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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vor-
richtung entsprechend dem Oberbegriff von Paten-
tanspruch 1.

[0002] Die Reparatur der Mitralklappe ist das Ver-
fahren der Wahl um den mitralen Riickfluss unabhan-
gig von der Ursache zu korrigieren. Durch die Ver-
wendung von herkdmmlichen chirurgischen Verfah-
ren kdnnen zwischen etwa 75% und 95% aller Mitral-
klappen mit Ruckfluss repariert werden. Die Vorteile
der Reparatur der Mitralklappe gegeniiber dem Er-
setzen der Mitralklappe sind gut dokumentiert. Sie
umfassen die bessere Erhaltung der Herzfunktion
und das verringerte Risiko der durch Antikoagulanti-
en verursachten Blutung von Thromboembolie und
Endokartitis.

[0003] Nahezu alle Reparaturen von Mitralklappen
umfassen eine Annuloplastik. Die Annuloplastik be-
steht aus einer Naht oder einem prothetischen Ring,
der die Gesamtheit oder einen Teil des Umfangs des
Annulus der Mitralklappe umgibt. Die Annuloplastik
dient mehreren Zwecken: sie remodeliert den Annu-
lus der Klappe; sie verringert die Spannung an den
Nahten; sie vergroRert das Zusammenspiel der Se-
gel; und sie verhindert die ringférmige Erweiterung.
Zusatzlich dazu verbessert die Annuloplastik die
Dauerhaftigkeit der Reparatur.

[0004] Die meisten herkdmmlichen Verfahren der
Annuloplastik erfordern die Platzierung von Nahten
im mitralen Annulus gefolgt von Einsatzen eines pro-
thetischen Bandes oder Ringes. Dieses Verfahren
kann zeitaufwendig und technisch schwierig sein.
Daruber hinaus erfordern herkdmmliche Verfahren
der Annuloplastik einen kardiopulmonalen Bypass,
die Anhaltung der Herztatigkeit und einen grofen
Einschnitt in der Brustwand und am Herzen.

[0005] Es ist wohl bekannt, dass der kardiopulmo-
nale Bypass mit einer signifikant erhéhten Morbiditat
und Mortalitat einhergeht.

[0006] Die Erkenntnis der schadigenden Wirkung
des kardiopulmonalen Bypasses war der Anlass fir
nennenswerte Fortschritte bei Bypassoperationen
von Koronararterien-Bypassoperationen am schla-
genden Herzen. Infolge davon werden nunmehr
schatzungsweise 20% bis 35% aller Koronararteri-
en-Bypassoperationen nunmehr am schlagenden
Herzen durchgefiihrt. Bis heute sind jedoch keine Kli-
nisch anwendbaren Verfahren zur Durchfiihrung von
Mitralklappen-Operationen am schlagenden Herzen
verfigbar ohne die Verwendung einer Herz-Lun-
gen-Maschinen. Daher bedeutet die Reparatur der
Mitralklappen durch Annuloplastik im Moment eine
grofRe Operation, die alle Komplikationen einschlief3t,
die dem kardiopulmonalen Bypass zugeordnet wer-

den.

[0007] Bei der herkdbmmlichen Praxis missen alle
Patienten, die als Kandidaten fiir eine Mitralklap-
pen-Operation ausgewahlt werden, das Risiko eines
kardiopulmonalen Bypasses und einer Anhaltung
des Herzens auf sich nehmen.

[0008] Daher wird bei Patienten, deren Krankheits-
verlauf noch nicht weit fortgeschritten ist, (d. h. dieje-
nigen, die noch nicht eine nennenswerte Herzschadi-
gung erlitten haben) im Allgemeinen die Operation
verschoben, bis sie besorgniserregende Symptome
oder eine kardiale Dysfunktion entwickelt haben. An-
dererseits wird anderen Patienten (d. h. denjenigen
mit schlechter Herzfunktion und anderen Begleit-
krankheiten) haufig die Operation verweigert, da das
Risiko in Zusammenhang mit dem kardiopulmonalen
Bypass und der Anhaltung des Herzens zu grol} ist.

[0009] Mitraler Riickfluss ist haufig bei Patienten mit
schlechter Herzfunktion und Herzversagen. Es ist
wohl bekannt, dass mitraler Rickfluss wesentlich zu
den Entkraftungssymptomen solcher Patienten bei-
tragt. Die Korrektur des mitralen Ruckflusses wirde
solche Symptome verbessern und mdglicherweise
die Lebensdauer der Patienten erhéhen. Darltber hi-
naus glaubt man, dass der mitrale Rickfluss zu der
Verschlechterung der linksventrikuldren Funktion bei-
tragt. Daher kann die Korrektur des mitralen Ruck-
flusses eine weitere Abnahme der ventrikularen
Funktion aufhalten und kann tatsachlich eine Verbes-
serung der ventrikuldren Funktion bewirken.

[0010] Nachteiligerweise sind jedoch solche Patien-
ten mit Herzversagen einem hohen Risiko bei der Mi-
tralklappen-Operation unter Verwendung herkémmli-
cher Verfahren ausgesetzt. Beispielsweise betragt
die operative Mortalitat bei der Mitralklappen-Opera-
tion von Patienten mit linksventrikularen Dysfunktion
etwa 5% bis 15%. Daher wird die Mehrzahl von sol-
chen Patienten nicht als Kandidaten flr die Reparatur
der Mitralklappe unter Verwendung von derzeit ver-
fugbaren Verfahren angesehen.

[0011] Die Entwicklung eines Systems und eines
Verfahrens flr die Mitralklappen-Annuloplastik, das
nicht einen kardiopulmonalen Bypass erfordert, wir-
de die Vorteile der Reparatur der Mitralklappe auf ei-
nen groRen Anteil der herzkranken Bevdlkerung aus-
dehnen.

[0012] Die US 5,573,534 A und die US 5,364,406 A
zeigen Plikationsbander, die eine Durchgangsoff-
nung aufweisen, die in einer Richtung quer zu der
Briicke orientiert ist. Daher kann eine Faden, der die-
se Plikationsbander verbindet, dazu verwendet wer-
den, das Gewebe in einer Richtung zusammen zu
schndren, in der die Plikationsbander eingefihrt wer-
den. Die Plikationsbander selbst haben eine Orientie-

2/22



DE 601 32 005 T2 2008.12.04

rung in Querrichtung und kénnen nicht zum Zusam-
menziehen des Gewebes in dieser Richtung beitra-
gen.

[0013] Dementsprechend ist es eine Aufgabe der
vorliegenden Erfindung, ein verbessertes System fir
die Reparatur von Herzklappen anzugeben.

[0014] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist es, ein verbessertes System fiir die Repara-
tur von Herzklappen zu schaffen, um so deren Wirk-
samkeit zu erhohen.

[0015] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist es, ein verbessertes System fiir die Repara-
tur von Herzklappen anzugeben.

[0016] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist es, ein verbessertes System fiir die Verringe-
rung des mitralen Rickflusses anzugeben.

[0017] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist es, ein verbessertes System flr die Annulo-
plastik einer Mitralklappe anzugeben.

[0018] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist es, ein verbessertes System fiir die Repara-
tur von Mitralklappen anzugeben, das mit anderen
Verfahren der Reparatur verwendet werden kann, die
die Segeln, die Sehnenfaden und/oder Papillarmus-
keln der Mitralklappe einschliel3en.

