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(57) Hauptanspruch: Handhabe (10-1, 10-2) zum Manipu-
lieren einer Katheterspitze (80-1, 80-2) eines Katheter-Ein-
fihrsystems, wobei die Handhabe (10-1, 10-2) folgendes
aufweist:

— einen Handgriff (11), der ausgebildet ist, um von einem
Bediener gehalten zu werden, und

— ein Betatigungsteil (12), welches axial mit dem Handgriff
(11) ausgerichtet ist,

wobei das Betatigungsteil (12) drehbar relativ zu dem
Handgriff (11) um eine Langsachse (L) der Handhabe (10-
1, 10-2) ist, und wobei die Handhabe (10-1, 10-2) ein ers-
tes und ein zweites Gleitelement (30, 40) aufweist, die je-
weils mit dem Betatigungsteil (12) Uber ein Kurvenschei-
benmechanismus (50) wirkverbunden sind, wobei der Kur-
venscheibenmechanismus (50) ein zylindrisches Element
(51) aufweist, welches mit dem Betatigungsteil (12) ver-
bunden ist, wobei das zylindrische Element (51) ein ers-
tes FUhrungsprofil (31) und ein zweites Flhrungsprofil (41)
aufweist, wobei der Kurvenscheibenmechanismus (50) fer-
ner ein erstes Stiftelement (32) mit einem ersten Endbe-
reich, das mit dem ersten Gleitelement (30) verbunden ist,
und einen zweiten Endbereich gegenliber dem ersten End-
bereich aufweist, wobei der zweite Endbereich des ersten
Stiftelements (32) derart in das erste Fihrungsprofil (31)
eingreift, dass beim Drehen des Betatigungsteils (12) rela-
tiv zu dem Handgriff (11) das erste Stiftelement (32) einer
durch das erste Fiihrungsprofil (31) definierten Kurvennut
folgt, wobei der Kurvenscheibenmechanismus (50) ferner
ein zweites Stiftelement (42) mit einem ersten Endbereich
aufweist, das mit dem zweiten Gleitelement (40) verbun-
den ist, und ferner einen zweiten Endbereich gegeniiber
dem ersten Endbereich aufweist, wobei der zweite End-
bereich des zweiten Stiftelements (42) derart in das zwei-
te FUhrungsprofil (41) eingreift, dass beim Drehen des Be-
tatigungsteils (12) relativ zu dem Handgriff (11) das zwei-
te Stiftelement (42) einer durch das zweite Fiihrungsprofil
(41) definierten Kurvennut folgt, wobei die durch das erste
Fihrungsprofil (31) definierte Kurvennut und die durch das

zweite Fuhrungsprofil (41) definierte Kurvennut so gewahlt
sind, dass beim Drehen des Betatigungsteils (12) relativ zu
dem Handgriff (11) unabhangig voneinander das erste und
zweite Gleitelement (30, 40) axial in Richtung der Langs-
achse (L) bewegt werden.

206

222

224




DE 20 2013 011 734 U1

Beschreibung

[0001] Die vorliegende Offenbarung betrifft allge-
mein chirurgische Verfahren, und insbesondere Vor-
richtungen und Verfahren fir die minimal-invasive
Chirurgie, wie beispielsweise die minimal-invasive
Herzchirurgie. Im Einzelnen betreffen einige Ausfih-
rungsformen der Offenbarung Technologien, die zu
der Behandlung von Herzklappendefekten gehéren,
wie etwa die Behandlung eines Herzklappenfehlers
oder einer Herzklappen-Stenose in einem Patienten.

[0002] Die vorliegende Offenbarung betrifft ferner
einen Betatigungsgriff zum Manipulieren einer Ka-
theterspitze eines Katheter-Zufuhrsystems sowie ein
Katheter-Zuflhrsystem zum Einfiihren einer expan-
dierbaren Herzklappenprothese in den Korper eines
Patienten. Darlber hinaus betrifft die vorliegende
Offenbarung eine medizinische Vorrichtung zur Be-
handlung eines Herzklappendefekts.

[0003] Die Herzklappenchirurgie wird angewandt,
um erkrankte Herzklappen zu reparieren oder zu er-
setzen. In der Medizintechnik besteht seit Langem
das Bestreben, Herzklappendefekte, wie beispiels-
weise eine Aortenklappen-Insuffizienz oder eine Aor-
tenklappen-Stenose, mit minimal-invasiven Verfah-
ren zu korrigieren, ohne dass ein Eingriff am offenen
Herzen erforderlich ist. In den letzten Jahrzenten wur-
den minimal-invasive Behandlungsverfahren entwi-
ckelt und verbessert. Diese zeichnen sich insbeson-
dere dadurch aus, dass ein Katheter-Zufiihrsystem
zum Einsatz kommt, um eine Prothese zum Zwecke
der Implantation in das Korperinnere vorzubringen.
Dadurch, dass ein Katheter-Zuflihrsystem verwendet
wird, sind nur kleine Inzisionen bzw. Einschnitte not-
wendig, was zur einer schnelleren Patientenerholung
mit weniger Schmerzen und korperlichen Traumata
fuhrt. Darlber hinaus ist es beim Durchflihren eines
minimal-invasiven Eingriffes am Herzen insbesonde-
re nicht mehr notwendig, dass der Patient wahrend
der Dauer des Eingriffes mit einer Herz-Lungen-Ma-
schine versorgt wird, infolgedessen der Eingriff un-
ter lokaler Betdubung erfolgen kann. Dies wiederrum
kann die Kosten des medizinischen Eingriffs und die
gesamte Belastung fir den Patienten verringern.

[0004] Unter dem hierin verwendeten Begriff ,Kathe-
ter-Zuflhrsystem” soll allgemein ein medizinisches
System verstanden werden, mit welchem beispiels-
weise ein Stent-System in einer minimal-invasiven
Weise zum Implantationsort in das Herz eines Pa-
tienten vorgebracht werden kann, um beispielswei-
se eine Aortenklappen-Stenose und/oder eine Aor-
tenklappen-Insuffizienz zu behandeln. Dadurch liefert
ein Kathetersystem einen Zugang fur chirurgische In-
strumente. Der Vorgang des Einflihrens eines Kathe-
tersystems ist die Katheterisierung. In der Regel ist
ein Kathetersystem ein dinnes, flexibles Réhrchen:
ein ,Weich-"Kathetersystem; in manchen Féllen ist
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das Kathetersystem ein grof3eres, festes Réhrchen:
ein ,Hart-"Kathetersystem.

[0005] In diesem Zusammenhang sind ,minimal-
invasive” Implantationsprozeduren Prozeduren zum
Behandeln eines Patienten, bei denen beispielswei-
se eine Herz-Lungen-Maschine nicht erforderlich ist,
wenn die Prozedur bei einem betaubten Patienten
durchgefiihrt wird.

[0006] Der Ausdruck ,Herzklappen-Stenose und/
oder Aortenklappen-Insuffizienz” betrifft allgemein
beispielsweise eine angeborene oder erworbene
Fehlfunktion von einer oder mehreren Herzklappen.
Solche Herzklappenfehlfunktionen kénnen bei jeder
der vier Herzklappen auftreten, wobei die Klappen
in dem linken Ventrikel (Aorten- und Mitralklappe)
mit Abstand haufiger betroffen sind als die des rech-
ten Ventrikels (Pulmonal- und Trikuspidalklappe). Die
funktionale Stérung kann in einer Verengung (Ste-
nose) oder in einer SchlieR-Unfahigkeit (Insuffizi-
enz) oder in einer Kombination hiervon (komponierter
Herzklappendefekt) resultieren.

[0007] Ein medizinisches Katheter-Zuflihrsystem
kann ein Kathetersystem aufweisen, mit dem ein
Stent, an dem gegebenenfalls eine Ersatzherzklap-
pe befestigt ist, in seinem zusammengefalteten Zu-
stand in den Kérper des Patienten eingefiihrt werden
kann. Das medizinische Katheter-Zuflihrsystem kann
beispielsweise am distalen Endbereich des Katheter-
systems, d. h. an dem Endbereich des Kathetersys-
tems, welcher dem Herzen zugewandt ist, eine Ka-
theterspitze mit mindestens einem manipulierbaren
Aufnahmebereich aufweisen.

[0008] Darliber hinaus ist es im Hinblick auf das me-
dizinische Katheter-Zufiihrsystem denkbar, dass die-
ses an dem proximalen Endbereich des Kathetersys-
tems mit einem Betatigungsgriff versehen ist, d. h.
an dem Endbereich des Kathetersystems, welcher
am weitesten entfernt von dem Herzen und der Ka-
theterspitze ist, wobei mit dem Betatigungsgriff der
mindestens eine Aufnahmebereich der Katheterspit-
ze geeignet manipuliert werden kann, so dass ein in
der Katheterspitze aufgenommener, expandierbarer
Stent oder eine in der Katheterspitze aufgenomme-
ne expandierbare Prothese gemaR einem vorgege-
benen oder vorgebbaren Ereignisablauf schrittweise
von der Katheterspitze freigegeben werden kann.

[0009] Grundséatzlich sind zwei minimal-invasive An-
satze zum Implantieren einer Ersatzherzklappe be-
kannt. Bei dem ersten Ansatz handelt es sich um
den sogenannten transarteriellen oder transfemo-
ralen Ansatz, bei dem ein medizinisches Instru-
ment, beispielsweise eine Katheterspitze mit einer
darin aufgenommenen expandierbaren Herzklappen-
prothese, Uber die Aorta eines Patienten zum Im-
plantationsort vorgebracht wird. Eine transarterielle
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oder transfemorale retrograde Klappen-Zufiihrproze-
dur fir den Herzklappenersatz ist typischerweise auf-
grund der GrofRRe des Katheter-Zufiihrsystems be-
grenzt und ist im allgemeinen nicht fir Patienten
mit einer bestehenden peripheren Gefallerkrankung
empfehlenswert.

[0010] Bei dem zweiten Ansatz handelt es sich um
den sogenannten transapikalen oder transventrika-
len Ansatz, bei dem der Zugang zum Herzen Uber
den Apex des Herzen oder durch ein Ventrikel des
Herzen bereitgestellt wird, um beispielsweise ein ex-
pandierbares Stent-System oder eine expandierba-
re Herzklappenprothese einzufiihren. Aligemein ent-
spricht der apikale Bereich oder der Apex des Her-
zen dem stumpfen Ende des Herzens, welches durch
die linke und rechte Herzkammer ausgebildet ist. Ei-
ne transapikale oder transventrikale, retrograde Zu-
fUhrprozedur bietet den direktesten, kirzesten anti-
graden und steuerbaren Zugang fir den Transkathe-
ter-Aortenklappenersatz (TAVR).

