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(54) Bezeichnung: Transkatheter-Klappenprothese

(57) Zusammenfassung: Ein System zum Implantieren einer
Herzklappe weist auf: einen radial selbst-expandierbaren tu-
bularen Kérper (30), der ein Zuflussende und ein Ausflus-
sende und eine vorgeformte Nut (45) hat, die an einer Au-
Renflache des tubuldren Kérpers zwischen dem Zuflussende
und dem Ausflussende angeordnet ist. Die vorgeformte Nut
erstreckt sich wenigstens teilweise um den tubuléren Kérper
herum und hat eine umfangliche Offnung, die radial nach au-
3en vom tubuldren Kérper (30) gerichtet ist. Eine Klappe (40)
ist innerhalb des tubularen Kérpers angeordnet und an die-
sen angebracht, und ein langliches Aulenelement (75) ist
ausgestaltet, um eine Schleife zu bilden, die die vorgeformte
Nut umschreibt, um Abschnitte der nattrlichen Klappense-
gel und/oder Sehnen in die vorgeformte Nut zu fliihren. Das
Ausflussende des tubularen Korpers weist eine kegelstump-
fartige Form auf, die sich von der vorgeformten Nut aus zum
Ausflussende hin radial nach auf3en neigt, wenn das Aus-
flussende aber nicht das Zuflussende von einem Zufiihrka-
theter (90) geldst ist.
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Beschreibung
Technisches Gebiet

[0001] Ausflihrungsformen betreffen im Allgemei-
nen eine Transkatheter-Klappenprothese, insbeson-
dere eine Transkatheter-Atrio-Ventrikuldre-Klappen-
prothese.

Hintergrund

[0002] Herzklappenkrankheiten betreffen etwa
300000 Menschen weltweit jedes Jahr. Diese Krank-
heiten &uflern sich in anormalen Segelgewebe
(exzessives Gewebewachstum, Gewebeabbau/Riss,
Gewebeverhartung/Verkalkung), oder in einer anor-
malen Gewebeposition wahrend des Herzzykluses
(z. B. eine ringférmige Dilatation, ventrikuldre Um-
formung), was zu einer abnehmenden Ventilfunktion
wie zum Beispiel zu Leckage/Blutriickfluss (Klappen-
insuffizienz) oder einem Widerstand gegen den Blut-
vorwartsfluss (Klappenstenose) fiihrt.

[0003] Dementsprechend ist eine Transkatheter-
Klappenprothese zum funktionellen Ersatz einer
Herzklappe wiinschenswert.

Kurze Beschreibung

[0004] Verschiedene Ausflihrungsformen der Erfin-
dung stellen ein System zum Implantieren einer Herz-
klappe bereit. Das System kann einen radial selbst-
expandierbaren tubularen Korper aufweisen, der ein
Zuflussende und ein Ausflussende und eine vorge-
formte Nut hat, die an einer AuRenflache des tubu-
laren Koérpers zwischen dem Zuflussende und dem
Ausflussende angeordnet ist, wobei sich die vorge-
formte Nut wenigstens teilweise um den tubularen
Kérper herum erstreckt und eine umfangliche Off-
nung hat, die radial nach auRen vom tubularen Kér-
per gerichtet ist. Eine Klappe kann innerhalb des tu-
buldren Kérpers angeordnet sein und an diesem be-
festigt sein, und ein langliches Element kann ausge-
staltet sein, um eine Schleife zu bilden, die die vorge-
formte Nut umschreibt, um Abschnitte der natirlichen
Klappensegel und/oder Sehnen in die vorgeformte
Nut hinein zu fihren. Zuséatzlich kann das Ausflus-
sende des tubuladren Kérpers eine kegelstumpfartige
Form aufweisen, die sich von der vorgeformten Nut
aus zum Ausflussende hin radial nach auf3en neigt,
wenn das Ausflussende aber nicht das Zuflussende
von einem Zufuhrkatheter geldst ist.

[0005] Verschiedene Ausflihrungsformen der Erfin-
dung stellen ferner ein Verfahren zum Implantieren
einer Ersatzklappe in einem Herzen eines Patien-
ten bereit. Das Verfahren kann aufweisen ein Vorri-
cken eines langlichen Auf3enelements aus einem ers-
ten Zufiihrkatheter, um mit dem langlichen Aul3enele-
ment eine Schleife um die natirlichen Klappensegel
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und/oder Sehnen herum zu bilden und ein teilweises
Entfalten, von einem zweiten Zufiihrkatheter aus, ei-
nes radial selbst-expandierbaren tubularen Koérpers.
Der tubulare Kérper kann ein Zuflussende und ein
Ausflussende, eine innerhalb eines Lumens des tu-
buldren Koérpers angeordnete Klappe und eine an
einer Aullenflache des tubuldren Kérpers zwischen
dem Zuflussende und dem Ausflussende angeordne-
te, vorgeformte Nut haben. Die vorgeformte Nut kann
eine umfangliche Offnung haben, die radial nach au-
Ren vom tubuléaren Kérper gerichtet ist, sodass, wenn
der tubulare Korper teilweise entfaltet wird, der tubu-
lare Korper im Inneren der Schleife ist, das Ausflus-
sende aber nicht das Zuflussende von dem zweiten
Zuflihrkatheter entfaltet ist und der tubulare Koérper
eine kegelstumpfartige Form aufweist, die sich von
der vorgeformten Nut aus zum Ausflussende hin ra-
dial nach au3en neigt. Zusatzlich kann das Verfahren
aufweisen ein Bewegen der Schleife durch die Off-
nung in die vorgeformte Nut.

Kurze Erlduterung der Zeichnungen

[0006] In den Zeichnungen beziehen sich gleiche
Bezugszeichen im Allgemeinen auf die gleichen Tei-
le in den verschiedenen Ansichten. Die Zeichnungen
sind nicht notwendigerweise mafistabsgetreu und es
wird stattdessen im Allgemeinen Wert darauf gelegt,
die Prinzipien der Erfindung zu verdeutlichen. In der
folgenden Beschreibung werden verschiedene Aus-
fuhrungsformen mit Bezug auf die folgenden Zeich-
nungen beschrieben, in denen:

[0007] Fig. 1 eine Transkatheter-Klappenprothe-
se gemal Ausflihrungsformen, angeordnet in ei-
nem Verbindungskanal eines menschlichen Herzens,
schematisch zeigt,

[0008] Fig. 1a ein Detail eines freien Endes ei-
nes Vorsprungs der Klappenprothese gemall Aus-
fuhrungsformen zeigt,

[0009] Fig. 1b ein Detail eines freien Endes ei-
nes Vorsprungs der Klappenprothese gemal® Aus-
fuhrungsformen zeigt,

[0010] Fig. 2 eine Transkatheter-Klappenprothese
gemal Ausfiihrungsformen zeigt,

[0011] Fig. 2a Erstreckungswinkel von Vorspriingen
gemal Ausfiihrungsformen schematisch zeigt,

[0012] Fig. 3 eine Transkatheter-Klappenprothese,
die ein langliches Aufllenelement gemal Ausfih-
rungsformen aufweist, angeordnet in einem Verbin-
dungskanal eines menschlichen Herzens schema-
tisch zeigt,
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[0013] Fig. 4 eine Transkatheter-Klappenprothese
zeigt, die ein Klemmelement geman Ausfihrungsfor-
men aufweist,

[0014] Fig. 5 die Transkatheter-Klappenprothese,
aufweisend das Klemmelement aus Fig. 4, aus einer
anderen Perspektive zeigt,

[0015] Fig. 6a einen schematischen Querschnitt ei-
ner Transkatheter-Klappenprothese entlang A-A der
Fig. 3 zeigt,

[0016] Fig. 6b einen schematischen Querschnitt ei-
ner Transkatheter-Klappenprothese entlang B-B der
Fig. 3 zeigt,

[0017] Fig. 6¢c einen schematischen Querschnitt ei-
ner Transkatheter-Klappenprothese entlang C-C der
Fig. 4, aufweisend ein Klemmelement, zeigt,

[0018] Fig. 6d einen schematischen Querschnitt ei-
ner Transkatheter-Klappenprothese entlang C-C der
Fig. 4, aufweisend ein Klemmelement, in einer ande-
ren als der in Fig. 6¢ gezeigten Anordnung zeigt,

[0019] Fig. 7 das Zusammenwirken einer Transka-
theter-Klappenprothese, eines Herzgewebes und ei-
nes langlichen AuRenelements geman Ausfiihrungs-
formen schematisch zeigt,

[0020] Fig. 8 eine Transkatheter-Klappenprothese
gemal Ausfiihrungsformen zeigt,

[0021] Fig. 9 einen tubularen Koérper einer Transka-
theter-Klappenprothese zeigt,

[0022] Fig. 10 eine Transkatheter-Klappenprothese,
aufweisend ein Aullenelement, schematisch zeigt,

[0023] Fig. 11 die Transkatheter-Klappenprothese,
aufweisend ein langliches Auflenelement gemafl
Ausfiihrungsformen, schematisch zeigt,

[0024] Fig. 12 die Transkatheter-Klappenprothese
gemal Ausfiihrungsformen schematisch zeigt,

[0025] Fig. 13a und Fig. 13b die Transkatheter-
Klappenprothese gemal Ausfliihrungsformen sche-
matisch zeigen,

[0026] Fig. 14 die Transkatheter-Klappenprothese
gemal Ausfiihrungsformen schematisch zeigt,

[0027] Fig. 15a, Fig. 15b und Fig. 15c die Trans-
katheter-Klappenprothese und ein Einfihrelement
schematisch zeigen,

[0028] Fig. 16a und Fig. 16b die Transkatheter-
Klappenprothese gemal Ausfihrungsformen sche-
matisch zeigen,

2015.09.03

[0029] Fig. 17a, Fig. 17b, Fig. 17c, Fig. 17d und
Fig. 17e die Transkatheter-Klappenprothese gemaf
Ausfuhrungsformen schematisch zeigen,

[0030] Fig. 18 die Transkatheter-Klappenprothese
gemal Ausfiihrungsformen schematisch zeigt,

[0031] Fig. 19 die Transkatheter-Klappenprothese
gemal Ausfiihrungsformen schematisch zeigt,

[0032] Fig. 20 das Klemmelement gemaly Ausfih-
rungsformen schematisch zeigt,

[0033] Fig. 21 das Klemmelement gemaly Ausfih-
rungsformen schematisch zeigt,

[0034] Fig. 22 das Klemmelement gemald Ausfih-
rungsformen schematisch zeigt,

[0035] Fig. 23 das Klemmelement gemald Ausfih-
rungsformen schematisch zeigt,

[0036] Fig. 24 das Klemmelement gemald Ausfih-
rungsformen schematisch zeigt,

[0037] Fig. 25a, Fig. 25b und Fig. 25¢ das Klem-
melement gemal Ausflihrungsformen schematisch
zeigen,

[0038] Fig. 26 die Transkatheter-Klappenprothese
gemal Ausfiihrungsformen schematisch zeigt, und

[0039] Fig. 27 die Transkatheter-Klappenprothese
gemal Ausfiihrungsformen schematisch zeigt.

Beschreibung

[0040] Die folgende ausfiihrliche Beschreibung
nimmt Bezug auf die beigefligten Zeichnungen, die
durch Veranschaulichung spezifische Details und
Ausfiihrungsformen, in denen die Erfindung ausge-
fihrt werden kann, zeigen. Diese Ausfiihrungsformen
werden in hinreichender Ausfuhrlichkeit beschrieben,
um es dem Fachmann zu ermdglichen, die Erfin-
dung auszufiihren. Andere Ausfiihrungsformen kon-
nen benutzt werden und strukturelle und logische An-
derungen kdénnen gemacht werden, ohne vom Um-
fang der Erfindung abzuweichen. Die verschiedenen
Ausfiihrungsformen sind nicht notwendigerweise ein-
ander ausschlie®end, da einige Ausflihrungsformen
mit einer oder mehreren anderen Ausfiihrungsformen
kombiniert werden kénnen, um zuséatzliche Ausfih-
rungsformen zu bilden.

[0041] Unter Bezugnahme auf die Fig. 1, Fig. 1a
Fig. 1b und Fig. 2 kann eine Transkatheter-Atrio-
Ventrikular-Klappenprothese zum funktionalen Er-
satz einer (natlrlichen) Atrio-Ventrikular-Herzklappe
5in einem Verbindungskanal 10, der eine Atrial-Herz-
kammer 15 mit einer Ventrikular-Kkammer 20 verbin-
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det und eine Verbindungskanal-Wandstruktur 25 auf-
weist, einen tubularen Korper 30 aufweisen. Der tu-
buldre Kérper 30 kann im Inneren des Verbindungs-
kanals 10 angeordnet sein und sich entlang einer
Achse 35 erstrecken. Die Achse 35 kann die Langs-
achse 35 des tubularen Kérpers 30 sein, der ein lang-
licher Korper sein kann. Im implantierten Zustand
kann — aber braucht nicht notwendigerweise — die
Achse 35 des tubularen Korpers 30 im Wesentlichen
koaxial zu einer Achse des Verbindungskanals 10
angeordnet sein. Der tubuldre Kérper 30 kann radi-
al kompressibel sein, um den Zugang zu und das
Einfigen in den Verbindungskanal 10 zu erleichtern,
zum Beispiel unter Verwendung eines Katheters oder
dergleichen, und dann radial expandierbar sein, um
eng mit dem Inneren oder der Innenseite der Ver-
bindungskanal-Wandstruktur 25 im Eingriff zu sein,
und kann eine kiinstliche Herzklappe 40 (zum Bei-
spiel schematisch in Fig. 6a gezeigt), angeordnet in-
nerhalb des tubularen Kérpers 30, aufweisen.

[0042] Die natirliche atrio-ventrikulare Herzklappe 5
(z. B. eine Mitralklappe oder eine Triskupidalklappe),
die ersetzt werden soll, hat die im Allgemeinen um-
fangliche Wandstruktur 25, die den Verbindungska-
nal 10 (oder die Durchgangso6ffnung) zwischen der
Atrialkammer 15 und der Ventrikuldrkammer 20 des
Herzens bildet. Sie weist einen umfanglichen Klap-
penring, den Verbindungskanal/Durchgangsoéffnung
an einer Position nahe bei dem Klappenring off-
nende und schlieRende Klappensegel, eine generell
umfangliche Sehnenstruktur (chordae tendinae), die
zwischen den Klappensegeln und den generell um-
fanglichen Papillarmuskel(n) verbunden ist, und den/
die genannten umfanglichen Papillarmuskel(n).

[0043] Die kinstliche Herzklappe) 40 kann an dem
tubularen Koérper 30 befestigt sein und kann ausge-
bildet sein, um als eine kiinstliche Ersatzklappe fir
eine atrio-ventrikuldre Herzklappe(zum Beispiel eine
Mitra)- und/oder Trikuspidalklappe) zu dienen. Die
kiinstliche Klappe 40 kann kiinstliche Fligel (zum
Beispiel drei Fligel wie schematisch in Fig. 6a ge-
zeigt) zum funktionalen Ersatz der natirlichen Herz-
klappe aufweisen. Der tubulére Kérper 30 kann mit
einer auReren Umfangsnut 45 bereitgestellt sein. Die
aullere Umfangsnut 45 kann zu der radialen Aufien-
seite des tubularen Koérpers 30 offen sein. Die Um-
fangsnut 45 kann einen Nutboden 46 definieren. Die
aulere Umfangsnut 45 kann einen Kanal 47 definie-
ren, der selbst durch den Nutboden 46 und axial (in
axialer Richtung des tubularen Koérpers 30) gegen-
Uberliegende Seitenwande 48, 49 definiert ist. Der
Nutboden 46 kann den tubuldren Koérper 30 in ei-
nen ersten und einen zweiten Koérperabschnitt 31,
32 unterteilen. Die Umfangsnut 45 kann sich um ei-
nen ganzen Umfang des tubuldren Kérpers 30 er-
strecken oder kann sich nur teilweise um einen Um-
fang des tubularen Koérpers 30 erstrecken. Die au-
Rere Umfangsnut 45 kann eine kontinuierliche, das
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heif3t ununterbrochene, Nut sein, oder kann eine un-
terbrochene Nut 45 sein, die beispielsweise zwei oder
mehrere Umfangsnutabschnitte 45 bereitgestellt hat,
zum Beispiel auf der gleichen axialen Ebene des tu-
bularen Koérpers 30, welche unterbrochen sind durch
Bereiche, in denen kein vertiefter Abschnitt, der einen
Nutabschnitt bereitstellen kann, gebildet ist. Die Um-
fangsnut 45 kann in einem axialen Abstand (entlang
der Achse 35) von den axialen Enden des tubularen
Kdrpers 30 angeordnet sein, d. h. die Umfangsnut 45
kann in einer axialen Richtung von den Endbereichen
des tubuldren Koérpers 30 beabstandet sein.

[0044] Wie in Fig. 1 gezeigt, kann der erste Kor-
perabschnitt 31 der Teil des tubularen Korpers 30
sein, der sich oberhalb (z. B. proximal von) der Um-
fangsnut 45 befindet, und der zweite Kérperabschnitt
32 kann der Teil des tubularen Korpers 30 sein, der
sich unterhalb (z. B. distal von) der Umfangsnut 45
befindet. Sowohl der erste als auch der zweite Kor-
perabschnitt 31, 32 kdnnen eine im Allgemeinen zy-
lindrische Form haben. GemaR Ausfiihrungsformen
kann der erste Kdrperabschnitt 31 eine generell ko-
nische oder expandierende Form entlang der Achse
des tubularen Koérpers haben, wobei sich sein Quer-
schnittsdurchmesser von der Nut 45 aus vergrof3ert,
und der zweite Korperabschnitt 32 kann im Wesent-
lichen zylindrisch sein. Gemal Ausfiihrungsformen
kénnen sowohl der erste als auch der zweite Kor-
perabschnitt 31, 32 eine konische Form entlang der
Achse des tubularen Koérpers haben, wobei sich ihre
jeweiligen Querschnittsdurchmesser von der Nut 45
aus vergrofdern. Zusatzlich kann das Ausflussende
des tubularen Korpers eine kegelstumpfartige Form
haben, die sich von der vorgeformten Nut zum Aus-
flussende hin radial nach auf3en neigt, wenn das Aus-
flussende aber nicht das Zuflussende von einem Zu-
fuhrkatheter gel6st wurde.