[0019] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist es, ein neues System anzugeben, das die
linksventrikulare Funktion stabilisieren oder verbes-
sern kann.

[0020] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist es, ein neues System anzugeben, das eine
kongestive Herzinsuffizienz behandeln kann.

[0021] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist es, ein neues System anzugeben, das die
Entwicklung eines mitralen Rickflusses in prospekti-
ver Weise verhindern kann.

[0022] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist es, ein neues System fiir die Reparatur von
Mitralklappen anzugeben, das die Notwendigkeit ei-
nes kardiopulmonalen Bypasses und/oder einer An-
haltung des Herzens vermeidet.

[0023] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist es, ein neues System fiir die Reparatur von
Mitralklappen anzugeben, das die Verwendung klei-
nerer Einschnitte erleichtert.

[0024] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist es, ein neues System fiir die Reparatur von
Mitralklappen anzugeben, das einen perkutanen Zu-

gang zur Mitralklappe umfasst.

[0025] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist es, ein neues System fiir die Reparatur von
Mitralklappen anzugeben, wobei das System einge-
setzt werden kann, um die Reparatur der Mitralklap-
pe durchzuflhren Uber eine partielle oder vollstandi-
ge Annuloplastik, entweder am angehaltenen Herzen
oder am schlagenden Herzen mit oder ohne die Ver-
wendung eines kardiopulmonalen Bypasses, oder an
einem flimmernden Herzen.

[0026] Die Vorrichtung kann in die linke Vorkammer
eingefuhrt werden Uber eine teilweise oder vollstandi-
ge Sternotomie; eine rechte oder linke Thoraxotomie
mit oder ohne einem Thorokoskop oder einem zen-
tralen oder peripheren Vene Uber die rechte Vorkam-
mer und das interatriale Septum.

[0027] Alternativ dazu kann die Vorrichtung an der
AuRenseite des Herzens angewendet werden uber
irgendeinen Einschnitt, so dass die Vorrichtung eine
geometrische Veranderung des Annulus bewirkt.

[0028] Alternativ dazu kann die Vorrichtung in ir-
gendeine kardiale Vene oder Arterie am Herzen ein-
geflhrt werden, so dass die Vorrichtung eine geome-
trische Anderung des mitralen Annulus bewirkt.

[0029] Daruber hinaus kann die Vorrichtung an der
AuRenseite des Herzens zusammen mit einer ande-
ren Vorrichtung verwendet werden, wie etwa einer
Vorrichtung zur Einschnlrung, die fur die Behand-
lung von Herzversagen verwendet wird. Bei dieser
Vorgangsweise kann die Vorrichtung fur die Verande-
rung der Mitralklappe und/oder des linken Ventrikels
verantwortlich sein, in einer solchen Art, dass der mi-
trale Rickfluss, die Herzfunktion und/oder das Herz-
versagen beeinflusst wird.

[0030] Die Visualisierung der Vorrichtung im linken
Vorhof kann durch transesofargiale Echokardiogra-
phie; epikardiale Echokardiographie; Fluoroskopie;
Angioskopie; eine Ultraschallsonde, die ein integrie-
render Bestandteil der Vorrichtung ist oder nicht; oder
durch ein Angioskop erfolgen, das ein integraler Be-
standteil der Vorrichtung ist oder nicht.

[0031] Die Vorrichtung ist dazu ausgebildet, Plikati-
onsbander in den mitralen Annulus einzusetzen. Je-
des Plikationsband umfasst zwei Enden, die das Ge-
webe der Mitralklappe durchdringen, wodurch das
Plikationsband am Gewebe des Annulus fixiert wird.
Vorzugsweise umgreift jedes Plikationsband etwa 5
mm bis 15 mm des Gewebes des Annulus. Wenn das
Plikationsband eingesetzt ist, zieht es das Gewebe
des Annulus unmittelbar unter dem Plikationsband
um etwa 30% bis 50% zusammen, wodurch der Um-
fang des mitralen Annulus in gemessenen Schritten
verringert wird. Das distale Ende der Vorrichtung, das
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einen Bewegungsbereich hat, der durch die Bedie-
nungsperson gesteuert wird, kann dann um 180 Grad
gedreht werden, wodurch ein Eingriffspunkt an dem
mitralen Annulus oder (falls gewtnscht am linken
Vorhof) aufrecht erhalten wird.

[0032] Alternativ dazu kann die Vorrichtung voll-
standig vom Annulus entfernt werden, bevor das
nachste Plikationsband gesetzt wird. Die oben er-
wahnte Drehung der Vorrichtung kann nutzlich sein,
da sie hilfreich bei der berechneten Platzierung des
nachsten Plikationsbandes ist. Es gibt jedoch Um-
stande, bei denen die Bedienungsperson die Vorrich-
tung nicht rotieren lassen will. In dieser Situation
kann dieselbe oder eine ahnliche Vorrichtung ohne
Rotation verwendet werden.

[0033] Die Plikationsbander kénnen getrennt von-
einander sein, sie kénnen aber auch mit einer Verbin-
dungskonstruktion untereinander verbunden sein.
Wenn eine Mehrzahl von Plikationsbander iber ein
Verbindungskonstrukt miteinander verbunden sind,
kann der Annulus der Klappe auch verkiirzt werden,
indem die Lange des Verbindungskonstrukts zwi-
schen den Plikationsbandern verkiirzt wird, um so
das Gewebe zwischen den Plikationsbandern zu-
sammenzuziehen.

[0034] Jedes Plikationsband kann aus einem im
Wesentlichen starren oder halb flexiblen Metall oder
aus einem andern Material aufgebaut sein. Das Pli-
kationsband ist so ausgestattet, das es nicht throm-
bogenetisch ist und kann teilweise oder ganz mit ei-
nem Material beschichtet sein, das dazu bestimmt ist,
das Gewebewachstum zu férdern und den Thrombo-
embolismus zu verringern. In beispielsweiser, aber
nicht einschrankender Art, kann ein solches Material
Dacron, Polyester-Velour, Pericardium oder ein jedes
andere Material sein.

[0035] Die Vorrichtung kann an einem vollstandig
angehaltenen Herzen bei einem Patienten am kardi-
opulmonalen Bypass oder an einem schlagenden
Herzen mit oder ohne kardiopulmonalen Bypass oder
an einem flimmernden Herzen eingesetzt werden.
Wenn sie an einem schlagenden Herzen oder einem
fimmernden Herzen eingesetzt wird, kann die Vor-
richtung in den linken Vorhof ber die linke Vorhof-
wand, eine Pulmonarvene, den linken Arterienfort-
satz oder in perkutaner Weise in den linken Vorhof
Uber eine systemische Vene eingefiihrt werden. Die
Vorrichtung kann auch in den linken Vorhof Uber das
arterielle System und Uber die Aortenklappe einge-
fihrt werden. Falls sie wahrend eines kardiopulmo-
nalen Bypass eingesetzt wird, kann die Vorrichtung in
den linken Vorhof in einer ahnlichen Weise mit oder
ohne Unterstlitzung eines Roboters eingesetzt wer-
den.