[0011] Transapikale oder transventrikale Transka-
theter-Herzklappenimplationstechniken erfordern ty-
pischerweise einen Schnitt, beispielsweise eine Tho-
rakotomie, um einen Zugang zum Herzen zu er-
zielen. Nach dem Erreichen des Implantationsorts
mit dem transapikalen oder transventrikalen Ansatz
kann eine expandierbare Herzklappenprothese, bei-
spielsweise ein Stent mit einer daran angebrachten
Ersatzherzklappe, positioniert und entfaltet werden.
Nach dem Entfalten kann die Herzklappenprothese
in der gewtinschten Position im Herzen, beispielswei-
se mit Hilfe von Verankerungselementen, verankert
werden.

[0012] Eine Herzklappenprothese dieser Art kann
beispielsweise eine selbst-expandierbare oder Bal-
lon-expandierbare Verankerungsstiitze (nachfolgend
als ,Herzklappen-Stent” oder ,Stent” bezeichnet) auf-
weisen, an der die tatsachliche Ersatzherzklappe
befestigt ist, vorzugsweise im Einlaufbereich des
Stents. Die Implantationsprozedur einer herkdmm-
lichen Herzklappenprothese ist relativ kompliziert,
schwierig und kostenaufwandig. Abgesehen von der
komplizierten Implantation von Herzklappenprothe-
sen als Ersatz einer insuffizienten nativen Herzklappe
besteht ein erhebliches Risiko einer fehlerhaften Po-
sitionierung des Stents oder der Herzklappenprothe-
se mit den bislang verwendeten Katheter-Zufuhrsys-
temen, wobei diese fehlerhafte Positionierung nicht
ohne einen aufwendigen operativen Eingriff korrigiert
werden kann.

[0013] Ein in dieser Offenbarung behandeltes Pro-
blem ist darin zusehen, dass in der Medizintech-
nik derzeit kein Katheter-Zufiihrsystem insbesonde-
re zur transarteriellen oder transfemoralen Implanta-
tion eines selbst- oder Ballon-expandierbaren Herz-
klappenstents mit einer daran befestigten Ersatz-
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herzklappe existiert, wobei einerseits das Katheter-
Zufuhrsystem eine minimal-invasive Implantation der
Herzklappenprothese in einer vorhersehbaren Wei-
se ermdglicht, und wobei andererseits wahrend der
Operation auf eine Herz-Lungen-Maschine verzichtet
werden kann. Mit solchen Katheter-Zuflihrsystemen
kann ein operativer Eingriff kosteneffizient durchge-
fuhrt werden, und es kann insbesondere die physi-
sche und mentale Belastung fiir den Patienten ver-
ringert werden. Im Einzelnen besteht ein Bedarf nach
einer medizinischen Vorrichtung zum Implantieren ei-
ner Herzklappenprothese, wobei diese medizinische
Vorrichtung auch bei solchen Patienten angewandt
werden kann, bei denen beispielsweise aufgrund ih-
res Alters eine Operation ohne Zuhilfenahme einer
Herz-Lungen-Maschine nicht erfolgen kann.

[0014] Aufgrund der zunehmenden Anzahl von be-
handlungsbedirftigen Patienten besteht ebenfalls ein
zunehmender Bedarf nach einem verbesserten Ka-
theter-Zufiihrsystem, mit welchem ein minimal-inva-
siver Eingriff bei einem Patienten zum Behandeln ei-
ner Herzklappen-Stenose und/oder einer Herzklap-
peninsuffizienz in einer prazise vorhersehbaren Wei-
se durchgefihrt werden kann, wobei der Erfolg der
Operation nicht mehr im Wesentlichen von der Qua-
lifikation und Erfahrung des behandelnden Herzchir-
urgen oder Radiologen abhangig ist.

[0015] Diese Situation trifft auch flr Operationen
zu, bei denen eine Herzklappenprothese mit einem
Stent-System mit Hilfe eines sogenannten Ballon-Ka-
thetersystems eingefuhrt wird.

[0016] Es wird ebenfalls als problematisch angese-
hen, dass bei der Verwendung von herkémmlichen
Katheter-Zufiihrsystemen eine fehlerhafte Positionie-
rung der Herzklappenprothese oder des zugeordne-
ten Herzklappenstents haufig nur dann vermieden
werden kann, wenn der Herzchirurg oder Radiolo-
ge besonders erfahren ist. Es ist durchaus bekannt,
beispielsweise einen Herzklappenstent mit einer dar-
an befestigten Ersatzherzklappe in den Korper eines
Patienten Uber die Aorta bis zum Herzen einzufih-
ren, wobei die Selbst-Expansion oder Ballon-Expan-
sion des Herzklappenstents durch externe Manipula-
tion initiiert wird, sobald der Implantationsort erreicht
ist, was zur einer sicheren Verankerung und prézisen
Positionierung der Herzklappenprothese fiihren soll-
te. Solche Herzklappenstents kénnen jedoch in der
Regel nicht in einfacher Weise wieder entfernt wer-
den, und ublicher Weise kann die Position nicht mehr
korrigiert werden, sobald der Stent im expandierten
Zustand vorliegt.

[0017] Demgemall besteht bei bekannten Kathe-
ter-Zuflhrsystemen das grundsétzliche Risiko, dass,
wenn beispielsweise eine Selbst-Expansion oder
Ballon-Expansion des Stents mit der daran befes-
tigten Ersatzherzklappe in einer nicht idealen Positi-
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on initiiert wird, beispielsweise aufgrund eines Feh-
lers des behandelnden Herzchirurgen oder Radiolo-
gen oder aufgrund anderer technischer Umstéande,
wie etwa einer Stent-Verklrzung bei der Expansion
des Stents, diese Position nur mit einem gréReren,
insbesondere operativen Eingriff geeignet korrigiert
werden kann was haufig am offenen Herzen durch-
zufiihren ist.

[0018] Ein Herzklappenstent einer Herzklappen-
prothese ist beispielsweise in der Druckschrift
WO 2004/019825 A1 beschrieben. Bei solch einem
herkdmmlichen Herzklappenstent sind Positionsbi-
gel vorgesehen, welche in den Taschen der nati-
ven Herzklappe eines Patienten eingeflihrt werden
kénnen, so dass der Herzklappenstent mit den Po-
sitionsbligeln positioniert werden kann. Ferner koén-
nen bei den herkémmlichen Herzklappenstents zu-
satzlich sogenannte Kommissuren-Blgel ausgebil-
det sein, die zusammen mit den Positionsbiigeln Tei-
le der nativen Herzklappen-Leaflets einklemmen, so-
bald der Stent entfaltet wurde, so dass der Stent
als ein Ergebnis dieses Einklemmens positioniert und
verankert werden kann.

[0019] Obgleich die bei dem herkdmmlichen Herz-
klappenstent vorgesehenen Positionsbligel eine ver-
besserte Positionierung der zu implantierenden Herz-
klappenprothese erméglichen, besteht nach wie vor
das Risiko einer fehlerhaften Implantation und das Ri-
siko, dass die Herzklappenprothese nicht in der La-
ge ist, richtig zu funktionieren oder nur unzureichend
zu funktionieren. Beispielsweise kann wahrend des
Eingriffs festgestellt werden, dass die Herzklappen-
prothese oder der Herzklappenstent flir den Patien-
ten nicht optimal dimensioniertist. Selbst wenn sich in
solch einem Fall lediglich die entsprechenden Positi-
onsbigel des Stents in ihrem expandierten Zustand
befinden, ist ein Entfernen (Explanation) oder eine
Umpositionierung des Herzklappenstents mit einer
daran befestigten Ersatzherzklappe nicht mehr még-
lich, und es besteht fir den betreffenden Patienten
ein erhéhtes Sterberisiko.

[0020] Eine Aufgabe der Offenbarung besteht darin,
ein Katheter-Zufuhrsystem bereitzustellen, welches
relativ einfach verwendet werden kann, und welches
eine optimierte Implantation eines expandierbaren
Herzklappenstents oder einer expandierbaren Herz-
klappenprothese bei geringerem Risiko ermdglicht.
Ein Aspekt der vorliegenden Offenbarung betrifft ei-
ne vereinfachte Bedienung des Katheter-Zufiihrsys-
tems wahrend der Implantation eines expandierbaren
Herzklappenstents oder einer expandierbaren Herz-
klappenprothese. Von daher besteht ein Bedarf nach
einem optimierten Betatigungsgriff zum Manipulie-
ren einer Katheterspitze eines Katheter-Zufiihrsys-
tem sowie nach einem Katheter-Zuflihrsystem zum
Einfihren einer expandierbaren Herzklappenprothe-
se in den Korper eines Patienten und zum Positio-
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nieren der Herzklappenprothese am gewinschtem
Impantationsort, wobei der Betatigungsgriff und das
Katheter-Zufiuihrsystem derart ausgebildet sind, dass
diese die Implantation der Herzklappenprothese im
optimalen Implantationsort nach einem vor dem Ein-
griff festgelegten Ereignisablauf ermdglichen.

[0021] Eine weitere Aufgabe besteht darin, eine me-
dizinische Vorrichtung zur Behandlung einer Herz-
klappen-Stenose und/oder einer Herzklappen-Insuf-
fizienz anzugeben, wobei die medizinische Vorrich-
tung ein Katheter-Zuflhrsystem und einen in der Ka-
theterspitze des Katheter-Zufiihrsystems aufgenom-
menen expandierbaren Herzklappenstent aufweist,
wobei die medizinische Vorrichtung ausgelegt ist, bei
der Implantation der Herzklappenprothese ein Risiko
fur den Patienten zu reduzieren.

[0022] Gemall einem Aspekt der Offenbarung ist
die Erfindung in einem Betatigungsgriff zum Mani-
pulieren einer Katheterspitze eines Katheter-Zufihr-
systems zu sehen, wobei der Betatigungsgriff ei-
nen Kurvenscheibenmechanismus sowie eine Ein-
richtung aufweist, die einen vorgegebenen Ereig-
nisablauf vorschreibt, so dass jeder nachfolgende
Schritt solange verhindert wird, bis der vorhergehen-
de Schritt ausgeflhrt wurde. Vorzugsweise weist der
Betatigungsgriff eine Einrichtung auf, die einen fest-
gelegten Ereignisablauf fir eine schrittweise Freiga-
be eines in der Katheterspitze des Katheter-Zuflihr-
systems aufgenommenen Herzklappenstents oder
einer in der Katheterspitze des Katheter-Zuflihrsys-
tems aufgenommenen Herzklappenprothese vorgibt
oder ermdglicht.