[0045] GemaR Ausfiihrungsformen kénnen die
Querschnitte (entlang der Achse 35) der Abschnitte
31 und/oder 32 nicht-kreisférmige Formen wie z. B.
elliptische oder D-férmige Querschnitte sein oder die-
se aufweisen. Zusatzlich kann sich die Richtung der
Kriimmung im axialen Profil (betrachtet in einem axia-
len Abschnitt entlang des tubularen Korpers 30) zwi-
schen der Nut 45 und dem ersten Koérperabschnitt 31
und/oder zwischen der Nut 45 und dem zweiten Kor-
perabschnitt 32 &ndern (von konkaver Krimmung der
Nut 45 zu einer konvexen Kriimmung am Ubergang
zwischen Nut 45 und dem ersten und/oder dem zwei-
ten Korperabschnitt 31, 32). Die axial gegeniberlie-
genden Seitenwande 48, 49 der Nut 45 kénnen ein
Teil des ersten bzw. des zweiten Korperabschnitts
31, 32 sein und kénnen den ersten beziehungsweise
den zweiten Abschnitt 31, 32 zu dem Kanal 47 der
Nut 45 hin axial begrenzen, wie es z. B. in Fig. 8 ge-
zeigtist. Ein radialer Durchmesser des ersten Kérper-
abschnittes 31 (z. B. an einem Endabschnitt, der ge-
genlber dem zweiten Kdrperabschnitt 32 ist) des tu-

4/58



DE 10 2014 102 721 A1

buldren Kérpers 30 kann gréRer sein als jeder Durch-
messer des zweiten Kérperabschnittes 32. Dies kann
es einem ermdglichen, die Prothese 1 in dem Ver-
bindungskanal 10 effizienter zu fixieren, da der erste
Korperabschnitt 31, der einen grélReren Durchmes-
ser hat, einen besseren Halt der Prothese 1 in dem
Verbindungskanal 10 bereitstellen kann durch Bereit-
stellen einer Reibung und/oder eines (reinen) Form-
schlusses (z. B. bewirkt durch den ersten Kérperab-
schnitt 31, der in der Atrial-Herzkammer 15 angeord-
net ist und einen Durchmesser gréRer als ein Durch-
messer des Verbindungskanals 10 hat).

[0046] Wie in Fig. 12 gezeigt kann der tubulare Kor-
per 30 ein oder mehrere Dekorrelationsabschnitte
140 aufweisen, die ausgestaltet sind, um die axiale
und die radiale Bewegung zwischen einem Zuflus-
sende und einem Ausflussende des tubularen Kor-
pers 30 zu dissoziieren. Zum Beispiel kénnen die
Dekorrelationsabschnitte 140 die Bewegungen zwi-
schen dem ersten Kérperabschnitt 31 und dem zwei-
ten Korperabschnitt 32 dissoziieren (Fig. 1). Die De-
korrelationsabschnitte 140 kdnnen benachbart zur
Umfangsnut 45 und auferhalb dieser angeordnet
sein. Wie in Fig. 12 gezeigt, kann die Umfangsnut
45 zwischen den Dekorrelationsabschnitten 140 und
dem Ausflussende des tubuldren Korpers 30 ange-
ordnet sein, beispielsweise zwischen der Klappe 40
und dem Zuflussende. In einigen Ausflihrungsfor-
men kénnen die Dekorrelationsabschnitte jeweils fle-
xible ,S'-férmige Abschnitte oder ein flexibles Materi-
al wie z. B. einen Polyester-Stoff aufweisen. In ande-
ren Ausfihrungsformen kénnen die Dekorrelations-
abschnitte 140 eine Kombination von solchen Kom-
ponenten aufweisen. Die Dekorrelationsabschnitte
sind im Allgemeinen ausgestaltet, um sich in Reakti-
on auf eine Bewegung im Ausfluss- oder Zuflussende
zu dehnen oder zu komprimieren. Da sich die Dekor-
relationsabschnitte dehnen und/oder komprimieren,
wird somit nicht die Bewegung von einem Ende des
tubularen Kérpers aus auf das andere Ende des tubu-
l&ren Kdrpers umgesetzt/ibertragen. Auf diese Wei-
se korrelieren Bewegungen in den Enden des tubu-
l&ren Kérpers nicht miteinander.

[0047] Fernerkann die Klappenprothese 1 eine erste
Mehrzahl von Vorspriingen 50 und eine zweite Mehr-
zahl von Vorspriingen 55 aufweisen. Die Vorspriinge
50, 55 konnen sich von dem ersten beziehungswei-
se dem zweiten Korperabschnitt 31, 32 aus erstre-
cken in entgegengesetzten axialen Richtungen, das
heilRt zumindest mit einer Erstreckungs-Komponen-
te oder einem Erstreckungs-Vektor in einer Richtung
entlang der Achse 35 (zum Beispiel der Langsachse
35) des tubularen Korpers 30. Dementsprechend er-
strecken sich die ersten Vorspriinge 50 und die zwei-
ten Vorspriinge 55 generell aufeinander zu, wobei sie
sich nicht exakt aufeinander zu oder in einer Linie auf-
einander zu erstrecken kénnen, sondern mit einem
Erstreckungs-Vektor. Die Vorspriinge 50, 55 kdnnen
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sich im Wesentlichen parallel zur Achse 35 des tu-
bularen Korpers 30 erstrecken oder sie kdnnen sich
auch in einem (Quer-)Winkel y zur Achse 35 des tu-
bularen Korpers 30 erstrecken, wobei sich der (Quer-
)Winkel y tangential zum Umfang des tubularen Kor-
pers 30 erstreckt, wie es z. B. in Fig. 2a gezeigt ist.

[0048] Die Klappenprothese 1 kann eine Mehrzahl
von Vorspringen 50, 55 aufweisen, die sich von dem
ersten oder dem zweiten Abschnitt 31, 32 in einer
axialen Richtung des tubuldren Koérpers 30 erstre-
cken kann und die Umfangsnut 45 tberlappen kann.
Unter Bezugnahme, zum Beispiel, auf die Fig. 11a—
¢ kann die Klappenprothese 1 keinen einzigen Vor-
sprung 50, 55 aufweisen und die Umfangsnut 45
kann mit dem tubularen Koérper 30 bereitgestellt sein
(z. B. integral daran ausgebildet sein).

[0049] Die Vorspriinge der ersten Mehrzahl von Vor-
spriingen 50 kénnen jeder ein erstes Ende 67 und
ein zweites Ende 69 haben (Fig. 13a und Fig. 13b).
Das erste Ende 67 kann mit dem tubularen Koérper
30 verbunden sein und das zweite Ende 69 kann ein
freies Ende, das ungebunden zum tubularen Kérper
30 ist, bilden. Zum Beispiel kann die erste Mehrzahl
von Vorspriingen 50 freie Enden 60 aufweisen und
die zweite Mehrzahl von Vorspriingen 55 kann freie
Enden 65 aufweisen (Fig. 1). Die freien Enden 60, 65
der ersten und der zweiten Mehrzahl von Vorsprin-
gen 50, 55 kénnen angeordnet sein, sodass sie die
auflere Umfangsnut 45 Uberlappen. Das heildt, die
freien Enden der ersten und der zweiten Mehrzahl
von Vorspriingen 50, 55 sind auf einer axialen Ebene
der Nut 45 angeordnet, sodass sie die Nut 45 Uber-
lappen. Die erste und die zweite Mehrzahl von Vor-
springen 50, 55 als solche kénnen entlang ihrer Er-
streckung wenigstens teilweise oder vollstandig die
Nut 45 Gberlappen.

[0050] Die erste 50 und die zweite 55 Mehrzahl von
Vorspriingen kénnen sich in einem radialen Abstand
radial nach au3en vom Boden 46 der Nut 45 erstre-
cken, sodass eine hohle (umfangliche) Kammer 66
zwischen dem Nutboden 46 und der ersten und der
zweiten Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55 in dem
Kanal 47 definiert wird. Die gegenuberliegenden Sei-
tenwande 48, 49 kénnen ferner die hohle Kammer
66 in der axialen Richtung des tubularen Korpers 30
definieren. Damit kann die hohle Kammer 66 radial
durch die Mehrzahlen von Vorspriingen 50, 55 und
den Nutboden 46 und axial durch die gegenuberlie-
genden Seitenwande 48, 49 (zum Beispiel die obere
und die untere Wand) der Nut 45 begrenzt sein.

[0051] In Ausfiihrungsformen koénnen die zweiten
Enden 69 der Vorspriinge 50, 55 Widerhaken auf-
weisen, die ausgestaltet sind, Gewebe zu durchdrin-
gen (Fig. 1a). In anderen Ausfiihrungsformen kon-
nen die zweiten Enden 69 stumpfe Enden aufweisen,
die ausgestaltet sind, kein Gewebe zu durchdringen,
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zum Beispiel im Wesentlichen flache Enden 166, die
sich in einer Richtung im Wesentlichen parallel zu
einer Tangente T des tubularen Koérpers 30 erstre-
cken (Fig. 13a und Fig. 13b), oder eine Mehrzahl
von Streben 110, die gerundete (z. B. ein gerundetes
Eck-Dreieck) Konfigurationen bilden (Fig. 14). In wei-
ter zusatzlichen Ausflihrungsformen kénnen einige
oder alle der Vorspriinge 50, 55 Widerhaken, stump-
fe Enden und/oder gerundete Konfigurationen auf-
weisen. Die Transkatheter-Klappenprothese 1 kann
in Ausfihrungsformen die erste Mehrzahl von Vor-
springen 50 und/oder die zweite Mehrzahl von Vor-
springen 55 aufweisen. In diesen Ausfiihrungsfor-
men kann sich die erste Mehrzahl von Vorspringen
50 oder die zweite Mehrzahl von Vorspriingen 55 ei-
ne hinreichende Strecke erstrecken, sodass die hoh-
le Kammer 66 zwischen der Nut 45 und der ersten
Mehrzahl von Vorspriingen 50 und/oder der zweiten
Mehrzahl von Vorspriingen 55 definiert ist. Alterna-
tiv oder zusétzlich kann die erste Mehrzahl von Vor-
springen 50 und/oder die zweite Mehrzahl von Vor-
spriingen 65 die Umfangsnut 45 zwischen dem tubu-
l&ren Kérper 30 und den Vorspringen 50 und/oder
55 definieren, beispielsweise ohne Vertiefung des tu-
buldren Kdrpers. Wie in den Fig. 16b und Fig. 19 ge-
zeigt, ist zum Beispiel die Umfangsnut 45 zwischen
dem tubularen Kérper 30 und der zweiten Mehrzahl
von Vorspriingen 55 definiert. Ein Verfahren zum
Verwenden einer Transkatheter-Klappenprothese 1
kann aufweisen das Positionieren dieser in der Ver-
bindungskanal-Wandstruktur 25 eines Herzens und
dann das Einfuhren von Gewebe, das neben der Um-
fangsnut 45 ist, der Verbindungskanal-Wandstruktur
25 in die Umfangsnut 45, zum Beispiel um es radial
unterhalb der ersten und der zweiten Mehrzahl von
Vorspriingen 50, 55 zu platzieren. Das Gewebe kann
dann in der Umfangsnut 45 an seinem Platz gehal-
ten werden, zum Beispiel durch die erste 50 und/
oder die zweite 55 Mehrzahl von Vorspriingen 55,
welche, wenn sie zum Beispiel mit spitzen oder ge-
scharften Enden bereitgestellt sind, eindringen kon-
nen in das Gewebe, das von seiner Position unter-
halb zurlick in seine radiale Ausgangsposition vorge-
spannt sein kann. Die Prothese 1 kann so positioniert
sein, dass ihre duRere Umfangsnut 45 auf der Ebe-
ne des Ringes der umfanglichen Wandstruktur 25 ist
oder benachbart dazu hin zu der Seite der Ventriku-
lar-Kammer 20. Dadurch, dass die erste und die zwei-
te Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55 das Gewebe in-
nerhalb der Nut 45 halten, kann die Transkatheter-
Klappenprothese 1 relativ zum Herz positioniert und
fixiert werden. Da sich die erste und die zweite Mehr-
zahl von Vorspringen 50, 55 axial zueinander erstre-
cken, ist die Prothese sicher und zuverlassig daran
gehindert, durch die Pumptatigkeit des Herzens axial
aus dem Verbindungskanal gedriickt zu werden. Die
erste 50 und/oder die zweite 55 Mehrzahl von Vor-
springen konnen das Gewebe der Verbindungska-
nal-Wandstruktur 25 in der Umfangsnut 45 halten, in-
dem sie es durchstoRen (z. B. es durchstechen, z. B.

2015.09.03

es aufspieflen) und/oder durch einen Presssitz. Das
Gewebe, das in der Umfangsnut 45 gehalten wird,
kann auch (teilweise oder vollstandig) die Transka-
theter-Klappenprothese 1 gegen das Innere des Ver-
bindungskanals 10 abdichten, sodass Blut, z. B. un-
ter Druck stehendes Blut, ausschlie3lich durch den
tubularen Koérper 30 (und die kinstliche Herzklappe
40 darin) flieRen kann, aber nicht den tubularen Kor-
per 30 auf seiner Aufenseite umstrdmen kann (d. h.
zwischen der AuRenseite des tubuldren Korpers 30
und dem Inneren der Verbindungskanal-Wandstruk-
tur 25). In dieser Hinsicht kann die innere und/oder
aullere Umfangsflache des tubularen Kérpers 30 zu-
satzlich mit einer undurchlassigen Schicht bereitge-
stellt sein, zum Beispiel in Form einer Ummantelung
33b.

[0052] Die Prothese 1 kann in dem Verbindungska-
nal 10 angeordnet sein, sodass die Umfangsnut 45
auf der ventrikularen Seite des Ringes der natrli-
chen Klappe angeordnet ist, z. B. einen Abstand von
dem natirlichen Klappenring aufweisend, das heift,
dass die Umfangsnut 45 eine subannulare Umfangs-
nut sein kann und/oder eine subannulare Prothese
1 sein kann. Die Prothese 1 kann angepasst sein,
um eine subannulare Prothese zu sein. Das heilt,
dass der tubulare Korper 30 eine Transversaldimen-
sion (hierin auch als Durchmesser bezeichnet) auf ei-
ner axialen Ebene (in Bezug auf die Achse 35) ha-
ben kann, die kleiner als eine Transversaldimensi-
on eines naturlichen Klappenringes ist, und/oder die
Transversaldimension und/oder die axialen L&ngen
des tubularen Korpers kénnen geeignet sein, so dass
der erste Koérperabschnitt 31 in einer Atrial-Kammer
15 angeordnet sein kann und der zweite Korperab-
schnitt 32 in dem Verbindungskanal 10 angeordnet
sein kann mit der Nut 45 an einer ventrikuldren Seite
des naturlichen Klappenringes angeordnet und einen
Abstand zu besagtem Ring aufweisend.

[0053] Nur eine wie oben beschriebene Umfangs-
nut 45 kann an dem tubularen Koérper 30 bereitge-
stellt sein. Jedoch kann eine langliche Prothese 1,
die zwei oder mehrere Umfangsnuten 45 hat, bereit-
gestellt werden, wobei ein jeweiliges Set der ersten
und der zweiten Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55,
wie oben beschrieben, zu dem Entsprechenden der
zwei oder mehreren Nuten 45 angeordnet und zuge-
wiesen sein kann. Die Nut 45 oder die entsprechen-
de Nut kann durch den ersten und den zweiten Kor-
perabschnitt 31, 32 des tubularen Korpers 30 als sol-
ches ausgebildet sein, wobei die Vorspriinge 50 und/
oder 55 beim Bilden der (entsprechenden) Nut 45 als
solche beteiligt oder nicht beteiligt sein kdnnen. Es
kann auch Ausfiihrungsformen geben (siehe weiter
unten), bei denen die Vorspriinge 50 und/oder 55 we-
nigstens teilweise die Nut 45 bilden, z. B. auf der Sei-
te des tubularen Kérpers 30, die proximal zur Ventri-
kular-Kammer 20 ist.
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[0054] Der tubuléare Korper 30 kann aufweisen oder
kann sein ein gitterformiger Kérper, der langliche Git-
ter- oder Rasterelemente 33 (z. B. Stent-Streben 107
und/oder Vorspriinge) hat, die sich an Kreuzungen
34 kreuzen. Die Gitterelemente 33 kdnnen aus Drah-
ten gebildet sein oder zum Beispiel aus einem laser-
geschnittenen Rohr, aufweisend Stahl und/oder ei-
ne Superlegierung und/oder eine Formgedachtnisle-
gierung (z. B. Nitinol) und/oder Nickel und/oder Titan
und/oder Edelmetalle (z. B. Gold) und/oder Legierun-
gen, die das oben genannte aufweisen. Die Gitter-
elemente 33 kdnnen auch andere Legierungen auf-
weisen oder sie kénnen aus organischem Material,
z. B. Polymeren, hergestellt sein. Die Gitterelemen-
te 33 kdnnen zum Beispiel aus Polyvinylchlorid und/
oder Polystyrol und/oder Polypropylen und/oder ei-
nem anderen Polymer hergestellt sein. Der tubula-
re Kérper 30 kann aus einem Formgedachtnismate-
rial hergestellt sein, das expandiert, wenn es die Ub-
liche Korpertemperatur erfahrt. Der tubuldre Korper
30 kann selbst-expandierbar sein. Der tubulare Kor-
per 30 kann auch nicht selbst-expandierbar, sondern
expandierbar durch einen Ballon oder einem anderen
Expansionsmechanismus sein. Entsprechend kann
der tubulare Korper 30 kompressibel sein, um Uber
den Katheter einfiihrbar zu sein, und kann dann ex-
pandierbar sein, wenn er zweckmassig in der Verbin-
dungskanal-Wandstruktur 25 positioniert ist. Der tu-
buldre Korper 30 kann die oben erwahnte Umman-
telung 33b aufweisen (siehe Fig. 6a), die befestigt
ist an den Gitterelementen 33, die aus dem gleichen
oder einem anderen Material bestehen. Die Umman-
telung 33b kann an einer inneren Seite oder einer au-
Reren Seite der Gitterelemente 33 und/oder des tubu-
laren Korpers 30 angeordnet sein und kann den Um-
fang des tubuldren Korpers 30 vollstandig oder nur
teilweise in axialer Richtung 35 und/oder in Umfangs-
richtung bedecken.