[0036] Es sollte angemerkt werden, dass ungeach-

tet der Tatsache, dass die Vorrichtung allgemein un-
ter Bezugnahme auf ihre Verwendung bei Reparatur
der Mitralklappe diskutiert wird, es auch in Betracht
gezogen, dass die selbe oder eine im wesentliche
gleichartige Vorrichtung und Methodologie bei der
Reparatur von anderen Herzklappen verwendet wer-
den kann, einschliel3lich der Tricuspidalklappe, der
Pulmonalklappe und der Aortenklappe. Diese und
andere Aufgaben und Merkmale der Erfindung wer-
den vollstandig offenbart und offensichtlich durch die
folgende detaillierte Beschreibung der bevorzugten
Ausfihrungsvarianten der Erfindung, die in Zusam-
menhang mit den beigefliigten Zeichnungen zu be-
trachten ist, wobei die gleichen Bezugszeichen glei-
che Elemente bedeuten, und wobei:

[0037] Fig.1 ein schematisches Diagramm ist, das
das Einsetzen eines einzelnen Plikationsbandes in
den erweiterten Annulus einer Herzklappe zeigt, wo-
bei das Plikationsband in seinem offenen, nicht zu-
sammengezogenen Zustand gezeigt ist, wobei beide
Enden des Plikationsbandes das Gewebe des Annu-
lus durchstolRen;

[0038] Fig. 2 ein schematisches Diagramm &hnlich
dem von Fiqg. 1 ist, mit Ausnahme der Tatsache, dass
es das Plikationsband zeigt, nachdem das Zusam-
menziehen des Plikationsbandes durchgefiuhrt wor-
den ist, und wobei der Umfang des Annulus durch
das Ausmal} der Zusammenziehung verringert wor-
den ist, der das Plikationsband unterzogen worden
ist;

[0039] Fig. 3 ein schematisches Diagramm ist, das
das Einsetzen von mehreren Plikationsbandern in
den Annulus einer Herzklappe zeigt, wobei die Plika-
tionsbander nach der Zusammenziehung der Bander
gezeigt werden, wodurch die erwiinschte Gesamt-
verringerung des Umfangs des Annulus der Klappe
bewirkt wird;

[0040] Fig. 4 ein schematisches Diagramm &hnlich
dem von Fig. 1 ist, mit Ausnahme der Tatsache, dass
die Plikationsbander miteinander verbunden sind
durch eine Serie von linearen Verbindung, so dass
die linearen Verbindungen auch dazu beitragen kon-
nen, die erwunschte Reduktion des Umfangs des An-
nulus der Klappe zu bewirken;

[0041] Fig. 5 ein schematisches Diagramm &hnlich
dem von Fig. 1 ist, mit Ausnahme der Tatsache, dass
die Plikationsbander miteinander verbunden sind
durch einen Verbindungsstreifen, so dass die linea-
ren Verbindungen auch dazu beitragen kénnen, die
erwlinschte Reduktion des Umfangs des Annulus der
Klappe zu bewirken

[0042] Fig. 6 ein schematisches Diagramm &hnlich
dem von Fig. 1 ist, mit Ausnahme der Tatsache, dass
die Plikationsbander miteinander verbunden sind
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durch eine Verbindungsstange, so dass die linearen
Verbindungen auch dazu beitragen koénnen, die er-
wiinschte Reduktion des Umfangs des Annulus der
Klappe zu bewirken;

[0043] Fig. 7 ein schematischer Schnitt eines typi-
schen Plikationsbandes und Einsetzwerkzeuges der
vorliegenden Erfindung ist, wobei das Plikationsband
und das Einsetzwerkzeug gezeigt sind, bevor das Pli-
kationsband in das Gewebe eingesetzt worden ist;

[0044] Fig. 8 ein schematischer seitlicher Schnitt
ist, der entlang der Linie 8-8 in Fig. 7 genommen ist;

[0045] Fig.9 ein schematischer Schnitt von oben
ist, der entlang der Linie 9-9 von Fig. 7 genommen
ist;

[0046] Fig. 10 ein schematischer Schnitt des Plika-
tionsbandes und des Einsetzwerkzeuges von Fig. 7
ist, mit Ausnahme gezeigt nach dem Einsetzen des
Plikationsbandes in das Gewebe (nicht dargestellt);

[0047] FEig. 11 ein schematischer seitlicher Schnitt
ist, der entlang der Linie 11-11 in Eig. 10 genommen
ist;

[0048] Fig. 12 ein schematischer Schnitt von oben
ist, der entlang der Linie 12-12 in Eig. 10 genommen
ist;

[0049] FEig. 13 ein schematischer Schnitt ist, der das
Einsetzen eines einzelnen Plikationsbandes in den
hinteren Annulus der Mitralklappe zeigt;

[0050] Fig. 14 ein schematischer Schnitt ist, der ein
Plikationsband zeigt, das mit einem Verbindungs-
streifen gekoppelt ist, der nicht Teil der Erfindung ist;

[0051] FEig. 15 ein seitlicher Schnitt ist, der entlang
der Linie 15-15 in Fig. 14 genommen ist;

[0052] Fig. 16 ein schematischer Schnitt ahnlich
dem von Fig. 14 ist, mit Ausnahme der Tatsache,
dass er eine Mehrzahl von Plikationsbandern zeigt,
die mit einem Verbindungsstreifen gekoppelt und mit-
einander verbunden sind;

[0053] Fig. 17 ein schematischer Schnitt von vorne
ist, das ein Plikationsband zeigt, das mit einem Ver-
bindungsstreifen verbunden ist, das nicht Teil der Er-
findung ist;

[0054] Fig. 18 eine seitliche Schnittansicht ist, die
entlang der Linien 18-18 der Fig. 17 genommen ist;

[0055] Fig. 19 eine schematische Ansicht ahnlich
jener Fig. 17 ist, mit Ausnahme der Tatsache, dass
eine Vielzahl von Plikationsbandern gekoppelt und
miteinander verbunden sind;

[0056] Fig.20 eine schematische Schnittansicht
von vorne ist, wobei ein Plikationsband mit den be-
nachbarten Plikationsbandern Uber ein Verbindungs-
filament verbunden ist;

[0057] Fig. 21 eine Schnittansicht entlang der Linie
21-21 der Fig. 20 ist;

[0058] Fig. 22-Fig. 24 eine schematische Frontan-
sicht sind, teilweise geschnitten, die ein Verfahren
zum Anlegen verbundener Plikationsbander, von je-
ner Art wie in den Fig. 20 und Fig. 21 gezeigt, an den
Annulus einer Herzklappe, um die gewlinschte Re-
duktion des Umfangs des Klappenannulus zu erzie-
len;

[0059] Fig. 25 und Fig. 26 eine alternative Art des
Plikationsbandes gezeigt wird, die in Einklag mit der
vorliegenden Erfindung gebildet wurde;

[0060] Fig.27, Fig.27a, Fig.27b, Fig.28 und
Fig. 29 andere Annulusverengungsvorrichtungen ge-
zeigt werden sowie ein Einsetzwerkzeug, das nicht
Teil der Erfindung ist, und

[0061] FEig. 30-Fig. 32 eine weitere Form des Plika-
tionsbandes, das in Einklang mit der vorliegenden Er-
findung ausgebildet ist, zeigt.