[0023] Der Ausdruck ,vorab festgelegt’” betrifft
Schritte, die vor der Betétigung des Katheter-Zuflhr-
systems und insbesondere vor der Betatigung des
Betéatigungsgriffes des Katheter-Zuflhrsystems fest-
gelegt wurden. Diese Betéatigungsschritte sind inso-
fern voreingestellt, inwiefern ein Schritt zun&chst ab-
geschlossen sein muss, bevor der nachste Schritt
ausgefuhrt werden kann. Ein vorab festgelegter Er-
eignisablauf von Schritten verringert das Risiko ei-
ner fehlerhaften Positionierung und erfordert weniger
Kenntnis und Erfahrung von demjenigen, der die Pro-
zedur durchfihrt. Von daher betrifft der vorab fest-
legbare Ereignisablauf einen solchen Ereignisablauf
wahrend der Operation, der von dem Betéatigungs-
griff des Katheter-Zufiihrsystem abhé&ngig ist und bei-
spielsweise mit dem Betatigungsgriff des Katheter-
Zufiihrsystems gesteuert werden kann.

[0024] Auf diese Weise kann eine Katheterspitze
des Katheter-Zuflhrsystems besonders zuverlassig
mit dem Betatigungsgriff manipuliert werden und ein
Herzklappenstent oder eine in der Katheterspitze
des Katheter-Zuflhrsystems aufgenommene Herz-
klappenprothese in einer besonders einfachen aber
dennoch zuverldssigen Weise in den Korper eines
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Patienten eingebracht und optimal im Implantations-
ort im Herzen positioniert werden.

[0025] Obwohl es denkbar ist, dass ein solcher Be-
tatigungsgriff zusammen mit beliebigen Katheter-Zu-
fuhrsystemen verwendet werden kann, fir die zum
Beispiel die Zufuhrung, eine genaue Positionierung
und/oder die Steuerung der medizinischen Gerate
bendtigt wird, wird der Betatigungsgriff bei der vor-
liegenden Erfindung in Verbindung mit einem Ka-
theter-Zufiihrsystem zum Zuflhren eines Herzklap-
penstents oder einer Herzklappenprothese in den
Korper eines Patienten und zum Positionieren des
Stents oder einer Herzklappenprothese in einem ge-
winschten Implantationsort genutzt.

[0026] Insbesondere weist das Katheter-Zufiihrsys-
tem einen Katheterschaft und eine am distalen End-
bereich des Katheterschafts vorgesehene Katheter-
spitze auf. Das proximale Ende des Katheterschafts
ist mit dem Betéatigungsgriff verbunden. Nach einigen
hier offenbarten Aspekten nimmt die Katheterspitze
einen Herzklappenstent oder eine Herzklappenpro-
these auf, die in den Kdrper des Patienten eingeflhrt
werden soll.

[0027] Ein Aspekt einiger Ausflihrungsformen der
vorliegenden Erfindung bezieht sich auf einen Betati-
gungsgriff zum Manipulieren einer Katheterspitze ei-
nes Katheter-Zufiihrsystems, wobei der Betatigungs-
griff einen Handgriff aufweist, der ausgebildet ist, von
einem Benutzer gehalten zu werden. Ferner weist der
Betéatigungsgriff ein Betatigungsteil auf, das axial zu
dem Handgriff ausgerichteten ist. Das Betatigungs-
teil des Betéatigungsgriffs ist relativ zu dem Hand-
griff um eine durch den Betatigungsgriff festgelegte
Langsachse drehbar ausgebildet. Der Betatigungs-
griff weist ferner mindestens ein Gleitelement auf, das
Uber einen Kurvenscheibenmechanismus mit dem
Betéatigungsteil des Betatigungsgriffs derart wirkver-
bunden ist, dass bei Drehung des Betéatigungsteils re-
lativ zum Handgriff das mindestens eine Gleitelement
axial in Richtung der Langsachse bewegt wird.

[0028] Vorzugsweise ist der Kurvenscheibenmecha-
nismus in dem Betatigungsgriff integriert und wandelt
eine Drehbewegung des Betatigungsteils relativ zum
Handgriff in eine lineare Bewegung des mindestens
einen Gleitelements relativ zum Handgriff um.

[0029] Noch bevorzugter weist der Kurvenscheiben-
mechanismus des Betatigungsgriffs eine Einrichtung
auf, die eine Drehbewegung des Betatigungsteils re-
lativ zum Handgriff gemaR einem vorgegebenen Er-
eignisablauf in lineare (axiale) Bewegungen des min-
destens einen Gleitelements relativ zum Handgriff
umwandelt.

[0030] In besonders bevorzugten Ausflhrungsfor-
men der vorliegenden Offenbarung ist das mindes-
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tens eine Gleitelement mit mindestens einem ma-
nipulierbaren Element der Katheterspitze eines Ka-
theter-Zufiihrsystem derart wirkverbunden, dass bei
Drehung des Betéatigungsteils relativ zum Handgriff
das mindestens eine mit dem mindestens einen Glei-
telement des Betatigungsgriffs wirkverbundene, ma-
nipulierbare Element der Katheterspitze eine vorab
festgelegte Abfolge von Schritten von axialen Bewe-
gungen (Schiibe) ausfihrt.

[0031] Noch bevorzugter wird das mindestens ei-
ne betétigbare Element der Katheterspitze in Uber-
einstimmung mit einem Verschiebungsschema ma-
nipuliert, welches den Kurvenscheibenmechanis-
mus des Betédtigungsgriffs charakterisiert. Das Ver-
schiebungsschema des Kurvenscheibenmechanis-
mus gibt die geénderten Position des mindestens ei-
nen Gleitelements (und des mindestens einen mit
dem mindestens einen Gleitelement wirkverbunde-
nen, betatigbaren Elements der Katheterspitze) wie-
der, wenn das Betatigungsteil des Betatigungsgriffs
relativ. zum Handgriff um seine durch den Betati-
gungsgriff definierte Langsachse gedreht wird. Die-
ses Schema kann Winkelstellungen in Beziehung mit
entsprechenden radialen Verschiebungen stellen.

[0032] Durch das vorherige Festlegen des Ver-
schiebungsschema des Kurvenscheibenmechanis-
mus kann die Katheterspitze des Katheter-Zufihrsys-
tems besonders zuverlassig mit dem Betatigungsgriff
manipuliert werden und ein Herzklappenstent oder
eine Herzklappenprothese, die in der Katheterspitze
der Katheter-Zufuhrsystems aufgenommen ist, kann
in einer besonders einfachen und dennoch zuverlas-
sigen Weise in den Korper eines Patienten einge-
bracht und optimal in dem Implantationsortim Herzen
positioniert werden.

[0033] Ein Aspekt einiger Ausfihrungsformen der
vorliegenden Erfindung bezieht sich auf ein medi-
zinisches Katheter-Zufuhrsystem zum Einfiihren ei-
ner expandierbaren Herzklappenprothese in den Kor-
per eines Patienten. Das medizinische Katheter-Zu-
fuhrsystem ist vorzugsweise als ein Katheter-System
ausgebildet mit einer Katheterspitze an einem dista-
len Ende, einem Betatigungsgriff an einem proxima-
len Ende und einem die Katheterspitze und den Be-
tatigungsgriff verbindenden Katheterschaft. Die Ka-
theterspitze des medizinischen Katheter-Zuflihrsys-
tems weist mindestens ein hilsenformiges Element
an einem distalen Endbereich des Katheter-Zuftihr-
systems auf, wobei das mindestens eine hilsen-
férmige Element ausgelegt ist, zumindest teilweise
eine komprimierte Herzklappenprothese aufzuneh-
men, die dadurch einen Teil der Katheterspitze aus-
bildet.

[0034] Zum Manipulieren des mindestens einen hil-
senférmigen Elements ist der Betatigungsgriff des
medizinischen Katheter-Zufiihrsystems ferner mit
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mindestens einem Gleitelement an einem proximalen
Endbereich des medizinischen Katheter-Zufiihrsys-
tems versehen, wobei das mindestens eine Gleitele-
ment mit dem mindestens einen hilsenférmigen Ele-
ment wirkverbunden ist. Der am proximalen Endbe-
reich des medizinischen Katheter-Zufiihrsystem an-
geordnete Betatigungsgriff des medizinischen Kathe-
ter-Zuflhrsystems weist einen Handgriff, der dazu
ausgebildet ist, um von einem Benutzer gehalten zu
werden. Der Betatigungsgriff weist ferner ein Betati-
gungsteil auf, das vorzugsweise axial mit dem Hand-
griff ausgerichtet ist. Das Betatigungsteil ist relativ zu
dem Handgriff des Betatigungsgriffs um eine durch
den Betatigungsgriff festgelegte Langsachse drehbar
ausgebildet. Das mindestens eine mit dem mindes-
tens einen hilsenférmigen Teil wirkverbundene Gleit-
element ist Uber einen Kurvenscheibenmechanismus
mit dem Betatigungsteil des Betatigungsgriffs derart
wirkverbunden, dass sich bei Drehung des Betati-
gungsteils des Betatigungsgriffs relativ zum Handgriff
des Betatigungsgriffs das mindestens eine Gleitele-
ment zusammen mit dem mindestens einen mit dem
mindestens einen Gleitelement wirkverbundenen hil-
senférmigen Element axial in Richtung der Langsach-
se bewegt.

[0035] Vorzugsweise ist der Kurvenscheibenmecha-
nismus in dem Betatigungsgriff des medizinischen
Katheter-Zufihrsystems integriert. Noch bevorzug-
ter wandelt der Kurvenscheibenmechanismus ei-
ne Drehbewegung des Betétigungsteils des Betati-
gungsgriffs relativ zum Handgriff in eine lineare Be-
wegung des mindestens einen Gleitelements und des
mindestens einen mit dem zumindest einen Gleit-
element wirkverbundenen hilsenférmigen Elements
um.

[0036] Gemal einiger Aspekte der vorliegenden Of-
fenbarung ist das Betatigungsteil des Betatigungs-
griffs als rotierendes Rad ausgebildet, das von einem
Benutzer mit einer Hand ergriffen werden kann, wéh-
rend die andere Hand des Benutzers den Handgriff
des Betatigungsgriffs halt. In diesem Zusammenhang
weist der Kurvenscheibenmechanismus des medi-
zinischen Katheter-Zuflhrsystems vorzugsweise ein
zylindrisches Element auf, das mit dem Betatigungs-
teil des Betatigungsgriffs verbunden ist, wobei das
zylindrische Element mindestens ein Fihrungsprofil
aufweist.