[0055] Die Umfangsnut 45 des tubularen Korpers
30 und/oder die Vorspringe der ersten und/oder der
zweiten Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55 kénnen
mit der Verbindungskanal-Wandstruktur 25 zusam-
menwirken, um die Klappenprothese 1 in Bezug auf
die Kanal-Wandstruktur 25 und den Verbindungska-
nal 10 zu fixieren. Gewebe der Kanal-Wandstruktur
25 kann in der Umfangsnut 45 "gefangen” werden
und an seinem Platz gehalten werden durch die frei-
en Enden 60, 65 der ersten und/oder der zweiten
Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55, welche als Ha-
ken-Elemente dienen kénnen. Das Gewebe der Ka-
nal-Wandstruktur 25 kann durch die freien Enden
60, 65 durchstollen werden und dadurch fester in
der Umfangsnut 45 des tubularen Kérpers 30 gehal-
ten werden, wobei das Gewebe in der Nut 45 auch
durch einen Presssitz und/oder Klemmung zwischen
den Vorspriingen 50 und/oder 55 (oder Teilen da-
von) und dem Gewebe der Verbindungskanal-Wand-
struktur 25 gehalten werden kann. Um es der ersten
und/oder der zweiten Mehrzahl von Vorspriingen 50,
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55 zu ermoglichen, das Gewebe der umfanglichen
Verbindungskanal-Wandstruktur 25 zu durchdringen,
welches in die Nut gezwungen ist, kbnnen die freien
Enden einer oder jeder der ersten 50 und/oder der
zweiten 55 Mehrzahl von Vorspriingen spitze oder
gescharfte Enden sein. Alle oder einige der Vorspriin-
ge der ersten und/oder der zweiten Mehrzahl 55, 55
von Vorspriingen 50, 55 kdnnen Nadeln sein.

[0056] Unter weiterer Bezugnahme auf Fig. 1b kén-
nen die freien Ende 60, 65 der ersten und/oder der
zweiten Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55 konische
Enden 70 sein, um imstande zu sein, Gewebe der
Verbindungskanal-Wandstruktur 25 zu durchstoRe-
ne. Gemal Ausfihrungsformen kénnen die freien
Enden 60, 65 der ersten und/oder der zweiten Mehr-
zahl von Vorspringen 50, 55 auch stumpf sein. Die
freien Enden 60, 65 und/oder die erste und/oder die
zweite Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55 kdnnen na-
delférmig sein.

[0057] Einige oder alle der freien Enden 60, 65 der
Vorspriinge 55, 60 kdnnen, wie in Fig. 1a gezeigt,
Widerhaken oder Haken 71 aufweisen. Die Haken
71 kénnen dazu dienen, Gewebe der Verbindungs-
kanal-Wandstruktur 25 zu durchstoRen und zu ver-
hindern, dass das Gewebe von den freien Enden 60,
65 abrutscht. Dadurch ist das Gewebe, das durch die
an einem freien Ende 60, 65 angeordneten Wider-
haken oder Haken 71 duchstol3en ist, auRerstande
von den freien Ende 60, 65 abzurutschen, was da-
zu flhrt, dass das Gewebe von der Herzklappen-Ver-
bindungskanal-Wandstruktur 25 noch zuverlassiger
in der Umfangsnut 45 gefangen ist. Einige oder alle
der freien Enden 60, 65 kdnnen stumpf sein oder kdn-
nen konische Enden 70 haben oder Widerhaken oder
Haken 71 aufweisen. Die erste 50 oder die zweite 55
Mehrzahl von Vorspriingen kann verschiedene Arten
von freien Enden 60, 65 gemal den anatomischen
Gegebenheiten aufweisen, aber kann auch die glei-
che Art von freien Enden 60, 65 aufweisen.

[0058] Die freien Enden 60, 65 und/oder die erste
50 und die zweite Mehrzahl 55 von Vorspriingen kon-
nen in verschiedenen axialen und/oder radialen Po-
sitionen und Ausrichtungen in Bezug zueinander an-
geordnet sein. Unter Bezugnahme auf die Fig. 1 und
Fig. 6a kann jeder Vorsprung der ersten Mehrzahl
von Vorspriingen 50 denselben umfanglichen Win-
kelabstand a (welcher ein Winkelabstand zwischen
zwei Radialrichtungen ist, die sich von der Langsach-
se 35 des tubuldren Koérpers 30 erstrecken) vonein-
ander haben, d. h. die Vorspriinge 50 kénnen in Um-
laufrichtung abstandsgleich sein. Allerdings kénnen
die Vorspringe der ersten Mehrzahl von Vorsprin-
gen 50 auch unterschiedliche Winkelabstande a von-
einander haben, d. h. nicht gleichmaRig um einen
Umfang des tubuldren Korpers herum beabstandet
sein. Obwohl nichtin den Fig. 6a—c gezeigt, kann glei-
chermalfien jeder Vorsprung der zweiten Mehrzahl
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von Vorspriingen 55 denselben Winkelabstand von-
einander haben, d. h. um einen Umfang des tubula-
ren Korpers 30 abstandsgleich sein. Allerdings kon-
nen die Vorspringe der zweiten Mehrzahl von Vor-
sprungen 55 auch unterschiedliche umfangliche Win-
kelabstande a voneinander haben, d. h. nicht gleich-
mafig um einen Umfang des tubuldren Koérpers her-
um beabstandet sein.

[0059] Die erste Mehrzahl von Vorspriingen 50 kann
in Bezug auf die zweite Mehrzahl von Vorspriingen
55 auf dem tubuléren Korper 30 derart angeordnet
sein, dass ein jeder Vorsprung der ersten Mehrzahl
von Vorspringen 50 im Wesentlichen auf derselben
radialen Ebene (das heif3t demselben Radius, z. B.
R2) wie ein Vorsprung der zweiten Mehrzahl von Vor-
springen 55 ist (wie es z. B. in Fig. 1 und Fig. 3 ge-
zeigt ist). Andererseits kénnen einige oder jeder der
Vorspriinge der ersten Mehrzahl von Vorspriingen 50
an einem anderen Radius als ein Vorsprung der zwei-
ten Mehrzahl von Vorspriingen 55 angeordnet sein,
beispielsweise derart, dass die erste Mehrzahl von
Vorspriingen 50 jeweils auf einem gleichen Radius ist
und die zweite Mehrzahl von Vorspriingen 55 jeweils
auf einem gleichen Radius ist.

[0060] Unter Bezugnahme, zum Beispiel, auf die
Fig. 1 und Fig. 3 kdnnen sich die erste Mehrzahl
von Vorspringen 50 und die zweite Mehrzahl von
Vorspriingen 55 so erstrecken, dass sie zueinander
ausgerichtet oder koaxial sind. Die erste Mehrzahl
von Vorspringen 50 kann auch nicht mit der zwei-
ten Mehrzahl von Vorspriingen 55 ausgerichtet sein.
Zum Beispiel kann die erste Mehrzahl von Vorsprin-
gen 50 sich selbst im Wesentlichen parallel zueinan-
der erstrecken oder nicht, und die zweite Mehrzahl
von Vorspringen 55 kann sich selbst im Wesentli-
chen parallel zueinander erstrecken oder nicht.

[0061] Unter Bezugnahme, zum Beispiel, auf die
Fig. 2 und Fig. 4 kdnnen die erste und die zweite
Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55 in einer in Um-
fangsrichtung alternierenden Art und Weise angeord-
net sein, wobei zum Beispiel jeder erste Vorsprung 50
umfanglich zwischen zwei zweiten Vorspringen 55
ist (und umgekehrt). Es kann auch andere geeigne-
te umfangliche Anordnungsmuster fir die erste und
die zweite Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55 geben,
wobei zum Beispiel Sets von ersten Vorspriingen 50,
beispielsweise aus ein, zwei, drei, vier oder mehr ers-
ten Vorspriingen 50, zwischen Sets von zweiten Vor-
spriingen 55, beispielsweise aus ein, zwei, drei, vier
oder mehr zweiten Vorspringen 55, angeordnet sind.

[0062] Die Anzahl der Vorspriinge der ersten Mehr-
zahl von Vorspriingen 50 und die Anzahl der Vor-
springe der zweiten Mehrzahl von Vorspriingen 55
kann zum Beispiel in einem Bereich von drei bis flnf,
oder von acht bis zehn, von fiinfzehn bis zwanzig, von
dreil3ig bis einhundert oder mehr sein, oder kann je-
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de andere Anzahl sein. Die erste Mehrzahl von Vor-
springen 50 kann die gleiche Anzahl an Vorsprin-
gen oder eine andere Anzahl an Vorspriingen wie die
zweite Mehrzahl von Vorspriingen 55 aufweisen oder
umgekehrt.

[0063] Die Vorspriinge der ersten Mehrzahl von Vor-
springen 50 und/oder die Vorspriinge der zweiten
Mehrzahl von Vorspriingen 55 kénnen sich von dem
tubularen Kérper 30 von Positionen aus erstrecken,
an denen sich Gitter-Elemente 33 des tubularen Kor-
pers 30 an Kreuzungen 34 miteinander kreuzen. Dies
kann die mechanische Stabilitat der Verbindung des
tubularen Koérpers 30 mit den Vorspriingen 50, 55
verbessern. Die Vorspriinge 50, 55 kbnnen zum Bei-
spiel an den tubularen Kérper 35 geschweil3t, geldtet
oder geflochten sein. Sie kénnen an den tubularen
Korper 30 genaht, gebondet oder geklebt sein. Als ei-
ne Alternative oder zusatzlich kénnen die Vorsprun-
ge 50, 55 auch monolithisch integral mit dem tubula-
ren Korper 30 gebildet sein. Das heil’t, dass unter Be-
zugnahme, zum Beispiel, auf die Fig. 9a und Fig. 9b
die Vorspriinge 50, 55 (oder eine jede oder beide
der Mehrzahl von Vorspriingen) durch Gitter-Elemen-
te 33 gebildet sein kénnen, die an einer Kreuzung 34
nicht mit einem anderen Gitter-Element 33 verbun-
den sind, sondern aus dem tubuléaren Koérper 30 vor-
stehen (z. B. verursacht durch Biegen der Gitter-Ele-
mente 33) in einer radialen und/oder axialen Richtung
in Bezug auf die Langsachse 35, um einen Vorsprung
50, 55 zu bilden. Ferner kénnen die Vorspriinge 50,
55 (die z. B. durch Gitter-Elemente 33 monolithisch
integral gebildet sind oder getrennt vorgesehen sind
und mit dem tubuléren Kérper 30 verbunden sind) die
Umfangsnut 45 bilden, indem sie vom tubuléren Koér-
per 30 in Bezug auf dessen Langsachse 35 radial und
axial vorstehen. Entsprechend kdénnen die Vorsprin-
ge auf dem tubulédren Kérper 30 eine Umfangsnut
45 definieren, indem sie von dem tubuldren Koérper
30 weg gerichtet sind. Die Umfangsnut 45 kann fer-
ner durch eine generell konische oder dhnliche Form
eines Korperabschnittes (z. B. einen ersten Korper-
abschnitt 31 und/oder einen zweiten Kérperabschnitt
32) des tubularen Koérpers 30 definiert sein, der einen
von der Nut 45 aus in einer Richtung der Langsach-
se 35 zunehmenden Querschnitts-Durchmesser hat.
Wie z. B. in den Fig. 9a und Fig. 9b ersichtlich, kann
die generell konische Form eines Korperabschnittes
31, 32 entsprechend mit den Vorspriingen 50, 55 zu-
sammenwirken, die von dem tubularen Kérper 30 vor-
stehen, um die Umfangsnut 45 weiter zu definieren.
Fig. 9a zeigt Vorspriinge 50, 55, die eine Umfangs-
nut 45 definieren, indem diese — betrachtet von dem
Punkt, von welchem sich die Vorspriinge von dem
tubularen Korper 30 erstrecken — zunachst in eine
im Wesentlichen radiale Richtung relativ zur Langs-
achse 35 und dann in eine im Wesentlichen paral-
lele Richtung zur L&dngsachse 35 vorstehen. Fig. 9b
zeigt Vorspriinge 50, 55, die sich generell geradlinig
erstrecken, um die Umfangsnut 45 zu definieren. Die
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Vorspriingen 50, 55 kdnnen aus den gleichen Mate-
rialien hergestellt sein, die oben mit Bezug auf den
tubularen Korper 30 beschrieben wurden, zum Bei-
spiel aus Superlegierungen, zum Beispiel aus Form-
gedachtnislegierungen (wie Nitinol) oder aus Stahl
oder Titan (oder Legierungen, die Titan aufweisen)
oder aus organischem Material wie Polymeren, oder
die Vorspriinge kénnen aus einem anderen Material
oder Materialien hergestellt sein.

[0064] In Ausfiihrungsformen kénnen das erste En-
de 67 der ersten Mehrzahl von Vorspriingen 50 und/
oder der zweiten Mehrzahl von Vorspriingen 55 ein
oder mehrere erste Offnungen 105 aufweisen, die
im Wesentlichen auf zweite Offnungen ausgerichtet
sind, die zwischen Stent-Streben 107 des tubularen
Korpers 30 angeordnet sind (Fig. 13a und Fig. 13b).
Die ersten Offnungen 105 kdnnen verschiedene Kon-
figurationen aufweisen, die zum Beispiel rechteckige,
kreisformige und dreieckige einschlieen. Zusatzlich
kénnen die ersten Offnungen 105 groRer als, kleiner
als, oder von etwa gleicher GréRe zu den zweiten Off-
nungen sein, die zwischen den Stent-Streben 107 an-
geordnet sind. Das zweite Ende 69 der ersten Mehr-
zahl von Vorspringen und/oder der zweiten Mehrzahl
von Vorspringen 55 kann auch eine Anpassungs-
Umfangskrimmung der Stent-Oberflache aufweisen,
die keine Offnung aufweist. In der Ausfiihrungsform
aus Fig. 13a und Fig. 13b bilden die zweiten Enden
69 im Wesentlichen flache Enden 166 und erstrecken
sich in einer Richtung parallel zu einer Tangente des
tubularen Korpers 30, und folglich sind die zweiten
Enden 69 ausgebildet, um keine Verletzung des um-
gebenden Gewebes zu verursachen (z. B. Tangente
T, wie in den Fig. 13a und Fig. 13b angezeigt).

[0065] Wie oben erlautert, kann in Ausfihrungsfor-
men die erste Mehrzahl von Vorspringen 50 und/
oder die zweite Mehrzahl von Vorspriingen 55 stump-
fe Enden aufweisen, die ausgestaltet sind, nicht das
Gewebe zu durchdringen. Zum Beispiel kénnen die
Streben 110 jeweils eine erste Strebe 113 und ein
zweite Strebe 115 aufweisen, die durch ein Verbin-
dungselement 117 verbunden sind. Wie in Fig. 14
gezeigt, kébnnen zum Beispiel die ersten Streben
113, die zweiten Streben 115 und das Verbindungs-
element 117 gemeinsam gerundete Dreieck-Konfigu-
rationen bilden. In alternativen Ausfuihrungsformen
kénnen die Streben 110 verschiedene Konfiguratio-
nen aufweisen, zum Beispiel rechteckige, gerundete,
elliptische oder eine Kombination dieser Konfiguratio-
nen, beispielsweise die in den Fig. 13a und Fig. 13b
gezeigte planare Projektion. In der Ausflihrungsform
der Fig. 13a und Fig. 13b bildet zum Beispiel je-
des Verbindungselement 117 im Wesentlichen ein
flaches Ende 166. Zusatzlich kdnnen die Streben 110
asymmetrische und/oder unregelmafige Konfigura-
tionen aufweisen. Wie in Fig. 19 gezeigt, kbnnen zum
Beispiel die ersten Streben 113 nicht symmetrisch zu
den zweiten Streben 115 sein, so dass die ersten und
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die zweiten Streben 113, 115 jeweils zuféllige und un-
terschiedliche Konfigurationen aufweisen. Aufierdem
kann ein jedes Verbindungselement 117 eine unre-
gelmaRige Form aufweisen. In einigen Ausfiihrungs-
formen kann jede erste Strebe 113 eine zu den an-
deren ersten Streben 113 ahnliche Konfiguration ha-
ben, jede zweite Strebe 117 kann eine zu den ande-
ren zweiten Streben 117 ahnliche Konfiguration ha-
ben und jedes Verbindungselement 117 kann eine
zu den anderen Verbindungselementen 117 dhnliche
Konfiguration haben, aber jede erste Strebe 113 kann
eine zu jeder zweiten Strebe 115 verschiedene Kon-
figuration haben.

[0066] Wie zum Beispiel aus Fig. 8 ersichtlich, kon-
nen sich alle oder einige Vorspriinge der ersten Mehr-
zahl von Vorspriingen 50 und/oder alle oder einige
Vorspriinge der zweiten Mehrzahl von Vorspriingen
55 in (z. B. entlang) einer im Wesentlichen geraden
Linie oder in einer geraden Linie erstrecken, d. h.
sie kdnnen keine longitudinale Krimmung aufweisen
von dem Punkt, von welchem sie sich vom tubula-
ren Korper 30 aus zu ihren jeweiligen freien Ende
60, 65 erstrecken; d. h. sie kdnnen sich geradlinig
erstrecken. Sie kénnen jedoch trotzdem Widerhaken
oder Haken 71 aufweisen oder kdnnen nadelférmig
sein. Die erste Mehrzahl von Vorspriingen 50 kann
sich im Wesentlichen von der gleichen axialen Ebe-
ne (bezogen auf die axiale Richtung des tubularen
Koérpers 30) von dem tubularen Korper 30 aus erstre-
cken (zum Beispiel gezeigt in den Fig. 1 bis Fig. 3)
oder sie kann sich von verschiedenen axialen Ebe-
nen von dem tubuldren Koérper 30 aus erstrecken.
Entsprechend kann sich die zweite Mehrzahl von Vor-
springen 55 im Wesentlichen von der gleichen axia-
len Ebene (bezogen auf die axiale Richtung des tubu-
laren Korpers 30) von dem tubuléren Kdorper 30 aus
erstrecken (z. B. gezeigt in den Fig. 1 bis Fig. 3) oder
sie kann sich von verschiedenen axialen Ebenen vom
tubularen Korpers 30 aus erstrecken. Die axiale Er-
streckung der ersten Mehrzahl von Vorspriingen 50
(axiale Entfernung (entlang Achse 35 des tubularen
Kérpers 30) zwischen dem Fuld des Vorsprungs an
dem tubularen Korper und dem freien Ende des Vor-
sprungs) und/oder der zweiten Mehrzahl von Vor-
springen 55 kann im Wesentlichen die gleiche sein
oder kann unterschiedlich sein, und die Erstreckung
oder Lange der ersten Mehrzahl von Vorspriingen 50
und/oder der zweiten Mehrzahl 55 von Vorspriingen
(Entfernung zwischen den FiiRen der Vorspriinge 50,
55 an dem tubularem Kérper und den freien Enden
60, 65 der Vorspriinge 50, 55) kann die gleiche sein
oder kann unterschiedlich sein.

