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Beschreibung
Technisches Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Ein-
richtung zur Unterstiitzung bei der Aktivierung und
des Betatigens eines lebenden Herzens, und insbe-
sondere zur mechanischen Deformation von Herzge-
webe, so dass die Blutzirkulation aufrecht erhalten
wird.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Das natirliche Herz, und insbesondere das
Herzgewebe des natirlichen Herzens, kann aus ver-
schiedenen Griinden versagen, und zwar bis zu ei-
nem Punkt, an dem das natirliche Herz die hinrei-
chende Blutzirkulation fir einen Kérper nicht mehr
zur Verfligung stellen kann, um dass das Leben zu
erhalten. Als Ldsung fur das Versagen des naturli-
chen Herzens wurden in der Vergangenheit verschie-
dene Versuche unternommen, um eine Einrichtung
zu schaffen, die die Zirkulation aufrecht erhalt.
[0003] Eine solche Herangehensweise war, entwe-
der das vorhandene naturliche Herz in einem Patien-
ten zu unterstitzen oder vollstandig mit einem kiinst-
lichen Herzen zu ersetzten, oder ein natiirliches Herz
von einem anderen Menschen in einen Patienten zu
transplantieren. Mehrere Nachteile haben die Ver-
wendung alterer Einrichtungen auf Anwendungen mit
viel zu kurzer Zeitdauer fir das Bereitstellen eines
wirklich andauernden positiven Nutzens und auf die
Verwendung als Transplantat auf einen sehr kleinen
Bruchteil von Personen beschrankt, die mit Herz-
krankheiten oder -versagen konfrontiert waren.
[0004] Ein besonderes Problem ergibt sich aus der
Tatsache, dass sich die Materialien, die fir das innere
Auskleiden der Kammern eines kiinstlichen Herzens
verwendet werden, in direktem Kontakt mit dem um-
laufenden Blut befinden, was ein unerwiinschtes Ver-
klumpen des Bluts und das Ansammeln von Kalzium
verstarken oder andernfalls die normale Funktion des
Bluts verhindern kann. Daher kénnten Thromboem-
bolie und Hamolyse mit grof3erer Leichtigkeit auftre-
ten. Zusatzlich kann die Auskleidung eines kinstli-
chen Herzens reifen, was dessen Arbeit sogar ver-
hindert, wenn sich der Riss auf mikroskopischem Ni-
veau befindet.

[0005] Die Transplantationsprozedur erfordert das
Entfernen eines vorhandenen Organs (z. B. des na-
turlichen Herzens) zum Austausch mit einem ande-
ren Organ (z. B. eines anderen naturlichen Herzens)
von einem anderen Menschen oder mdglicherweise
von einem Tier. Vor dem Austausch eines vorhande-
nen Organs durch ein anderens muss das Aus-
tauschorgan an den Empfanger ,angepasst" werden,
was bestenfalls schwierig und langwierig zu errei-
chen ist. Sogar wenn das transplantierte Organ zum
Empfanger passt, besteht das Risiko, dass der Kor-
per des Empfangers das transplantierte Organ ab-

weisen und als Fremdobjekt angreifen wird. Die Zahl
potentieller Spenderherzen ist weit geringer als die
Zahl der Patienten, die ein Transplantat bendtigen.
Obwohl die Verwendung von Tierherzen das Problem
mit weniger Spendern als Empfangern verringern
wirde, gibt es eine verstarkte Besorgnis bei der Ab-
weisung eines Tierherzens.

[0006] Bei einem Versuch, das vorhandene natuirli-
che Herz eines Patienten zu verwenden, wurden an-
dere Versuche unternommen, Skelettmuskelgewebe
um das natlrliche Herz zu wickeln, um dieses als
Hilfskontraktionsmechanismus zum Pumpen des na-
turlichen Herzens zu verwenden. So wie er im Mo-
ment verwendet wird, kann ein Skelettmuskel typi-
scherweise nicht allein fir die hinreichende und
nachhaltende Pumpleistung zur Aufrechterhaltung
der Blutzirkulation durch das Kreislaufsystem des
Kdrpers sorgen, insbesondere bei den Patienten mit
schwerem Herzversagen.

[0007] Ein weiteres Konzept zur Erhaltung des vor-
handenen nattrlichen Herzens als Pumpeinrichtung
beinhaltet das Einhlllen eines wesentlichen Ab-
schnitts des natlrlichen Herzens, wie z. B. die ge-
samten linken und rechten Ventrikel, mit einer Pump-
einrichtung fir eine rhythmische Kompression. Ein
Beispiel hierflr ist im US-Patent 4536893 (Parravici-
ni) offenbart. Obwohl sie einigermalRen effektiv fur
eine Kurzzeitbehandlung war, war die Pumpeinrich-
tung nicht fur eine Langzeitverwendung geeignet. Ty-
pischerweise wird ein Vakuumdruck benétigt, um die
Steifheit des Herzgewebeslder Herzwand zu Uber-
winden, so dass die Kammern zu ihrem Ausgangsvo-
lumen zuriickkehren und sich wieder mit Blut fillen
kénnen. Dieses ,aktive Fillen" der Kammern mit Blut
schrankt die Fahigkeit der Pumpeinrichtung ein, auf
den Bedarf fur Anpassungen des Blutvolumens zu re-
agieren, welches durch das naturliche Herz gepumpt
wird, und kann die Blutzirkulation zu den Koronarar-
terien ungiinstig beeinflussen. Die Klappen des na-
turlichen Herzens sind recht empfindlich gegentber
einer Wand oder Ringverzerrung, und Bewegungs-
muster, die das Volumen der Kammer reduzieren, er-
leichtern nicht notwendigerweise das Schlie3en der
Klappe (was zu Klappenleckagen flhren kann). Ein
weiteres Haupthindernis bei der Langzeitverwen-
dung solcher Pumpeinrichtungen ist der zerstoreri-
sche Effekt der extensiven mechanischen Kontaktie-
rung lebender innerer Flachen (Endokard). In be-
stimmten Fallen ist diese Koaption von Endo-
kard-Gewebe wahrscheinlich fir eine Einrichtung
mechanisch nétig, die beide Ventrikel einschlief3t, um
unabhangige Ausgabedriicke zu erzeugen, sie kann
jedoch die Integritat des lebenden Endotheliums be-
eintrachtigen.