[0037] Dartiber hinaus kann der Kurvenscheiben-
mechanismus ferner mindestens ein Stiftelement mit
einem ersten, mit dem mindestens einen Gleite-
lement verbundenen Endbereich und einem zwei-
ten gegenlber dem ersten Endbereich angeordneten
Endbereich aufweisen. Der zweite Endbereich des
mindestens einen Stiftelements steht vorzugsweise
derart in Eingriff mit dem mindestens einen Fuh-
rungsprofil des zylindrischen Elements des Kurven-
scheibenmechanismus, dass bei Drehung des Betati-
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gungsteils des Betatigungsgriffs relativ zu dem Hand-
griff das mindestens eine Stiftelement einer Kurven-
nut folgt, die durch das mindestens eine Fuhrungs-
profil des zylindrischen Elements des Kurvenschei-
benmechanismus definiert wird.

[0038] Um eine zuverlassige Funktion des Kurven-
scheibenmechanismus sicherzustellen, ist der Kur-
venscheibenmechanismus mit einer Einrichtung zum
Verhindern einer Drehbewegung des mindestens ei-
nen Gleitelements relativ zur Handhabe versehen. In
einigen Ausflihrungsformen der vorliegenden Offen-
barung weist die Einrichtung zum Verhindern einer
Drehbewegung des zumindest einen Gleitelements
relativ zum Betatigungsgriff mindestens ein Langloch
auf, das dem mindestens einen Gleitelement zuge-
ordnet ist. Das mindestens eine Langloch erstreckt
sich parallel zu der durch den Betatigungsgriff fest-
gelegten Langsachse. Durch das mindestens eine
Langloch erstreckt sich das mindestens eine Stifte-
lement, das mit dem mindestens einen Gleitelement
verbunden ist.

[0039] In einigen Ausflihrungsformen der Erfindung
ist das Betatigungsteil des Betatigungsgriffs ein ro-
tierendes Rad mit einem Durchmesser, der gré3er
als der Durchmesser des zylindrischen Elements des
Kurvenscheibenmechanismus ist.

[0040] Gemal einigen Ausflhrungsformen ist der
Handgriff des Betatigungsgriffs als eine Art Hilse
ausgebildet. Das zylindrische Element des Kurven-
scheibenmechanismus ist mindestens teilweise kon-
zentrisch und koaxial zum Handgriff angeordnet, wo-
bei das zylindrische Element des Kurvenscheiben-
mechanismus drehbar relativ zu dem Handgriff ist.

[0041] In einigen Ausflhrungsformen der vorlie-
genden Offenbarung ist das zylindrische Element
des Kurvenscheibenmechanismus ein hohles zylin-
drisches Element. Der Kurvenscheibenmechanismus
weist vorzugsweise ferner ein Hauptteil auf, das kon-
zentrisch und koaxial zu dem hohlen zylindrischen
Element angeordnet ist. Das Hauptteil kann einen zy-
lindrischen Bereich mit einem Durchmesser aufwei-
sen, der kleiner als der Innendurchmesser des hoh-
len zylindrischen Elements ist. Der zylindrische Be-
reich des Hauptteils ist derart mindestens teilweise
im Inneren des hohlen zylindrischen Elements aufge-
nommen, dass das hohle zylindrische Element dreh-
bar relativ zu dem Hauptteil ist.

[0042] In einigen Ausfiihrungsformen der vorliegen-
den Erfindung kann das Hauptteil des Kurvenschei-
benmechanismus mit mindestens einem Flansch ver-
sehen sein zum Verhindern einer axialen Bewegung
des Betatigungsteils relativ zu dem Hauptteil des Be-
tatigungsgriffs.
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[0043] Gemal einigen Ausfiihrungsformen des Be-
tatigungsgriffs des medizinischen Katheter-Zufiihr-
systems ist das Hauptteil des Kurvenscheibenme-
chanismus mindestens teilweise hohl ausgebildet,
wobei das mindestens eine Gleitelement derart in
dem Hauptteils aufgenommen ist, dass das mindes-
tens eine Gleitelement zusammen mit dem mindes-
tens einen mit dem mindestens einen Gleitelement
wirkverbundenen hilsenférmigen Element axial rela-
tiv zu dem Hauptteil beweglich ist.

[0044] In einigen Ausfiihrungsformen der vorliegen-
den Erfindung weist der Betatigungsgriff einen Kur-
venscheibenmechanismus auf zum Umwandeln ei-
ner Drehbewegung des Betatigungsteils des Betati-
gungsgriffs in eine lineare Bewegung des mindes-
tens einen Gleitelements und des mindestens ei-
nen mit dem mindestens einen Gleitelement wirkver-
bundenen hilsenférmigen Elements, wobei der Kur-
venscheibenmechanismus ein zylindrisches Element
aufweist, das mit dem Betatigungsteil des Betati-
gungsgriffs verbunden ist, und wobei das zylindrische
Element mindestens ein Flihrungsprofil aufweist. Der
Kurvenscheibenmechanismus kann ferner mindes-
tens ein Stiftelement mit einem mit dem mindestens
einen Gleitelement verbundenen ersten Endbereich
und einem gegenuber dem ersten Endbereich vorge-
sehenen zweiten Endbereich aufweisen. Das zweite
Ende des mindestens einen Stiftelements steht der-
art in Eingriff mit dem mindestens einen Fuhrungspro-
fil des zylindrischen Elements des Kurvenscheiben-
mechanismus, dass bei Drehung des Betatigungs-
teils relativ zum Handgriff des Betatigungsgriffs das
mindestens eine Stiftelement der Kurvennut folgt, die
durch das mindestens einen Fuhrungsprofil definiert
ist.

[0045] Vorzugsweise ist das zylindrische Element
des Kurvenscheibenmechanismus ein hohles zylin-
drisches Element, wobei der Kurvenscheibenmecha-
nismus ferner ein Hauptteil aufweist, das konzen-
trisch und koaxial zum hohlen zylindrischen Element
angeordnet ist. In bevorzugten Ausfiihrungsformen
ist das Hauptteil mindestens teilweise hohl ausgebil-
det, wobei das mindestens eine Gleitelement derart
innerhalb des Hauptteils aufgenommen ist, dass das
mindestens eine Gleitelement zusammen mit dem
mindestens einen mit dem mindestens einen Glei-
telement wirkverbundenen hilsenférmigen Element
axial relativ zum Hauptteil des Kurvenscheibenme-
chanismus beweglich ist.

[0046] In einigen Ausfiihrungsformen der vorliegen-
den Erfindung ist das Hauptteil vorzugsweise mit min-
destens einem parallel zur Langsachse des Betati-
gungsgriffs verlaufenden Langloch ausgebildet. Das
mindestens eine Stiftelement erstreckt sich durch
das mindestens eine Langloch. Das mindestens eine
Langloch begrenzt den Freiheitsgrad des mindestens
einen Stiftelements derart, dass das mindestens eine
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Stiftelement nicht mehr relativ zu dem Hauptteil ver-
dreht werden kann.

[0047] In einigen Ausflihrungsformen ist das Haupt-
teil am Handgriff des Betatigungsgriffs befestigt. Aus
diesem Grund kann das Hauptteil einen Bereich auf-
weisen, der am Handgriff befestigt ist. Der Bereich
des Hauptteils, der mit dem Handgriff verbunden ist,
kann beispielsweise ein zylindrischer Bereich sein,
der einen Durchmesser aufweist, der gleich oder
im Wesentlichen gleich dem Auflendurchmesser des
hohlen zylindrischen Elements des Kurvenscheiben-
mechanismus ist.

[0048] Vorzugsweise ist der Handgriff des Betati-
gungsgriffs mindestens teilweise um den zylindri-
schen Bereich des Hauptteils angeordnet, um kon-
zentrisch und koaxial mit dem zylindrischen Bereich
des Hauptteils zu sein.

[0049] Gemal einigen Ausflihrungsformen der vor-
liegenden Erfindung ist der Betatigungsgriff mit ei-
nem Verriegelungsmechanismus versehen, welcher
beim Drehen des Betéatigungsteils relativ zum Hand-
griff eine maximal mdgliche Drehbewegung des Be-
tatigungsteils des Betatigungsgriffs unterteilt. Die ma-
ximal verfiigbare Drehbewegung des Betéatigungs-
teils ist durch das mindestens eine Fuhrungsprofil
des zylindrischen Elements des Kurvenscheibenme-
chanismus und/oder durch das Langloch des hoh-
len Hauptteils des Kurvenscheibenmechanismus de-
finiert. Vorzugsweise weist der Verriegelungsmecha-
nismus mindestens eine Verriegelungsausnehmung
im zylindrischen Element des Kurvenscheibenme-
chanismus und mindestens ein mit dem Hauptteil des
Kurvenscheibenmechanismus wirkverbundene Ein-
griffsstick auf, wobei das mindestens eine Eingriffs-
stlick ausgebildet ist, um einen |I6sbaren Eingriff mit
der mindestens einen Verriegelungsausnehmung zu
bilden, wodurch eine Drehung oder eine fortgesetz-
te Drehung des zylindrischen Elements des Kurven-
scheibenmechanismus relativ zu dem Hauptteil ver-
hindert wird.

[0050] Gemal einigen Ausfiihrungsformen kann der
Verriegelungsmechanismus das Eingriffsstiick frei-
geben, wenn das Eingriffsstick in Eingriff mit der
mindestens einen Verriegelungsausnehmung steht.
Beispielsweise kann das Eingriffsstiick federbelas-
tet ausgebildet sein und einen mit dem Eingriffs-
stiick wirkverbundenen federbelasteten Druckknopf
aufweisen, wobei der Druckknopf ausgebildet ist, um
von dem Benutzer zum Ldsen des Eingriffsstiicks ge-
driickt zu werden.

[0051] Noch bevorzugter kann ein Hebel mit dem
Druckknopf verbunden sein, um das Eingriffsstiick
nach unten zu drticken, wenn der Druckknopf durch
den Benutzer nach unten gedriickt wird. In dieser Hin-
sicht ist es bevorzugt, wenn ein Antriebsstlick vor-
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gesehen ist mit einem ersten Endbereich, welcher
mit dem Hebel Uber ein Stiftelement derart gekop-
pelt ist, dass es in einer Ebene senkrecht in Richtung
des Driickens des Druckknopfs schwenkbar ist, und
ferner mit einem zweiten Endbereich zum Driicken
des Eingriffsstlicks nach unten, wenn der Druckknopf
durch den Benutzer nach unten gedrickt wird.