[0067] Zusatzlich zu der ersten und der zweiten
Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55 kann der tubulare
Koérper 30 mit jeder anderen Art von Vorsprung und/
oder Kragen bereitgestellt sein.
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[0068] Die erste 50 und die zweite Mehrzahl 55 von
Vorspriingen kann sich von dem ersten 31 bezie-
hungsweise dem zweiten 32 Kérperabschnitt aus er-
strecken von Bereichen, die benachbart sind zu dem
oder angrenzend sind an den radialen auferen Um-
fang der Umfangsnut 45. Die erste 50 und die zweite
Mehrzahl 55 von Vorspriingen kann sich von den ge-
genulberliegenden Seitenwanden 48, 49 aus erstre-
cken, welche die Nut 45 seitlich definieren.

[0069] Bezugnehmend auf Fig. 2 kénnen die freien
Enden 60 der ersten 50 Mehrzahl von Vorspriingen
von den freien Enden 65 der zweiten 55 Mehrzahl von
Vorspriingen um einen axialen Abstand W2 in einer
Richtung der Achse 35 des tubularen Korpers 30 axi-
al beabstandet sein. Die freien Enden 60 der ersten
Mehrzahl von Vorspriingen 50 kénnen auf einer glei-
chen axialen Ebene oder auf unterschiedlichen axia-
len Ebenen angeordnet sein, und die freien Enden
65 der zweiten Mehrzahl von Vorspriingen 55 koén-
nen auf einer gleichen axialen Ebene oder auf unter-
schiedlichen axialen Ebenen angeordnet sein.

[0070] Im Fall, dass eine Transkatheter-Klappenpro-
these 1 eine Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55 auf-
weist, kann der axiale Abstand W2 einen Abstand de-
finieren von einem oder mehreren oder allen freien
Enden 60, 65 der (einen) Mehrzahl von Vorspriingen
50, 55 zu einer Seitenwand 48, 49 der Umfangsnut
45, welche Seitenwand gegeniiberliegend ist zum je-
weiligen Kérperabschnitt 31, 32, von dem aus sich die
Mehrzahl von Vorspringen erstreckt.

[0071] Die Vorspriinge der ersten Mehrzahl von Vor-
springen kdnnen axial mit den Vorspriingen der
zweiten Mehrzahl 55 von Vorspriingen 55 Uberlappen
(nicht gezeigt), wobei eine axiale Uberlappungs-Stre-
cke zwischen den freien Enden 60 der ersten Mehr-
zahl von Vorspriingen 50 und den freien Enden 65
der zweiten Mehrzahl von Vorspriingen 55 definiert
sein kann. Einige freie Enden 60 der ersten Mehr-
zahl von Vorspriingen 50 kénnen von entsprechen-
den freien Enden 65 der zweiten Mehrzahl von Vor-
springen 55 axial beabstandet sein, wahrend andere
freie Enden 60 und 65 angeordnet sein kénnen, so-
dass sie axial miteinander Uberlappen.

[0072] Unter Bezugnahme, zum Beispiel, auf Fig. 2a
kénnen sich die Vorspriinge 50, 55 (jeder) in einer
Art und Weise erstrecken, sodass sie radial und nach
innen um einen Winkel B geneigt sind, wodurch sie
sich schrag in die dulRere Umfangsnut 45 hinein er-
strecken. Der Winkel B, der die radiale und nach in-
nengerichtete Neigung der Vorspriinge 50, 55 in Be-
zug auf die Achse 35 des tubularen Kérpers 30 de-
finiert, kann ein spitzer Winkel sein, zum Beispiel in
einem Bereich von kleiner oder gleich 45° oder klei-
ner oder gleich 30° oder kleiner oder gleich 15°. Nur
ein Teil oder eine Anzahl der ersten Vorspriinge 50
und/oder nur ein Teil oder eine Anzahl der zweiten
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Vorspriinge 55 kann wie oben beschrieben radial und
nach innen geneigt sein.

[0073] Fig. 6a, die mit dem Querschnitt entlang A-A
korrespondiert, der in Fig. 3 gezeigt ist, veranschau-
licht die Wechselwirkung von Herzklappengewebe
der Verbindungskanal-Wandstruktur 25 und der ers-
ten Mehrzahl von Vorspriingen 50 (ein Querschnitt
quer zur Achse 35 und durch die zweite Mehrzahl
von Vorspriingen 55 wiirde zu einer dhnlichen Dar-
stellung wie der in Fig. 6a gezeigten fuhren). Die ers-
te Mehrzahl von Vorspriingen 50 wird gezeigt, wie
sie Gewebe der Verbindungskanal-Wandstruktur 25
duchstot, um es dadurch zuverlassiger daran zu hin-
dern, sich von dem tubularen Kérper 30 der Prothese
1 zuriickzuziehen, was dazu fihrt, dass die Prothese
1 fester in ihrer vorgesehenen Position gehalten wird.

[0074] Unter weiterer Bezugnahme auf Fig. 3 und
Fig. 6b kann die Transkatheter-Atrio-Ventrikulare-
Klappenprothese 1 ferner ein langliches AuRenele-
ment 75 aufweisen. Das langliche Auflenelement
75 kann an der AuBenseite der Verbindungskanal-
Wandstruktur 25 (z. B. in der Ventrikular-Kammer 20)
auf einer axialen Ebene (z. B. in Bezug auf die Ach-
se 35) der Umfangsnut 45 des tubuldren Korpers
30 angeordnet sein. Das langliche AuRenelement 75
kann sich zumindest teilweise, zum Beispiel vollstan-
dig und kontinuierlich umfanglich herum, um den tu-
bularen Koérper 30 erstrecken und kann zum Beispiel
mittels eines Katheterelements 90, das schematisch
in Fig. 6b gezeigt ist, gehandhabt werden. Ein ra-
dialer Abstand R5 zwischen der Langsachse 35 und
dem langlichen Auflenelement 75 kann reduzierbar
sein oder reduziert sein, sodass das Klappengewe-
be der Verbindungskanal-Wandstruktur 25 entspre-
chend zumindest teilweise in die dulRere Umfangsnut
45 hinein gezwungen werden kann und zumindest
teilweise radial unterhalb der ersten und der zweiten
Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55 angeordnet ist. Der
radiale Abstand R5 kann reduzierbar oder reduziert
sein, so dass er kleiner ist als ein radialer Abstand R4,
der zwischen der Langsachse 35 des tubularen Kor-
pers 30 und den freien Enden 60, 65 der Vorsprin-
ge 50, 55 definiert ist (die freien Enden 60, 65 sind
nicht sichtbar im Querschnitt, der in Fig. 6b gezeigt
ist, aber sie sind durch Kreuze in der Fig. 6b ange-
deutet). Demnach kann das langliche Auftenelement
75 innerhalb des Umfangs, der durch die erste und
die zweite Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55 definiert
ist, positioniert sein, sodass das Gewebe der Verbin-
dungskanal-Wandstruktur 25 in der Umfangsnut 45
zwischen dem Nutboden 46 und den ersten und den
zweiten Vorspringen 50, 55 angeordnet ist oder sein
kann, wobei das langliche Aulienelement 75 selbst
innerhalb der Nut 45 zwischen dem Nutboden 46 und
der ersten und der zweiten Mehrzahl von Vorsprin-
gen 50, 55 angeordnet sein kann. Allerdings kann das
langliche AuRenelement 75 auch angeordnet sein,
um das Gewebe der Verbindungskanal-Wandstruk-
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tur 25 in die Umfangsnut 45 zu zwingen, aber aul3er-
halb der Nut zu verbleiben (d. h. R5 kann gréer sein
als R4, wie in Fig. 6b gezeigt). Das Katheterelement
90, oder eine andere, zum Beispiel ahnlich struktu-
rierte Kathetervorrichtung, kann benutzt werden, um
das langliche AuRenelement 75 zu handhaben und
um eine Auflenseite der umfanglichen Verbindungs-
kanal-Wandstruktur 25 herum zu positionieren.

[0075] Unter weiterer Bezugnahme auf die Fig. 6b
und Fig. 7 kann das Katheterelement 90 ein Ver-
bindungselement 91, zum Beispiel ein Schneide-
und Klemmelement, aufweisen, das benutzt werden
kann, um freie Enden des langlichen Elements 75
zu verbinden, z. B. um das langliche Aufienelement
75 zu schneiden und zwei Enden davon zusammen-
zuklemmen, sodass das langliche Element 75 dau-
erhaft um den tubuldren Korper 30 verbleiben kann
und dadurch eine Komponente der Prothese 1 bil-
det. Allerdings kann das langliche Aulienelement 75
auch nur ein Eingriffswerkzeug sein, zum Beispiel als
eine Komponente des Katheterelements, und kann
nur dazu benutzt werden, um das Gewebe der Ver-
bindungskanal-Wandstruktur 25 radial in die aul3ere
Nut 45 hinein zu zwingen, und kann dann zurtick-
gezogen oder aus dem Herz entfernt werden. Wenn
das langliche Element 75 dauerhaft um eine Auflen-
seite der Verbindungskanal-Wandstruktur 25 positio-
niert bleibt, kann es dauerhaft eine radiale und nach
innen gerichtete, axiale, oder nach aul3en gerichtete
Kraft zu der Nut 45 hin auf das Gewebe der Verbin-
dungskanal-Wandstruktur 25 austben.

[0076] Unter Bezugnahme auf die Fig. 1, Fig. 3,
Fig. 6b und Fig. 7 kann es verschiedene Arten ge-
ben, in denen das Herzgewebe der Verbindungska-
nal-Wandstruktur 25 befestigt ist, gehalten ist und/
oder gefangen ist in der Umfangsnut 45. Das Ge-
webe kann durch die freien Enden 60, 65 der ers-
ten und/oder der zweiten Mehrzahl von Vorspriingen
50, 55 durchstolRen sein, z. B. Uber die spitzen En-
den 70 und/oder die Widerhaken oder Haken 71. Das
Gewebe kann durch einen Presssitz zwischen den
Vorspriingen 50, 55 in der Umfangsnut 45 gehalten
sein. Das Gewebe kann auch durch das langliche Au-
Renelement 75 in der Umfangsnut 45 gehalten sein.
Das langliche AuRRenelement 75 kann benutzt wer-
den, um das Gewebe in die Nut 45 hinein zu zwin-
gen entweder temporar (zum Beispiel als ein Ver-
fahrensschritt wahrend einer Herzbehandlung) oder
dauerhaft (zum Beispiel, wenn das Schneide- und
Klemmelement 91 verwendet wird, um das langliche
AuBenelement 75 zu schneiden und um seine bei-
den Enden dauerhaft miteinander zu verbinden, wah-
rend es sich, wie in Fig. 7 gezeigt, um die AulRensei-
te der Verbindungskanal-Wandstruktur 25 herum er-
streckt). Das Gewebe der Verbindungskanal-Wand-
struktur 25 kann auch in der Umfangsnut 45 gehalten
werden durch eine Kombination von zwei oder meh-
rere der oben beschriebenen Herangehensweisen.
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[0077] In Ausflhrungsbeispielen kann das langliche
Aullenelement 75 einen Querschnitts-Durchmesser
D1 (siehe z. B. Fig. 6b) haben, der kleiner ist als eine
Weite W1 der dulleren Umfangsnut 45 (dargestellt z.
B. in Fig. 2). Das langliche Element 75 kann einen
Querschnitts-Durchmesser D1 haben, der kleiner ist
als der Spalt W2 zwischen den freien Enden 60, 65
der ersten und der zweiten Mehrzahl von Vorspriin-
gen 50, 55. Das langliche Element 75 kann einen
Querschnitts-Durchmesser D1 haben, der gréf3er als
die Weite W2, aber kleiner als die Weite W1 ist.
Das langliche Element 75 kann einen Querschnitts-
Durchmesser D1 haben, der groler als die Weite W2
und/oder die Weite W1 ist. Das langliche Element 75
kann ein Draht oder ein Band sein und kann einen
kreisférmigen Querschnitt oder einen rechteckigen
Querschnitt haben. Das langliche Element 75 kann
auch einen dreieckigen Querschnitt oder einen Quer-
schnitt, der irgendeine andere bogenférmige oder po-
lygonale Form definiert, haben. Das langliche Ele-
ment 75 kann aus jedem Material hergestellt sein,
das in Bezug auf die Gitter-Elemente 33 beschrieben
wurde oder aus einer Kombination dieser Materialien
oder aus anderem bzw. anderen Material(ien). Zum
Beispiel kann das langliche Element aus Stahl, einer
Titanlegierung oder einer Formgedachtnislegierung
wie zum Beispiel Nitinol hergestellt sein.

[0078] Eine Lange der Vorspriinge 50 und/oder 55
kann mit der Breite W1 der Umfangsnut 45 in Bezie-
hung stehen. In dieser Hinsicht kann das Verhaltnis
eines Abstandes zwischen den freien Enden 60, 65
der ersten und der zweiten Mehrzahl von Vorsprin-
gen 50, 55 (oder, wenn nur eine Mehrzahl von Vor-
spriingen 50, 55 vorgesehen ist, ein Abstand der frei-
en Enden 60, 65 dieser Mehrzahl von Vorspriingen
50, 55 zur Seitenwand 48, 49 der Umfangsnut 45,
d. h. in Bezug auf die Achse 35 gegeniiber den Vor-
spriingen 50, 55) zur Breite W1 der Umfangsnut 45
einen maximalen Wert von 0,5 oder 0,4 oder 0,3 oder
0,2 oder 0,1 haben. Dementsprechend kann die hoh-
le Kammer 66 zwischen den Vorspriingen 50, 55 und
dem Nutboden 46 definiert sein. Die Breite W1 der
Umfangsnut 45 kann definiert sein zwischen den Sei-
tenwénden 48, 49 der Nut 45 und/oder zwischen ei-
nem Punkt, von dem sich ein Vorsprung 50, 55 der
ersten und/oder der zweiten Mehrzahl von Vorspriin-
gen 50, 55 aus dem tubularen Koérper 30 erstreckt,
und einer Seitenwand 48, 49, die an einer gegen-
Uberliegenden Seite der Nut (45) angeordnet ist, und/
oder zwischen einem Punkt, von dem sich ein Vor-
sprung aus der ersten Mehrzahl von Vorspriingen 50
erstreckt, und einem Punkt, von dem sich ein Vor-
sprung aus der zweiten Mehrzahl von Vorspriingen
55 erstreckt.

[0079] Unter Bezugnahme auf die Fig. 4 und Fig. 5
(zur besseren Klarheit und besserem Verstandnis ist
die Transkatheter-Klappenprothese 1 ohne kinstli-
che Klappe 40 gezeigt) kann die Transkatheter-Klap-

11/58



DE 10 2014 102 721 A1

penprothese 1 auch ein Klemmelement 80 aufwei-
sen. Das Klemmelement 80 kann eine tubulare Struk-
tur aufweisen, die eine Langsachse hat, die angeord-
net sein kann, um sich in der Umfangsnut 45 in einer
Umfangsrichtung des tubularen Kérpers 30 zu erstre-
cken. Das Klemmelement 80 kann in der Umfangs-
nut 80 angeordnet sein, um (z. B. wenigstens teilwei-
se) radial nach innen von der ersten und der zwei-
ten Mehrzahl 50, 55 von Vorspriingen angeordnet zu
sein. Das Klemmelement 80 kann im Kontakt mit dem
Nutboden 46 der Umfangsnut 45 sein. Das Klemm-
element 80 kann sich um einen gesamten Umfang
des tubuldren Kérpers 30 herum erstrecken oder nur
teilweise um den tubularen Kérper 30 herum, wie zum
Beispiel in den Fig. 4 und Fig. 5 gezeigt. Das Klem-
melement 80 kann sich zum Beispiel in einem Win-
kel von 10 bis 30 Grad oder in jedem anderen Win-
kel in der Umfangsnut 45 erstrecken. Das Klemmele-
ment 80 kann sich um den gesamten Umfang der Nut
45 erstrecken, zum Beispiel um 360 Grad. Das Klem-
melement 80 kann einen Querschnitts-Durchmesser
D2 quer zu seiner Langsachse haben. Der Quer-
schnitts-Durchmesser D2 kann wahlweise &nderbar
sein zu einem grofReren oder kleineren Durchmes-
ser D2; d. h. das Klemmelement 80 kann kompressi-
bel (um Uber einen Katheter einfiihrbar zu sein) und/
oder expandierbar sein (zum Beispiel wieder-expan-
dierbar, nachdem es komprimiert ist) in einer radialen
Richtung seines Durchmessers D2, wobei der inne-
re und der duBere Umfang des Klemmelements ent-
sprechend verringert/erweitert beziehungsweise er-
weitert/verringert werden in einer radialen Richtung
des tubulédren Kérpers 30 hin zu der ersten und/oder
der zweiten Mehrzahl von Vorspringen 50, 55. Der
Querschnitts-Durchmesser D2 des Klemmelements
80 kann kleiner sein als der Querschnitts-Durchmes-
ser (Radius R1 ist z. B. in Fig. 6a gezeigt) des tu-
buldren Kérpers 30. In Ausfihrungsformen kann der
Durchmesser D2 des Klemmelements 80 kleiner als
die Breite W1 der dulReren Umfangsnut 45 und klei-
ner als die Breite W2 des Spaltes sein, der zwischen
den freien Enden 60, 65 der ersten und der zweiten
Mehrzahl von Vorspringen 50, 55 gebildet ist. Das
Klemmelement 80 kann vorgesehen sein, um Herz-
gewebe, das sich innerhalb der Umfangsnut 45 be-
findet, nach auRen in einer Richtung von der Achse
35 aus zu den Mehrzahlen von Vorspriingen 50, 55
hin zu klemmen.