[0008] Eine weitere Einrichtung, die fir die Verwen-
dung mit einem vorhandenen Herzen zum Aufrecht-
erhalten der Kreislauffunktion eines Lebewesens und
des Pumpvorgangs des natirlichen Herzens entwi-
ckelt wurde, ist ein externes Bypass-System, wie z.
B. eine kardiopulmonare (Herz-Lungen-) Maschine.
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Typischerweise sind Bypass-Einrichtungen dieser Art
komplex und grof3, und sind als solche auf eine Kurz-
zeitverwendung in einem Operationsraum wahrend
einer Operation oder auf das Aufrechterhalten des
Kreislaufs eines Patienten in Erwartung des Emp-
fangs eines Herztransplantats beschrankt. Die GroRe
und Komplexitat verhindern die Verwendung von By-
pass-Systemen als Langzeitldsung wirksam, da sie
selten tragbare Einrichtungen sind. Weiter kann die
Langzeitverwendung einer Herz-Lungen-Maschine
die Blutzellen und bluteigene Produkte beschadigen,
was zu postoperativen Komplikationen wie Blutun-
gen, Tromboemboliefunktionen und einem gesteiger-
ten Infektionsrisiko fuhrt.

[0009] Bei einem Versuch, das natirliche Herz zu
stabilisieren, sind Stutzringe um die Klappenringe
eingeschoben. Ein Beispiel hierflr ist in US-Patent
5201880 (Wright u. a.) offenbart, in welchem ringfor-
mige Prothesen zur Platzierung angrenzend an artri-
oventrikulare Klappen vorgesehen sind, um Defekte
zu korrigieren, wie die Erweiterung des Klappenrings.
Die Lehren von Wright u. a. sind jedoch auf die Repa-
ratur von Klappen beschrankt, und nichts in dieser
Fundstelle lehrt oder regt an, einen Splint vorzuse-
hen, der so ausgelegt ist, dass er die septale Wand
des naturlichen Herzens unterstitzt.

[0010] Folglich hat keine der bisher verfligbaren
Techniken oder Einrichtungen zur Aufrechterhaltung
der Blutzirkulation eine geeignete oder praktische
Einrichtung oder Technik zur Langzeitverwendung
zur Verfligung gestellt, um einen hinreichenden Blut-
druck und eine hinreichende Blutzirkulation durch
das Kreislaufsystem des Korpers in geeigneter Wei-
se aufrecht zu erhalten.

Zusammenfassung der vorliegenden Erfindung

[0011] Es ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung eine Einrichtung zur Aktivierung eines naturli-
chen Herzens zur Verfigung zu stellen, die unter-
schiedliche unabhangige Driicke der linken und rech-
ten Seite des naturlichen Herzens zur Verfigung
stellt.

[0012] Es ist eine weitere Aufgabe der vorliegenden
Erfindung, eine Einrichtung zur Aktivierung eines na-
turlichen Herzens zur Verfugung zu stellen, die Scha-
den am koronaren Kreislauf und dem Endokard (aus-
kleidendes Gewebe) minimiert.

[0013] Es ist noch eine weitere Aufgabe der vorlie-
genden Erfindung, eine Einrichtung zur Aktivierung
eines natirlichen Herzens zur Verfigung zu stellen,
die ermdglicht, dass eine oder mehrere Herzkam-
mern rasch und passiv mit geringem Druck nach ei-
nem Aktivierungsschlag wieder gefullt werden.
[0014] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist es eine Einrichtung zur Aktivierung eines na-
turlichen Herzens zur Verfugung zu stellen, welche
die Funktionsfahigkeit der Herzklappen unterstitzt
und beibehalt, so dass die Herzklappen so funktionie-
ren kdnnen, wie dies gedacht ist.

[0015] Noch eine weitere Aufgabe der vorliegenden
Erfindung ist es eine Einrichtung zur Aktivierung des
Herzens zu schaffen, die mit einer geeigneten Ge-
schwindigkeit arbeitet.
[0016] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung ist es, eine Vorrichtung fir die Aktivierung eines
nattrlichen Herzens auf Langzeitbasis zu schaffen.
[0017] Es ist noch eine weitere Aufgabe der vorlie-
genden Erfindung, eine Einrichtung fir die Aktivie-
rung eines naturlichen Herzens zur Verfiigung zu
stellen, um eine Implanationseinrichtung zu schaffen,
die nicht die Entfernung des vorhandenen naturli-
chen Herzens erfordert.
[0018] Zusatzliche Aufgaben, Vorteile und andere
Merkmale der vorliegenden Erfindung werden darge-
legt und werden den Fachleuten nach Uberpriifung
des Folgenden deutlich oder lassen sich beim Prakti-
zieren der Erfindung erlernen.
[0019] Gemal der vorliegenden Erfindung ist eine
mechanische ventrikuldre Aktivierungseinrichtung
zur Verwendung mit einem nattrlichen Herzen vorge-
sehen, wobei die Einrichtung durch die Kombination
von Folgendem gekennzeichnet wird:

a. ein Kragen, der zur Platzierung um einen Teil

der AulRenflache des natlirlichen Herzens in allge-

meiner Ausrichtung am naturlichen Herzen aus-

gelegt ist;

b. ein am Kragen angebrachter Aktivator;

c. eine Beschrankungseinrichtung, die zur Platzie-

rung innerhalb des inneren Volumens eines natr-

lichen Herzens angrenzend an dessen Herzgewe-

be konfiguriert ist; und

d. wenigstens eine Schnur, die die Beschran-

kungseinrichtung mit dem Kragen verbindet.