[0052] In einigen Ausflihrungsformen des Verriege-
lungsmechanismus ist das Antriebsstick derart mit
dem Hebel gekoppelt, dass das Antriebsstlck rela-
tiv zu dem Hebel verschwenkbar ist, wenn der Druck-
knopf durch den Benutzer nach unten gedriickt und
gleichzeitig das zylindrische Element des Kurven-
scheibenmechanismus relativ zum Hauptteil gedreht
wird. Der zweite Endbereich des Antriebsstiicks ver-
liert den Kontakt mit dem Eingriffsstiick, wenn das
Antriebsstlck relativ zu dem Hebelarm veschwenkt.
Einige Ausfuhrungsformen kdnnen ferner eine Zen-
trierungsausrichtung zum Ruckfuhren des Antriebs-
stlicks aufweisen, wenn der Druckknopf losgelassen
wird.

[0053] Ein Verriegelungsmechanismus der hierin of-
fenbarten Art sorgt fir eine schrittweise Manipulati-
on eines Katheter-Zuflihrsystems. Genauer gesagt
verhindert der Verriegelungsmechanismus, dass das
Betatigungsteil des Betatigungsgriffs durch den Be-
nutzer relativ zu dem Handgriff Uber einen maximal
mdglichen Winkel-Drehbereich gedreht wird, wenn
der Druckknopf gedrtickt wird.

[0054] In Ubereinstimmung mit Ausfiihrungsformen
des Verriegelungsmechanismus weist der Verriege-
lungsmechanismus eine Vielzahl von Verriegelungs-
ausnehmungen im zylindrischen Element des Kur-
venscheibenmechanismus auf, um die maximal mdg-
liche Drehbewegung des Betatigungsteils des Betati-
gungsgriffs in eine Mehrzahl von aufeinander folgen-
denindexierten Drehbewegungen der Betatigungsteil
zu unterteilen. In diesem Zusammenhang ist es denk-
bar, dass der Verriegelungsmechanismus eine ers-
te Verriegelungsausnehmung im zylindrischen Ele-
ment des Kurvenscheibenmechanismus derart auf-
weist, dass das mindestens eine Stiftelement des
Kurvenscheibenmechanismus am Anfang des min-
destens einen Fuhrungsprofils des zylindrischen Ele-
ments ist, wenn das Eingriffsstiick des Verriegelungs-
mechanismus in der ersten Verriegelungsausneh-
mung eingreift.

[0055] Dartiber hinaus ist es denkbar, dass der
Verriegelungsmechanismus mindestens eine zwei-
te Verriegelungsausnehmung im zylindrischen Ele-
ment derart aufweist, dass das mindestens eine Stif-
telement des Kurvenscheibenmechanismus in einem
zentralen Bereich des mindestens einen Fihrungs-
profils des zylindrischen Elements ist, wenn das Ein-
griffsstiick des Verriegelungsmechanismus in Ein-
griff mit der mindestens einen zweiten Rastvertiefung
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steht. Auch ist es denkbar, dass der Verriegelungs-
mechanismus eine dritte Verriegelungsausnehmung
im zylindrischen Element derart aufweist, dass das
mindestens eine Stiftelement des Kurvenscheiben-
mechanismus am Ende des mindestens einen Fuh-
rungsprofils ist, wenn das Eingriffsstiick des Verrie-
gelungsmechanismus in Eingriff mit der dritten Ver-
riegelungsausnehmung steht.

[0056] Gemal einem weiteren Aspekt der vorliegen-
den Offenbarung weist der Betétigungsgriff des me-
dizinischen Katheter-Zufuihrsystem ferner eine Wirk-
verbindung zwischen dem mindestens einen Gleite-
lement und dem Betéatigungsteil des Betatigungsgriffs
auf zum selektiven Trennen des Gleitelements und
des Betétigungsteils.

[0057] Mindestens ein  Stift-Manipulier-Element
kann mit dem mindestens einen Stiftelement wirk-
verbunden sein. Das mindestens eine Stift-Manipu-
lier-Element ist aus einer ersten Position, in der das
mindestens eine Stiftelement in Eingriff mit dem min-
destens einen Fihrungsprofil des zylindrischen Ele-
ments des Kurvenscheibenmechanismus steht, in ei-
ne zweite Position, in der das mindestens einen Stif-
telement aus dem mindestens einen Fihrungsprofil
gel6st ist, verschiebbar.

[0058] In einer Ausfihrungsform des Betatigungs-
griffs ist der erste Endbereich des mindestens einen
Stiftelements des Kurvenscheibenmechanismus zu-
mindest teilweise in einer daflir vorgesehenen Aus-
sparung des mindestens einen Gleitelements derart
aufgenommen, dass das mindestens eine Stiftele-
ment relativ zum Gleitelement in einer durch die Aus-
sparung definierten Langsrichtung beweglich ist.

[0059] In Ubereinstimmung mit einer Ausfiihrungs-
form des Betatigungsgriffs weist das mindestens eine
Stift-Manipulier-Element einen Hebelarm mit einem
ersten Endbereich auf, der funktionsmaRig mit dem
mindestens einen Stiftelement des Kurvenscheiben-
mechanismus, insbesondere mit dem ersten Endbe-
reich des mindestens einen Stiftelements, verbunden
ist. Der Hebelarm des mindestens einen Stift-Mani-
pulier-Elements hat ferner einen zweiten Endbereich
gegeniber dem ersten Endbereich, wobei der zwei-
te Endbereich des Hebelarms mit einer Betatigungs-
stange zum Bewegen des Hebelarms mit dem min-
destens einen damit verbundenen Gleitelement wirk-
verbunden ist.

[0060] Das mindestens eine Stiftelement ist (iber die
Betatigungsstange und den damit verbundenen He-
belarm aus einem gekoppelten Zustand, in dem das
zweite Ende des mindestens einen Stiftelements in
Eingriff mit dem mindestens einen Fuhrungsprofil des
zylindrischen Elements des Kurvenscheibenmecha-
nismus steht, in einen entkoppelten Zustand, in dem
das zweite Ende des Stiftelements aus dem Fih-
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rungsprofil auskoppelt, bringbar, wobei in dem ent-
koppelten Zustand das Stift-Manipulier-Element zu-
mindest teilweise in Eingriff mit einer weiteren Aus-
nehmung im Hauptteil des Kurvenscheibenmecha-
nismus steht und dabei eine axiale Bewegung des
Gleitelements relativ zum Hauptteil bei Drehung des
Betatigungsteils relativ zu dem Handgriff des Betati-
gungsgriffs blockiert.

[0061] In einigen Ausflihrungsformen des medizini-
schen Katheter-Zufiihrsystems weist das medizini-
sche Katheter-Zuflihrsystem ferner mindestens ei-
nen Katheter mit einem mit dem mindestens einen
hilsenférmigen Element verbundenen distalen Ende
und mit ferner einem mit dem mindestens einen Glei-
telement verbundenen proximalen Ende auf.

[0062] Gemaly einer weiteren Ausfihrungsform
weist das medizinische Katheter-Zufiihrsystem ein
erstes hilsenférmiges Element sowie ein mit ei-
nem ersten hilsenférmigen Element wirkverbunde-
nes erstes Gleitelement, und ferner ein zweites hil-
senférmiges Element sowie ein mit einem zweiten
hilsenférmigen Element wirkverbundenes zweites
Gleitelement auf. Die ersten und zweiten Gleitele-
mente sind beide Uber den Kurvenscheibenmecha-
nismus mit dem Betatigungsteil des Betatigungsgriffs
derart wirkverbunden, dass sich bei Drehung des
Betatigungsteils relativ zu dem Handgriff des Betati-
gungsgriffs die ersten und zweiten Gleitelemente zu-
sammen mit den damit wirkverbundenen ersten und
zweiten hilsenférmigen Elementen unabhéngig von-
einander axial in Richtung der Langsachse bewegen.

[0063] Vorzugsweise weist der Kurvenscheibenme-
chanismus ein zylindrisches Element auf, das mit
dem Betétigungsteil verbunden ist. Das zylindrische
Element weist ein erstes Fuhrungsprofil und ein zwei-
tes Fuhrungsprofil auf.

[0064] Der Kurvenscheibenmechanismus west vor-
zugsweise ferner ein erstes Stiftelement mit einem
mit dem ersten Gleitelement verbundenen ersten
Endbereich und einem zweiten Endbereich gegen-
Uber dem ersten Endbereich auf. Der zweite Endbe-
reich des ersten Stiftelements steht derart in Eingriff
mit dem ersten Fuhrungsprofil, dass bei einer Dre-
hung des Betatigungsteils relativ zu dem Handgriff
des Betéatigungsgriffs das erste Stiftelement dem Pro-
fil, welches durch das erste Fuhrungsprofil definieren
ist, folgt.

[0065] Der Kurvenscheibenmechanismus weist vor-
zugsweise ferner ein zweites Stiftelement mit einem
mit dem zweiten Gleitelement verbundenen ersten
Endbereich und mit einem zweiten Endbereich ge-
genuber dem ersten Endbereich auf. Der zweite End-
bereich des zweiten Stiftelements steht derart in Ein-
griff mit dem zweiten Flhrungsprofil, dass bei Dre-
hung des Betatigungsteils relativ zu dem Handgriff
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das zweite Stiftelement dem Profil, welches durch
das zweite Fuhrungsprofil definieren ist, folgt.

[0066] Vorzugsweise bilden das erste hilsenférmige
Element und das zweite hilsenférmige Element ei-
ne Aufnahme aus, die ausgelegt ist, eine zumindest
teilweise komprimierte Herzklappenprothese aufzu-
nehmen. Noch bevorzugter kann das medizinische
Katheter-Zufuhrsystem ferner ein Stent-Haltesystem
am distalen Endbereich des Katheter-Zufiihrsystems
aufweisen. Das Stent-Haltesystem ist zum lésba-
ren Fixieren einer in der Aufnahme aufgenommenen
Herzklappenprothese ausgebildet. Zum Lésen der in
der von dem ersten und zweiten hilsenférmigen Ele-
ment gebildeten Aufnahme aufgenommenen Herz-
klappenprothese sind die ersten und zweiten hilsen-
férmigen Elemente axial zueinander und relativ zu
dem Stent-Haltemechanismus, an dem die Herzklap-
penprothese I6sbar befestigt ist, bewegbar.

