49, 49' der
Schenkelfeder 38 befestigt, dass diese bei geschlos-
senem Maulteil 56 auf der Befestigungsseite 63 und
mit ihrer gegenlberliegenden Offnung am freien
Ende 61 der Greifarmseite 67, anndhernd parallel
beabstandet sind und sich parallel zur Langsachse
33 der Hulse 25' und somit zur Langsachse 33 des
Befestigungsmittels 18 erstrecken. Die beiden zuei-
nander parallel beabstandeten Federarme 50, 50'
weisen eine in etwa ovale bzw. konvexe Form, ahn-
lich einer Sammellinse, auf. D.h., dass die beiden
Federarme 50, 50' jeweils nach auf3en gewolbt sind.

[0048] Die Fig. 2c zeigt in schematischer Darstel-
lung das Maulteil 56 eines Greifelementes 60 des
Befestigungsmittels 18 aus der Fig. 2a. Das Maulteil
56 wird aus den Federarmen 50, 50', die Bestandteil
der Greifelemente 60 sind, gebildet. Das Maulteil 56
ist an der Befestigungsseite 63 des Greifelementes
60 und auf der abgewandten Seite der gedffneten
Schenkelfeder 38 sowie auf der Langsachse 33 des
Rohrelements 25 liegend, angeordnet, wobei das
Maulteil 56 Uber mindestens einen, im Maulteil 56
angeordneten Abstandshalter 88 verfligt, der einen
vorbestimmten Spalt 89 zwischen den Greifbacken
86, 86' des Maulteils 56 erzeugt, wodurch die Ver-
zahnung 87 der Greifbacken 86, 86' nicht unmittelbar
aufeinander zu liegen kommt. Ein Abstandshalter 88
kann z.B. durch die Pragung einer Sicke 90, 90', vor-
zugsweise von zwei Sicken je Federarm 50, 50, her-
gestellt werden. Die Einpragung einer Sicke 90, 90’
erfolgt auf der Auldenseite 91, 91' der Federarme 50,
50", wodurch auf der Innenseite 92, 92' der Feder-
arme 50, 50' eine Erhéhung 93, 93' entsteht. Die
Sicken 90, 90" werden in den Federarmen 50, 50'
einander gegenuber liegend eingepragt, so dass die
auf der Innenseite 92, 92' erzeugten Erhéhungen 93,

93' beim Schlielten des Maulteils 56 aufeinander zu
liegen kommen und miteinander korrespondieren
und somit einen Abstandshalter 88 bilden. Eine Erho-
hung 93, 93' auf der Innenseite 92, 92' zwischen den
Federarmen 50, 50' zur Bildung eines Abstandshal-
ters 88, kann auch durch den Einsatz anderer Mittel
erfolgen. In einer anderen Ausfihrungsform des
Maulteils 56 ist dieses mit einer Verzahnung 87
gemal den Fig. 3-4 der DE 2 060 814 A, ausgebildet,
um ein atraumatisches Klemmen des Gewebes des
Segels zu erméglichen, nicht dargestellt. In einer
weiteren Ausfuhrungsform enthalt das Maulteil 56
Polstereinsatze, die ebenfalls mit einer atraumati-
schen Verzahnung 87 versehen sind, ebenfalls
nicht dargestellt. Ein solches Maulteil 56 ermdglicht,
ohne die Anwendung scharfer Kanten in der Verzah-
nung, und somit scharfer Kanten am Gewebe,
wodurch ungewollte Verletzungen des empfindlichen
Gewebes verhindert werden, einen sicheren Klemm-
vorgang.

[0049] Die Fig. 3a, 3b und 3c zeigen in perspektivi-
scher Ansicht jeweils eine Ausfiihrungsform einer
Schenkelfeder 38, die Bestandteil des Greifelements
60 ist. GemaR der Fig. 2a und 2b besteht die Ausfiih-
rungsform des Greifelements 60 aus zwei gleichen,
langlichen Federarmen 50, 50' aus nicht rostendem,
legiertem Metall, das bestimmte elastische Eigen-
schaften aufweist und vorzugsweise aus Nitinol
bestehen kann. Die Federarme 50, 50' sind in der
Mitte an einer Schenkelfeder 38 aus nicht rostendem
Metall befestigt und werden somit zusammengehal-
ten. Die Schenkelfeder 38 dient gleichzeitig als
Gelenk. Durch Zusammendriicken der beiden Feder-
arme 50, 50' und somit der beiden Blattfederschen-
kel 45, 49 der Schenkelfeder 38 an einem Ende 61
der Federarme 50, 50' mit Hilfe eines inneren Rohr-
schiebers | 58, 6ffnet sich das Maulteil 56 am ande-
ren Ende der Befestigungsseite 63, s. Fig. 2b. Wer-
den die Federarme 50, 50' wieder vom Rohrschieber
| 58 freigegeben, drickt die, der Schenkelfeder 38
innewohnende Kraft, die Federarme 50, 50' auf der
einen Seite des freien Endes 61 auseinander und auf
der anderen Seite des Maulteils 56 wieder zusam-
men, s. Fig. 2a u. Fig. 4a. Das Greifelement 60 arbei-
tet somit nach dem Wascheklammerprinzip.