[0020] Vorzugsweise enthalt die Aktivatoreinrich-
tung einen ersten Ring zur Platzierung um wenigs-
tens einen der atrioventrikularen Klappenringe, einen
zweiten Ring um wenigstens die Ausflussklappe oder
einen semilunaren Ring herum, und einen septalen
Splint mit einem Rahmen und Nahten in einer netzar-
tigen Konfiguration, um die septale Wand zwischen
den Kammern des naturlichen Herzens zu stabilisie-
ren. Der erste Ring der zweite Ring und der septale
Splint werden miteinander unter Verwendung von
Befestigungselemten verbunden.

[0021] In einer bevorzugten Ausfihrungsform ist
der Kragen zur Platzierung angrenzend an wenigs-
tens einen Teil der interventrikularen Rinne, vorzugs-
weise angrenzend an wenigstens einen Teil der vor-
deren und hinteren Abschnitte der interventrikularen
Rinne, und noch bevorzugter angrenzend an wenigs-
tens einen wesentlichen Teil der vorderen und hinte-
ren Teile der interventrikuldren Rinne bemessen und
konfiguriert. Bei einer anderen Ausfihrungsform ist
der Kragen zur Platzierung angrenzend an wenigs-
tens einen Teil der artrioventrikularen Rinne bemes-
sen und konfiguriert.

[0022] Die vorliegende Erfindung enthalt aulRerdem
einen Aktivator, der am Kragen angebracht ist, um
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das naturliche Herz zu verformen, welcher vorzugs-
weise einen hydraulischen seitlichen Arm enthalt.
[0023] Bei der Verwendung verformt der Aktivator
einen Teil des Herzgewebes durch Bewegen eines
Armes aus einem entspannten Zustand in einen akti-
vierten Zustand. Wahrend der Aktivator gegen das
naturliche Herz drickt, wird das Volumen von we-
nigstens einer Kammer des naturlichen Herzens ver-
ringert, so dass Blut aus dem naturlichen Herzen her-
aus und in das Kreislaufsystem gepumpt wird. An-
schlieRend lasst der Aktivator von einem Teil des
Herzgewebes ab und kehrt in den entspannten Zu-
stand zurlck. Die Kombination der Beschrankungs-
einrichtung und des Kragens unterstitzt beim Zu-
rickfihren des Kammervolumens, so dass wenigs-
tens eine der Kammern des naturlichen Herzens sich
wieder mit Blut flllt, und die Schritte so wiederholt
werden kénnen.

[0024] Unterschiedliche Krafte kénnen auf das na-
turliche Herz zur Verringerung des Volumens von we-
nigstens einer der Kammern ausgeubt werden. Diese
Krafte kdnnen das Ausliben einer Torsionskraft oder
einer Scherung auf das natlrliche Herz, das Abfla-
chen eines Teils des Herzgewebes, das Ausiiben ei-
nes gleichmaligen Drucks auf das naturliche Herz
und/oder das Ausuben eines Eindriickens von we-
nigstens einem Punkt auf der Auflenwand des natir-
lichen Herzens beinhalten.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

[0025] Wahrend die Beschreibung mit den Anspru-
chen abschlielt, die spezielle die vorliegende Erfin-
dung bezeichnen und konkret beanspruchen, wird
geglaubt, das sie sich besser aus der folgenden Be-
schreibung in Verbindung mit den beiliegenden
Zeichnungen verstehen lasst:

[0026] Fig. 1 ist eine teilweise frontale vordere per-
spektivische Ansicht eines beispielhaften naturlichen
Herzens;

[0027] Fig. 2 ist eine perspektivische Ansicht einer
internen Beschrankungseinrichtung und eines aule-
ren Kragens, die erfindungsgeman hergestellt sind;
[0028] Fig. 3 ist eine Teilschnittansicht des naturli-
chen Herzens, mit einem erfindungsgemal herge-
stellten septalen Splint, der innerhalb eines naturli-
chen Herzens platziert ist;

[0029] Fig. 4 ist eine perspektivische frontale Teil-
ansicht eines naturlichen Herzens mit einem auf dem
naturlichen Herzen platzierten duReren Kragen;
[0030] Fig. 5A ist eine frontale perspektivische An-
sicht einer Ausfihrungsform des auferen Kragens
und des Aktivators der vorliegenden Erfindung;
[0031] Fig. 5B ist eine frontale perspektivische An-
sicht einer weiteren Ausfiihrungsform des aufleren
Kragens und Aktivators der vorliegenden Erfindung;
[0032] Fig. 6 ist eine schematische Schnittansicht
eines natlrlichen Herzens von oben, mit einem inter-
nen Splint und einem auleren Kragen der vorliegen-
den Erfindung, welche durch transmurale Schnure

verbunden gezeigt sind;

[0033] Fig. 7A ist eine schematische Teilansicht ei-
nes beispielhaften Aktivators der vorliegenden Erfin-
dung in einem entspannten Zustand; und

[0034] Fig. 7B ist eine schematische Teilansicht ei-
nes beispielhaften Aktivators der vorliegenden Erfin-
dung in aktiviertem Zustand.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsform

[0035] Es wird nun genau auf die Figuren Bezug ge-
nommen, in denen die Zahlen durchgangig in allen
Ansichten dieselben Elemente andeuten, wobei ein
natirliches Herz, dass allgemein mit 10 in Fig. 1 an-
gedeutet ist, einen unteren Abschnitt aufweist, der
zwei Kammern umfasst, namlich einen linken Ventri-
kel 12 und einen rechten Ventrikel 14 die in erster Li-
nie arbeiten, um die Hauptkraft zur Verfligung zu stel-
len, die das Blut durch das Kreislaufsystem treibt. Ein
naturliches Herz 10 enthalt aulerdem einen oberen
Abschnitt mit zwei Kammern, einem linken Atrium 16
und einem rechten Atrium 18, die in erster Linie als
Eingang zu den linken und rechten Ventrikel 12 bzw.
14 dienen und beim Bewegen des Blutes in die linken
und rechten Ventrikeln 12 oder 14 unterstiitzen. Die
interventrikulare Wand des Herzgewebes, das die lin-
ken und rechten Ventrikel 12 bzw. 14 trennt, wird
durch eine interventrikulare Rinne 20 auf der Auf3en-
wand des natirlichen Herzens 10 definiert. Die atrio-
ventrikulare Wand des Herzgewebes, die dem unte-
ren ventrikularen Bereich vom oberen Atriumbereich
trennt, wird durch die atrioventrikuldre Rinne 22 auf
der AufRenwand des natlrlichen Herzens 10 definiert.
[0036] Allgemein befindet sich jeder Ventrikel durch
eine atrioventrikulare Klappe in Strdmungsverbin-
dung mit seinem entsprechenden Atrium. Insbeson-
dere befindet sich der linke Ventrikel 12 tber die Mit-
ralklappe in Stromungsverbindung mit dem linken At-
rium 16, wahrend der rechte Ventrikel 14 sich Gber
die Trikuspidalklappe mit dem rechten Atrium 18 in
Strdmungsverbindung befindet. Allgemein befinden
sich die Ventrikel durch Semilunarklappen in Stro-
mungsverbindung mit dem Kreislaufsystem (d. h. mit
dem pulmunaren und dem peripheren Kreislaufsys-
tem). Insbesondere befindet sich der linke Ventrikel
12 Uber die Aortenklappe in Strémungsverbindung
mit der Aorta 26 des peripheren Kreislaufsystems,
wahrend sich der rechte Ventrikel 14 tber die Pulmo-
nalklappe in Strdmungsverbindung mit der Pulmonal-
arterie 28 des pulmonaren Kreislaufsystems befin-
det.

[0037] Anhand eines nicht beschrankenden Bei-
spiels wird die vorliegende Erfindung an ihren Aus-
fuhrungsformen diskutiert, die verwendet werden, um
in erster Linie bei der Aktivierung und Betatigung des
linken ventrikularen Abschnitts des natirlichen Her-
zens 10 zu unterstiitzen, es wird jedoch darauf hinge-
wiesen, dass die vorliegende Erfindung auch zur Un-
terstitzung bei der Aktivierung und Betatigung ande-
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rer Teile des naturlichen Herzens 10 wie z. B. den At-
rien oder dem rechten ventrikularen Teil des naturli-
chen Herzens 10 verwendet werden kann. Die vorlie-
gende Erfindung ist ein mechanischer Aktivator, der
mit 50 in Fig. 2 gezeigt ist, welcher eine innere Be-
schrankungseinrichtung 52 enthalt. Weiter enthalt die
vorliegende Erfindung einen duf3eren Kragen 70, der
Uber transmurale Schnire 86 an der internen Be-
schrankungseinrichtung 52 befestigt ist. Die interne
Beschrankungseinrichtung 52 ist zur Platzierung im
innern Volumen des naturlichen Herzens 10 bemes-
sen und konfiguriert und enthalt einen allgemein drei-
eckig geformten Rahmen 53, der aus einer Mehrzahl
von ineinander greifenden Streben, vorzugsweise ei-
ner vorderen, einer hinteren und einer basalen Stre-
be zusammengesetzt werden kann. Die Beschran-
kungseinrichtung 52 enthalt aullerdem wenigstens
zwei separate Ringstrukturen, namlich einen ersten
Ring 56, der zur Platzierung angrenzend an die artri-
oventrikularen Klappenringe bemessen und konfigu-
riert ist und vorzugsweise an die Mitralklappenringe
im linken Atrium 16 von oben angrenzt, und einen
zweiten Ring, der zur Platzierung angrenzend an den
Semilunarklappenring bemessen und konfiguriert ist
und vorzugsweise an den Aortenklappenring im lin-
ken Ventrikel 12 von unten angrenzt.

[0038] Fig. 3 zeigt weiter einen septalen Splint 54,
der einen oder mehrere Faden von Nahten enthalt,
die Uber am Rahmen 53 angeordnete Schleifen am
Rahmen 53 befestigt sind; vorzugsweise sind die
Schleifen am inneren Teil des Rahmens 53 ange-
bracht, und noch bevorzugter in Abstanden von 1.5
cm. Der Splint 54 kann die Form einer tennisschla-
gerférmigen Konfiguration oder einer schneeschuh-
férmigen Konfiguration annehmen, um eine Seite des
Septums, vorzugsweise die rechte Seite des inter-
ventrikularen Septums ohne Stérung der Chordae zu
stltzen oder zu stabilisieren. Vorzugsweise wird der
septale Splint 54 durch Spannen einer schweren Ein-
faden-Polypropylen-Naht, wie z. B. eine Nr. 5 Poly-
propylen-Naht unter, durch und hinter die Trabeculae
und durch die Schleifen positioniert, wie es spater ge-
nau beschrieben wird. Die ersten und zweiten Ringe
56 und 58 und der septale Splint 52 sind wenigstens
unter Verwendung eines Verbindungselements 59,
wie z. B. einem Sitift, aneinander befestigt, um beim
Beibehalten der relativen Position zu unterstitzen, so
dass die ersten bzw. zweiten Ringe 56 und 58 und
der Splint 52 gehalten werden, wahrend das naturli-
che Herz 10 aktiviert wird.