Detaillierte Beschreibung von bevorzugten Ausfih-
rungsformen

[0062] Die Plikationsbander der vorliegenden Erfin-
dung erlauben die Plikation eines Klappenannulus
unter Verwendung einer oder von beiden der zwei
Methoden.

[0063] Das erste Verfahren zur Reduktion des Klap-
penannulus ist das Zusammenziehen des Plikations-
bandes an sich. Jedes Plikationsband dringt in das
Annulusgewebe an zwei oder mehr Punkten, die von-
einander durch einen gegebenen Abstand, der durch
die Geometrie des Plikationsbandes vorgegeben ist,
beabstandet sind, ein. Die nachfolgende Zusammen-
ziehung des Plikationsbandes bewirkt, dass diese
Punkte sich einander annahern und dabei das zwi-
schen diesen Punkten eingeschlossene Gewebe zu-
sammengezogen wird, und dadurch der Gesamtum-
fang des Klappenannulus reduziert wird.

[0064] Die zweite Methode zur Reduktion des Klap-
penannulus ist die Verknlpfung multipler Plikations-
bander miteinander unter Verwendung eines Verbin-
dungskonstrukts, wobei dann eine Langenverkir-
zung des Verbindungskonstrukt zwischen jedem Pli-
kationsband eingesetzt wird, um das zwischen jedem
Plikationsband befindliche Gewebe zusammenzufas-
sen, wodurch der Gesamtumfang des Klappenannu-
lus reduziert wird.
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[0065] In einer beispielhaften Ausfiihrungsform hat
das Plikationsband zu Beginn die Form einer
nicht-zusammengezogenen Klammer 100, wie in den
Fig. 7 bis Fig. 9 gezeigt, mit zwei gespitzten Enden
101, die mit einem Abstand 102 voneinander ge-
trennt sind. Diese beiden gespitzten Enden 101 sind
fur das Durchbohren des Annulusgewebes 3 einer in
Fig. 1 gezeigten Klappe V geeignet. Wahrend der
Deformation des Plikationsbandes 100 in einen zu-
sammengezogenen Zustand 101', wie in den Fig. 10
bis Fig. 12 gezeigt, verringert sich der Abstand zwi-
schen den gespitzten Enden 101 zu einem Abstand
102'. Diese Abstandsreduktion zieht das Annulusge-
webe, das sich zwischen den Enden 101 befindet,
zusammen, und bewirkt dadurch eine entsprechende
Reduktion des Umfangs des Annulus 3 der Klappe V,
wie in Fig. 2 gezeigt. Als Ergebnis wird die Mitralin-
suffizienz in der Klappe reduziert.

[0066] Wie nachfolgend besprochen ist das Plikati-
onsband nicht auf die besondere Geometrie des Pli-
kationsbandes 100, wie in den Fig. 7 bis Fig. 12 ge-
zeigt, eingeschrankt. Viele verschiedene Bauformen
eines Plikationsbandes sind im Einklang mit dem
Rahmen der vorliegenden Erfindung.

[0067] Daher kann das Plikationsband beispielswei-
se so ausgefuhrt sein, dass, wenn gewunscht mehr
als zwei Stellen des Klappengewebes durchbohrt
werden; oder das Plikationsband kann so ausgefiihrt
sein, dass nur ein Teil des Annulus 3 durchbohrt wird,
wahrend ein anderer Teil des Plikationsbandes in ei-
nem anderen Gewebe eingebettet verbleibt; oder die
gespitzten Enden des Plikationsbandes kénnen Wi-
derhaken verwenden, was ein unerwiinschtes Her-
ausziehen der Spitzenenden vom Herzgewebe zu
verhindern hilft; etc.

[0068] Die deformierte Endform 100" und die Diffe-
renz zwischen dem undeformierten Abstand 102 und
dem deformierten Abstand 102' kann variiert werden,
entweder durch den Aufbau des Plikationsbandes
oder durch das Design des Einsetzwerkzeuges, dass
das Plikationsband deformiert. Fir die Mitralannulo-
plastik ist der Abstand 102 bevorzugterweise zwi-
schen 3 mm und 20 mm mit einem Abstand 102' von
ca. 20% zu 70% des Abstands 102. Jedoch kdnnen
diese Abstande aulerhalb dieser Bereiche variieren,
insbesondere wo die vorliegende Erfindung an ande-
ren Herzklappen angewendet wird.

[0069] Das Plikationsband 100 kann aus vielen pas-
senden Materialien gebildet werden, einschliellich,
aber nicht eingeschrankt auf biokompatible Metalle
wie Edelstahl der 3-Serien, Titanlegierungen, resor-
bierbare und nicht-resorbierbare Polymere. Zusatz-
lich kbnnen die Plikationsbander mit diinnen Schich-
ten von nicht Thrombosen verursachenden Materia-
lien oder einwachsenden Gewebematritzen be-
schichtet sein.

[0070] Multiple Plikationsbander kébnnen verwendet
werden, um eine starkere Reduktion in eines Klappe-
nannulus zu bewirken. Wie in Fig. 3 gezeigt, kann
eine Vielzahl von Plikationsbandern 100 unabhangig
voneinander an dem Annulus der Klappe eingesetzt
werden. Es wird darauf hingewiesen, dass die in
Fig. 3 (und ebenso in den Fig.1, Fig.2 und
Fig. 4-Fig. 6) gezeigte Klappe die Mitralklappe vom
linken Vorhof aus gesehen ist. Die hintere Klappe 2
und die vordere Klappe 1 wirken zusammen, um die
Klappendffnung 4 wahrend der Systole zu schlief3en.
Die Plikationsbander 100" wirken konzertiert mitein-
ander, um die gewlnschte annulare Reduktion tber
die Summe ihrer individuellen Zusammenziehungen
zu erzielen.

[0071] Alternativ kdnnen die einzelnen Plikations-
bander 100, wie in den Fig. 4 bis Fig. 6 gezeigt, Uber
ein Verbindungskonstrukt miteinander verbunden
sein, das den Abstand zwischen, und in manchen
Fallen die relative Rotations- und angulare Orientie-
rung von zumindest einigen Plikationsbandern 100
reduziert.

[0072] Manche oder alle der Plikationsbander kén-
nen miteinander Uber eine Vielzahl von linearen Ver-
bindungen, wie in Eig. 4 gezeigt, verbunden sein.
Hier sind sieben Plikationsbander 110" Gber sechs li-
neare Verbindungen 112' miteinander verbunden.
Jede lineare Verbindung 112" verbindet ein Plikati-
onsband 100 zu einem benachbarten Plikationsband
100 und ist an den Punkten 111" befestigt. Diese line-
aren Verbindungen verkniipfen benachbarte Plikati-
onsbander miteinander. Die linearen Verbindungen
selbst kdnnen genitzt werden, um den Umfang des
Klappenannulus weiter zu reduzieren. Insbesondere
wenn die linearen Verbindungen aus einem elasti-
schen Material hergestellt sind, kann nach der Defor-
mation eines ersten Bandes 100" eine Zugkraft auf
die lineare Verbindung 112', das das erste Plikations-
band 100" mit einem zweiten Plikationsband 100 ver-
bindet, wirken. Danach kann das zweite Plikations-
band 100 in das Klappengewebe eingesetzt werden,
so dass die Zugkraft in der linearen Verbindung 112"
anschlieBend ein Zusammenziehen des Klappenan-
nulus zwischen dem ersten und zweiten Plikations-
band hervorruft, und so den Umfang des Annulus
weiter reduziert, als durch die alleinige Deformation
der einzelnen Plikationsbander erzielbar ware.