[0050] Das einstlickige Greifelement 60 besteht aus
einer Schenkelfeder 38 mit fest daran angeordneten
Federarmen 50, 50', wie aus den Fig. 2a und 2b
ersichtlich. Zur besseren Darstellung und Ubersicht-
lichkeit einer einstiickigen Schenkelfeder 38 und
deren unterschiedlichen Ausfiihrungsformen, wurde
auf die Darstellung der Federarme 50, 50' in den
Fig. 3a, 3b, 3c, verzichtet, obwohl diese natirlich
Gegenstand an einer Schenkelfeder 38 und somit
des Greifelements 60 sind. Die in den Fig. 2a und
2b in Bezug auf das Greifelement 60 und die Schen-
kelfeder 38 identisch aufgezeigten Bezugszeichen
werden hier analog Gbernommen.
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[0051] Alle Ausfihrungsformen von Schenkelfedern
38 haben gemeinsam, dass die Basis aus einer Blatt-
feder 39 besteht. Diese Blattfedern 39 sind aus elas-
tischem Federstahl hergestellt und u-férmig ausge-
bildet und weisen daher zwischen ihren gebogenen
Schenkeln eine Offnung 47 auf. Die u-férmig ausge-
bildeten Blattfedern 39 bilden daher jeweils zwei
Blattfederschenkel 45, 49. Die Flachen der Blattfe-
derschenkel 45, 49 konnen in ihrer Flache 70, 70’
Ausnehmungen 71, 71" aufweisen, wobei die Aus-
nehmungen 71, 71" in der Flache 70, 70' offen oder
geschlossen sein koénnen. Aufgrund der Ausneh-
mungen 71, 71' kdnnen mehrere Blattfederschenkel
45, 45', 49, 49' entstehen. Eine weitere Gemeinsam-
keit der Schenkelfedern 38 besteht darin, dass eine
Schenkelfeder 38 in ihrem Scheitel 48 ein korrespon-
dierendes Verbindungselement 41, zur Aufnahme
einer Verbindungsstange 37 eines Blgels 28 (s.
Fig. 2a und 2b), aufweist. Beispielsweise kann das
Verbindungselement 41 aus zwei beabstandeten
Ringdsen 42, 42' (s.Fig. 3b) bestehen, die fester
Bestandteil der Schenkelfeder 38 sind. Die Ringdsen
42, 42' befinden sich seitlich am Rand der Schenkel-
feder 38 und erstrecken sich in Querrichtung der
Schenkelfeder 38 nach innen und weisen eine Quer-
achse 44 auf. Die Ringdsen 42, 42' der u-férmigen
Schenkelfeder 38 befinden sich auf der Innenseite
der Offnung 47 der, der Blattfederschenkel 45, 49
zugewandten Seite. Alternativ kdnnen die Ringbsen
42, 42" im Scheitel 48 der Schenkelfeder 38 aber auf
der AulRenseite der Blattfederschenkel 45, 49, nicht
dargestellt, also der, der Offnung 47 abgewandten
Seite, angeordnet sein. Die Ringdsen 42, 42' der
Schenkelfeder 38 sind derart ausgebildet, dass sie
mit der Verbindungsstange 37 eines Bligels 28 eine
gelenkartige Verbindung 29' ergeben.

[0052] Alternativ kann das Verbindungselement 41
einer Schenkelfeder 38 auch aus einem zylindri-
schen Kanal 43 bzw. einer Langsnut 43 (s. Fig. 3a
und 3b) bestehen. Der Kanal 43 bzw. die Langsnut
43 verlaufen von der einen Querseite bis zur anderen
Querseite der Schenkelfeder 38 bzw. quer zu den
sich erstreckenden Blattfederschenkeln 45, 49. Der
zylindrische Kanal bzw. die Langsnut 43 ist derart
gestaltet, das der zylindrische Kanal bzw. die Langs-
nut 43 einen Schlitz 72 aufweist, der in Richtung der
aufeinander zuweisenden Blattfederschenkel 45, 49
geoffnet ist. Der Schlitz 72 ist durchgehend gedffnet,
um die Verbindungsstange 37 eines Bigels 28 auf-
nehmen zu kdnnen. Der zylindrische Kanal bzw. die
Langsnut 43 der Schenkelfeder 38 ist derart ausge-
bildet, dass diese mit der Verbindungsstange 37
eines Blgels 28 eine feste, aber gelenkige Verbin-
dung 29' ergeben. Die Langsnut 43 weist eine Quer-
achse 44 auf, die identisch mit der Querachse 44 der
Ring6sen 42, 42' verlauft. Auch dieses Verbindungs-
element 41 befindet sich mit seinem zylindrischen
Kanal oder der Langsnut 43 auf der Innenseite der
Offnung 47 der, den Blattfederschenkeln 45, 49

zugewandten Seite. Die Blattfederschenkel 45, 49
bilden mit dem zylindrischen Kanal bzw. der Langs-
nut 43 eine einstlickige Schenkelfeder 38.