[0067] Insbesondere wird ein medizinisches Kathe-
ter-Zuflhrsystem offenbart, bei dem ein expandier-
barer Herzklappenstent mit einer daran befestigten
Herzklappenprothese im Implantationsort in einer be-
sonders einfachen Weise zum Beispiel Giber die Aor-
ta des zu behandelnden Patienten (transarteriell oder
transfemoral) eingebracht werden kann. Vorzugswei-
se wird wahrend eines transarteriellen oder transfe-
moralen Zugangs mit Hilfe des medizinischen Ka-
theter-Zufiihrsystems nicht der gesamte freie Quer-
schnitt innerhalb der Aorta ausgefillt, da am dista-
len Endbereich des medizinischen Katheter-Zuflhr-
systems die Katheterspitze, in der die Herzklappen-
prothese aufgenommen werden kann, in Bezug auf
ihren AuRendurchmesser ausreichend klein ausge-
bildet werden kann.

[0068] Der expandierbare Herzklappenstent mit der
daran befestigten Ersatzherzklappe kann wahrend
der Implantation voriibergehend in einem kompri-
mierten Zustand in der am distalen Endbereich des
medizinischen Katheter-Zufiihrsystems vorgesehe-
nen Katheterspitze des Katheter-Zufiihrsystems auf-
genommen werden. Das medizinische Katheter-Zu-
fuhrsystem weist eine ausreichende Lange auf, um
die am distalen Ende des Katheter-Zufiihrsystems
angeordnete Katheterspitze durch Einflhrung an die
Leiste Uber die Aorta zum Herzen des Patienten zu
leiten.

[0069] Das flr den transarteriellen oder transfemo-
ralen Zugang ausgebildete medizinische Katheter-
Zufuhrsystem ist daher zum transarteriellen oder
transfemoralen Einflihren eines Herzklappenstents
mit einer daran befestigten Ersatzherzklappe in den
Kérper des Patienten geeignet. Beispielsweise wird
das medizinische Katheter-Zuflhrsystem mit einer
am distalen Ende des medizinischen Katheter-Zu-
fuhrsystem angeordneten Katheterspitze Uber eine
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Punktur der A. femoris communis (Leisten-Arterie)
eingeflhrt.

[0070] Insbesondere kann das fir einen transar-
teriellen oder transfemoralen Zugang ausgebildete
medizinischen Katheter-Zuflihrsystem so ausgelegt
sein, dass es derart knickfest und flexibel ist, so dass
ein Biegeradius von bis zu 4 cm und vorzugsweise bis
zu 3 cm zumindest am distalen Endbereich des medi-
zinischen Katheter-Zuflihrsystems realisiert werden
kann.

[0071] Um eine Herzklappen-Stenose und/oder
Herzklappen-Insuffizienz eines Patienten zu behan-
deln, wird ferner eine medizinische Vorrichtung offen-
bart.

[0072] Die medizinische Vorrichtung weist ein me-
dizinisches Katheter-Zufiihrsystem und einen expan-
dierbaren Herzklappenstent zusammen mit einer dar-
an befestigt Ersatzherzklappe auf. Der expandierba-
re Herzklappenstent zusammen mit der Ersatzherz-
klappe bilden eine Herzklappenprothese und sind in
der Katheterspitze des medizinischen Katheter-Zu-
fuhrsystems aufgenommen. Wahrend die Herzklap-
penprothese in der Katheterspitze des medizinischen
Katheter-Zufiihrsystem aufgenommen ist, nimmt der
Stent eine erste vorher definierbare Konfiguration ein.
AulRerhalb der Katheterspitze oder im implantierten
Zustand nimmt der Stent jedoch eine zweite, zuvor
definierbare, Konfiguration ein. Die erste Konfigurati-
on des Stents entspricht dem komprimierten Zustand,
wahrend der Stent in seinem expandierten Zustand
einer zweiten Konfiguration entspricht.

[0073] Eine Herzklappenprothese, die mit einem
medizinischen Katheter-Zufiihrsystem verwendet
wird, ist beispielsweise in der europaischen Patent-
anmeldung Nr. 07 110 318 oder in der européi-
schen Patentanmeldung Nr. 08 151 963 beschrie-
ben, wobei beide Druckschriften hierin durch Refe-
renz in ihrer Gesamtheit mit einbezogen sind. In ei-
ner Ausflihrungsform der medizinischen Vorrichtung
wird entsprechend eine Herzklappenprothese mit ei-
nem Herzklappenstent verwendet und weist folgen-
des auf:
— einen ersten Haltebereich, an dem eine Herz-
klappenprothese befestigt werden kann;
— einen gegenuberliegenden, zweiten Haltebe-
reich mit einem Katheter-Haltemechanismus, bei-
spielsweise in Form von Halte6sen oder in Form
von Haltekdpfen, wobei mindestens eine Halte-
vorrichtung des Stents in einen l6sbaren Eingriff
mit der Stent-Halterung (Stent-Haltemechanis-
mus) der Katheterspitze gebracht werden kann,
die einen Teil des Katheter-Zufiihrsystems bildet;
— mindestens einen Haltebligel, an dem eine
Herzklappenprothese befestigt werden kann; und
— mindestens einen und vorzugsweise drei Posi-
tionsbugel, die dafur ausgebildet sind, im implan-
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tierten Zustand des Stents in die Taschen der na-
tiven Herzklappe einzugreifen, um damit die auto-
matische Positionierung des Stents in der Aorta
des Patienten zu ermdglichen.

[0074] Im Folgenden werden bezugnehmend auf
die Zeichnungen prazisere Details der bevorzugten
Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfindung be-
schrieben.

[0075] Fig. 1: zeigt Aspekte der menschlichen Her-
zanatomie;

[0076] Fig. 2a: zeigt schematisch eine retrograde
Implantation eines Herzklappenstents;

[0077] Fig. 2b: zeigt schematische eine antegrade
Implantation eines Herzklappenstents;

[0078] Fig. 3: zeigt eine exemplarische Ausfih-
rungsform einer Herzklappenprothese, welche einen
Herzklappenstent und eine daran befestigten Ersatz-
herzklappe aufweist, wobei die Herzklappenprothese
ausgelegt ist, in einer Katheterspitze eines medizini-
schen Katheter-Zuflihrsystems gemaf der vorliegen-
den Erfindung aufgenommen zu werden;

[0079] Fig. 4: zeigt schematisch eine exemplarische
Ausfuhrungsform einer Katheterspitze eines medi-
zinischen Katheter-Zufiihrsystems zum retrograden
Einflhren einer expandierbaren Herzklappenprothe-
se in einer Seitenschnittansicht;

[0080] Fig. 5: zeigt schematisch ein Ausfiihrungs-
beispiel eines Katheterschafts eines medizinischen
Katheter-Zuflihrsystems fiir retrogrades Einsetzen ei-
ner expandierbaren Herzklappenprothese in einer
Querschnittsansicht;

[0081] Fig. 6a bis Fig. 6d: veranschaulichen Seiten-
ansichten einer exemplarischen Ausfiihrungsform ei-
ner Katheterspitze eines medizinischen Katheter-Zu-
fihrsystems zum retrograden Einflihren einer expan-
dierbaren Herzklappenprothese in unterschiedlichen
vorab festgelegten Funktionszustanden zum Erlau-
tern eines Freigabeverfahrens einer in der Kathe-
terspitze des medizinischen Katheter-Zufiihrsystems
aufgenommenen Herzklappenprothese;

[0082] Fig. 6e, Fig. 6f: zeigen Seitenansichten der
Katheterspitze gemal Fig. 6a bis Fig. 6d in zwei
Funktionszustanden nach Freigabe einer in der Ka-
theterspitze aufgenommenen Herzklappenprothese,
wobei die Katheterspitze bereit ist, aus dem Korper
des Patienten entfernt zu werden;

[0083] Fig. 7a bis Fig. 7c: zeigen schematisch eine
exemplarische Ausfiihrungsform einer Katheterspit-
ze eines medizinischen Katheter-Zufiihrsystems zum
retrograden Einsetzen einer expandierbaren Herz-
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klappenprothese in verschiedenen Funktionszustan-
den zum Erlautern einer Implantation einer in der Ka-
theterspitze aufgenommenen Herzklappenprothese;

[0084] Fig. 8: zeigt eine exemplarische Ausflih-
rungsform eines Betatigungsgriffs eines medizini-
schen Katheter-Zufuhrsystems zum retrograden Ein-
setzen einer expandierbaren Herzklappenprothese;

[0085] Fig. 9a: zeigt eine exemplarische Ausflih-
rungsform eines Handgriffs des Betatigungsgriffs ge-
mal Fig. 8;

[0086] Fig. 9b: zeigt den Handgriff gemaf Fig. 9a in
einer Seitenschnittansicht;

[0087] Fig. 10: zeigt das Ausfiihrungsbeispiel eines
Betatigungsgriffs gemal Fig. 8 ohne Handgriff;

[0088] Fig. 11: zeigt schematisch ein Ausfiihrungs-
beispiel eines Kurvenscheibenmechanismus, wel-
cher in der exemplarischen Ausfihrungsform des Be-
tatigungsgriffs geman Fig. 8 verwendet wird;

[0089] Fig. 12: zeigt schematisch den Kurvenschei-
benmechanismus gemaf Fig. 11 in einer Seiten-
schnittansicht;

[0090] Fig. 13: zeigt in perspektivischer Ansicht ei-
ne erste Komponente (zylindrisches Element) des
Kurvenscheibenmechanismus, der bei der exempla-
rischen Ausflihrungsform des Betatigungsgriffs ge-
maf Fig. 8 verwendet wird;

[0091] Fig. 14: zeigt die erste Komponente (zylindri-
sches Element) des Kurvenscheibenmechanismus
gemal Fig. 13 in einer Seitenansicht;

[0092] Fig. 15: zeigt in perspektivischer Ansicht eine
zweite Komponente (Hauptteil) des Kurvenscheiben-
mechanismus, der bei der exemplarischen Ausfiih-
rungsform des Betatigungsgriffs gemaf Fig. 8 ver-
wendet wird;

[0093] Fig. 16: zeigt in einer perspektivischen An-
sicht die bei der exemplarischen Ausflihrungsform
des Betatigungsgriffs gemal Fig. 8 verwendeten
Komponenten (Gleitelemente), die in dem Haupt-
teil des Kurvenscheibenmechanismus aufgenommen
sind;

[0094] Fig. 17a, b: zeigen exemplarische Ausfiih-
rungsformen der Gleitelemente, die ausgebildet sind,
bei der exemplarischen Ausfiihrungsform des Betati-
gungsgriffs gemaf Fig. 8 verwendet zu werden;

[0095] Fig. 18a, b: zeigen eine Querschnittsansicht
des Betatigungsgriffs gemal Fig. 8;
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[0096] Fig. 19: zeigt eine Rickseite (geschlossen)
des Ausfuhrungsbeispiels des Betatigungsgriffs ge-
mal Fig. 8 in einer perspektivischen Ansicht;