[0073] Alternativ hierzu, wenn die linearen Verbin-
dungen aus einem formbaren Material hergestellt
sind, das als Set vorliegen kann, konnen die Plikati-
onsbander in das Gewebe des Annulus gesetzt sein,
und dann eine oder mehrere der linearen Verbindun-
gen deformiert werden, so dass benachbarte Plikati-
onsbander naher aneinander gezogen werden, um
den Umfang des Klappenannulus weiter zu reduzie-
ren.
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[0074] Fig. 5 zeigt eine alternative Ausflihrung des
Plikationsband-Verbindungs-Konstrukts. Insbeson-
dere sind bei dieser Ausfiihrung die Plikationsbander
100’ Gber einen Verbindungsstreifen 300 verbunden.
Die gespitzten Enden 101 der Plikationsbander 100
durchbohren den Verbindungsstreifen 300, wie in
den Fig. 14 bis Fig. 16 gezeigt. Die gespitzten Enden
der Plikationsbander 100 kénnen dann in das Gewe-
be des Annulus 3 eingesetzt werden, und jedes Pli-
kationsband 100 wird in seine Endgestalt 100 defor-
miert, wobei der Verbindungsstreifen 300 zwischen
Plikationsband 100" und Klappenannulus 3 eingebet-
tet ist. Wiederum kann der Verbindungsstreifen
selbst dazu verwendet werden, den Umfang des
Klappenannulus weiter zu reduzieren.

[0075] Insbesondere wenn der Verbindungsstreifen
300 aus einem elastischen Material hergestellt ist,
kann eine Zugkraft auf den Verbindungsstreifen zwi-
schen nachfolgenden Einsetzvorgadngen von Plikati-
onsbandern ausgelibt werden, um den Umfang des
Klappenannulus zu verringern. Alternativ hierzu,
wenn der Verbindungsstreifen 300 aus einem form-
baren Material gefertigt ist, das als Set vorliegen
kann, kénnen die Plikationsbander in das Gewebe
des Annulus eingesetzt werden, und dann der Ver-
bindungsstreifen an einer oder mehreren Stellen de-
formiert werden, um benachbarte Plikationsbander
naher zusammenzuziehen, und dadurch den Umfang
des Klappenannulus weiter zu reduzieren.

[0076] Der Verbindungsstreifen 300 kann aus einer
Vielzahl von passenden Materialien einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf, gewebte, nichtgewebte
oder expandierte Polymere, Filz und resorbierbare
Polymere wie Polyglycolsdure (PGA), Collagen oder
Ahnliches hergestellt sein.

[0077] Die Plikationsbander 100 kénnen alternativ
in einer Verbindungsstrebe 400 eingebettet sein, wie
in Eig. 6 und Eig. 17 bis Fig. 19 gezeigt. Die gespitz-
ten Enden 101 der Plikationsbander 100 ragen be-
vorzugterweise aus der Verbindungsstrebe 400 her-
aus, wie in den FEig. 17 bis Eig. 19 gezeigt, um den
gespitzten Enden 101 ein leichtes Eindringen in das
Gewebe in den Annulus 3 zu erlauben. Wiederum
kann die Verbindungsstrebe selbst wahrend der Imp-
lantation der Plikationsbander verwendet werden, um
den Umfang des Klappenannulus weiter zu reduzie-
ren.

[0078] Insbesondere wenn der Verbindungsstrebe
400 aus einem elastischen Material hergestellt ist,
kann eine Zugkraft auf den Verbindungsstreifen zwi-
schen nachfolgenden Einsetzvorgdngen von Plikati-
onsbandern ausgelibt werden, um den Umfang des
Klappenannulus zu verringern.

[0079] Alternativ hierzu, wenn die Verbindungsstre-
be 400 aus einem formbaren Material gefertigt ist,

das als Set vorliegen kann, kénnen die Plikationsban-
der in das Gewebe des Annulus eingesetzt werden,
und dann der Verbindungsstreifen an einer oder meh-
reren Stellen deformiert werden, um benachbarte Pli-
kationsbander naher zusammenzuziehen, und da-
durch den Umfang des Klappenannulus weiter zu re-
duzieren.

[0080] Alternativ kénnen die Plikationsbander 100
unabhangig voneinander gemacht werden, aber
trotzdem noch einen Teil des Verbindungsstreifens
300 (Fig. 14 und Fig. 15) oder einen Teil der Verbin-
dungsstrebe 400 (Fig. 17 und Fig. 18) beinhalten.
Der Verbindungsstreifen 300 der Fig. 14 und Fig. 15
fungiert als Tupfer und kann das Einwachsen in das
Implantat unterstitzen. Die Verbindungsstrebe 400
der Fig. 17 und Fig. 18 bedeckt das Plikationsband
100 und kann verwendet werden, um die Thrombo-
genizitat des Implantats zu reduzieren, und/oder das
Einwachsen des Gewebes zu fordern.

[0081] Alle oder einige der Plikationsbander kénnen
starr, flexibel oder beweglich mit dem Verbindungs-
konstrukt (d. h. lineare Verbindungen 112', Verbin-
dungsstreifen 300 und/oder Verbindungsstrebe 400)
verknipft sein.

[0082] Die starre Fixierung hat den Vorteil, einen fi-
xen Abstand zwischen den Plikationsbandern
und/oder eine fixe angulare Orientierung zu den Ban-
dern zu liefern. Dies kann durch die Verwendung ei-
nes starren Verbindungsmaterials und einer starren
Befestigung dieses Materials an die Plikationsbander
erzielt werden.

[0083] Flexible Fixierung kann verwendet werden,
um eine variable Distanz zwischen den Plikations-
bandern und/oder eine variable angulare Orientie-
rung zu den Plikationsbandern zu erlauben. Eine der-
artig flexible Fixierung kann durch die starre Verknup-
fung eines flexiblen und/oder elastischen Verbin-
dungsmaterials oder — konstrukts an das Plikations-
band realisiert werden. Passende flexible Verbin-
dungsvorrichtungen beinhalten, sind aber nicht be-
schrankt auf gewebte oder nichtgewebte Langen von
Polymernahten, Streifen oder Streben von gewebten
oder nichtgewebten Metallen oder Polymeren, Fila-
mente von elastischen Metallen wie Nickeltitanlegie-
rungen oder kleine, aus einem passenden elasti-
schen Material gefertigte Sprungfedern. Die flexible
Fixierung kann auch durch die Verwendung eines
schwenkbaren oder flexiblen Befestigungsmechanis-
mus fir die Verbindung eines starren Verbindungs-
materials oder -konstrukts an das Plikationsband rea-
lisiert werden. Eine beispielhafte Vorrichtung dieses
Systems beinhaltet eine Verbindungsvorrichtung ge-
bildet aus einer relativ starren Strebe, die durch in je-
dem Plikationsband gebildete Ldcher hindurchge-
flhrt ist. Eine derartige Vorrichtung kann ebenso den
Plikationsbandern erlauben entlang der relativ star-
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ren Strebe zu gleiten, und/oder um sie zu rotieren.