[0080] Das Klemmelement 80 kann eine Zufiihrkon-
figuration innerhalb eines Zufiihrkatheters und eine
Entfaltungskonfiguration aufweisen, wobei das Klem-
melement 80 von dem Zufuhrkatheter aus entfaltet
wird. In Ausfiihrungsformen kann das Klemmelement
80 zur Entfaltungskonfiguration hin vorgespannt sein.
Zum Beispiel kann das Klemmelement 80 eine Form-
gedachtnislegierung wie ein Nitinol oder eine nitinol-
basierte Legierung aufweisen, die eine Zuflihrkonfi-
guration, die gestaltet ist, um zweckmalig fir die Zu-
fihrung durch einen Katheter zu sein, und eine Ent-
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faltungskonfiguration hat, in der die Formgedéachtnis-
legierung die Form zu einer entfalteten Konfiguration
andert, um zu einer mit dem tubularen Kérper Uber-
einstimmenden Form vorgespannt zu sein.

[0081] Unter Bezugnahme auf Fig. 6d kann das
Klemmelement 80 das oben beschriebene langliche
Aullenelement 75 sein oder einen Teil dieses bilden,
wobei das Klemmelement 80 angeordnet und/oder
gefuhrt und/oder positioniert sein kann (in einem ra-
dial komprimierten Zustand) an der umfanglichen Au-
Renseite der Verbindungskanal-Wandstruktur 25, um
sich vollstéandig oder teilweise um die Verbindungska-
nal-Wandstruktur 25 herum auf einer axialen (in Be-
zug auf die Achse 35 des tubularen Kérpers 30) Ebe-
ne zu erstrecken, und kann dann radial expandiert
werden (in einer Richtung des Durchmessers D2 des
Klemmelements 80), wobei dessen innerer Durch-
messer in einer radialen Richtung des tubularen Kor-
pers 30 dann entsprechend abnimmt, um so das Ge-
webe der nach innen angeordneten Verbindungska-
nal-Wandstruktur 25 (welches dann nach innen von
dem Klemmelement 80 angeordnet ist) radial in die
Nut 45 hinein zu zwingen. Das heiltt, dass das Klem-
melement angeordnet sein kann zwischen den Vor-
springen 50, 55 und dem Gewebe der Verbindungs-
kanal-Wandstruktur 25, welches in die Nut 45 hinein
gepresst werden kann durch eine von dem Klemm-
element 80 auf das Gewebe der Verbindungskanal-
Wandstruktur 25 ausgelibte elastische Kraft und eine
von dem Klemmelement 80 auf die Vorspriinge 50,
55 ausgelbte entsprechende Gegenkraft. Die Kraf-
te, die auf das Gewebe der Verbindungskanal-Wand-
struktur 25 wirken kénnen und durch das Klemmele-
ment 80 und die Nut 45 (z. B. den Nutboden 46)
ausgelbt werden, sind schematisch durch Pfeile 85b
dargestellt. Das langliche AulRenelement 75 und/oder
das Klemmelement 80 (die das gleiche Element sein
kdnnen) kdnnen dazu dienen, die Prothese 1 zu ver-
ankern und die natirlichen Herzsegel an der Prothe-
se 1 gegen Blutfluss abzudichten. Ferner kann die
Immobilisierung der natlrlichen Segel durch die wie
hierin beschriebene Prothese 1 (z. B. aufweisend ein
Klemmelement 80 und/oder langliches Element 75),
das Einwachsen des Herz(z. B. Segel)-Gewebes in
die Prothese (z. B. Umfangsnut 45) begtinstigen und
dadurch weiter die Fixierung der Prothese 1 relativ
zum Herzen und/oder die Dichtung gegen Blutfluss
verbessern, da das eingewachsene Gewebe zusatz-
lich oder alternativ gegen Blutfluss an einer Auf3en-
seite des tubularen Korpers 30 abdichten kann.

[0082] In einigen Ausfiihrungsformen kann das
Klemmelement 80 ein oder mehrere Widerhaken 230
aufweisen, die ausgestaltet sind, um die Prothese
1 an Abschnitten der natirlichen Klappensegel und/
oder Sehnen zu befestigen, wenn die Widerhaken
230 ausgel6st sind, z. B. durch Durchstof3en der Ab-
schnitte der natlrlichen Klappensegel und/oder Wi-
derhaken. Wie in Fig. 20 gezeigt, kann zum Beispiel
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das Klemmelement 80 ein Innenelement 210 aufwei-
sen, das innerhalb eines hohlen Auf3enrohrs 200 ver-
schiebbar angeordnet ist. Es ist ferner vorgesehen,
dass das Aufldenrohr 200 in Bezug auf das Innen-
element 210 verschiebbar angeordnet sein kann. Ein
oder mehrere flexible Bereiche 240 kénnen an dem
AuBenrohr 200 angeordnet sein, um ein Biegen des
Klemmelements 80 zu erleichtern. Die flexiblen Be-
reichen 240 kdnnen Ausschnitte aufweisen, z. B. wie
in Fig. 20 gezeigt, oder kdnnen ein Material aufwei-
sen, das hinreichend ist, um solch ein Biegen des
Klemmelements 80 zu erleichtern. Die Ausschnitte
kénnen von verschiedenen Formen und Gréen sein.

[0083] Zusatzlich kénnen die flexiblen Bereiche 240
gleichmaRig oder intermittierend an dem Auf3enrohr
200 angeordnet sein.

[0084] Ein oder mehrere Offnungen 220 kénnen
durch eine AuRenflache des Aufienrohrs 200 ange-
ordnet sein, sodass die Offnungen 220 mit ein oder
mehreren Widerhaken 230 an dem Innenelement 210
gekoppelt sind. Zum Beispiel kbnnen die Widerhaken
230 jeweils ausgestaltet sein, um eine erste Zufiihr-
konfiguration anzunehmen, wobei die Widerhaken
230 im Wesentlichen parallel zum Innenelement 210
angeordnet sind und innerhalb des Aufenrohrs 200
angeordnet sind. Zum Beispiel kdnnen die Widerha-
ken 230 im Wesentlichen flach entlang dem Innenele-
ment 210 liegen. Die Bewegung des Innenelements
210 relativ zum AuRenrohr 200 kann die Widerhaken
230 im Wesentlichen auf die Offnungen 220 ausrich-
ten, sodass sich die Widerhaken 230 von der ersten
Zufuhrkonfiguration in eine zweite Entfaltungskonfi-
guration bewegen. Wie in Fig. 22 gezeigt, kénnen
sich zum Beispiel die Widerhaken 230 weg von dem
Klemmelement 80 erstrecken und kénnen ausgestal-
tet sein, um an den natiirlichen Segeln und/oder Seh-
nen anzubinden. Daher kdnnen wahrend der Entfal-
tungskonfiguration die Widerhaken 230 durch die Off-
nungen 220 hindurch ausgel6st werden.

[0085] Verschiedene Mittel kdnnen verwendet wer-
den, um die Widerhaken 230 von deren Zufuhrkon-
figuration zu deren Entfaltungskonfiguration auszulé-
sen. Zum Beispiel kdnnen die Widerhaken 230 aus
einem superelastischen Material gebildet sein, so-
dass diese unverziglich die Entfaltungskonfiguration
annehmen, sobald diese auf die Offnungen 220 aus-
gerichtet sind. In anderen Ausfiihrungsformen kon-
nen die Widerhaken 230 in die Entfaltungskonfigura-
tion bewegt werden durch eine hydraulische Kraft (z.
B. durch das Aufblasen eines Ballons), durch ein Dri-
cken der Widerhaken 230, durch ein Drehen der Wi-
derhaken 230, durch einen Federmechanismus und/
oder durch einen thermoelektrischen Strom.

[0086] Die Widerhaken 230 kénnen ausgeldst wer-
den und die Entfaltungskonfiguration annehmen, be-
vor der tubulare Koérper 30 vollstédndig entfaltet ist.
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Zum Beispiel kénnen die Widerhaken 230 ausgeldst
werden, wenn der tubulare Korper 30 teilweise ent-
faltet ist. Alternativ kbnnen die Widerhaken 230 aus-
gel6st werden, nachdem der tubulare Kérper 30 voll-
standig entfaltet ist.

[0087] Die Zufiihrkonfiguration der Widerhaken 230
kann im Wesentlichen senkrecht zur Entfaltungskon-
figuration der Widerhaken 230 sein. Zusatzlich kdn-
nen die Widerhaken 230 gebogen sein, wenn sie in
der Entfaltungskonfiguration sind, wie zum Beispiel in
den Fig. 21 und Fig. 23 gezeigt. Es ist ferner vorge-
sehen, dass die Widerhaken 230 eine spiralférmige
Struktur bilden kénnen, die ausgestaltet ist, um in die
Verbindungskanal-Wandstruktur 25 eingetrieben zu
werden, wenn der Widerhaken um seine Langsach-
se gedreht wird (Fig. 27). Die spiralférmige Struktur
kann benachbarte naturliche Segel und/oder Sehnen
durchstechen (z. B. einen ersten Abschnitt und einen
zweiten Abschnitt), um die benachbarten natirlichen
Segel und/oder Sehnen miteinander zu sichern, wie
in Fig. 27 gezeigt. Die spiralformige Struktur kann ei-
ne spiralférmige Nadel aufweisen. In einigen Ausfiih-
rungsformen kann eine Naht von der spiralférmigen
Nadel aus vorgertickt werden, um die benachbarten
naturlichen Segel und/oder Sehnen miteinander zu
sichern.

[0088] In einigen Ausfiihrungsformen kann das
Klemmelement 80 ein erstes Set von Widerhaken
233 aufweisen, die ausgestaltet sind, um zu einer
Zuflussseite der Umfangsnut 45 hin ausgerichtet zu
sein, wenn das Klemmelement 80, wie in Fig. 26 ge-
zeigt, zumindest teilweise die Umfangsnut 45 umgibt.
Zuséatzlich oder alternativ kann das Klemmelement
80 ein zweites Set von Widerhaken 235 aufweisen,
die ausgestaltet sind, um zu einer Ausflussseite der
Umfangsnut 45 hin ausgerichtet zu sein, wenn das
Klemmelement 80 zumindest teilweise die Umfangs-
nut 45 umgibt.

[0089] Das Innenelement 210 kann ein oder mehre-
re Schlitze 250 an einer AuRenflache des Innenele-
ments 210 aufweisen. Jeder Widerhaken 230 kann
innerhalb eines Schlitzes 250 angeordnet sein, wenn
der Widerhaken 230 in der Zufuhrkonfiguration ist.
Deshalb kann das Innenelement 210 ausgestaltet
sein, um innerhalb des Auflienrohrs 200 ohne St6-
rung von den Widerhaken 230 zu gleiten. Zuséatzlich
oder alternativ kdnnen das Innenelement 210 und/
oder das AufRenrohr 200 mit einer schmierigen Be-
schichtung beschichtet sein, um das Gleiten des In-
nenelements 210 relativ zum Aufienrohr 200 zu er-
leichtern.

[0090] Ein Driicker-Rohr 260 kann ausgestaltet sein,
um das Innenelement 210 in einer Langsrichtung
vom oder in rotatorischer Weise relativ zum Aulen-
rohr 200 zu driicken und/oder zu ziehen, um die Wi-
derhaken 230 auszuldsen. Es ist auch vorgesehen,
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dass das Drucker-Rohr 260 ausgestaltet sein kann,
um das AuRenrohr 200 in einer Langsrichtung vom
oder in rotatorischer Weise relativ zum Innenelement
210 zu drlicken und/oder zu ziehen, um die Widerha-
ken 230 auszulésen. Wie in den Fig. 25a-Fig. 25¢
gezeigt, kann zum Beispiel das Driicker-Rohr 260
durch die Verbindung 270 I6ésbar an dem Innenele-
ment 210 befestigt sein. In einigen Ausflihrungsfor-
men kann die Verbindung 270 einen ersten Verbin-
dungsanschluss 280 an dem Driicker-Rohr 260 auf-
weisen, der I6sbar mit einem zweiten Verbindungs-
anschluss 290 an dem Dricker-Rohr 260 gekoppelt
ist. Somit kann das Driicker-Rohr 260 wahlweise das
Klemmelement 80 driicken und/oder ziehen, wenn
der erste Verbindungsanschluss 280 an den zweiten
Verbindungsanschluss 290 befestigt ist, um die Wi-
derhaken 230 auf Offnungen 200 auszurichten, um
die Widerhaken 230 auszulésen. Zuséatzlich kann das
Driicker-Rohr 260 wahlweise von dem Innenelement
210 gelost werden. In einigen Ausfihrungsformen
kann das Drucker-Rohr 260 Uber das langliche Au-
Renelement 75 vorgeriickt werden, um die Widerha-
ken 230 auszulésen. Zum Beispiel kann das Driicker-
Rohr 260 durch die Verbindung 270 mit dem Innen-
element 210 verbunden sein und mit dem Klemmele-
ment 80 Uber das langliche Aulzenelement 75 vorge-
rickt werden.

[0091] Die Widerhaken 230 kdnnen ausgestaltet
sein, um an den Vorspriingen 50 und/oder 55 anzu-
binden, um die Prothese 1 an den Abschnitten der na-
turlichen Klappensegel und/oder Sehnen zu sichern.
Zum Beispiel kann, wie in den Fig. 26 und Fig. 27 ge-
zeigt, das erste Set von Widerhaken 233 durch Vor-
springe 55 hindurch angeordnet sein und das zwei-
te Set von Widerhaken 235 kann durch Vorspriinge
50 hindurch angeordnet sein. Wie in den Fig. 26 und
Fig. 27 gezeigt, sichert die Form der Widerhaken 230
die Widerhaken 230 an den Vorspriingen 50, 55. Es
ist ferner vorgesehen, dass andere bekannte Befes-
tigungsmittel verwendet werden kénnen, um die Wi-
derhaken 230 an den Vorspriingen 50, 55 zu sichern,
z. B. einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Nahte,
Klebemittel, Klammern usw.

[0092] Die umfangliche Offnung der Nut 45 kann
durch eine Vertiefung in einer Seitenflache des tu-
buldren Koérpers 30 definiert sein, und die Nut 45
kann grofer sein als ein maximaler Auflendurchmes-
ser des Klemmelements 80, wie in den Fig. 26 und
Fig. 27 gezeigt. Somit kann die Befestigung der Wi-
derhaken 230 an den Abschnitten der natirlichen
Klappensegel und/oder Sehnen die Prothese 1 an
den Abschnitten der natirlichen Klappensegel und/
oder Sehnen sichern. Das Zuriickziehen der Wider-
haken 230 weg von und heraus aus den Abschnit-
ten der natirlichen Segel und/oder Sehnen kann so
bewirken, dass die Prothese 1 nicht l[&nger an den
Abschnitten der natlrlichen Klappensegel und/oder
Sehnen gesichert ist.
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[0093] In Ausfluhrungsformen kann der tubulare Koér-
per 30, wenn dieser teilweise entfaltet ist, so dass das
Ausflussende aber nicht das Zuflussende von einem
Zufuhrkatheter aus entfaltet ist, eine kegelstumpfarti-
ge Form bilden, die sich von der Umfangsnut 45 aus
und zum Ausflussende hin radial nach au3en neigt.
Zum Beispiel kann sich der tubuléare Kérper 30 im teil-
weise entfalteten Zustand in Bezug auf eine Langs-
mittelachse des tubulédren Koérpers 30 circa 2°-45° ra-
dial nach auRen neigen. In Ausfuihrungsformen kann
sich der tubulare Kérper 30 in Bezug auf die Langs-
mittelachse des tubularen Kérpers circa 5°-30°, oder
circa 10°-20°, oder circa 15° neigen.

[0094] In dem teilweise entfalteten Zustand kann
das langliche Aulienelement 75 entlang dem tubula-
ren Korper 30 verschoben werden, um Gewebe der
Wandstruktur 25 (z. B. natirliche Klappensegel und/
oder Sehnen) in die Umfangsnut 45 zu fihren. Zum
Beispiel kann das langliche Auflenelement 75 in ei-
ne Richtung gleiten und sich von einem Ausflussende
des tubularen Koérpers aus zu einem Zuflussende des
tubularen Koérpers 30 hin entlang der Neigung des tu-
buldren Kérpers 30 radial nach innen und in die Um-
fangsnut 45 hinein bewegen. Das langliche Aulen-
element 75 kann, wenn es entlang der kegelstump-
fartigen Form des teilweise entfalteten tubuldren Kor-
pers 30 gleitet, auBerhalb der Wandstruktur 25 an-
geordnet sein und somit entlang des tubularen Kor-
pers 30 und entlang der Wandstruktur 25 gleiten. Da-
her kann das langliche Auflienelement 75 die natirli-
chen Klappensegel und/oder Sehnen der Wandstruk-
tur 25 in die Umfangsnut 45 hinein bewegen, sodass
die natirlichen Klappensegel und/oder Sehnen zwi-
schen dem tubuldren Kérper 30 und dem lénglichen
AuBenelement 75 angeordnet sind (Fig. 10c). Dies
kann die natirlichen Klappensegel und/oder Sehnen
innerhalb der Umfangsnut 45 einfangen.

[0095] Fig. 6¢c zeigt eine schematische Quer-
schnittsansicht des tubularen Koérpers 30 und des
Klemmelements 80 &hnlich dem Querschnitt C-C in
Fig. 4, die jedoch zusatzlich Herzgewebe der Ver-
bindungskanal-Wandstruktur 25 zeigt, welches nicht
in Fig. 4 gezeigt ist. In der Fig. 6¢ sind die Positio-
nen der ersten oder der zweiten Mehrzahl von Vor-
springen 50, 55 durch Punkte 50, 55 angezeigt. Wie
aus Fig. 6¢ ersichtlich, befindet sich das Herzgewe-
be der Verbindungskanal-Wandstruktur 25 innerhalb
der Umfangsnut 45 radial zwischen dem Nutboden 46
des tubularen Korpers 30 und einem Durchmesser,
der durch die freien Enden 60, 65 der ersten und/oder
der zweiten Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55 defi-
niert ist. Es ist aus Fig. 6¢ ersichtlich, dass das Klem-
melement 80 elastisch durch das Gewebe der Verbin-
dungskanal-Wandstruktur 25 gespanntist und im Ge-
genzug eine Kraft ausiibt, die das Gewebe der Ver-
bindungskanal-Wandstruktur 25 gegen die freien En-
den 60, 65 driickt. Die Pfeile 85 zeigen die Krafte, die
durch das Klemmelement 80 erzeugt werden und die
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auf das Gewebe der Verbindungskanal-Wandstruktur
25 in der Nut 45 wirken.