[0053] In einer weiteren Ausflihrungsform einer
Schenkelfeder 38, s. Fig. 3c, befindet sich das Ver-
bindungselement 41 eines zylindrischen Kanals bzw.
einer Langsnut 43 nicht im Offnungsbereich 47 der
Blattfederschenkel 45, 49 bzw. nicht auf der Innen-
seite zwischen den Blattfederschenkeln 45, 49, son-
dern auf der AuRenseite der Blattfederschenkel 45,
49, aber trotzdem im Bereich des Scheitels 48.
Naturlich ist die Querachse 44 dieser Ausfiihrungs-
form von Schenkelfeder 38 identisch mit den Quer-
achsen der Schenkelfedern 38 aus den Fig. 3a und
3b. Auch diese Schenkelfeder 38 ist einstlickig aus-
gebildet und weist einen Schlitz 72 zur Aufnahme der
Verbindungsstange 37 eines Blgels 28 auf. Der
zylindrische Kanal bzw. die Langsnut 43 der Schen-
kelfeder 38 ist derart ausgebildet, dass diese mit der
Verbindungsstange 37 eines Blgels 28 eine feste,
aber gelenkige Verbindung 29' ergeben.

[0054] Die Fig. 4a und 4b zeigen in schematischer
Darstellung ein Befestigungsmittel 18 mit, im Greif-
element 60 eingeklemmtem Mitralklappensegel 19.
Gemal der Fig. 4a, erfolgt der Vorgang des Erfas-
sens und Klemmens eines Mitralklappensegels 19
im linken Vorhof 3 des Herzens 1, wobei der Vorgang
des Offnens und SchlieRens des Maulteils 56 am
Greifelement 60 bereits in der Fig. 2a und 2b
beschrieben wurde. Die Funktionsweise des Greif-
elements 60 geht aus den Fig. 3a-3c hervor. Grund-
satzlich wird vor dem Ergreifen eines Mitralklappen-
segels 19 das Greifelement 60 gedffnet und mit
gedffnetem Maulteil 56 ein Mitralklappensegel 19
erfasst. Zur Erfassung eines Mitralklappensegels 19
werden beide Rohrschieber 57, 58, die das Befesti-
gungsmittel 18 transportieren und bedienen, in Rich-
tung Mitralklappe 6 vorgeschoben. Das Verschieben
des Befestigungsmittels 18 wird mit Hilfe von
bekannten Gerate basierenden bildgebenden Ver-
fahren beobachtet. Befindet sich das gedffnete Maul-
teil 56 des Greifelements 60 in der richtigen Position
zum Mitralklappensegel 19, wird das Maulteil 56
geschlossen. Das Schlielsen des Maulteils 56 erfolgt
durch das Zuriickziehen des inneren Rohrschiebers |
58 bei gleichzeitigem Festhalten des aulleren Rohr-
schiebers 57, wodurch das zylindrische Rohrelement
25 ortsfest verbleibt. Der innere Rohrschieber | 58
kann jetzt entfernt werden. Beim Entfernen des Rohr-
schiebers | 58 entspannt sich die Schenkelfeder 38
und die beiden Blattfederschenkel 45, 49 driicken die
beiden Federarme 50, 50' an den freien Enden 61
eine bestimmte Weglange auseinander. An dem
gegeniberliegenden Ende der Federarme 50, 50',
an dem das Maulteil 56 angeordnet ist, wirkt jetzt
die maximale Kraft der Schenkelfeder 38 auf das
Maulteil 56 ein, dadurch wird das, im Maulteil 56
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befindliche Mitralklappensegel 19, geklemmt. Die
Klemmung erfolgt, wie in der Fig. 2¢ beschrieben.

[0055] Im n&chsten Schritt erfolgt das Schwenken
des Greifelements 60 um die Querachse 35 des
zylindrischen Rohrelements 25 und das Einflhren
des Befestigungsmittels 18 in den linken Ventrikel 7,
um dieses einerseits dort zu positionieren und ande-
rerseits im Herzmuskelgewebe 15 zu befestigen.
Dieser Vorgang wird in der Fig. 4b und 4c aufgezeigt.

[0056] Aus der Fig. 4b ist, in schematischer Darstel-
lung, ein Befestigungsmittel 18 mit eingeklemmtem
Mitralklappensegel 19 beim Schwenkvorgang des
Greifelementes 60 ersichtlich. Um das Befestigungs-
mittel 18, welches bereits ein Mitralklappensegel 19
erfasst und geklemmt hat, vom linken Vorhof 3, (d. h.,
das Befestigungsmittel 18 befindet sich noch ober-
halb der Mitralklappe 6) in den linken Ventrikel 7
unterhalb der Mitralklappe 6 zu befoérdern, ist es not-
wendig, mit dem dufleren Rohrschieber 57 ein weite-
res Handling bzw. Vorschieben des aufleren Rohr-
schiebers 57 durchzufihren (s. u.a. in der Fig. 1).
Hierzu fuhrt der dufRere Rohrschieber 57 zuerst das
I6sbar an ihm befestigte zylindrische Rohrelement 25
und danach das am Rohrelement 25 angeordnete
Greifelement 60 durch die Ventiléffnung 94 in der Mit-
ralklappe 6 in den linken Ventrikel 7 ein. Der
Schwenkvorgang des Greifelements 60 auf der
Kreisbahn 55 um das Rohrelement 25 ist beendet,
wenn das Greifelement 60 aufden am aufReren Rohr-
schieber 57 zum Anliegen kommt. In dieser Position
befindet sich das, am Befestigungsmittel 18
schwenkbar angeordnete Greifmittel 60, mit
geklemmtem Mitralklappensegel 19 unterhalb der
Mitralklappe 6 im linken Ventrikel 7, wie sich aus
der Fig. 1 und 5 ergibt. Auch dieses Handling, das
Verschieben des Befestigungsmittels 18 mit Hilfe
des aulleren Rohrschiebers 57 in den linken Ventri-
kel 7, wird mit Hilfe von bekannten bildgebenden Ver-
fahren kontrolliert. Die Kontrolle ist mallgebend bei
der Fihrung des aufleren Rohrschiebers 57.