[0039] Damit die Komponenten der Beschran-
kungseinrichtung 52 (z. B. der septale Splint 54 und
die ersten und zweiten Ringe 56 und 58) nicht voll-
kommen steif sind und eine elastische Eigenschaft
aufweisen, bestehen die Komponenten vorzugswei-
se aus einem steifen Spulenfedermaterial, das mit ei-
nem Polyestergeflecht (iberzogen ist. Ortliche An-
passungen kénnen an der Elastizitat verschiedener
Komponenten der Beschrankungseinrichtung vorge-
nommen werden, um potentielle Probleme, wie z. B.

die Beschadigung von Herzgewebe oder die Beein-
trachtigung der koronaren Zirkulation, zu reduzieren.
[0040] Wie in Fig. 4 gezeigt, enthalt die Einrichtung
50 aullerdem einen externen Kragen 70 zur Platzie-
rung um einen Teil der AuRenflache des naturlichen
Herzens 10. Der allgemein blgelférmige Kragen 70
beschrankt die freie Bewegung des naturlichen Her-
zens 10 so, dass das naturliche Herz 10 aktiviert wer-
den kann. Vorzugsweise kann der Kragen 70 zwi-
schen 1 und 2 cm breit sein und er enthalt einen
halbsteifen Kragenabschnitt, der vorzugsweise aus
Polypropylen besteht, um den Kragen 70 zu verstei-
fen. Zusatzlich kann der Kragen 70 einen mit Gel ge-
fullten Polsterabschnitt aufweisen, der unmittelbar
angrenzend an die Auf3enflache des natlrlichen Her-
zens 10 positioniert ist, um einen ausgeglichenen
Druck Gber die UnregelmaRigkeiten in der Epikardfla-
che des natlrlichen Herzens 10 und vorzugsweise
jede Koronararterie 30 innerhalb jedes Bereichs un-
ter dem Kragen 70 zur Verfligung zu stellen. Vorzugs-
weise ist der Kragen zur Platzierung angrenzend an
wenigstens einen Teil der atrioventrikularen Rinne
22, noch bevorzugter an wenigstens einen Teil der
vorderen und hinteren Teil der interventrikularen Rin-
ne 20 und &ulerst bevorzugt an wenigstens einem
wesentlichen Teil des vorderen und hinteren Teils der
interventrikuldren Rinne bemessen und konfiguriert.
Bei einer noch weiteren Ausfiihrungsform ist der Kra-
gen 70 zur Platzierung angrenzend an wenigstens ei-
nen Teil der atrioventrikularen Rinne 22 bemessen
und konfiguriert.

[0041] InFig. 6 wird die allgemeine Ausrichtung des
Kragens 70 durch wenigstens eine transmurale
Schnur 86 und vorzugsweise eine Mehrzahl von
Schniren 86 aufrechterhalten, die durch die Wande
des naturlichen Herzens 10 hindurchtreten und mit
der Beschrankungseinrichtung 52 verbunden sind.
Die Schnur 86 besteht vorzugsweise aus einem
schweren beschichteten polymerimpragnierten Poly-
esternahtkern (so wie Nr. 5 Ethiband® von Ethicon,
Inc.), der im Intermyokardabschnitt mit einer gefloch-
tenen Hulse aus Polyestergarn beschichtet ist, um
ein festes Gewebewachstum um die Schnur 86 her-
um zu férdern. Wenn es nétig ist, mehr als eine
Schnur 86 bei der vorliegenden Erfindung einzuset-
zen, sollte die Beabstandung der Schniire 86 langs
des Kragens 70 vorzugsweise in Abstanden von
15-20 mm vom septalen Splint 54 und dem ersten
Ring 56 erfolgen, die sich schrag nach auf3en in Rich-
tung der Auflenwand des linken Ventrikels erstre-
cken, um sie in dem linksventrikularen Rand des Kra-
gens 17 einzufiihren. Noch bevorzugter sollten die
Schniire 86 entsprechend positioniert werden, um ei-
nen Kontakt mit den Koronalgefalten 30 zu vermei-
den. Die Schnure 86 variieren in der Lange, so dass
der Splint 54 und der erste Ring 56 unterhalb des mit
Gel gefillten Polsterabschnitts orientiert sind, wah-
rend die Beschrankungseinrichtung 52 fir das Sep-
tum und der erste Ring 56 stabil in genereller Aus-
richtung mit dem natirlichen Herzen 10 gehalten
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werden, und sich im allgemeinen nicht von der vent-
rikularen Aufenwand wegbewegen koénnen, wenn
ein Druck durch den Aktivator 74 auf das natirliche
Herz 10 ausgeubt wird.

[0042] Wie oben erwahnt, enthalt die vorliegende
Erfindung auch einen Aktivator 74, der an wenigstens
einem Teil des Kragens 70, vorzugsweise dem apika-
len Abschnitt 70a, angebracht ist, wie es in den
Fig. 5A und 5B gezeigt ist. Der Aktivator 74 enthalt
einen seitlichen flexiblen Arm 75, der eine allgemein
L-férmige Konfiguration aufweist, wobei er sich Gber
etwa 2/3 der Entfernung zwischen dem apikalen Ab-
schnitt 70a und des Grundabschnitt 70b des Kragens
70 erstreckt.

[0043] Mit dem Arm 75 ist wenigstens ein und vor-
zugsweise eine Mehrzahl von Bandern 84 verbun-
den, die sich vom Arm 75 weg erstrecken und so be-
messen und konfiguriert sind, dass sie angrenzend
an die AulRenflache des nattrlichen Herzens 10 plat-
ziert werden konnen. Die distalen Enden der Bander
84 sind typischerweise entlang von Abschnitten des
Kragens 70 angebracht und befestigt.

[0044] Eine Ausflhrungsform des Kragens 70 und
des Aktivators 74 ist in Fig. 5A gezeigt, in der sich die
Bander 84 senkrecht weg vom Arm 75 erstrecken
und mit den vorderen und hinteren Abschnitten des
Kragens 70 verbunden sind. Bei einer anderen Aus-
fuhrungsform des Kragens 70 und des Aktivators 74,
die in Fig. 5B gezeigt ist, erstrecken sich die Bander
84 in radialer Richtung vom distalen Ende des Arms
75 weg.