[0097] Fig. 20a bis c: zeigen die gedffnete Riicksei-
te des Betatigungsgriffs gemal Fig. 19 zum Erlau-
tern einer exemplarischen Ausfihrungsform zur se-
lektiven Trennung einer Wirkverbindung zwischen ei-
nem Gleitelement des Kurvenscheibenmechanismus
des Betatigungsgriffs und einem Betatigungsteil des
Betatigungsgriffs;

[0098] Fig. 21: zeigt eine exemplarische Ausfih-
rungsform eines Verriegelungsmechanismus des Be-
tatigungsgriffs gemal Fig. 8 in einer perspektivi-
schen Ansicht;

[0099] Fig. 22: zeigt den Verriegelungsmechanis-
mus gemal Fig. 21 in einer Seitenschnittansicht;

[0100] Fig. 23a bis c: zeigt eine Ausfiihrungsform
des Betriebs des Verriegelungsmechanismus gemaf
Fig. 21;

[0101] Fig. 24: zeigt in einer Seitenschnittansicht
schematisch eine exemplarische Ausflihrungsform
einer Katheterspitze eines medizinischen Katheter-
Zufihrsystems zum antegraden Einfihren einer ex-
pandierbaren Herzklappenprothese;

[0102] Fig. 25a bis d: zeigen schematisch eine
exemplarische Ausfiihrungsform einer Katheterspit-
ze eines medizinischen Katheter-Zufiihrsystems zum
antegraden Einflhren eines expandierbaren Herz-
klappenstents in verschiedenen Funktionszustanden
zum Erlautern einer Freigabeprozedur eines in der
Katheterspitze des medizinischen Katheter-Zufiihr-
systems aufgenommenen Herzklappenstents;

[0103] Fig. 26: zeigt eine exemplarische Ausfih-
rungsform eines Betatigungsgriffs eines medizini-
schen Katheter-Zufiihrsystems zum antegraden Ein-
fihren einer expandierbaren Herzklappenprothese;

[0104] Fig. 27: veranschaulicht das Ausfiihrungs-
beispiel des Betatigungsgriffs gemal Fig. 26 ohne
Handgriff;

[0105] Fig. 28: zeigt in einer perspektivischen An-
sicht schematisch eine Ausflihrungsform eines Kur-
venscheibenmechanismus, der bei dem Betatigungs-
griff gemaR Fig. 26 verwendet wird; und

[0106] Fig. 29: zeigt schematisch den Kurvenschei-
benmechanismus gemal Fig. 28 in einer Seiten-
schnittansicht.

[0107] Sowohl die rechten als auch die linken Halfte
des menschlichen Herzens bestehen aus einer Kam-
mer und einem Vorhof. Diese Hohlrdume werden
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durch das Septum des Herzens getrennt, welches in
ein Vorhofseptum (septum interatriale) und ein Herz-
kammerseptum (septum interventriculare) aufgeteilt
ist.

[0108] Blut kann nur in einer Richtung durch die
Kammern des Herzens flieRen, da Herzklappen zwi-
schen den Vorhéfen und den Kammern sowie in den
mit den Kammern verbundenen Arterien vorgesehen
sind und wie mechanische Ventile funktionieren. Die
obere und untere Hohlvene (vena cava superior et in-
ferior) minden in den rechten Vorhof. Sie fihren das
sauerstoffarme (vendse) Blut aus dem Blutkreislauf
dem Herzen zu. Die Trikuspidalklappe, die wie ein
mechanisches Ventil funktioniert, verhindert einen
Rickfluss des Blutes in den Vorhof bei ventrikularer
Kontraktion (Systole) und ist zwischen dem rechten
Vorhof und der rechten Herzkammer angeordnet. Sie
besteht aus drei Segmenten, die wie Klappen (da-
her auch "Segelklappe” genannt) durch Bander an
der Herzkammermuskulatur befestigt sind. Die bei-
den Lungenarterien verlassen die rechte Herzkam-
mer des Herzens Uber einen gemeinsamen Stamm
(truncus pulmonalis). Es ist auch eine Herzklappe
zwischen der Kammer und dem Truncus pulmonalis
angeordnet, die sogenannte Pulmonalklappe. Diese
Art von Herzklappe wird wegen ihrer Form auch Ta-
schenklappe genannt. Die Lungenarterien flihren das
sauerstoffarme Blut dem Lungenkreislauf zu.

[0109] Sauerstoffreiches (arterielles) Blut flief3t dann
in der Regel uber vier Lungenvenen aus dem Lun-
genkreislauf in den linken Vorhof. Von dort gelangt es
durch eine weitere Segelklappe, die Mitralklappe, in
die linke Herzkammer. Das AbflieRen findet durch die
Aorta statt, die wie die Lungenarterie eine Taschen-
klappe (Aortenklappe) aufweist.

[0110] Wahrend eines Herz-Zyklus werden zu-
nachst die Vorhofe geflllt, wahrend die Kammern
gleichzeitig Blut an die Arterien ausgegeben. Wenn
die Herzkammermuskulatur entspannt, 6ffnen sich
die Klappen durch den Druckabfall in der Herzkam-
mer und das Blut flieRt von den Vorhéfen (Vorhof-
systole) ein. Dies wird durch eine Kontraktion der
Vorhéfe unterstltzt. Es folgt die ventrikuldre Kon-
traktion: die Herzkammermuskulatur kontrahiert, der
Druck steigt, die Segelklappen schlielRen und das
Blut kann jetzt nur noch durch die jetzt gedffneten Ta-
schenklappen in die Arterien flieRen. Ein umgekehr-
ter Blutfluss aus den Arterien heraus wahrend der
Entspannung (Diastole) wird durch das Schlie3en der
Taschenklappen derart verhindert, dass die Richtung
der Strémung allein durch die Klappen bestimmt wird.

[0111] Die vier Herzklappen im Herz funktionieren
wie mechanische Ventile und verhindern einen Riick-
fluss des Blutes in die falsche Richtung. Jede Halfte
des Herzens hat eine Segelklappe (atrioventrikulare
Klappe) und eine Taschenklappe. Die Segelklappen
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sind zwischen dem Vorhof und der Herzkammer an-
geordnet und werden als Pramolarklappe/Mitralklap-
pe und Trikuspidalklappe bezeichnet. Die Taschen-
klappen sind zwischen der Herzkammer und dem
vaskuldren Ausfluss angeordnet und werden als Pul-
monalklappe bzw. Aortenklappe bezeichnet.

[0112] Ein Herzklappendefekt, d. h. eine Stérung ei-
ner Herzklappenfunktion, kann sich auf jede der vier
Herzklappen auswirken, wobei die Herzklappen auf
der linken Seite des Herzens (Aorten- und Mitralklap-
pe) wesentlich haufiger als die auf der rechten Seite
des Herzens (Pulmonal- und Trikuspidalklappe) be-
troffenen sind. Eine Fehlfunktion kann eine Veren-
gung (Stenose), Insuffizienz oder eine Kombination
der beiden (kombiniertes Vitium) umfassen.

[0113] In der Medizintechnik bezieht sich der Be-
griff "Aortenklappe-Insuffizienz” oder abgekirzt ”Aor-
ten-Insuffizienz” auf die defekte SchlieBung der Herz-
Aortenklappe und als Ergebnis den diastolischen
Ruckfluss des Blutes aus der Aorta in die linke Herz-
kammer. Abhangig von der Schwere der Aorten-
Insuffizienz und dem Ausmal} der Stérung der Aor-
ten-Entleerung, kann das Volumen des Ruckstroms
bis zu zwei Drittel der linken Herzkammer des Aus-
wurfvolumens (40 bis 70 ml des normalen Herzzeitvo-
lumens) betragen. Dies flhrt zur charakteristischen
hohen Blutdruck-Amplitude. Dieses zurtickstrémen-
de Blut erhoht die diastolische Fullung der linken
Kammer und fiihrt zu einer Uberlastung des Volu-
mens in diesem Bereich des Herzens. Eine Folge da-
von ist die exzentrische Hypertrophie.

[0114] Aorten-Stenose ist eine Herzklappenerkran-
kung, die durch unvollstandige Offnung der Aorten-
klappe hervorgerufen wird. Wenn die Aortenklappe
stenotisch wird, verursacht sie einen Druckgradien-
ten zwischen der linken Herzkammer und der Aor-
ta. Je mehr sich die Herzklappe verengt, desto hé-
her wird der Gradient zwischen der linken Herzkam-
mer und der Aorta. Beispielsweise kann mit einer ge-
ring ausgebildeten Aorten-Stenose der Gradient 20
mmHg betragen. Das bedeutet, dass wahrend ei-
ner Systole durch die linke Herzkammer maximal ein
Druck von 140 mmHg erzeugt werden kann, so dass
der zur Aorta Ubermittelte Druck nur 120 mmHg be-
tragt.

[0115] Bei Personen mit Aorten-Stenose muss die
linke Herzkammer einen hdheren Druck erzeugen,
um den erhdhten Widerstand, der durch die vereng-
te Aortenklappe verursacht wird, zu Gberwinden und
das Blut aus der linken Herzkammer auszustofien.
Je schwerer die Aorten-Stenose ausgebildet ist, des-
to hoher ist der Gradient zwischen dem linksventri-
kuldren systolischen Druck und dem aortalen systo-
lischen Druck. Aufgrund des erhdhten Drucks, der
durch die linke Herzkammer erzeugt wird, leidet das
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Myokard (Muskel) der linken Herzkammer an Hyper-
trophie (Zunahme an Muskelmasse).

[0116] Angina im Rahmen einer Aorten-Stenose ist
sekundar eine linksventrikulare Hypertrophie verur-
sacht durch die durch die Aortenklappen Stenose ver-
ursachte standige Erzeugung von erhéhtem Druck
aufgrund des zu Uberwindenden Druckgefalles. Wéh-
rend das Myokard (d. h. Herzmuskel) der linken Herz-
kammer dicker wird, werden die Arterien die den
Muskel versorgen nicht signifikant langer oder gro-
Rer, so dass der Muskel ischdmisch werden kann
(also keine ausreichende Blutversorgung erhalt). Die
Ischdmie kann sich zundchst wéhrend eines Trai-
nings zeigen, wenn der Herzmuskel die erforderte
erhdhte Blutzufuhr fur die erhdhte Arbeitsbelastung
auszugleichen versucht. Die betroffene Person un-
ter Belastungsangina leiden. In diesem Stadium kann
ein Stresstest mit bildgebender Diagnostik auf Ischa-
mie hinweisen.