[0057] Das Befestigen des Befestigungsmittels 18
im Herzmuskelgewebe 15 des linken Ventrikels 7
wird in schematischer Darstellung in der Fig. 4c und
das Positionieren des Herzklappen-Implantats 11 in
der Fig. 5 aufgezeigt.

[0058] Aus der Fig. 4c ist in schematischer Darstel-
lung ein chirurgisches Instrument zur Fuhrung und
Befestigung des, am Verbindungselement 20 ange-
ordneten Verankerungselementes 13 im Herzmus-
kelgewebe 15, ersichtlich. Das chirurgische Instru-
ment wird hier als innerer Rohrschieber I 59
bezeichnet. Der innere Rohrschieber I 59 istim Inne-
ren mit einem Verbindungselement 20 und einem
Verankerungselement 13 bestlckt, wobei das Ver-
bindungselement 20 mit dem Verankerungselement
13 fest verbunden ist. Das Verbindungselement 20

besteht aus einem Faden 21, der aus Polytetrafluo-
rethylen (PTFE) hergestellt ist. Ein Ende 96 des
Fadens 21 des Verbindungselementes 20 befindet
sich auRerhalb vom Thorax des Patienten. Ein ande-
res Ende 24' des Fadens 21, welches spater gebildet
wird, befindet sich nach dem Verkirzen des Fadens
21 im Befestigungselement 18. Wahrend ein weite-
res Ende 24 des Fadens 21 mit dem proximalen
Ende 51 des Verankerungselementes 13 fest ver-
bunden ist. Das Verankerungselement 13 besteht
aus einer Wendelschraube 14, die aus einer Nickel-
Titan-Legierung, vorzugsweise aus Nitinol herge-
stellt sein kann. Zur Fihrung und Befestigung des
wendelférmigen Verankerungselements 13 weist
der innere Rohrschieber Il 59 am Einflhrende 73
ein Klemmmittel 74 auf. Das Klemmmittel 74 kann
als Wendelnute 75 in der Rohrwand 97 ausgebildet
sein, wobei die Wendelnute 75 eine Kurve bildet, die
mit konstanter Steigung in der Wandung des inneren
Rohrschiebers Il 59 angeordnet ist. Die Steigung und
Gangigkeit der Wendelnute 75 korrespondiert mit der
Steigung der rechtsgangigen Wendelschraube 14.
Die Wendelnute 75 ist relativ kurz am Einfiihrende
73 des inneren Rohrschiebers |l 59 ausgebildet und
erfasst beim Drehen des inneren Rohrschiebers 11 59
im Uhrzeigersinn die Wendelschraube 14 am proxi-
malen Ende 51.

[0059] Bereits vor dem Einschieben des inneren
Rohrschiebers Il 59 durch einen Trokar 5 und durch
den durch die Bohrung gebildeten Innendurchmes-
ser 66 des Befestigungsmittels 18 in den linken Vent-
rikel 7, wurde das Verbindungselement 20 und das
Verankerungselement 13 in das Innere des Rohr-
schiebers |l 59 eingebracht. Das Verankerungsele-
ment 13 befindet sich am Einfiihrende 73 des Rohr-
schiebers Il 59, wobei sich das proximale Ende 51
der Wendelschraube 14 in der Wendelnute 75 befin-
det. Die Auswahl der GroRe der zu verwendenden
Wendelschraube 14 wurde vor der Operation ermit-
telt, um auf die unterschiedliche Dicke des Herzmus-
kelgewebes 15 im Bereich des Apex 16 zu reagieren.
Es stehen also unterschiedliche Langen von Wendel-
schrauben 14 zur Verfigung. Das distale Ende 52
der Wendelschraube 14 wird jetzt durch Rechtsdre-
hung des Rohrschiebers Il 59 in das Herzmuskelge-
webe 15 eingebracht. Ist die Endposition der Wen-
delschraube 14 im Herzmuskelgewebe 15 erreicht,
wird durch einfache Linksdrehung des Rohrschie-
bers Il 59 die Verbindung zur Wendelschraube 14
geldst. Das proximale Ende 51 der Wendelschraube
14 gleitet bei der Linksdrehung des Rohrschiebers |l
59 aus der Wendelnute 75 heraus. Der innere Rohr-
schieber Il 59 wird jetzt durch Rickwartsziehen aus
dem Befestigungsmittel 18 und dem Trokar 5 ent-
fernt.