[0045] In den Fig. 7A und 7B weist der Aktivator 74
vorzugsweise einen hydraulischen seitlichen Arm 75
auf, der eine in Réhrenform gewellte Konfiguration
mit Ringen 77 aufweist, die an der inneren Lage jeder
Welle befestigt sind. Eine Mehrzahl sich in Langsrich-
tung erstreckender Schnire 76, vorzugsweise drei
oder mehr, sind am inneren Abschnitt des Arms 75,
vorzugsweise dem distalen Ende des Arms 75 und
vorzugsweise auch an jedem der Ringe 77 befestigt.
Die Schnire 76 kénnen in der Lange, insbesondere
zwischen den Befestigungspunkten mit jedem Ring
77, variieren, um den Trennungsabstand zwischen
den Ringen 77 zu kontrollieren. Eine Pumpeinheit P,
wie z. B. eine pneumatische oder hydraulische Pum-
pe zum Kontrollieren oder Andern des Fluidvolumens
im Arm 75, steht Gber eine Antriebsleitung 92 in Str6-
mungsverbindung mit dem Arm 75.

[0046] Fig. 7A zeigt den Arm 75 in einem entspann-
ten Zustand, bei dem sich der Fluiddruck im Arm 75
bei dem oder unterhalb des Umgebungsniveaus) be-
findet und bei dem die Form des Arms 75 durch ex-
terne Krafte und die intrinsische Steifheit des Arms
75 bestimmt wird. Um die vorliegende Erfindung zu
verwenden, kann der Druck im Arm 75 erhoht wer-
den, vorzugsweise Uber Umgebungsniveau, so dass
die Form des Arms 75 in einen aktivierten Zustand
wechselt, der in Fig. 7B gezeigt ist. Der Langenunter-
schied der verschiedenen Schnire 76 zwischen den
Ringen 77 steuert den Krimmungsradius des Arms

75 und die Krimmungsrichtung an verschiedenen
Abschnitte entlang der Langserstreckung des Arms
75. Die Menge an Druck, die innerhalb des Arms 75
erforderlich ist, muss ausreichen, um die intrinsische
Steifheit des Arms 75 bei Umgebungsbedingungen
zu Uberwinden und um die ordnungsgemalfie Verfor-
mung sowohl des Arms 75 als auch der Bander 84 zu
erleichtern, so dass die entsprechende Menge an
Druck auf die AuBRenwand des naturlichen Herzens
10 ausgelibt wird, um es beim Andern (d. h. Reduzie-
ren) des Volumens von einer oder mehreren Kam-
mern eines naturlichen Herzens 10 (z. B. vom linken
Ventrikel 12) zu unterstitzen, und damit die Blutzirku-
lation durch das Kreislaufsystem aufrecht zu erhal-
ten.

[0047] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform kann
der Arm 75 angepasst werden, um einen unter-
schiedlichen Druck auf unterschiedliche Teile des na-
turlichen Herzens 10 auszuiben. Z. B. kann das Va-
riieren des Durchmessers des Arms 75 entlang der
Langserstreckung beim Kontrollieren der Krimmung
des Arms 75 helfen. Die Bereiche des Arms 75, die
eine geringere Krimmungsbewegung bendtigen,
kénnen einen kleineren Durchmesser aufweisen, und
die Bereiche des Arms 75, in denen groliere Bie-
gungsmomente bevorzugt sind, kbnnen einen grolie-
ren Durchmesser aufweisen.

[0048] Verschiedene Ausflihrungsformen eines Ak-
tivators 74 kénnen bei der vorliegenden Erfindung
eingesetzt werden, um eine Anderung im Volumen
von einer oder mehreren Herzkammern zu erreichen.
Es wird darauf hingewiesen, dass jeder bei der vorlie-
genden Erfindung verwendete Aktivator 74 so hinrei-
chend sein sollte, dass der HerzausstoRR eines typi-
schen Erwachsenen zwischen etwa 3 I/min und etwa
30 I/min und vorzugsweise zwischen etwa 5 I/min und
etwa 20 I/min liegt.

[0049] Zusatzlich gibt es verschiedene mégliche
Krafte, die zum Aktivieren und somit zum Verandern
der Kammervolumina des natirlichen Herzens 10
verwendet werden kénnen. Die vorliegende Erfin-
dung kann eingesetzt werden, um die Aulienwand
des natlrlichen Herzens 10 in einer Ebene abzufla-
chen, die im wesentlichen senkrecht zur Ebene der
atrioventrikularen Klappe (z. B. einer Mitralklappe)
oder im wesentlichen parallel zum Septum verlauft.
Wenn man eine solche Kraft einsetzt, sollte der Akti-
vator 74 so konfiguriert sein, dass er eine Biegung in
der konvexen Richtung erzeugt, die auf einen Wert
zwischen etwa dem 2.5 bis 3.0 fachen des Krim-
mungswerts der Aulienwand des natirlichen Her-
zens 10 wahrend des diastolischen Abschnitts des
Herzzyklus beschrankt ist. Eine Ablenkung in einer
konkaven Richtung ist nur durch diejenigen Bander
84 beschrankt, die sich vom Arm 75 weg erstrecken
und mit dem Grundabschnitt 70b des Kragens 70
verbunden sind.

[0050] AuRerdem kann ein Aktivator 74 verwendet
werden, um einen gleichmaRigen Druck auf im we-
sentlichen die gesamte AuRenwand des natlrlichen
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Herzens 10 auszuliben.

[0051] Weiter kann der Aktivator 74 verwendet wer-
den, um die AuRenwand des naturlichen Herzens 10
an mehr als einer Stelle und vorzugsweise an zwei
oder drei Stellen auf entweder einer AuRenwand oder
dem Septum in einem halbkugelférmigen oder halbe-
lipsoiden Profil einzudrucken.