[0096] Unter Bezugnahme, zum Beispiel, auf die
Fig. 6¢c und Fig. 6d, welche nur ein Klemmelement
80 zeigen, kénnen zum Beispiel auch zwei oder meh-
rere Klemmelemente 80 in der Nut 45 angeordnet
sein, die zueinander parallel angeordnet und/oder die
sequenziell in einer Umfangsrichtung des tubularen
Korpers 30 angeordnet sind, beispielsweise mit ei-
nem Umfangsabstand dazwischen oder aneinander
angrenzend. Zum Beispiel kann es zwei Klemmele-
mente 80 geben, die aneinander angrenzen, und ein
drittes Klemmelement 80, das einen Winkelabstand
von den zwei aneinander angrenzenden Klemmele-
menten 80 hat, kann auch in der Nut 45 angeordnet
sein. Die Klemmelemente 80 kdnnen zum Beispiel
an diametral gegeniiberliegenden Seiten der Nut 45
positioniert sein. Diese zwei oder mehreren (z. B.
3 bis 5) Klemmelemente 80 kénnen alle den glei-
chen Querschnitts-Durchmesser D2 haben oder kon-
nen alle unterschiedliche Querschnitts-Durchmesser
haben. Die Klemmelemente 80 kdnnen alle die glei-
che longitudinale Lange haben oder kdnnen unter-
schiedliche longitudinale Langen (z. B. in einer Um-
fangsrichtung des tubuladren Kérpers 30) haben. Die
Klemmelemente 80 kénnen gestaltet und angeordnet
sein, sodass der tubulare Kérper 30 gemal der spe-
zifischen Gewebestruktur und den Gegebenheiten
der Verbindungskanal-Wandstruktur 25 eines spezifi-
schen Herzens (z. B. eines Patienten) fest an seinem
Platz gehalten wird. Sie kdnnen zum Beispiel spezi-
fisch von einem Bediener oder Chirurg ausgewahlt
und angeordnet werden, um den tubularen Korper 30
gemal den lokalen Gegebenheiten fest an seinem
Platz zu halten. Das jeweilige Klemmelement 80 kann
eine andere Form als eine tubuldre Form haben, wie
z. B. eine Block-Form, eine Wiirfel-Form oder eine
Ball-Form.

[0097] Die Kraft, die auf das Gewebe der Ver-
bindungskanal-Wandstruktur 25 wirkt, kann erhdht
werden, wenn das Klemmelement 80 zusammen
mit dem langlichen AuRenelement 75 benutzt wird,
wodurch die Verbindung zwischen der Transkathe-
ter-Klappenprothese 1 und der Verbindungskanal-
Wandstruktur 25 weiter verbessert wird. In diesem
Fall wirken eine elastische Kraft, die von dem Klem-
melement 80 stammt und von der Achse 35 nach
aulen zeigt, und eine Kraft, die von dem langlichen
AuRenelement 75 stammt und nach innen zur Ach-
se 35 zeigt, auf das Gewebe der Verbindungskanal-
Wandstruktur 25, wodurch die Prothese 1 fest in ihrer
beabsichtigten Position in dem Verbindungskanal 10
gehalten wird. Allerdings kann die Klappenprothese
1 auch ohne das Klemmelement 80 und das langli-
che AuRenelement 75 benutzt werden (d. h. alleine),
oder zusammen mit nur einem (irgendeinem) von die-
sen. Eine Prothese 1, die keine Mehrzahl von Vor-
spriingen 50, 55 aufweist, kann durch das Klemmele-
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ment 80 und/oder das langliche AuRenelement 75 fi-
xiert werden, beispielsweise wenn das langliche Au-
Renelement 75 und/oder das Klemmelement generell
steif sind/ist, beispielsweise wenn diese einen auf-
blasbaren Ballon aufweist oder ein aufblasbarer Bal-
lon ist, der mit einem Stoff gefiillt ist, welcher ihm,
bewirkt durch einen Druck oder durch ein Aushar-
ten dieses Stoffes, Steifigkeit gibt. Wenn vorhanden,
kann dieser Stoff mit der Einspritzung eines zusatzli-
chen Mittels (z. B. eines Vernetzungsmittels) und mit
der Anwendung von Warme oder Energie innerhalb
einer begrenzten Zeit ausharten. Er kann zum Bei-
spiel PMMA (Polymethylmethacrylat), verschiedene
Epoxide, Polyurethan oder eine Mischung von Poly-
urethan Silikon sein. Er kann verstarkt werden, bei-
spielsweise mit der Hinzufligung von Verstarkungsfa-
sern (z. B. Polyamid wie zum Beispiel Kevlar®, Koh-
lenstoff).

[0098] Das Klemmelement 80 kann aus einer gitter-
artigen Struktur hergestellt sein, wie in den Fig. 4 und
Fig. 5 gezeigt, und kann ein inneres Lumen aufwei-
sen. Das Gitter kann aus Metall oder organischem
Material oder anderem Material hergestellt sein. Das
Gitter des Klemmelements 80 kann z. B. aus Ei-
sen, Nickel, Aluminium und/oder Titan und/oder Le-
gierungen dieser Metalle und anderer Elemente her-
gestellt sein. Das Gitter kann z. B. aus Stahl (z. B.
Federstahl) und/oder einer Superlegierung und/oder
Formgedéachtnislegierung (wie zum Beispiel Nitinol),
TigAl4V, und/oder einem Edelmetall wie Gold oder
jede Kombination dieser und/oder anderer Materiali-
en hergestellt sein. Das Gitter des Klemmelements
80 kann auch aus Polymeren hergestellt sein, z. B.
aus Polypropylen oder Polyvinylchlorid, Polyethylen
oder Nylon. Natdrlich kann das Gitter auch aus Kom-
binationen dieser Materialien hergestellt sein, d. h. es
kann aus zwei oder mehreren unterschiedlichen Ma-
terialien hergestellt sein. In Ausfiihrungsformen kann
das Klemmelement ein expandierbares Stent-Trans-
plantat sein, das geschaffen ist mit einem Stahl oder
Nitinol-Stent, welcher mit einem Polyester- oder PET
(Polyethylenterephthalat)-Tranplantatmaterial wie z.
B. Dacron® oder einem ePTFE(expandierten Polyte-
trafluorethylen)-Transplantatmaterial ummantelt ist.
Das Gitter des Klemmelements 80 kann auch oder
zusatzlich jedes Material aufweisen, das in Bezug auf
die Gitter-Elemente 33 des tubularen Koérpers 30 und/
oder in Bezug auf das langliche Element 75 beschrie-
ben wurde, und das Klemmelement 80 kann gestal-
tet sein und ein Material dafiir kann ausgewabhlt sein,
um eine hohe elastische Kraft zu erzeugen, um das
Gewebe der Verbindungskanal-Wandstruktur 25 ge-
gen die Vorspriinge 50, 55 zu driicken. Das Klemm-
element 80 kann mit Haken oder Widerhaken ausge-
stattet sein, um eine Befestigung an den tubularen
Korper 30 zu erzeugen.

[0099] Das Klemmelement 80 und/oder das langli-
che AulRenelement 75 kénnen ein aufblasbares In-
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nenelement aufweisen (nicht dargestellt). Das auf-
blasbare Innenelement kann in einem inneren Lu-
men des Klemmelements 80 angeordnet sein und
kann aufgeblasen werden, um den Durchmesser D2
des Klemmelements 80 zu erhdhen, wodurch Gewe-
be der Verbindungskanal-Wandstruktur 25 gegen die
Vorspriinge 50, 55 gedriickt wird (entweder von ei-
ner Innenseite, wenn das Klemmelement 80 in der
hohlen Kammer 66 angeordnet ist, oder von einer
AuBenseite, wenn das Klemmelement 80 an einer
AuRenseite der Verbindungskanal-Wandstruktur 25
angeordnet ist). Das Innenelement kann von dem
Bediener mittels eines Schlauches und eines Fluids
(Gas oder Flissigkeit) von einer externen Druckquel-
le, z. B. einer Spritze, einer Fluid-Flasche oder ei-
ner Pumpe, die sich aufRerhalb des Kérpers befindet,
aufgeblasen werden. Das Klemmelement 80 kann
ein aufblasbares Element 80 sein, das das Gewebe
der Verbindungskanal-Wandstruktur 25 im aufgebla-
senen Zustand gegen die Vorspriinge 50, 55 driickt.
Sowohl das aufblasbare Innenelement als auch das
aufblasbare Element 80 kdnnen aus einem fluiddich-
ten, druckbestandigen Material hergestellt sein, z. B.
aus einem Material oder Polymer, wie oben in Bezug
auf das Klemmelement 80 beschrieben, oder aus ir-
gendeinem anderen geeigneten Material. Unter Be-
zugnahme, zum Beispiel, auf Fig. 11 kann das auf-
blasbare Element eine Offnung 76 (z. B. ein Ven-
til, z. B. einen Durchgang) aufweisen, durch die ein
Stoff (z. B. Gber ein Zufthrrohr (nicht gezeigt)) in das
aufblasbare Element hinein und/oder aus dem auf-
blasbarem Element heraus zugefiihrt/abgefihrt wer-
den kann. Die Offnung 76 kann wahlweise die Wei-
terleitung eines Stoffes zulassen (d. h. einen ,ge-
offneten Zustand” haben) oder kann die Weiterlei-
tung eines Stoffes blockieren (d. h. einen ,geschlos-
senen Zustand” haben). Die Offnung 76 kann dazu
dienen, das aufblasbare Element zu flllen oder das
aufblasbare Element zu leeren (z. B. zu entleeren),
um einen Querschnitts-Durchmesser des aufblasba-
ren Elements zu &ndern. Das Klemmelement 80 und/
oder das langliche AuRenelement 75 kénnen aus ei-
nem elastischen Material hergestellt sein (z. B. ein
Polymer und/oder ein Metall) und/oder kdnnen mit ei-
nem kompressiblen (z. B. elastischen) Stoff (z. B. ein
Gas und/oder ein Schaummaterial und/oder ein Hy-
drogel) gefillt sein, um eine Dampfungs-/Federungs-
funktionalitat bereitzustellen. Ein Stoff zum Fillen des
aufblasbaren Elements kann ein Gas, eine Flussig-
keit oder jeder andere Stoff sein und/oder kann ein
Stoff sein, der seine Phasen &ndert (z. B. gasférmig,
flissig, fest), wenn er in dem aufblasbaren Element
ist (der Stoff kann sich z. B. von einer flissigen Phase
in eine generell feste Phase dndern). Der Stoff kann
ein Stoff sein, der imstande ist Auszuharten und/oder
zu Harten, wenn er in dem aufblasbaren Element an-
geordnet ist, um ein generell steifes Klemmelement
80 und/oder langliches AuRRenelement 75 bereitzu-
stellen.
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[0100] Das Klemmelement 80 kann eine Kraft auf
die gegentberliegenden Seitenwénde 48, 49 der Nut
45 aufbringen, zum Beispiel bei der radialen Expan-
sion relativ zu seiner Langsachse. Diese Kraft kann
den Abstand zwischen den Kérperabschnitten 31 und
32 und/oder den Abstand zwischen axialen Enden
(in Bezug auf Achse 35) des tubuldren Koérpers 30
vergroRern oder verringern. Der tubulare Koérper 30
kann hergestellt sein, um elastisch zu sein (z. B. auf-
weisend eine Gitter-Struktur und/oder einelastisches
Material). Die Kraft, die durch das Klemmelement 80
ausgelibt wird, kann jeweils in einer Expansion oder
Verringerung einer Umfangslange des Nutbodens 46
entlang eines Umfangs der Nut 45 und/oder in ei-
ner Expansion oder Verringerung des Durchmessers
R1 des tubularen Koérpers 30 auf einer axialen Ho-
he (in Bezug auf die Achse 35) der Nut 45 resultie-
ren. Das Klemmelement 80 und/oder das langliche
AuRenelement 75 (welche das gleiche Element sein
kénnen oder getrennte Elemente sein kénnen) kon-
nen auch keine Kraft in einer Radialrichtung und/oder
einer Langsrichtung des tubularen Korpers 30 in Be-
zug auf seine Langsachse 5 erzeugen. Dementspre-
chend kénnen das Klemmelement 80 und/oder das
langliche Aufenelement 75 als ein Verdrangungs-
element fungieren, indem es/sie Gewebe des Ver-
bindungskanals 10 verdrangt bzw. verdradngen ohne
Ausiben einer Klemmkraft auf den tubularen Kérper
30, aber durch Vorsehen eines reinen Presssitzes
zwischen der umfanglichen Wandstruktur 25 des Ver-
bindungskanals 10, dem Klemmelement 80 und/oder
dem tubularen Kérper 75, zum Beispiel zusatzlich zu
oder alternativ zu dem Gewebe, das durch die Vor-
springe der ersten 50 und/oder der zweiten Mehrzahl
von Vorspriingen 55 durchstofRen ist.

[0101] Das Klemmelement 80 und/oder das langli-
che Aulenelement 75 kénnen nur teilweise radial
nach innen von der ersten 50 und/oder der zweiten
55 Mehrzahl von Vorspriingen angeordnet sein, und
kdnnen angeordnet sein, um durch irgendeine oder
beide Mehrzahlen von Vorspriingen 50 durchstoRen
zu werden, um relativ zum tubularen Kérpers 30 ge-
halten zu werden. Das langliche AuRenelement 75
und/oder das Klemmelement 80 kénnen nur durch ei-
ne Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55 durchstoRen
sein, und die andere Mehrzahl von Vorspriingen kann
nicht das Klemmelement 80/langliche AuRenelement
75 durchstoRen (oder die andere Mehrzahl von Vor-
spriingen kann nicht vorgesehen sein im Fall einer
Prothese 1, die nur eine Mehrzahl von Vorspriingen
(an einer Seite der Nut 45) aufweist). Die Mehrzahl
von Vorspringen 50 und/oder 55 kann das Klemm-
element 80 durchstolRen, so dass die entsprechen-
den freien Enden 60, 65 der Vorspriinge 50, 55 im
Inneren des Klemmelements 80 enden, oder so dass
die freien Enden 60, 65 der entsprechenden Vor-
springe 50, 55 das Klemmelement 80 durchdringen
und aus dem Klemmelement heraustreten, damit sich
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die freien Enden 60, 65 aulRerhalb des Klemmele-
ments 80 befinden konnen.

[0102] Unter Bezugnahme auf Fig. 10b kénnen das
langliche AuRenelement 75 und/oder das Klemmele-
ment 80 in der Nut 45 radial nach innen von den Vor-
springen 50, 55 vorgesehen sein, so dass das lang-
liche AuRenelement 75 und/oder das Klemmelement
80 nicht durch die Vorspriinge 50, 55 durchstol3en ist.
In Ausfiihrungsformen kann das Klemmelement 80
wenigstens Abschnitte der nattrlichen Klappensegel
und/oder Sehnen innerhalb der Umfangsnut 45 fan-
gen, die durch den tubularen Kérper 30 und der ers-
ten Mehrzahl von Vorspriingen 50 und/oder der zwei-
ten Mehrzahl von Vorspriingen 55 definiert ist. Zum
Beispiel kénnen die natlrlichen Klappensegel und/
oder Sehnen zwischen dem Klemmelement 80 und
der zweiten Mehrzahl von Vorspriingen 55 innerhalb
der Umfangsnut 45 angeordnet sein. Das langliche
AuRenelement 75/Klemmelement 80 kann durch ei-
nen reinen Presssitz oder einen Kraftschluss-/Press-
sitz zwischen der Nut 45, dem Gewebe der Ver-
bindungskanal-Wandstruktur 25 und/oder den Vor-
spriingen 50, 55 in der Nut 45 gehalten sein (z. B.
wenn aufgeblasen, z. B. wenn expandiert). Wie sche-
matisch in Fig. 10b gezeigt, kann ferner das langli-
che AuRenelement 75/Klemmelement 80 eine Quer-
schnittsform haben, die im Wesentlichen elliptisch ist
oder jede andere Form hat, wie z. B. eine dreiecki-
ge, rechteckige oder polygonale Form. Die im We-
sentlichen elliptische Form des langlichen Aulienele-
ments 75/Klemmelements 80, die in Fig. 10b gezeigt
ist, kann durch die Gestaltung des langlichen Aulien-
elements 75/Klemmelements 80 bewirkt sein, z. B.
wenn es bereitgestellt ist mit einer tubuldren Struk-
tur, die eine im Wesentlichen elliptische Form hat
(z. B. wenn expandiert), oder sie kann durch aniso-
trope Kréfte bewirkt sein, die auf das langliche Au-
Renelement 75/Klemmelement 80 wirken, hervorge-
rufen z. B. durch die Vorspriinge 50, 55, das Gewe-
be der umfanglichen Wandstruktur 25 und/oder die
Nut 45. Das heil3t, dass das langliche Au3enelement
75/Klemmelement 80 einen im Wesentlichen runden
Querschnitt haben kann, wenn keine duRReren Kréfte
darauf wirken, und kann eine andere Form (z. B. el-
liptische) annehmen, wenn es implantiert (und z. B.
expandiert) ist.