[0060] Wie aus der Fig. 5, in schematischer Darstel-
lung ersichtlich, befindet sich im linken Ventrikel 7
des Herzens 1 jetzt ein Herzklappen-Implantat 11,
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wobei das Befestigungsmittel 18 ein Mitralklappen-
segel 19 erfasst hat und das spiralférmige Veranke-
rungselement 13 im Herzmuskelgewebe 15 veran-
kert ist. Der Faden 21 des Verbindungselementes
20 verlauft derzeit noch vom Verankerungselement
13 durch das zylindrische Rohrelement 25 eines
Befestigungsmittels 18, durch einen am Befesti-
gungsmittel 18 angedockten dulReren Rohrschieber
57 und von dort durch den, im linken Vorhof 3 einge-
setzten Trokar 5 bis auRerhalb des Thorax. Die bei-
den inneren Rohrschieber I, Il 58, 59 wurden bereits
vorher entfernt. Z. Z. befindet sich nur noch der
aulere Rohrschieber 57, wie aus der Fig. 6 ersicht-
lich, am Befestigungsmittel 18 im Einsatz. Zur Fuh-
rung des aulleren Rohrschiebers 57 wird weiterhin
der eingesetzte Trokar 5 benutzt. Zur Konfektionie-
rung des Herzklappen-Implantats 11 ist es notwen-
dig, noch eine Verbindung zwischen dem Verbin-
dungselement 20 und dem Befestigungsmittel 18
herzustellen. Die Verbindung wird in der Fig. 6 auf-
gezeigt, wobei Bezugszeichen aus den vorgenann-
ten Figuren darin aufgeflhrt sein kénnen.

[0061] Die Fig. 6 zeigt in schematischer Darstellung
die Herstellung der Verbindung zwischen einem
Befestigungsmittel 18 und einem Verankerungsele-
ment 13 mit Hilfe des Verbindungselements 20 und
einem Klemmmittel 74. Das Verbindungselement 20
besteht aus einem Faden 21, der vom Verankerungs-
element 13 bis aullerhalb des Thorax reicht und
durch die Innendffnung 66 des Befestigungsmittels
18 fihrt. Auf das auflen liegende Ende 83 des
Fadens 21 wird ein Klemmmittel 74 aufgeschoben.
Zum Schieben des Klemmmittels 74 auf dem Faden
21 wird erneut ein innerer Rohrschieber Il 77
benutzt. Der innere Rohrschieber Ill 77 nimmt in sei-
ner Bohrung 84 einerseits einen Faden 21 und ein
Klemmmittel 74 auf. Andererseits passt der Aulden-
durchmesser 85 des inneren Rohrschiebers Il 77 in
den aulReren Rohrschieber 57. Mit der Stirnseite 78
des Rohrschiebers Il 77 wird das Klemmmittel 74 auf
dem Faden 21 entlang der Langsachse 23 zur Befes-
tigungsstelle 79 geschoben. Die Befestigungsstelle
79 befindet sich an der Flanschseite 64, am Eingang
der Innendéffnung 66 des zylindrischen Rohrelements
25. Das Material des Klemmmittels 74 kann vorzugs-
weise aus PTFE bestehen, auch andere Materialien
sind denkbar. Die Bohrung 80 im Klemmmittel 74 ist
dem Durchmesser 81 des Fadens 21 in etwa ange-
passt, mit der Maligabe, dass der Faden 21 im
Klemmmittel 74 schwergangig bzw. das Klemmmittel
74 nur mit einer bestimmten Kraft auf dem Faden 21
verschoben werden kann. Die Bohrung 80 und der
Durchmesser 81 bilden eine Presspassung. Glei-
ches trifft auf den Aulendurchmesser 82 des
Klemmmittels 74 und den Innendurchmesser 66
des zylindrischen Rohrelements 25 zu. Der Aul3en-
durchmesser 82 ist geringfiigig grofer als der Innen-
durchmesser 66, wodurch sich wiederum eine Press-
passung ergibt. Zum Einfliihren des Klemmmittels 74