[0052] Zusatzlich kann ein Aktivator 74 eine Torsi-
onskraft auf wenigstens einen Teil des natlrlichen
Herzens unter verschiedenen Winkeln austiben.
[0053] Bei einer weiteren Ausfihrungsform kann
der Aktivator 74 eine Scherkraft auf einen Teil der
seitlichen Aufienwand ausuben, welche apikal aus-
gerichtet ist und bei der es sich um eine basale
Scherkraft handelt, die auf der rechten Seite der Be-
schrankungseinrichtung 52 ausgeubt wird.

[0054] Wenn die Orientierung des Arms 75 vom ent-
spannten Zustand, der in Fig. 7A gezeigt ist, in den
aktivierten Zustand verandert wird, der in Fig. 7B ge-
zeigt ist, verformen sich der Arm 75 und die Bander
84 und uben einen Druck auf die AuRenwand des na-
turlichen Herzens 10 zum Unterstiitzen oder Erleich-
tern der Aktivierung des naturlichen Herzens 10 (sys-
tolischer Teil des Herzzyklus) aus. Als Ergebnis wird
das Volumen von einer oder mehren Kammern des
naturlichen Herzens 10 reduziert, und das Blut wird
aus dem naturlichen Herzen heraus und in das Kreis-
laufsystem hineingepumpt.

[0055] Nach der Aktivierung (d. h. dem systolischen
Teil des Herzzyklus) lassen der Arm 75 und die Ban-
der 84 vom Herzgewebe ab und kehren in ihren ent-
spannten Zustand zurlick. Die Kombination der Be-
schrankungseinrichtung 52 und des Kragens 70 un-
terstitzt beim Zurlckfihren des verformten Teils des
naturlichen Herzens 10 auf sein Volumen vor der Ak-
tivierung, so dass es sich wahrend des diastolischen
Teils des Herzzyklus wieder mit Blut fullen und der
gesamte Herzzyklus wiederholt werden kann.

[0056] Um die Einrichtung 50 in und um ein existie-
rendes naturliches Herz 10 zu positionieren, ist eine
offene Herz-Thorax-Operation erforderlich. Klinisch
betrachtet wird eine hinreichende Anasthesie am Pa-
tienten eingeleitet und die Brusthohle unter Verwen-
dung eines Standardthorakalverfahrens gedffnet.
[0057] Sobald die Brusthohle gedffnet ist, muss die
Blutzirkulation des naturlichen Herzens 10 umgan-
gen werden, damit die vorliegende Erfindung in den
Patienten eingesetzt werden kann. Zunachst werden
in Fig. 2 die obere Hohlvene 26, die untere Hohlvene
(nicht gezeigt) und die Aorta 26 punktiert. Das Kreis-
laufsystem wird mit einer kardiopulmonaren By-
pass-Maschine verbunden, so dass die Zirkulation
und Oxidation des Blutes wahrend des Verfahrens
aufrecht erhalten werden. Als Beispiel erfolgt die aus-
fuhrlich diskutierte Prozedur fiir die Einfihrung der
vorliegenden Erfindung, um bei der Aktivierung und
Betatigung des linken Ventrikels 12 zu unterstitzen.
[0058] Durch eine Aortonomie und eine linksseitige
Atriotomie der interatrialen Rinne werden die ersten
und zweiten Ringe 56 bzw. 58 eingeschoben und an

der entsprechenden Position vernaht. Vorzugsweise
wird der erste Ring 56 am mitralen Ring von oben an-
grenzend positioniert, und der zweite Ring 58 wird
am Aortenring von unten angrenzend positioniert.
[0059] Die ineinandergreifenden Streben des septa-
len Rahmens 53 (z. B. vordere, hintere, basale Stre-
ben) werden in den rechten Ventrikel 14 durch eine
apikale Ventrikulotomie, eine rechte Atriotomie mit
teilweiser voriibergehender Abldsung des septalen
Trikuspidalsegels der Trikuspedalklappe bzw. einer
Ventrikulotomie des Ausflusstrakts eingefiihrt. Naht-
faden werden anschlieRend zuriick und vor gegen
das interventrikulare Septum gefiihrt, wobei sie durch
Schleifen gewunden werden, um einen septalen
Splint 54 bereitzustellen. Bei der Platzierung sowohl
der verschiedenen Streben des Rahmens 53 als
auch der Faden, die den Splint 54 bilden, wird beim
Mandvrieren hinter den Chordae und hinter oder
durch die Haupttrabeculae und die Grundflachen der
Papillarmuskeln vorsichtig gearbeitet. Die Nahtfaden
werden festgezogen, um eine netzartige Konfigurati-
on des septalen Splints 54 zu bilden, der satt am
Septum anliegt, aber ermoglicht, dass es seine nor-
mal rechtsgewandet Konvexitat beibehalten kann.
Separate Verbindungselemente 59, vorzugsweise
Stifte, werden platziert, um den ersten Ring 56 und
den zweiten Ring 58, den zweiten Ring 58 und den
septalen Splint 54, sowie den septalen Splint 54 und
den ersten Ring 54 zusammenzufligen.

[0060] Als nachstes wird der linke Pleuraspalt geoff-
net und der Kragen 70 hinter dem natirlichen Herzen
10 positioniert. Die Schntiire 86 werden als 12 Zoll
(30.5 cm) -Nahtfaden mit einem Polyesterrand, der
mit dem einen Ende verschmolzen ist, und einer
stumpfen geraden Nadel am anderen Ende angeord-
net. Jede Naht flhrt durch ein Loch im Rand des Kra-
gens 70, durch das Herzgewebe, und vorzugsweise
die ventrikulare Wand, und durch die innere Be-
schrankungseinrichtung 52 (d. h. den ersten Ring 56
oder den septalen Splint 54) und wird nach einer Lan-
genanpassung verankert, wobei der Uberschussige
Teil der Nahte abgeschnitten und entfernt wird. Die
Schure 86 werden festgezogen, um die an sich flexib-
le Beschrankungseinrichtung 52 relativ straff zu ma-
chen und eine Ausbauchung vorzugsweise in Rich-
tung nach rechts zu kontrollieren.