[0103] Unter Bezugnahme, zum Beispiel, auf
Fig. 10c kann ein expandierbares und/oder reduzier-
bares langliches AuRenelement 75 (z. B. Klemmele-
ment 80) einen Durchmesser D2 haben, der im ex-
pandierten Zustand grofer ist als die Breite W1 der
Umfangsnut 45, so dass das langliche AuRenelement
75 sich aus der Nut 45 heraus erstrecken kann und
einen Raum einnehmen kann zwischen der umfang-
lichen Wandstruktur 25 und dem Gewebe, das eine
Herzkammer bildet (z. B. die Ventrikular-Kammer 20
und/oder die Atrial-Kammer 15), d. h. das langliche
Auflenelement 75 kann eine Form bilden, die im ex-
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pandierten (z. B. vollstdndig expandierten) Zustand
zwischen der (z. B. aneinandergrenzend zur) Verbin-
dungskanal-Wandstruktur 25 und dem Gewebe/Mus-
keln einer Herzkammerwand (z. B. der Ventrikular-
Kammer 20) angeordnet ist. Dementsprechend kann
das langliche Aulenelement 75 (z. B. teilweise, z.
B. ein Teil davon) radial auf3erhalb (in Bezug auf die
Achse 35) der Umfangsnut 45 angeordnet sein und
kann sich parallel zur Achse 35 entlang einem oder
beiden Koérperabschnitten 31, 32 (z. B. entlang dem
zweiten Korperabschnitt 32) des tubuldren Kérpers
erstrecken, wahrend es (z. B. teilweise, z. B. ein Teil
des langlichen AuRenelements 75) sich radial auler-
halb der Nut 45 befindet. Dementsprechend kann das
langliche Element 75 einen winkelformig geformten
(z. B. im Wesentlichen einen Winkel von etwa 90° be-
schreibenden) Querschnitt aufweisen mit einem ers-
ten winkelférmigen Schenkel 75a, der sich in Bezug
auf die Achse 35 generell radial in die Nut 45 hinein
erstrecken kann, und einem zweiten winkelférmigen
Schenkel 75b, der sich generell parallel zur Achse 35
des tubularen Kérpers 30 erstrecken kann, an einer
AuRenseite des tubularen Korpers 30 (z. B. entlang
dem ersten Kérperabschnitt 31 und/oder dem zwei-
ten Korperabschnitt 32). Das heil}t, dass das lang-
liche AuRenelement 75 (z. B. der zweite winkelfor-
mige Schenkel 75b davon) zwischen dem ersten 31
und/oder dem zweiten 32 Kdrperabschnitt und dem
Gewebe/Muskel angeordnet sein kann, welches/wel-
cher eine Wand einer Herzkammer wie z. B. die Ven-
trikular-Kammer 20 und/oder Atrial-Kammer 15 bil-
det. Wahrend in den Fig. 10a—c das langliche Aulen-
element 75/Klemmelement 80 nur auf einer Seite der
Prothese 1 gezeigt ist, kann es sich auch vollstédndig
oder teilweise (wie z. B. in den Fig. 11a—-d gezeigt) um
die Prothese 1 (z. B. die Umfangsnut 45) herum er-
strecken. Das langliche AuRenelement 75/Klemmele-
ment 80 kann freie Enden 77, 78 (z. B. zwei freie En-
den 77, 78) in einer Richtung einer Mitten-Langsach-
se aufweisen, welche unverbunden und/oder nicht
aneinander angrenzend sein kénnen, d. h. voneinan-
der beabstandet sein kdnnen. Die freien Enden 77,
78 kdnnen voneinander einen Winkelabstand haben
(z. B.in der Nut 45, z. B. wenn sie in der Nut 45 ex-
pandiert sind), der in Bezug auf die Achse 35 durch
einen Winkel von z. B. weniger als 180°, weniger als
90°, weniger als 45° oder weniger als 10° definiert ist.
Die Offnung 76 kann an einem dieser freien Enden
77, 78 vorgesehen sein oder eine Offnung 76 kann
an jedem der freien Enden 77, 78 vorgesehen sein.
Wenn sich das langliche Aulienelement 75/Klemm-
element 80 nur teilweise um die Umfangsnut 45 er-
streckt und entsprechend freie Enden aufweist, kann
es eine Steifigkeit haben, die durch einen Stoff be-
wirkt wird, z. B. ein Aushartestoff (der ausgehartet
werden kann).

[0104] Wie in den Fig. 15a, Fig. 15b und Fig. 15c
gezeigt, kann das Klemmelement 80 Gber das lang-
liche Aulenelement 75 und mittels eines Einfiihrele-
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ments 130 in die Umfangsnut gefihrt werden. Zum
Beispiel kann das Einflihrelement 130 an dem Klem-
melement 80 mit einem l6sbaren Kupplungselement
133 befestigt sein. Das Einfihrelement 130 kann aus-
gestaltet sein, um das Klemmelement 80 in die Um-
fangsnut 45 und Uber das langliche Aulienelement
75 zu driicken. In Ausfiihrungsformen kann das Ein-
fihrelement 130 ausgestaltet sein, um das Klemm-
element 80 zu ziehen. Das Kupplungselement 133
kann einen Presssitz zwischen dem Klemmelement
80 und dem Einflihrelement 130 aufweisen, oder das
Kupplungselement 133 kann zum Beispiel ein Luer-
Lock oder jeden geeigneten Iésbaren Riegel aufwei-
sen. Das Kupplungselement 133 kann ausgestaltet
sein, um wahlweise das Klemmelement 80 von dem
Einfihrelement 130 zu I6sen und/oder kann ausge-
staltet sein, um wahlweise das Klemmelement 80 an
das Einfiihrelement 130 neu zu befestigen.

[0105] Das Klemmelement 80/langliche Aullenele-
ment 75 (z. B. wenn es ein elastisches und/oder kom-
pressibles Material aufweist, z. B. wie oben beschrie-
ben) kann dazu dienen, die Bewegung des Herzens
(z. B. verursacht durch das schlagende Herz, z. B.
dem Puls) zu dampfen, indem es als ein Dampfung-
und/oder Federungselement zwischen dem Herzen
(z. B. einer Herzkammer) und der Prothese 1 (z. B.
dem tubularen Korper 30) wirkt, um die Fixierung der
Prothese 1 relativin dem Herzen zu verbessern durch
Reduzierung der Kréafte, die durch das schlagende
Herz verursacht werden und auf die Prothese 1 wir-
ken, und durch Dampfen dieser Krafte. Dementspre-
chend kann das Klemmelement 80/langliche Aul3en-
element 75 Bewegungen (z. B. der Ventrikular-Wand
(z. B. des papillaren Muskels der Ventrikular-Kam-
mer 20)) dampfen, um das Pulsieren der Prothese
1 zu verringern oder zu verhindern. Das Klemmele-
ment 80 kann dazu dienen, um einen Abstand der
Prothese 1 von dem Gewebe des Herzen (z. B. von
einer Wand der Ventrikular-Kammer 20 und/oder der
Atrial-Kammer 15) aufrechtzuerhalten und dadurch
die Platzierung und/oder Fixierung der Prothese 1 zu
verbessern. Dementsprechend kdnnen das langliche
AuBenelement 75 und/oder das Klemmelement 80
als ein Dampfungselement und/oder ein Abstandele-
ment dienen. Das Klemmelement 80 und/oder das
langliche Aufienelement 75 und somit die Nut 45 kon-
nen, betrachtet von dem Ring der natirlichen Klap-
pe, an einer Seite der Ventrikular-Kammer angeord-
net sein und einen Abstand zum Ring haben.

[0106] Die Form eines Querschnitts des tubuldren
Korpers 30 Uber seine Langsachse (z. B. Achse
35) kann variieren. Das Katheterelement 90 kann ei-
ne Duchstollungskomponente aufweisen oder bereit-
stellen, die durch die Verbindungskanal-Wandstruk-
tur 25 (z. B. von einer Aulienseite der Verbindungs-
kanal-Wandstruktur 25) und durch den tubularen Kor-
per 30 an im Wesentlichen diametral gegeniberlie-
genden Positionen relativ zu einem axialen (in Be-
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zug auf die Achse 35) Querschnitt positioniert sein
kann. Die DurchstoBungskomponente kann hohl sein
und das Platzieren eines Ankers an der Verbindungs-
kanal-Wandstruktur 25 an der relativ zum Kathe-
terelement 90 distalen Position eines Durchmessers
der Verbindungskanal-Wandstruktur 25 ermdglichen.
Der genannte Anker kann an einem longitudinalen
Ende einer longitudinalen Komponente (z. B. eines
Fadens) befestigt sein, welche wiederrum mit einem
zweiten Anker an ihrem anderen longitudinalen En-
de bereitgestellt sein kann. Auf das Zurtickziehen der
DurchstoBungskomponente aus der Verbindungska-
nal-Wandstruktur 25 kann der zweite Anker durch die
DurchstoBungskomponente an dem proximalen En-
de (relativ zum Katheterelement 90) des genannten
Durchmessers an der Verbindungskanal-Wandstruk-
tur 25 platziert werden. Die Léange der genannten lon-
gitudinalen Komponente kann gestaltet sein, um un-
ter Spannung zu sein von Kréften, die auf die longitu-
dinale Komponente wirken und die durch den ersten
und den zweiten Anker induziert sind, um eine Defor-
mierung des tubuldren Korpers 30 in eine im Wesent-
lichen elliptische Form zu erzeugen, z. B. kann die
longitudinale Komponente kurzer sein als ein Durch-
messer des tubularen Kérpers 30, wenn keine exter-
nen Krafte auf den tubularen Koérper 30 wirken. Die
longitudinale Komponente kann entlang eines inne-
ren Lumens des tubuldren Kérpers 30 platziert sein in
einer Position, in der sie nicht die Funktion der Klappe
40 stort, z. B. geometrisch beabstandet von der Klap-
pe 40. Sie kann klein genug sein, um eine erhebliche
Storung des Blutflusses durch den tubularen Korper
30 zu vermeiden, z. B. kann sie einen Radius oder
einen Durchmesser haben, der von 100 um bis 1000
pUm reicht.

[0107] In Ausfihrungsformen kann die Transkathe-
ter-Klappenprothese 1 eine Textilie 120 aufweisen,
die wenigstens teilweise um den tubularen Korper
herum angeordnet ist. Wie in den Fig. 16a und
Fig. 16b gezeigt, kann zum Beispiel die Textilie 120
um den aufieren Umfang des tubuldren Kérpers 30
herum und Uber das zweite Ende 69 der Vorspringe
55 angeordnet sein, so dass die Textilie eine Tasche
122 zwischen dem tubuléaren Kérper 30 und dem Vor-
sprung 55 bildet. Die Tasche 122 dient dazu, um zu
verhindern, dass Gewebe und/oder das Klemmele-
ment 80 zu weit nach unten zwischen den tubula-
ren Kérper und den Vorsprung 55 abrutschen. Zum
Beispiel kann die Tasche 122 mit der Kammer 66,
die zwischen dem tubularen Kérper 30 und den Vor-
springen 50 und/oder 55 angeordnet ist, korrespon-
dieren. In Ausfiihrungsformen kann der tubulare Kor-
per 30 die zweite Mehrzahl von Vorspriingen 55 auf-
weisen und der die Textilie 120 kann Gber dem zwei-
ten Ende 69 der zweiten Mehrzahl von Vorspriingen
55 angeordnet sein (Fig. 16b). In Ausfliihrungsformen
kann die Textilie 120 Uber sowohl der ersten als auch
der zweiten Mehrzahl von Vorspriingen 50, 55 ange-
ordnet sein.
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[0108] Die Textilie 120 kann eine wie oben beschrie-
bene Ummantelung 33b aufweisen und kann, wie in
den Fig. 16a und Fig. 16b gezeigt, ein erstes En-
de 124, das an dem Zuflussende des tubularen Kor-
pers 30 befestigt ist, und ein zweites Ende 126 auf-
weisen. Die Textilie 120 zwischen dem ersten Ende
124 und dem zweiten Ende 126 kann einen hinrei-
chenden Durchhang aufweisen, um die Tasche 122
zu bilden. In Ausfihrungsformen kann das zweite En-
de 126 in einer Nahe des Ausflussendes des tubula-
ren Korpers 30 an dem tubularen Kérper 30 befestigt
sein. Alternativ kann das zweite Ende 126 der Tex-
tilie 120 an dem zweiten Ende 69 eines Vorsprungs
50, 55 befestigt sein, wie in den Fig. 17a, Fig. 17b,
Fig. 17c, Fig. 17d und Fig. 17e gezeigt. Das zwei-
te Ende 126 kann an einem ganz distalen Ende des
zweiten Endes 69 befestigt sein (Fig. 17a), oder das
zweite Ende 126 kann an einem Verbindungspunkt
167 befestigt sein, der benachbart zum ganz dista-
len Ende des zweiten Endes 69 ist (Fig. 17c und
Fig. 17d). Die Textilie 120 kann an dem tubularen
Kérper 30 oder dem Vorsprung 50, 55 zum Beispiel
durch Nahte, Klebemittel, Klammern oder jedes in der
Technik bekannte Befestigungsmittel befestigt sein.
In Ausfihrungsformen kann das zweite Ende 126 mit
dem tubularen Korper 30 unverbunden sein und ein
freies Ende aufweisen, wie in Fig. 18 gezeigt. Das
freie Ende des zweiten Endes 126 kann sich im We-
sentlichen Uber die gesamte Lange des Stents 30 er-
strecken (Fig. 16a, Fig. 16b und Fig. 18), oder das
freie Ende des zweiten Endes 126 kann kirzer sein
als die Lange des Stents, zum Beispiel wie in den
Fig. 17b-Fig. 17e gezeigt. In anderen Ausfihrungs-
formen kann die Lange des zweiten Endes 126 kir-
zer oder langer sein als die in den Fig. 16a bis Fig. 18
gezeigten Ausfiihrungsformen.

[0109] Die Textilie 120 kann ein oder mehrere Mate-
rialsegmente aufweisen. In Ausfiihrungsformen kann
die Textilie 120 ein Materialsegment aufweisen, das
den tubuldren Koérper 30 vollstdndig umschreibt. In
Ausfiihrungsformen kann die Textilie 120 mehrere
Segmente aufweisen, zum Beispiel zwei, vier oder
sechs. Die Segmente kénnen beabstandet sein und
Licken zwischen benachbarten Segmenten vorse-
hen. Alternativ oder zusatzlich kénnen einige oder
alle benachbarten Segmente Uberlappen. Die Tex-
tilie 120 kann zusammenhangend sein, zum Bei-
spiel mit der Ummantelung 33b (Fig. 6a). Die Texti-
lie 120 kann aus Polyster-Textilie (z. B. DACRON®
oder anderen PTFE-Transplantat-Materialien) herge-
stellt sein.

[0110] Das langliche AuRenelement 75 und das
Klemmelement 80 kdnnen in die Tasche 122 bewegt
werden und Gewebe innerhalb der Tasche 122 fan-
gen, zum Beispiel wie in Fig. 17e gezeigt. Die Bewe-
gung des langlichen AuRenelements und/oder Klem-
melements 80 in die Tasche 122 kann eine Span-
nung an der Textilie 120 bereitstellen und bewirken,
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dass die Textilie 120 gespannt ist. Dadurch kann
das Gewebe zwischen dem tubularen Kérper 30 und
dem Vorsprung 55 gefangen werden. Die Textilie 120
kann sich dann zwischen dem tubularen Koérper 30
und den gefangenen Abschnitten des Gewebes (z.
B. den natirlichen Klappensegeln und/oder Sehnen)
und zwischen den gefangenen Abschnitten des Ge-
webes und dem Vorsprung 55 befinden.

[0111] In Ausfihrungsformen kann die Textilie 120
an dem tubularen Kérper 30 mit hinreichendem
Durchhang befestigt sein, um eine Tasche zu bilden,
aber die Tasche 122 kann nicht gebildet werden, bis
das langliche Aufenelement 75 und/oder Klemmele-
ment 80 in Kontakt mit der Textilie 120 zwischen dem
tubularen Koérper 30 und dem Vorsprung 55 bewegt
ist/sind. Dann bildet das langliche AuRenelement 75
und/oder Klemmelement 80 die Tasche 122, sodass
die Grolie der Tasche 122 mit der GroRe des lang-
lichen AuRenelements 75 und/oder Klemmelements
80 korrespondiert.

[0112] Wie in den Fig. 26 und Fig. 27 gezeigt, kon-
nen die Widerhaken 230 ausgestaltet sein, um we-
nigstens teilweise die Textilie 120 zu durchstolRen,
wenn die Wiederhaken 230 die Abschnitte der naturli-
chen Klappensegeln und/oder Sehnen durchstol3en.
Das Durchstof3en der Textilie 120 durch die Widerha-
ken 230 kann helfen, die Prothese an den naturlichen
Klappensegeln und/oder Sehnen zu sichern.

[0113] Alle Ausflihrungsbeispiele der Transkathe-
ter-Klappenprothese 1 kénnen Positionier- und/oder
Ausrichtungs-Vorrichtungen aufweisen, um das rela-
tive und/oder absolute Positionieren des tubuldren
Kérpers 30 und/oder des langlichen Aulienelements
75 und/oder des Klemmelements 80 zu erleichtern.
Diese Vorrichtungen kénnen passive Markierungen
aufweisen, die fest an dem tubularen Kérper 30 und/
oder dem langlichen AulRenelement 75 und/oder dem
Klemmelement 80 befestigt sind. Die passiven Mar-
kierungen kdénnen aus Materialien hergestellt sein,
die sich von den Materialien des tubularen Koérpers 30
und/oder des langlichen Auf3enelements 75 und/oder
des Klemmelements 80 unterscheiden, um den Kon-
trast wahrend der medizinischen Bildgebung, zum
Beispiel mittels Bildgebungsverfahren basierend auf
magnetischer Resonanz oder Roéntgenstrahlen, zu
verbessern. Die passiven Markierungen kénnen z. B.
aus hoch réntgendichten Materialien hergestellt sein,
um es so zu ermdglichen, die relative und/oder ab-
solute Position der Komponenten der Transkatheter-
Klappenprothese 1 in Bezug auf den Korper des Pa-
tienten prazise zu erlangen. Die passiven Markierun-
gen kdnnen jeweils eine asymmetrische Form haben,
um die Identifikation der absoluten und/oder relativen
Position und Orientierung und damit der Position und
Ausrichtung des tubularen Korpers 30 und/oder des
langlichen AulRenelements 75 und/oder des Klemm-
elements 80 zu ermdglichen. Die passiven Markie-
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rungen kdnnen eine identische Form haben und kon-
nen relativ zueinander in einer bestimmten Konfigura-
tion angeordnet sein, um die Erkennung der Ausrich-
tung zu ermdglichen. Die Umfangsnut 45 des tubula-
ren Kérpers 30 und/oder der tubulare Koérper 30 und/
oder das langliche AuRenelement 75 und/oder das
Klemmelement 80 kénnen fest angebrachte passive
Markierungen haben, um es zu erleichtern, sie mit-
tels Bildgebungsverfahren relativ zueinander zu posi-
tionieren, z. B. passive Markierungen hergestellt aus
hoch réntgendichten Materialien, wenn auf elektro-
magnetischer Strahlung basierende Bildgebungsver-
fahren (z. B. Réntgenstrahlen-Bildgebung) benutzt
werden. Zusatzlich und/oder als Alternative kénnen
die Umfangsnut 45 und/oder andere Teile/Kompo-
nenten des tubularen Kérpers 30 und/oder des lang-
lichen AuRenelements 75 und/oder des Klemmele-
ments 80 aus rontgendichten Materialien hergestellt
sein.

[0114] Ein Verfahren zur Verwendung einer wie

oben beschriebenen Transkatheter-Prothese 1 kann

aufweisen:
— Platzieren der Transkatheter-Klappenprothese
1 innerhalb einer atrioventrikularen Klappe, zum
Beispiel in einer Mitral- oder Trikuspidal-Klap-
pe eines menschlichen oder tierischen Herzens,
Uber einen Einflhrkatheter. Die Transkatheter-
Klappenprothese 1 kann zum Beispiel, wie in
Fig. 1 gezeigt, in einer Verbindungskanal-Wand-
struktur 25 zwischen einer Ventrikular-Kkammer 20
und einer Atrial-Kammer 15 platziert werden.