in das Befestigungsmittel 18 kdnnen der Faden 21
des Verbindungselements 20 und die Bohrung 84
des inneren Rohrschiebers Il 77 aufgrund der Press-
passungen mit einem sich zeitlich auflésenden Gleit-
mittel versehen sein. Das Klemmmittel 74 kann
unterschiedliche Ausfuhrungsformen umfassen. Bei
einer Ausfuhrungsform des Klemmmittels 74 ist die-
ses zylindrisch als Gleitring 76 ausgebildet. In einer
anderen Ausflhrungsform ist das Klemmmittel 74
kegelstumpfartig, ahnlich einem Flaschenkorken
(nicht dargestellt), ausgebildet. Der kleinere Durch-
messer des Kegelstumpfs, der geringfugig kleiner
ist als die Innendffnung 66 des zylindrischen Rohr-
elements 25, wird mit Hilfe des Rohrschiebers Il 77
zuerst eingeschoben. Der Klemmeffekt tritt auf der
Mantelflache des Kegelstumpfes ein. Die Positionie-
rung des Befestigungsmittels 18 im linken Ventrikel 7
erfolgt, z.B. mit Hilfe des Gleitrings 76. Der Gleitring
76 wird in der optimalen Position des Befestigungs-
mittels 18 zur Mitralklappe 6 in das zylindrische Rohr-
element 25 eingeschoben. Die Ermittlung der opti-
malen Position des Befestigungsmittels 18 erfolgt
wieder mit den bekannten bildgebenden Messver-
fahren, wobei auch der Blutriickfluss wahrend der
Kontraktion des linken Ventrikels in den linken Vorhof
3 ermittelt wird. Die optimale Position ist erreicht,
wenn der Ruckfluss des Blutes am minimalsten ist.
Ist die optimale Position noch nicht erreicht, wird
der Gleitring 76 auf dem Faden 21 entlang der
Langsachse 23 in Richtung des Verankerungsele-
ments 13 mit dem Rohrschieber Il 77 weiter ver-
schoben. Wahrend des Verschiebens des Gleitrings
76 auf dem Faden 21 wird einerseits der Faden 21
aulderhalb des Thorax fixiert und das Befestigungs-
element 18 mit dem aufleren Rohrschieber 57 orts-
fest gehalten. Nach dem erfolgreichen Platzieren des
Gleitrings 76 im Befestigungsmittel 18 ist das Herz-
klappen-Implantat 11 komplett konfektioniert und der
innere Rohrschieber Ill 77 kann zurtickgezogen und
entfernt werden. Der Rohrschieber Il 77 wird jetzt
durch ein bekanntes chirurgisches Instrument (nicht
dargestellt) ersetzt. Mit dem chirurgischen Instru-
ment kann der Faden 21 am Gleitring 76 verknotet
und abgeschnitten werden, wobei auch andere
Befestigungsarten denkbar sind. Nach dem Entfer-
nen des restlichen Fadens 21 aus dem Herzen 1
und dem Thorax sowie dem chirurgischen Instru-
ment, wird auch der duere Rohrschieber 57 vom
Befestigungsmittel 18 getrennt. Hierzu wird der
aulere Rohrschieber 57 aus der Verbindungsstelle
68 geldst, z.B. durch Drehen, je nachdem wie die
Verbindungstelle 68 ausgestaltet ist. Nach dem Ent-
fernen des dulleren Rohrschiebers 57 aus der Ventil-
offnung der Mitralklappe 6, schwenkt das Greifele-
ment 60 auf der Kreisbahn 55 (s. Fig. 4b) zur
Langsachse 23 des Herzklappen-Implantats 11. Die
Langsachse 33 des Greifelements 60 und des Befes-
tigungsmittels 18 ist jetzt identisch mit der Langs-
achse 23 des Verbindungselements 20 und dem Ver-
ankerungselement 13. Beide Langsachsen 23, 33
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bilden jetzt eine gemeinsame Achse. Das Einsetzen
eines erfinderischen Herzklappen-Implantats 11 in
den linken Ventrikel 7 eines Herzens 1 ist damit
beendet.

[0062] Das vorangegangene Ausflihrungsbeispiel,
gemal der Fig. 1 bis 6, zeigt ein Mitralklappen-
Implantat, das im linken Ventrikel konfektioniert und,
relativ zu einem Mitralklappensegel eingesetzt, eine
Regurgitation beseitigt. Die Regurgitation ist ein Vor-
gang, bei dem der Inhalt aus dem Hohlorgan des
Herzens nicht nur den Ublicherweise vorgesehenen
Weg nimmt, sondern teilweise oder Uberwiegend
zurick in die andere Richtung flief3t. Dieser Vorgang
ist beim Menschen und bei vielen Tierarten krank-
haft. Zur Beseitigung einer Regurgitation sind
zusatzliche Ausfuhrungsformen beim Herzklappen-
Implantat, insbesondere bei dem Befestigungsmittel
des Herzklappen-Implantats, mdglich und daher
nicht auf das Ausfiihrungsbeispiel begrenzt. Dieses
betrifft auch auf die Verbindungstechnik zwischen
dem Verbindungselement und dem Befestigungsmit-
tel zu.

Bezugszeichenliste

1 Herz

2 Linke Herzkammer

3 Linker Vorhof

4 Zugang

5 Trokar

6 Ventil-/Mitralklappe

7 Linkes Ventrikel

8 Sehnenfaden

9 Papillarmuskeln

10 Ventrikelwand

11 Mitralklappen-Implantat
12 Distales Ende (v.11)

13 Verankerungselement
14 Wendelschraube

15 Herzmuskelgewebe

16 Herzbereich (Apex)

17 Proximales Ende (v.11)
18 Befestigungsmittel

19 Mitralklappensegel
19.1 Vorderes Klappensegel
19.2 Hinteres Klappensegel
20 Verbindungselement
21 Faden
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22
23
24,24'
25,25'
26

27

28
29,29'
30

31, 31"
32

33

34, 34'
35

36

37

38

39

40

41
42,42'
43

44

45, 45'
46, 46)
47

48

49, 49'
50, 50'
51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

Gerissener Sehnenfaden
Langsachse (v.11)
Erstes-, zweites Ende
Rohrelement/Hiilse

AuRendurchmesser

Verbindungselement zw.25,38)

Bigel

Gelenkartige Verbindung
Freies Ende (v.28)
Offnung

Hilsenwand
Langsachse (v.25, 25"
Langsschenkel (v.28)
Querachse
Querschenkel
Verbindungsstange
Schenkelfeder (v.60)
Blattfeder
Schenkelbereich
Verbindungselement
Ringdsen
Kanal/Langsnut
Querachse
Blattfederschenkel
Querstrebe