[0084] In einer bevorzugten Ausfiihrung ist die fle-
xible Verbindung, die Lange eines Filaments, das je-
des Plikationsband mit seinem Nachbar verbindet.
Wie in den Fig. 22 bis Fig. 24 gezeigt ist das Fila-
ment 500 durch Durchgangslécher 106, die in jedem
Plikationsband 105 ausgeformt sind, hindurchge-
fuhrt. Die Plikationsbander 105 kénnen der Lange
des Filaments 500 entlang gleiten. In einer bevorzug-
ten Anwendung dieser Ausflihrung gleitet das Fila-
ment 500 zunachst frei durch die Durchgangslocher
106 und wird dann starr an das Plikationsband wah-
rend oder nach dem Zusammenziehen des Bandes
105 in seine deformierte Gestalt 105’ innerhalb des
annularen Gewebes fixiert. Das Filament 500 kann
an das Band 105' durch Zusammenfallen des Durch-
gangsloches 106 in eine schmalere Offung 106’ starr
fixiert werden, wobei das das Durchgangsloch 106
umliegende Material veranlasst wird, das Filament
500 abzuklemmen und eine Bewegung durch das
Durchgangsloch 106' zu verhindern. Das Durch-
gangsloch 106 kann wahrend des Zusammenzie-
hens des Plikationsbandes 105 mit einer ahnlich je-
ner in den Fig. 7, Fig. 8, Fig. 10 und Fig. 11 darge-
stellten Plikationsband-Einsetz-Vorrichtung zusam-
menklappen. Dies kann mit Hilfe des Einsetzwerk-
zeuges, das das Metall des Durchgangsloches 106
zusammendriickt, erreicht werden, wahrend das Pli-
kationsband in der Art wie in Fig. 10 und Fig. 11 ge-
zeigt, abgewinkelt wird. Alternativ hierzu kann ein se-
parates Mittel oder eine separate Komponente des
Plikationsband-Einsetzwerkzeuges verwendet wer-
den, um das Durchgangsloch zusammenzudriicken,
unabhangig von der Kontraktion des Plikationsban-
des.

[0085] Es gibt ebenso viele andere Wege das Fila-
ment 500 an das Plikationsband 105 zu fixieren, die
nicht das Zusammendriicken eines durch das Plikati-
onsband 105 hindurchfiihrenden Durchgangsloches
beinhaltet. Eine Schlaufe der Naht, die an dem Plika-
tionsband 105 fixiert ist, kann dazu verwendet wer-
den, um ein Durchgangsloch zu bilden, und wird
dann festsitzend gegen das Filament 500 gezogen,
um eine Bewegung des Filamentes relativ zum Plika-
tionsband zu unterbinden. Weitere Konfigurationen
werden dem Fachmann in Hinblick auf die vorliegen-
de Offenbarung offensichtlich sein.

[0086] In einem bevorzugten Verfahren zur Verwen-
dung der Ausflihrung aus Fig. 20 und Fig. 21, um die
gewinschte Reduktion des Umfangs eines Klappe-
nannulus hervorzurufen, wird eine Zugkraft auf das
Filament 500 vor der starren Fixierung des Filaments
an das Plikationsband 105 ausgelibt. Wie in den
Fig. 22 und FEig. 23 gezeigt, bewirkt diese Zugkraft,
dass benachbarte verankerte Plikationsbander in
Richtung des nicht-verankerten Plikationsbandes be-
wegt wird. Diese Bewegung verursacht eine grof3ere

Reduktion im Klappenannulus 3 als wenn die Plikati-
onsbander einzeln angewendet werden. Sobald das
zweite Plikationsband deformiert ist und das Durch-
gangsloch 106 zu seiner reduzierten Offnung 106"
zusammengezogen ist, kénnen sich die benachbar-
ten Plikationsbander 105" nicht entlang des Filamen-
tes 500 bewegen, wodurch das Annulusgewebe zwi-
schen den Plikationsbandern 105" in einem zusam-
mengezogenen Zustand 3' verbleibt.

[0087] Die Fig. 7 bis Fig. 12 stellen ein Verfahren
zur aktiven Zusammenziehung eines Plikationsban-
des dar, wobei das Plikationsband in einen ge-
wlinschten Endzustand plastisch deformiert wird. Ein
Haken 131 einer zentralen Zugstrebe 130 steht in
Kontakt mit der unteren Oberflache der Zentralberei-
ches 103 des Plikationsbandes 100. Eine aufere
Druckkantile 120 ruht auf der oberen Oberflache des
Plikationsbandes 100 auf beiden Seiten 121 des Zen-
tralbereiches 103. Durch Zurlickziehen der zentralen
Zugstrebe 130 relativ zu der dufieren Druckkantle
120 wird das Plikationsband 100 plastisch deformiert
im Zentralbereich 103, in die deformierte Gestalt
100", wobei der Abstand 102 zwischen den Enden
101 zum kirzeren Abstand 102" sich verringert, und
das Plikationsband 100 in eine Schlaufe gebogen
wird, was ein unbeabsichtigtes Zurlickziehen aus
dem Gewebe des Annulus verhindert. Falls ge-
wlinscht kann das deformierte Plikationsband 100'
vom Gewebe des Annulus freigegeben werden durch
Hinbewegen der zentralen Zugstrebe relativ zu der
aufderen Druckkanile 120 und anschlief’iendem Frei-
geben des Hakens aus dem zentralen Bereich 103
des Plikationsbandes 100.

[0088] Alternativ dazu kann das Plikationsband der
vorliegenden Erfindung aus einem elastischen Mate-
rial, wie einer superelastischen Nickeltitanlegierung
(z. B. Nitinol), gefertigt sein, wobei es in der ge-
wunschten "zusammengezogenen" Endgestalt vor-
geformt ist. Diese Gestalt kann dieselbe oder ahnlich
sein jener die in Eig. 10 und Eig. 12 gezeigt ist. Das
Plikationsband kann dann durch aktives Auseinan-
derziehen eingesetzt werden, mit einem passenden
Einsatzwerkzeug, in eine Gestalt gleich oder ahnlich
jener wie in Fig. 7 bis Fig. 9 gezeigt. Das auseinan-
dergezogene Plikationsband kann dann in das Annu-
lusgewebe eingefiihrt und freigelassen werden; so-
bald freigelassen wird das Plikationsband dann elas-
tisch in seine urspringlich "zusammengezogene"
Gestalt zurtickkehren.

[0089] Die Vorrichtungen der vorliegenden Erfin-
dung kénnen fir eine Vielzahl von chirurgischen und
nichtchirurgischen Ansatzen verwendet werden. Sie
kénnen mit oder ohne kardiopulmonalen Bypass und
von einer Vielzahl von Zugangsbereichen in das vas-
kuldre System und/oder Herzkammern eingesetzt
werden.
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[0090] Fig. 13 zeigt ein beispielhaftes Verfahren fur
die Platzierung eines Plikationsbandes in den Mit-
ralannulus. Ein Einsatzwerkzeug, z. B. das oben be-
schriebene Einsatzwerkzeug bestehend aus einer
Zugstrebe 130 und der aufleren Druckkanile 120
wurde durch eine kleine Atriotomie 200 in den linken
Vorhof 5 eingefuhrt. Das Plikationsband 100" wurde
dann gegen den hinteren Bereich des Mitralannulus
3 bewegt, und die beiden Enden 101" des Plikations-
bandes 100’ durchstachen das Annulusgewebe 103.
Insbesondere zog das Einsatzwerkzeug das Plikati-
onsband 100" durch Zurlickziehen der zentralen
Zugstrebe 130 relativ zu der dufReren Druckkantle
120 auf die vorangehend beschriebene Art zusam-
men, wobei der Mitralannulus 3 im Umfang sich ver-
ringerte.