[0061] Die Herzoéffnungen werden verschlossen,
und der Aktivator 74 wird am Kragen 70 angebracht.
Eine Antriebsleitung 92 wird an der Antriebseinheit P
angebracht und alle angedeuteten Uberwachungslei-
tungen werden positioniert. Vorzugsweise werden
Heparin gefiilite, Teflon™-beschichtete Polyuritanka-
theter (1.67 mm) durch die vordere Zervixinzision in
den Brustkorb und in die Herzrohre sowie ein identi-
scher in einen Zweig der Arm-Kopf-Arterie gefihrt.
Es wird versucht, den kardiopulmunaren Bypass zu
beenden und, falls erfolgreich, wird die Thorakotomie
geschlossen.

[0062] Ein alternatives Verfahren zur Positionierung
der vorliegenden Erfindung beinhaltet das Entfernen

7/12



DE 697 25 962 T2 2004.05.06

des naturlichen Herzens 10 vom Patienten, das Posi-
tionieren aller erfindungsgemafRen Komponenten, so
wie es oben beschrieben wurde, und das Selbst-
transplantieren des nattrlichen Herzens 10 zurlick in
den Patienten, wobei Standard-Kardiektomie- und
Herztransplantationstechniken, die in der Industrie
bekannt sind, zum Einsatz kommen.

[0063] Nach den gezeigten und beschriebenen be-
vorzugten erfindungsgemafien Ausfuhrungsformen
lassen sich weitere Anpassungen der Aktivierungs-
einrichtung fur das hierin beschriebene Herz durch
geeignete Modifikationen durch einen Fachmann er-
reichen, ohne vom Umfang der vorliegenden Erfin-
dung abzuweichen. Z. B. kann die vorliegende Erfin-
dung mit irgendeiner oder sogar einer Mehrzahl der
verschiedenen Kammern des lebenden Herzens
oder auch mit unterschiedlichen Aktivatoren 74 ver-
wendet werden. Andere Beispiele flr einen Aktivator
74, der fur die vorliegende Erfindung verwendbar ist,
beinhalten eine Gurtanordnung, die durch hydrauli-
sche oder andere Kréfte aktiviert werden kann, wie z.
B. eine elektromagnetische zum Verwenden von Ma-
gneten und elektrischem Strom. Viele solcher poten-
tiellen Modifikationen sind diskutiert worden, und an-
dere ergeben sich den Fachleuten. Demzufolge soll-
te der Umfang der vorliegenden Erfindung anhand
der folgenden Anspriiche betrachtet werden und er
versteht sich nicht als durch die Einzelheiten, den
Aufbau und den Betrieb beschrankt, die in dieser Be-
schreibung und den Zeichnungen gezeigt und be-
schrieben ist.

Patentanspriiche

1. Mechanische ventrikulare Aktivierungseinrich-
tung (50) zur Verwendung mit einem naturlichen Herz
(10), wobei die Einrichtung (50) durch folgende Kom-
bination gekennzeichnet ist:

(a) ein Kragen (70), der zur Platzierung um einen Ab-
schnitt der dulReren Flache des naturlichen Herzens
herum in allgemeiner Ausrichtung mit dem naturli-
chen Herzen (10) ausgelegt ist;

(b) ein Aktivator (74) der an dem Kragen (70) ange-
bracht ist;

(c) eine Beschrankungseinrichtung (52), die zur Plat-
zierung im inneren Volumen eines naturlichen Her-
zens (10) angrenzend an dessen Herzgewebe konfi-
guriert ist; und

(d) wenigstens eine Schnur (86), die die Beschran-
kungseinrichtung (52) mit dem Kragen (70) verbin-
det.

2. Einrichtung (50) nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Kragen (70) einen Arm (75)
und eine Mehrzahl von Bandern (84) umfasst, die mit
dem Arm (75) verbunden sind.

3. Einrichtung (50) nach Anspruch 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Mehrzahl von Bandern (84)
sich vom Arm (75) weg erstrecken, zum Beispiel ra-

dial oder senkrecht weg vom distalen Ende des Arms
(75).

4. Einrichtung (50) nach einem der Anspriiche 1
bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Beschran-
kungseinrichtung (52) wenigstens einen ersten Ring
(56) zur Platzierung angrenzend an wenigstens eine
der atrioventrikularen Ringe zum Stabilisieren und
Erleichtern des Betriebs einer antrioventrikularen
Klappe des natirlichen Herzens (10) oder einen
zweiten Ring (58) zur Platzierung angrenzend an we-
nigstens eine der semilunaren Ringe umfasst, um
den Betrieb der semilunaren Klappe des natirlichen
Herzens (10) zu stabilisieren und zu erleichtern.

5. Einrichtung (50) nach einem der Anspriiche 1
bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Beschran-
kungseinrichtung (52) einen septalen Splint (54) zum
Stabilisieren der septalen Wand des nattirlichen Her-
zens (10) umfasst.

6. Einrichtung (50) nach Anspruch 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Beschrankungseinrichtung
(52) einen septalen Splint (54) zum Stabilisieren ei-
ner septalen Wand des nattrlichen Herzens (10) und
ein, oder ein entsprechendes, Verbindungselement
(58) umfasst, das wenigstens die ersten und zweiten
Ringe (56, 58), den ersten Ring (56) und den septa-
len Splint (54) oder den zweiten Ring (58) und den
septalen Splint (54) zusammenfihrt.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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