Offnung Blattfederschenkel
Scheitel
Blattfederschenkel
Federarme

Proximales Ende (v.14)
Distales Ende (v.14)
Langsrichtung

Ende (v.28)

Kreisbahn

Maulteil

AuRerer Rohrschieber
Innerer Rohrschieber |
Innerer Rohrschieber |l
Greifelement

Freies Ende (v.60)
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62 Offnung (in 58)

63 Befestigungsseite (v.18, 60)

64 Flanschseite (v.18, 25)

65 Andockseite (v.25)

66 Innendurchmesser/Offn. (v.25)

67 Greifarmseite

68 Verbindungsstelle (zw.25,57)

69 Innendurchmesser (v.58)

70, 70’ Flache / AuBenseite

71,71 Ausnehmung

72 Schlitz

73 Einflhrende

74 Klemmmittel

75 Wendelnute

76 Gleitring

77 Rohrschieber

78 Stirnseite

79 Befestigungs-Verbindungsstelle

80 Bohrung (v.76)

81 Durchmesser (v.21)

82 AuRendurchmesser (v.76)

83 Fadenende

84 Bohrung (v.77)

85 AuRendurchmesser (v.77)

86, 86' Greifbacken (v.56)

87 Verzahnung

88 Abstandshalter

89 Spalt (v.56)

90, 90' Sicke (in 50, 50")

91, 91' AuBenseite (v.50, 50"

92, 92' Innenseite (v.50, 50')

93, 93' Erhéhung

94 Ventil6ffnung

95 Verbindung

96 Ende (v.21)

97 Rohrwand
Patentanspriiche

1. Herzklappen-Implantat (11) zur minimalinvasi-
ven Reparatur einer Ventilklappe (6) am schlagen-
den Herzen (1) eines Patienten, bestehend aus
einem Verbindungselement (20), wie Faden (21)

oder Draht, der sich allgemein linear entlang einer
Langsachse (23) des Herzklappen-Implantats (11)
erstreckt, wobei das Verbindungselement (20) mit
einem ersten (24) und einem zweiten Ende (24'),
im allgemeinen einander gegenuberliegend, ausge-
stattet ist, einem Verankerungselement (13), vor-
zugsweise ausgebildet als Wendelschraube (14),
die ein proximales (51) und ein distales Ende (52)
aufweist, wobei das proximale Ende (51) an dem
ersten Ende (24) des Verbindungselementes (20)
angeordnet ist und am zweiten Ende (24') des Ver-
bindungselementes (20) ein Befestigungsmittel (18)
angeordnet ist, dadurch gekennzeichnet, dass das
Befestigungsmittel (18) ein Rohrelement (25), beste-
hend aus einer Hulse (25'), ein Verbindungselement
(27), bestehend aus einem Buigel (28), ein Greifele-
ment (60), bestehend aus einer Schenkelfeder (38),
die Trager mindestens eines Federarms (50, 50') ist,
umfasst, wobei das Verbindungselement (27) ein
freies Ende (30) aufweist, welches schwenkbar in
dem Rohrelement (25) angeordnet ist und am ande-
ren, in Langsrichtung (53) der Langsachse (33)
gegeniberliegenden Ende (54) des schwenkbaren
Verbindungselements (27), ist eine Schenkelfeder
(38) schwenkbar angeordnet, an der, wiederum
fest mit dieser verbunden, zwei durch die Schenkel-
feder (38) parallel beabstandete Federarme (50, 50')
angeordnet sind und einem Klemmmittel (74),
bestehend aus einem Gleitring (76), welcher das
Verbindungselements (20) mit dem Befestigungs-
element (18) verbindet.

2. Herzklappen-Implantat (11) nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass das Rohrelement
(25) mit dem Verbindungselement (27) eine gelenk-
artige Verbindung (29) und das Verbindungselement
(27) mit dem Greifelement (60) eine gelenkartige
Verbindung (29') bildet.

3. Herzklappen-Implantat (11) nach Anspruch 1
oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass das Rohr-
element (25) als zylindrische Hulse (25') ausgebildet
ist und zwei sich gegeniiberliegende Offnungen (31,
31") in der Hilsenwand (32), auf einer Querachse
(35) liegend, aufweist, wobei die Querachse (35)
senkrecht zur Langsachse (33) der Hilse (25')
steht und die Offnungen (31, 31'), in Léngsrichtung
der Hilse (25') betrachtet, mittig in der Hilsenwand
(32) angeordnet sind.

4. Herzklappen-Implantat (11) nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass das Verbindungs-
element (27) einen Blgel (28) bildet, der zwei
Langsschenkel (34, 34') und einen Querschenkel
(36) umfasst, wobei an den freien Enden (30) der
Langsschenkel (34, 34') ein Zapfen oder eine Ose
angeordnet sind und der Querschenkel (36) eine
Verbindungsstange (37) mit Querachse (44) bildet,
die zur Querachse (35) in der Hilse (25') parallel
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beabstandet ist und als Verbindungsstange (37) Tra-
ger der Schenkelfeder (38) ist.