[0091] Diese Figur illustriert die benachbarte Herza-
natomie, um einen Referenzrahmen zu bilden. Die
Aorta 8 wird gezeigt mit einer Aortaklappe 7, die in ih-
rer geschlossenen Position wahrend der Diastole
dargestellt ist. Der vordere Fligel 1 und der hintere
Fliigel 2 der Mitralklappe ragt in die linke Ventrikel 6
wie gezeigt. Die Pulmonarvene 9 wird beim Eintritt in
den linken Vorhof 5 gezeigt.

[0092] Der linke arterielle Zugang hat den Vorteil,
dass ein relativ gerader Eindringweg fur die Plikati-
onsbander der vorliegenden Erfindung bereitgestellt
wird. Der Mitralannulus ist durch den linken Vorhof
zuganglich und erlaubt einem relativ geraden Ein-
setzwerkzeug alle Bereiche des hinteren Mitralannu-
lus zu erreichen. Der Blutdruck im linken Vorhof ist
ebenso relativ gering, um das Risiko einer unkontrol-
lierbaren Blutung durch die Atriotomie wahrend eines
"Off-pump"-Vorganges zu minimieren.

[0093] Blutungen konnen durch Platzierung einer
"purse-string" Naht um die Atriotomie kontrolliert wer-
den, oder durch Bildung einer Drukkammer in dem
mit Salzlésung gefiilliten Zugangsbereich oder durch
die Verwendung einer sich ausweitenden Zugangs-
kanule, die Druck auf den Insertionsbereich austibt.
Andere Verfahren sind allgemein bekannt und be-
schranken die vorliegende Erfindung nicht.

[0094] Die Vorrichtungen der vorliegenden Erfin-
dung kénnen alternativ durch eine einer Vielzahl von
anderen Zugangen hindurchgefiihrt werden, die vor-
teilhaft fiir den entsprechenden Patientenbestand ist.
Der oder die Plikationsbander kdnnen in das arteriel-
le System abseits der Mitralklappe eingefihrt und
dann in die linke Ventrikel oder den linken Vorhof vor-
bewegt werden, am distalen Ende eines verlangerba-
ren tubularen Einsetzsystems. Das oder die Plikati-
onsbander kdénnen ebenso direkt durch den linken
Ventrikel eingesetzt werden. Der oder die Plikations-
bander kénnen alternativ in das vendse System oder
direkt in die rechte Seite des Herzens eingebracht
werden. Die Plikationsbander kénnen dann durch

das arterielle oder ventrikulare zum Bereich der Imp-
lantation hingefiihrt werden. Sie kénnen in das mit-
ralannulare Gewebe von der arteriellen Seite oder
der ventrikularen Seite eingefiihrt werden.

[0095] Des weiteren kdnnen die Vorrichtungen der
vorliegenden Erfindung alternativ in das arterielle
oder vendse System abseits der Mitralklappe einge-
setzt und dann in die Herz-Venen oder -Arterien am
distalen Ende eines gestreckten Systems bewegt
werden. Die Plikationsbander kdnnen direkt durch
die Herz-Venen- oder Herz-Arterien-Wand eingesetzt
werden, in der Nahe des Mitralannulus um eine ge-
wunschte geometrische Veranderung im Mitralannu-
lus, zu erzielen.

[0096] Des weiteren kdnnen die Vorrichtungen der
vorliegenden Erfindung alternativ in den Bereich au-
Rerhalb des Herzens eingesetzt werden, in der Nahe
des Mitralannulus am distalen Ende einer gestreck-
ten tubularen Einsetzsystems. Die Plikationsbander
kénnen dann direkt in oder durch die Herwand in das
Gewebe nahe dem Mitralannulus eingesetzt werden,
um eine gewiinschte geometrische Anderung des Mi-
tralannulus zu erzielen.

[0097] Die Vorrichtungen und Verfahren der vorlie-
genden Verfahren kdénnen des weiteren bei jeder
oder allen Herzklappen angewendet werden.

[0098] Das Verbindungskonstrukt, wie in Eig. 4 bis
Fig. 6, Fig. 14 bis Fig. 19, und Fig. 22 bis Fig. 24 ge-
zeigt, kdnnen an jedem Plikationsband oder an weni-
ger als der Gesamtzahl der Plikationsbander, die in
einem Vorgang verwendet werden, fixiert sein.

[0099] Die Plikationsbander gezeigt in Eig.1 bis
Eig. 24 sind nur als beispielhafte Ausflihrungen an-
zusehen und nicht geeignet die vorliegende Erfin-
dung einzuschranken. Viele andere Ausfuhrungsfor-
men sind fir den Fachmann in Hinblick auf die vorlie-
gende Offenbarung offensichtlich.

[0100] Daher ist z. B. in den Fig. 25 und Fig. 26 ein
Plikationsband 100 gezeigt, das im Allgemeinen ahn-
lich dem Plikationsband 100, wie in den Fig. 7 bis
Fig. 12 gezeigt, abgesehen davon, dass seine ge-
spitzten Enden 101" einander direkt gegenuber ste-
hen nach dem Zusammenziehen der Vorrichtung

(Fig. 26).

[0101] Ahnlich ist in den Fig. 27 bis Fig.29 eine
Vorrichtung gezeigt, das ein Paar von Plikationsban-
der 100 umfasst, die einstiickig Uber eine Briicke B
miteinander verbunden sind.

[0102] Hier ist die Vorrichtung als eine einzelne Ein-
heit durch das Werkzeug T in den Fig. 28 und Fig. 29
gezeigt, gesetzt und die Briicke B kann danach zu-
satzlich manipuliert werden, nach dem sie so gesetzt
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wurde, um das Annulusgewebe nadher zusammenzu-
ziehen.

[0103] In dieser Ausfiihrung sind die Plikationsban-
der rechtwinkelig zu der Briicke B gezeigt und resul-
tiert dadurch in der Plikation des annularen Gewebes
in zwei Richtungen. Alternativ kdnnen die Plikations-
bander 100 durch eine andere Form der Fixierung (z.
B. Widerhaken, Nahte oder Klebstoff) ersetzt werden,
das kann oder nicht kann fir sich selbst eine annula-
re Plikation bereitstellt, weil die Briicke B als eine ers-
te Form der annularen Plikation anzusehen ist.

[0104] Zusatzlich kann eine Vielzahl von Konstruk-
ten, wie in Fig. 27 gezeigt, miteinander zu einem ein-
zelnen Konstrukt kombiniert werden, wie in Fig. 27a
gezeigt. Grundsatzlich ist eine Vielzahl der in Fig. 27
gezeigten Konstrukte miteinander verbunden, um
eine einzelne lange Kette, wie in Fig. 27a gezeigt, zu
bilden. Das Werkzeug T fixiert die ersten zwei Plika-
tionsbander 100 in dem annularen Gewebe.