[0115] Um die Transkatheter-Klappenprothese 1 in-
nerhalb der Herzklappe zu platzieren, kdbnnen die fol-
genden Zugange eingesetzt werden: 1) ein arteriel-
ler retrograder Zugang, der in den Herzraum Uber die
Aorta eintritt, 2) durch einen Venenzugang und durch
eine Punktion des interatrialen Septums (transsepta-
ler Zugang), 3) Uber eine Punktion durch die Herz-
spitze (transapikaler Zugang), 4) tber eine Punktion
durch die Atrial-Wand von auferhalb des Herzens,
5) arterieller Zugang (z. B. von der Oberschenkelar-
terie durch eine Punktion in die Leiste) oder 6) je-
der andere Zugang, der einem Fachmann bekannt
ist. Der Zugang zur Klappe wird erleichtert, da der
tubulare Kérper 30 radial kompressibel und erweiter-
bar ist und z. B. gefaltet und in einen Katheter gefiillt
werden kann, wahrend des Zugangs, und entfaltet/er-
weitert werden kann, wenn er sich innerhalb der um-
fanglichen Verbindungskanal-Wandstruktur 25 befin-
det. Die Transkatheter-Klappenprothese 1 kann das
Klemmelement 80 aufweisen oder das Klemmele-
ment 80 kann separat Uber einen der genannten Zu-
gange (z. B. mittels eines Katheters) eingefiihrt wer-
den, um in der Umfangsnut 45 des tubularen Korpers
30 platziert zu werden, wenn sich der tubulare Kor-
per 30 in der Verbindungskanal-Wandstruktur 25 be-
findet. Das Klemmelement 80 kann kompressibel und
expandierbar sein.
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— Befestigen der Transkatheter-Klappenprothese
1 im Herzen relativ zur Klappe.

[0116] Zum funktionalen Ersatz einer Herzklappe
wird die Transkatheter-Klappenprothese 1 relativ zu
der Verbindungskanal-Wandstruktur 25 befestigt und
gegen Blutfluss an der Aufenseite der Transka-
theter-Klappenprothese 1 in der Verbindungskanal-
Wandstruktur 25 abgedichtet. Um dies zu erreichen,
kann das Gewebe der Verbindungskanal-Wandstruk-
tur 25 benachbart zur Umfangsnut 45 in die Um-
fangsnut 45 gezwungen oder platziert werden, um
unterhalb der ersten 50 und der zweiten 55 Mehrzahl
von Vorspriingen radial im Eingriff zu sein, wodurch
das Gewebe durch die erste 50 und/oder die zwei-
te 55 Mehrzahl von Vorspringen daran gehindert ist,
aus der Nut 45 herauszurutschen, wobei die freien
Enden 60, 65 der ersten 50 und/oder der zweiten
55 Mehrzahl von Vorspriingen das Gewebe durch-
dringen kénnen. Das Gewebe der Verbindungskanal-
Wandstruktur 25 kann (vollstandig) durchbohrt sein
oder zum Beispiel teilweise durchbohrt sein durch die
Vorspriinge 50, 55 und kann dadurch daran gehin-
dert sein, aus der Umfangsnut 45 herauszurutschen.
Das Klemmelement 80 oder zwei oder mehrere Klem-
melemente 80 kénnen in der Umfangsnut 45 vorge-
sehen sein, um das Gewebe der Verbindungskanal-
Wandstruktur 25 aktiv gegen die freien Enden 60, 65
zu driicken, um das Gewebe mit den freien Enden 60,
65 zu sichern. Dies fiihrt dazu, dass die Transkathe-
ter-Klappenprothese 1 fester an ihrem Platz gehalten
wird und gegen Blutfluss zwischen der AulRenseite
des tubularen Kérpers 30 und der Verbindungskanal-
Wandstruktur 25 abgedichtet ist.

[0117] Um Gewebe in der Umfangsnut 45 des tubu-
laren Korpers 30 zu platzieren, kann ein Verfahren
zur Verwendung einer Transkatheter-Klappenprothe-
se 1 ein Verwenden eines langlichen Auf3enelements
75 aufweisen, um Gewebe der Verbindungskanal-
Wandstruktur 25 radial und nach innen in die Um-
fangsnut 45 (welche ein Klemmelement 80 aufwei-
sen kann oder nicht) hinein zu zwingen. Unter Bezug-
nahme auf Fig. 3 kann das langliche Au3enelement
75 an einer Aulienseite der Verbindungskanal-Wand-
struktur 25 auf einer Ebene der Umfangsnut 45 ange-
ordnet sein. Unter weiterer Bezugnahme auf Fig. 6b
wird dann ein Abstand R5 zwischen dem langlichen
Auflenelement 75 und der Achse 35 des tubularen
Korpers verringert (dies bedeutet, dass auch ein Ab-
stand zwischen dem Boden 46 der Umfangsnut 45
des tubularen Koérpers 30 und dem langlichen Aulen-
element 75 verringert wird), um das Gewebe der Ver-
bindungskanal-Wandstruktur 25 in die Umfangsnut
45 zu zwingen, um das Gewebe in der Umfangsnut
45 zu fixieren. In Ausfihrungsformen gleitet das lang-
liche AulRenelement 75 entlang der Neigung eines
teilweise entfalteten tubularen Koérpers 30, um Gewe-
be der Verbindungs-Wandstruktur 25 in die Umfangs-
nut 45 zu zwingen. Das langliche AuRenelement 75
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kann Uber ein Katheterelement 90 gehandhabt wer-
den und ein Zugang, wie er in Bezug auf die Transka-
theter-Prothese 1 beschrieben wurde oder jeder an-
dere Zugang kann verwendet werden, um das langli-
che AuRenelement 75 in die Nahe der Verbindungs-
kanal-Wandstruktur 25 zu bringen.

[0118] Nachdem das langliche AuRenelement inner-
halb der Umfangsnut 45 angeordnet ist, um das Ge-
webe mit der Nut 45 zu fixieren, und der tubulare
Korper 30 vollstandig entfaltet ist, kann das Klemm-
element 80 entlang dem langlichen AuRenelement
75 gefuhrt werden, so dass das Klemmelement 80
Uber der und koaxial zur Schleife des langlichen Au-
Renelements 75 innerhalb der Nut 45 angeordnet
ist. Zum Beispiel kann das Klemmelement 80 vorge-
riickt werden zwischen wenigstens zwei Stent-Stre-
ben 107 und/oder Vorspriingen an dem tubularen
Korper 30, um Uber das langliche Aulenelement 75
verschoben zu werden. Das Klemmelement 80 kann
dann das Gewebe (z. B. natiirliche Klappensegel
und/oder Sehnen) innerhalb der Umfangsnut 45 fan-
gen. In Ausfiihrungsformen kann das Einfiihrelement
130 das Klemmelement 80 zwischen die Stent-Stre-
ben 107 und Uber das langliche Aullenelement 75
driicken. Ein Kupplungselement 133 kann das Ein-
fihrelement 130 von dem Klemmelement 80 I6sen.

[0119] In Ausfihrungsformen kann das Klemmele-
ment 80 in die Umfangsnut 45 bewegt werden, wenn
der tubulare Korper teilweise entfaltet ist. Wenn zum
Beispiel das Ausflussende aber nicht das Zuflussen-
de des tubularen Koérpers 30 von einem Zuflihrka-
theter entfaltet ist, sodass die umfangliche Offnung
der Nut 45 relativ grof3er ist (im Vergleich zu wenn
der tubulare Koérper vollstandig entfaltet ist), kann das
Klemmelement 80 in die Umfangsnut 45 bewegt wer-
den. Das Klemmelement 80 kann entlang dem tubu-
laren Kdrper 30 verschoben werden (zum Beispiel in
eine Richtung von dem Ausflussende aus hin zum
Zuflussende des tubularen Kérpers 30) in die Um-
fangsnut 45 hinein, um das Gewebe innerhalb der
Nut zu fangen.

[0120] Wenn das Gewebe der Verbindungskanal-
Wandstruktur 25 durch die Vorspriinge 50, 55 in der
Umfangsnut 45 gehalten ist, kann das langliche Au-
Renelement 75 (und das Katheterelement 90) von
dem Herzen entfernt werden oder, wie in Fig. 7 ver-
anschaulichend gezeigt, das Verbindungsmittel 91
des Katheterelements 90 kann verwendet werden,
um zwei (freie) Enden des langlichen AuRenelements
75 dauerhaft miteinander zu verbinden und optional
die Enden zu schneiden, sodass das langliche Au-
Renelement 75 dauerhaft auf der Auflenseite einer
Verbindungskanal-Wandstruktur 25 auf einer Ebene
der Umfangsnut 45 des tubularen Korpers 30 ver-
bleibt, um zusatzlich Gewebe der Verbindungskanal-
Wandstruktur 25 in der Umfangsnut 45 zu halten.
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[0121] In Ausfiihrungsformen kann das langliche
Aullenelement 75 Gewebe der Verbindungskanal-
Wandstruktur 25 radial und nach innen in Kontakt mit
der Textilie 120 und zwischen den tubularen Korper
30 und den Vorsprung 55 zwingen. Diese Bewegung
des langlichen Auflenelements 75 kann natirliche
Klappensegel und/oder Sehnen in die Umfangsnut 45
fihren, wobei die Umfangsnut 45 zwischen dem tu-
buldren Kérper 30 und dem Vorsprung 55 gebildet ist.
Die Bewegung des langlichen AuRenelements 75 in
die Umfangsnut 45 kann die natirlichen Klappense-
gel und/oder Sehnen in Kontakt mit der Textilie 120
fuhren, um eine Tasche 122 zu bilden. Die Textilie
120 kann sich so von Durchhang zu Gespanntsein
andern, um die Tasche 122 zu bilden. Das Klemm-
element 80 kann ferner in die Tasche 122 vorgertckt
werden, um das Gewebe innerhalb der Tasche 122
zu fangen.

[0122] In Ausflhrungsformen kann das Einflihrele-
ment 130 das Klemmelement 80 in die Umfangsnut
45 und Uber das langliche Aulenelement 75 dri-
cken. Zum Beispiel kann das Einflihrelement 130 das
Klemmelement 80 zwischen wenigstens zwei Stent-
Streben 107 und in die Umfangsnut 45 hinein dri-
cken. Das Kupplungselement 133 kann wahlweise
das Klemmelement 80 von dem Einfiihrrohr 130 16-
sen, nachdem das Klemmelement 80 innerhalb der
Umfangsnut 45 ist (Fig. 15c). Das Lésen und Ent-
fernen des langlichen Auflenelements 75 von dem
tubularen Kérper 30 16st in Ausfiihrungsformen das
Klemmelement 80 von dem Einfiihrelement 130. Das
Klemmelement 80 und das Einflihrelement 130 kon-
nen mit dem Kupplungselement 130 neu befestigt
werden nach dem Schritt des Lésens des Klemmele-
ments 80 von dem Einfiihrelement 130. Das Klemm-
element 80 kann dann innerhalb des Patienten neu
positioniert werden. Zusatzlich kdnnen der tubula-
re Korper 30 und das langliche Aulenelement 75
auch innerhalb des Patienten neu positioniert wer-
den. Nach Neupositionierung des Klemmelements 80
innerhalb des Patienten kann das Kupplungselement
133 das Klemmelement 80 von dem Einfiihrelement
130 erneut l6sen.

[0123] Ein Verfahren zur Verwendung der Transka-
theter-Atrio-Ventrikularen-Klappenprothese 1 kann
darin resultieren, dass die Transkatheter-Klappen-
prothese 1 an der Verbindungskanal-Wandstruktur
25 befestigt ist und fest an ihrem Platz gehalten ist
Uber das Gewebe, das in der Umfangsnut 45 durch
die freien Enden 60, 65 gehalten wird und optio-
nal durch das Klemmelement 80 und/oder das dau-
erhaft angeordnete langliche AulRenelement 75 ge-
stutzt wird.

[0124] Ein Verfahren zur Verwendung der Transka-
theter-Atrio-Ventrikularen-Klappenprothese 1 kann
auch in einer Fixierung des tubuldren Kérpers 30
an der Verbindungskanal-Wandstruktur 25 resultie-
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ren mit minimaler Okklusion der Klappe des Patien-
ten. Zum Beispiel kann das langliche Aulenelement
75 zur nattrlichen Klappe des Patienten innerhalb ei-
nes ersten Zuflhrkatheters vorgertickt werden, bei-
spielsweise durch die Oberschenkelarterie des Pa-
tienten. Das langliche Aulenelement 75 kann eine
Schleife um die natirliche Klappe des Patienten bil-
den ohne die Klappe wesentlich zu verschlie3en.
Der tubulare Korper 30 kann zur natlirlichen Klappe
des Patienten innerhalb eines zweiten Zufihrkathe-
ters vorgeriickt werden, zum Beispiel durch die Atri-
al-Wand des Patienten. Der tubulare Kérper 30 kann
teilweise von dem zweiten Zuflihrkatheter aus entfal-
tet werden, sodass das Ausflussende aber nicht das
Zuflussende des tubularen Kérpers 30 von dem zwei-
ten Zufuhrkatheter aus entfaltet wird. Lediglich fur die
kurze Zeit, in der der tubulare Kérper 30 teilweise ent-
faltet ist, kann die natirliche Klappe des Patienten
wesentlich verschlossen sein. Das langliche Aulen-
element 75 kann sich dann in die Umfangsnut 45 be-
wegen, wenn der tubulare Kérper teilweise entfaltet
ist, und dadurch die natirlichen Klappensegel und/
oder Sehnen des Patienten in die Nut 45 bewegen.
Sobald der tubulare Kérper 30 vollstandig entfaltet ist,
kann die natirliche Klappe des Patienten nicht mehr
langer wesentlich verschlossen sein. Somit kann das
Verfahren aufweisen nur ein wesentliches Verschlie-
Ren der natlrlichen Klappe, nur wenn der tubulare
Korper 30 teilweise entfaltet ist und noch nicht durch
das langliche AulRenelement 75 in Position verankert
ist. Zusatzlich kann das Klemmelement 80 Uber das
langliche Aulenelement 75 vorgerlickt werden oh-
ne wesentlich die natlrliche Klappe zu verschlielen.
Zum Beispiel kann, wie oben erodrtert, das Klemmele-
ment Uber das langliche Element 75 und um den voll-
sténdig entfalteten oder teilweise entfalteten tubula-
ren Kérper 30 herum vorgerlckt werden.

[0125] Merkmale der Transkatheter-Atrio-Ventriku-
laren-Klappenprothese 1 und die die Prothese invol-
vierenden Verfahrensschritte, die hierin beschrieben
sind (Beschreibung und/oder Figuren und/oder An-
spriche) und sich auf eine Transkatheter-Atrio-Ven-
trikulare-Klappenprothese 1 beziehen, die eine ers-
te 50 und eine zweite 55 Mehrzahl von Vorspriingen
aufweist, gelten auch fiir eine Transkatheter-Atrio-
Ventrikulare-Klappenprothese 1, die eine Mehrzahl
von Vorspringen (50, 55) aufweist und umgekehrt.
Insbesondere Merkmale, die in der Anmeldung (Be-
schreibung, Anspriiche, Figuren) beschrieben sind,
um die Vorsprunge der ersten und der zweiten Mehr-
zahl von Vorspriingen weiter zu definieren, sind auch
nur auf die erste Mehrzahl von Vorspriingen anwend-
bar, wenn zum Beispiel die Klappenprothese nur
die erste Mehrzahl von Vorspriingen aufweist. Alle
Merkmale hierin sind offenbart, um austauschbar zwi-
schen allen Ausfiihrungsformen der Transkatheter-
Atrio-Ventrikularen-Klappenprothese 1 zu sein.

2015.09.03

Patentanspriiche

1. Ein System zum Implantieren einer Herzklappe,
aufweisend:
einen radial selbst-expandierbaren tubularen Korper
(30), der ein Zuflussende und ein Ausflussende und
eine vorgeformte Nut (45) hat, die an einer Aulen-
flache des tubularen Korpers (30) zwischen dem Zu-
flussende und dem Ausflussende angeordnet ist, wo-
bei die vorgeformte Nut (45) sich wenigstens teilwei-
se um den tubuléren Korper (30) herum erstreckt und
eine umfangliche Offnung hat, die radial nach auen
vom tubuléren Kérper (30) gerichtet ist,
eine Klappe (40), die innerhalb des tubularen Kérpers
(30) angeordnet ist und an diesem befestigt ist, und
ein langliches AulRenelement (75), das ausgestaltet
ist, um eine die vorgeformte Nut (45) umschreiben-
de, Schleife zu bilden, um Abschnitte der natirlichen
Klappensegel und/oder Sehnen in die vorgeformte
Nut (45) zu fiihren, wobei
das Ausflussende des tubularen Korpers (30) eine
kegelstumpfartige Form aufweist, die sich von der
vorgeformten Nut (45) aus zum Ausflussende hin ra-
dial nach aulRen neigt, wenn das Ausflussende aber
nicht das Zuflussende von einem Zufiihrkatheter (90)
geldst ist.

2. Das System nach Anspruch 1, wobei die Offnung
der vorgeformten Nut (45) relativ groer ist, wenn (i)
das Ausflussende aber nicht das Zuflussende von ei-
nem Zufiihrkatheter geldst ist, als wenn (ii) sowonhl
das Ausflussende als auch das Zuflussende von ei-
nem Zuflhrkatheter geldst sind.

3. Das System nach Anspruch 1 oder 2, ferner auf-
weisend: ein Fangelement (80), das ausgestaltet ist,
in die vorgeformte Nut (45) bewegt zu werden, wo-
bei das Fangelement (80) wenigstens eine partielle
Schleife bildet und so dimensioniert oder gestaltet ist,
um auRerstande zu sein, durch die Offnung der vor-
geformten Nut (45) zu passieren, wenn der tubulare
Korper (30) vollstandig entfaltet ist.

4. Das System nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
wobei der tubulare Korper (30) ein Stent ist.

5. Das System nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
wobei die kegelstumpfartige Form sich in Bezug auf
eine Langs-Mittelachse des tubuldren Koérpers (30)
um etwa 10°-20° radial nach aufen neigt.

Es folgen 36 Seiten Zeichnungen
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FIG. 14
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FIG. 17a
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FIG. 18
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