5. Herzklappen-Implantat (11) nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass die Schenkelfeder
(38) des Greifelements (60) aus einer Blattfeder (39)
u-formig ausgebildet ist und mindestens zwei Blatt-
federschenkel (45, 45', 49, 49') aufweist, wobei im
innenliegenden Scheitel (48) des Schenkelbereichs
(40) ein zur Verbindungsstange (37) des Bligels (28)
korrespondierendes Verbindungselement (41) mit
Querachse (44) angeordnet ist.

6. Herzklappen-Implantat (11) nach Anspruch 5,
dadurch gekennzeichnet, dass das Verbindungs-
element (41) aus mindestens einer Ringdse (42,
42"), einem zylindrischen Kanal (43), einer Langsnut
(43) oder einem Schlitz (72) gebildet ist.

7. Herzklappen-Implantat (11) nach Anspruch 5
oder 6, dadurch gekennzeichnet, dass das Verbin-
dungselement (41) auf der Aulenseite (70) der
Blattfederschenkel (45, 45', 49, 49") im Schenkelbe-
reich (48) der abgewandten Seite der Offnung (47)
der Blattfederschenkel (45, 45', 49, 49') angeordnet
ist.

8. Herzklappen-Implantat (11) nach Anspruch 7,
dadurch gekennzeichnet, dass die Blattfeder (39)
der Schenkelfeder (38) in der AuRenseite (70) min-
destens eine Ausnehmung (71) im Blattfederschen-
kel (45, 49) aufweist.

9. Herzklappen-Implantat (11) nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass das Greifelement
(60) ein, durch die Federarme (50, 50') gebildetes
Maulteil (56) aufweist, das an der Befestigungsseite
(63) des Greifelementes (60) und auf der abge-
wandten Seite der gedffneten Schenkelfeder (38)
sowie auf der Langsachse (33) des Rohrelements
(25) liegend angeordnet ist, wobei das Maulteil (56)
Uber mindestens einen, im Maulteil (56) angeordne-
ten Abstandshalter (88) verfugt, der einen vorbe-
stimmten Spalt (89) zwischen einer Verzahnung
(87) der Greifbacken (86) im Maulteil (56) erzeugt,

10. Ein Herzklappen-Implantat-System zur mini-
mal-invasiven Reparatur einer Ventilklappe (6) am
schlagenden Herzen (1) eines Patienten, bestehend
aus:

- ein Herzklappen-Implantat (11), umfassend:

- ein Verbindungselement (20), wie Faden (21) oder
Draht, der sich allgemein linear entlang einer Langs-
achse (23) des Herzklappen-lImplantats (11)
erstreckt, wobei das Verbindungselement (20) mit
einem ersten (24) und einem zweiten Ende (24'),
im Allgemeinen einander gegenuber liegend, ausge-
stattet ist,

- ein Verankerungselement (13), vorzugsweise aus-
gebildet als Wendelschraube (14), die ein proxima-

les (51) und ein distales Ende (52) aufweist, wobei
das proximale Ende (51) am ersten Ende (24) des
Verbindungselementes (20) angeordnet ist und am
zweiten Ende (24') des Verbindungselementes (20)
ein Befestigungsmittel (18) angeordnet ist,

- ein Befestigungsmittel (18) ausgebildet als Rohr-
element (25) in Form einer zylindrischen Hiulse
(25"), einem Verbindungselement (27) und einem
Greifelement (60), wobei das Verbindungselement
(27) aus einem Bigel (28) besteht, der ein freies
Ende (30) aufweist, welches schwenkbar in dem
Rohrelement (25) angeordnet ist und am anderen,
in Langsrichtung (53) der Langsachse (33) gegen-
Uber liegenden Ende (54) des schwenkbaren Ver-
bindungselements (27) ist ein Greifelement (60)
schwenkbar angeordnet, wobei das Greifelement
(60) aus einer Schenkelfeder (38) besteht, an der,
fest mit dieser verbunden, zwei durch die Schenkel-
feder (38) parallel beabstandete Federarme (50, 50')
angeordnet sind und einem Klemmmittel (74),
bestehend aus einem Gleitring (76), welcher das
Verbindungselements (20) mit dem Befestigungs-
element (18) verbindet, und

- einem aufReren Rohrschieber (57) mit Lumen zum
Flhren und Halten des Befestigungsmittels (18),

- einem ersten inneren Rohrschieber | (58) mit
Lumen zum Offnen und SchlieRen des Greifelemen-
tes (60),

- einem zweiten inneren Rohrschieber Il (59) mit
Lumen zum Fihren und Eindrehen eines Veranke-
rungselements (13),

- einem dritten inneren Rohrschieber Il (77) zum
EinfGhren und Positionieren des Gleitrings (76).

11. Ein Herzklappen-Implantat-System nach
Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass das
Greifelement (60) ein durch die Federarme (50, 50')
gebildetes Maulteil (56) aufweist, das an der Befes-
tigungsseite (63) des Greifelementes (60) und auf
der abgewandten Seite der gedffneten Schenkelfe-
der (38) sowie auf der Langsachse (33) des Rohr-
elements (25) liegend angeordnet ist, wobei das
Maulteil (56) Uber mindestens einen, im Maulteil
(56) angeordneten Abstandshalter (88) verfligt, der
einen vorbestimmten Spalt (89) zwischen einer Ver-
zahnung (87) der Greifbacken (86) im Maulteil (56)
erzeugt.

Es folgen 10 Seiten Zeichnungen
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