[0105] Folglich biegt das Werkzeug T die erste Bru-
cke B, um das Gewebe zwischen den ersten beiden
Plikationsbandern zu plikieren. Folglich nachdem
eine ausreichende Menge von annularem Gewebe
plikiert wurde, bewegt sich das Werkzeug T zu dem
nachsten Plikationsband, das tber eine andere Bri-
cke verbunden ist. Das Werkzeug T fixiert dieses
nachste Plikationsband 100 in das benachbarte an-
nulare Gewebe und biegt folglich die zweite verbun-
dene Briicke B, um das Gewebe zwischen dem ge-
genwartigen und dem vorherigen Plikationsband 100
zu plikieren. Nochmals mit dieser Vorrichtung kénnen
die Plikationsbander 100 durch andere Form der Fi-
xierung (z. B. Widerhaken, Nahte oder Klebstoff) er-
setzt werden, wenn nur die Briicken fir die Plikation
verwendet werden.

[0106] Eine Alternative zu der oben genannten Ket-
tenvorrichtung der Fig. 27A ist ein Verfahren zur Bil-
dung einer langen Kette auf verbundenen Briicken B
mittels Uberlappung der einzelnen Plikationsvorrich-
tungen, wie in Eig. 27 gezeigt. In Betrachtung der
Fig. 27B, eine einzelne Plikationsvorrichtung der Art
wie in Fig. 27 gezeigt, wird platziert und plikatiert mit
Hilfe des Werkzeuges T. Eine andere Plikationsvor-
richtung wird dann derart platziert, dass eines seiner
Plikationsbander 100, das Plikationsband und/oder
die Bricke B der vorangegangen platzierten Plikati-
onsvorrichtung Uberlappt und dabei eine teilweise
verbundene Struktur verbindet. Dieses Verfahren
kann so oft wie gewtnscht wiederholt werden, um
eine verbundene Struktur geeigneter Lange zu bil-
den.

[0107] Des weiteren istin Fig. 30 bis Fig. 32 ein Pli-
kationsband 105 gezeigt, das im Allgemeinen ahnlich
dem Plikationsband 105 ist, wie in den Fig. 20 und
Eig. 24 gezeigt, mit der Ausnahme, dass das Durch-

gangsloch 106 verlangert ist, um einem flachen Band
oder Streifen eher zu entsprechen als einem runden
Nahtmaterial, wie in den Fig. 20 und Fig. 24 gezeigt.

[0108] Noch andere Ausfiihrungsformen sind fur
den Fachmann in Hinblick auf diese vorliegende Of-
fenbarung offensichtlich.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zum Bewirken einer gewtinschten
geometrischen Veranderung beim Annulus einer
Herzklappe, wobei diese Vorrichtung umfasst:
ein Plikationsband (100, 100", 105), umfassend:

— erste und zweite Beine (101), die jeweils ein erstes
Ende aufweisen, wobei diese ersten Enden der ers-
ten und zweiten Beine (101) jeweils eine Gewebe
durchstechende Konfiguration aufweisen; und

— eine Briicke mit einem ersten und einem zweiten
Ende, wobei das erste Ende der Briicke mit dem ers-
ten Bein verbunden ist und das zweite Ende der Bri-
cke mit dem zweiten Bein verbunden ist, so dass die
ersten Enden der ersten und zweiten Beine (101)
durch einen ersten bestimmten Abstand getrennt
sind;

— wobei die Briicke so gestaltet ist, dass, wenn die
ersten Enden der ersten und zweiten Beine (101) in
dem ersten bestimmten Abstand Gewebe durchsto-
chen haben, diese Briicke verformt werden kann, um
zu bewirken, dass sich die ersten Enden der ersten
und zweiten Beine aufeinander zu bewegen, so dass
sie danach durch einen zweiten, kirzeren bestimm-
ten Abstand getrennt sind, wodurch die ersten und
zweiten Beine (101) das durchstochene Gewebe zu-
sammenziehen, um eine gewlnschte geometrische
Veranderung beim Annulus der Herzklappe zu bewir-
ken;

wobei die Briicke ein Durchgangsloch (106) zur Auf-
nahme eines Verbindungskonstrukts (500) umfasst,
wodurch das Plikationsband (100, 100°, 105) mit ei-
nem benachbarten Plikationsband (100, 100", 105)
verbunden werden kann; dadurch gekennzeichnet,
dass sich die Langsachse des Durchgangsloches
(106) von dem ersten Ende der Briicke zum zweiten
Ende der Bricke erstreckt und dass die Brlicke ge-
quetscht werden kann, um das Verbindungskonstrukt
(500) in diesem Durchgangsloch festzuhalten.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Bri-
cke verformt werden kann, um zu bewirken, dass die
ersten Enden der Beine in Gegenstellung zueinander
hin zeigen.

3. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 oder
2, wobei das Durchgangsloch (106) eine kreisrunde
Konfiguration aufweist, um einen runden Faden auf-
zunehmen.

4. Plikationsband nach einem der Anspriche 1
oder 2, wobei das Durchgangsloch (106) eine langli-
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che Konfiguration aufweist, um einen flachen Streifen
aufzunehmen.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 4,
wobei das Verbindungskonstrukt mit dem benachbar-
ten Plikationsband verbunden ist.

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, wobei die Bri-
cke jedes Plikationsbandes (100, 100°, 105) verformt
werden kann, um zu bewirken, dass die ersten Enden
des Plikationsbandes (100, 100°, 105) in Gegenstel-
lung zueinander hin zeigen.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 5 oder
6, wobei das Durchgangsloch (106) eine kreisrunde
Konfiguration aufweist, um einen runden Faden auf-
zunehmen.

8. Plikationsband nach einem der Anspriiche 5
oder 6, wobei das Durchgangsloch (106) eine langli-
che Konfiguration aufweist, um einen flachen Streifen
aufzunehmen.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriche 5 bis 8,
wobei das Verbindungskonstrukt (500) ein elasti-
sches Material umfasst.

10. Vorrichtung nach einem der Ansprtiche 5 bis
8, wobei das Verbindungskonstrukt (500) ein formba-
res Material umfasst, so dass das formbare Material
in eine gewunschte Form gebracht werden kann.

11. Vorrichtung nach einem der Anspriche 5 bis
10, wobei das Verbindungskonstrukt (500) dauerhaft
mit den ersten und zweiten Plikationsbandern (100,
100', 105) verbunden ist.

12. Vorrichtung nach einem der Ansprtche 5 bis
11, wobei das Verbindungskonstrukt (500) eine linea-
re Verbindung umfasst, die sich zwischen den ersten
und zweiten Plikationsbandern (100, 100, 105) er-
streckt.

13. Vorrichtung nach einem der Anspriche 5 bis
11, wobei das Verbindungskonstrukt einen Verbin-
dungsstreifen umfasst, der sich zwischen den ersten
und zweiten Plikationsbandern (100, 100, 105) er-
streckt.

14. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 5 bis
11, wobei das Verbindungskonstrukt (500) einen Ver-
bindungsstab umfasst, der sich zwischen den ersten
und zweiten Plikationsbandern (100, 100, 105) er-
streckt.

Es folgen 11 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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Fig. 13
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