[0117] Mitralklappen-Insuffizienz (auch "Mitral-Insuf-
fizienz” genannt) ist ein haufiger Herzklappendefekt
in der Humanmedizin und auch bei zumindest einigen
Tierarten. Dabei geht es um einen SchlieRungsdefekt
oder "Leckage” der Mitralherzklappe, was zu einem
inversen Blutfluss aus der linken Herzkammer in den
linken Vorhof wahrend des AusstoRes (Systole) fuhrt.

[0118] Die Mitralklappe funktioniert wie ein mecha-
nisches Ventil zwischen dem linken Vorhof und der
linken Herzkammer des Herzens. Es 6ffnet sich wéah-
rend der Fillphase der Herzkammer (Diastole) und
ermdglicht so den Zustrom von Blut aus dem Vor-
hof. Zu Beginn der Ausstol3phase (Systole), flihrt der
plétzliche Druckanstieg in der Kammer zum Schlie-
Ren des Ventils und damit zu einer "Versiegelung”
des Vorhofs. Dabei herrscht ein Druck von nur etwa
8 mmHg im Vorhof, wahrend gleichzeitig der systoli-
sche Druck von etwa 120 mmHg in der Herzkammer
das Blut entlang seines ublichen Weges in die Haupt-
schlagader (Aorta) driickt.

[0119] In Fallen von schwerer Mitral-Insuffizienz ist
die Rickflussoffnung groRer als 40 mm? und das
Ruckflussvolumen mehr als 60 ml, wobei dies zu
schweren und manchmal lebensbedrohlichen Veran-
derungen fihren kann.

[0120] In der akuten Phase gibt es bei einer nor-
malen GroéRe der linken Herzkammer und des linken
Vorhofs eine betrachtliche Erhéhung des Drucks im
Vorhof und damit auch in den Lungenvenen. Dies
kann bis zu 100 mmHg betragen, was unter normalen
Bedingungen der Lungengefalie zum sofortigen Lun-
genoddem fuhrt. Der dadurch vorwiegend gegenlaufi-
ge Blutfluss kann zu einem unzureichenden Blutfluss
in die Aorta und damit zu einer verminderten Durch-
blutung aller Organe fihren.
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[0121] Um eine stark verengte Herzklappe oder ei-
ne Herzklappen-Insuffizienz zu behandeln, ist es not-
wendig, eine Herzklappenprothese bereitzustellen,
welche die Ventilfunktion der verengten oder erkrank-
ten Herzklappe ausfiihrt. Wesentlich in diesem Zu-
sammenhang ist, dass die Herzklappenprothese si-
cher positioniert und am Implantationsort im Herzen
fixiert wird; d. h. in der Ebene der (erkrankten) zu er-
setzenden Herzklappe derart positioniert wird, dass
die Herzklappenprothese trotz der auf sie einwirken-
den zeitweise betrachtlichen Krafte weder verscho-
ben oder versetzt wird. Eine wirksame Abdichtung
wahrend der Systole ist ebenfalls wichtig.

[0122] In den vergangenen Jahren haben sich zur
Behandlung von stark verkleinerten Herzklappen
oder Herzklappen-Insuffizienzen minimal-invasive In-
terventions-Verfahren als eine bewahrte therapeuti-
sche Alternative zu “konventionellen” offenen chir-
urgischen Verfahren etabliert. Bestimmte Verfahren
erfordern jedoch die Platzierung relativ gro3er Vor-
richtungen innerhalb der Gewebestrukturen der Ziel-
region. Verfahren zum Ersetzen von Aortenklappen
waren herkdbmmlich mit offenen chirurgischen Ver-
fahren verknlpft, die sehr invasiv sind. In jingerer
Zeit sind Verfahren, die den natlrlichen Lumen-Zu-
gang und ein Katheter-Zufiihrsysteme verwenden,
versucht worden.

[0123] Mit Bezug auf die menschliche Herz Anato-
mie, welche in Fig. 1 dargestellt ist, ist ein solcher na-
turlicher Lumen-Zugang und das Zufuhrsystem in der
Regel so konfiguriert, dass zum Beispiel, die Positi-
on der Aortenklappen 212 innerhalb des Herzens 202
von einem antegraden Ansatz erreicht werden kann,
d. h. in der normalen Richtung des Blutflusses durch-
gefuhrt werden kann. Ein antegrader Ansatz erfordert
jedoch in der Regel eine Uber die Mitralklappe 210 in-
strumentierte Navigation durch die rechte Herzkam-
mer 222, den linken Vorhof und der linken Herzkam-
mer 220 des schlagenden Herzens 202.

[0124] Ein retrograder Ansatz, d. h. ein rlickwarts
oder entgegen der Ublichen Richtung des Blutflusses
durchgefiihrter Zugang, ist eine Alternative, um die
Position der Aortenklappe 212 innerhalb des Herzens
202 zu erreichen. Ein retrograder Ansatz erfordert in
der Regel die instrumentierte Navigation entlang des
Aortenbogens, aus der absteigenden Aorta 204, der
aufsteigenden Aorta 206 und zu der anliegenden Aor-
tenklappe 212.

[0125] Ein transarterieller Zugang zum Herz 202 ei-
nes Patienten als Beispiel fiir einen retrograden An-
satz ist schematisch in Fig. 2a dargestellt. In der Dar-
stellung gemaR Fig. 2a wird ein Herzklappenstent
100 mit Hilfe eines medizinischen Katheter-Zuflhr-
systems (nur schematisch gezeigt) Uber die Arteria
Femoralis in die Aortenklappe 212 eingebracht.
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[0126] In einigen Fallen kann ein retrograder Ansatz
bei Patienten, die kleine oder gewundene Femoral-
oder lliakal-GefalRe oder schwere periphere Gefaler-
krankungen aufweisen, beispielsweise Personen mit
friheren aortobifemoralen Pfropfen, nicht angewandt
werden. Gerade flr solche Patienten ist ein antegra-
der Ansatz, zum Beispiel ein transarterieller, trans-
femoraler oder transsubclavianer Ansatz bevorzugt,
wobei der Chirurg einen transkutanen Zugang im um-
liegenden Bereich des Apex 224 des schlagenden
Herzens 202 mit einem chirurgischen Thorakotomie,
gefolgt von einem direkten Zugang zur linken Herz-
kammer 220 mit einer Nadel oder einer anderen Eins-
techeinrichtung, ausgerichtet um den Zugang zur lin-
ken Herzkammer 220 im Bereich des linken ventriku-
laren Apex 224 zu legen, generiert.

[0127] Aspekte einer antegraden (transapikalen) Zu-
griffsprozedur sind in Fig. 2b dargestellt, wobei das
Perikard mit einer Nadel zum Durchstechen der mus-
kuldren Herzwand gedffnet wird, um den Zugang zur
linken Herzkammer 220 im Bereich des linken ven-
trikuldren Apex 224 zu erhalten. Ein Fihrungsdraht
180 kann in Richtung und durch die Aortenklappe
212, unterstitzt mit diagnostischen und interventio-
nellen Aspekten des Verfahrens, eingebracht wer-
den. Nach der Behandlung des Herzens 202, wird der
Apex 224, beispielsweise durch Verwendung einer
Muskelraffnaht-Technik, verschlossen. Eine Muskel-
raffnaht bzw. Tabakbeutelnaht ist eine in einem Kreis
angeordnete fortlaufende Naht, um eine runde Wun-
de oder einen Einstich, zu verschlieRen. Die Offnung
wird durch festes Zusammenziehen der Enden des
Fadens geschlossen.

[0128] Ein Ausfihrungsbeispiel einer Herzklappen-
prothese 150 weist einen Herzklappenstent 100 und
eine daran befestigt Ersatzherzklappe 200 auf, wie
es in Fig. 3 dargestellt ist.

[0129] Das Ausflihrungsbeispiel einer Herzklappen-
prothese 150, wie es schematisch in Fig. 3 dargestellt
ist, ist fir die Behandlung einer verengten Herzklap-
pe oder einer Herzklappen-Insuffizienz geeignet.

[0130] Nachfolgend werden unter Bezugnahme auf
Fig. 3 kurz der Aufbau und die Funktion des Aus-
fihrungsbeispiels der Herzklappenprothese 150 be-
schreiben. Die Herzklappenprothese 150 weist einen
Herzklappenstent 100 auf, der eine expandierbare
Struktur aufweist, die in der Lage ist, sich von ei-
ner ersten vorgebbaren Form, in der sich der Stent
100 in einem komprimierten Zustand befindet, in ei-
ne zweite vorgebbare Form, in der sich der Stent 100
in einem expandierten Zustand befindet, zu trans-
formieren. Der Herzklappenstent 100 zusammen mit
einer daran befestigten Ersatzherzklappe 200 wird
in einer minimal-invasiven Weise in den Koérper ei-
nes Patienten in der ersten Form unter Verwendung
eines Katheter-Zufiihrsystems eingefihrt. Wéhrend
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des (antegraden oder retrograden) Einflihrens mit ei-
nem Katheter-Zufiihrsystem ist die Ersatzherzklappe
200, die am Stent 100 angebracht ist, ebenfalls in ei-
nem zusammengefalteten Zustand.

[0131] Das in Fig. 3 dargestellte Ausfliihrungsbei-
spiel einer Herzklappenprothese 150 ist geeignet, um
Uber einen retrograden oder antegrade Ansatz mit-
tels eines Katheter-Zufiihrsystems, welches spater
beschrieben wird, eingeflihrt zu werden.

[0132] Beim Erreichen des Implantationsorts im
Herz des Patienten transformiert sich der Stent 100
in seinen zweiten (expandierten) Zustand, bei dem
sich auch die am Herzklappenstent 100 angebrach-
te Ersatzherzklappe 200 entfaltet und ausdehnt. Die
zweite expandierte Form ist eine dauerhafte Form,
die durch Programmierung eingestellt wurde. Fig. 3
zeigt das Ausfiihrungsbeispiel einer Herzklappenpro-
these 150 in ihrem vollstandig expandierten Zustand.

[0133] Der Stent 100 gemal dem in Fig. 3 darge-
stellten Ausfiihrungsbeispiel der Herzklappenprothe-
se 150 weist insgesamt drei Positionsbiigel 115a,
115b, 115¢ auf, welche die Funktion der Selbstpo-
sitionierung des Herzklappenstents 100 in der Ebe-
ne einer nativen Pulmonalklappe (valva trunci pul-
monalis) oder einer nativen Aortenklappe (valva aor-
tae) Gbernehmen. Jeder Positionsbiigel 115a, 115b,
115¢ weist einen abgerundeten Kopfabschnitt 120
auf, der ausgebildet ist, beim Positionieren des Herz-
klappenstents 100 am Implantationsort des Herzens
in die Taschen T einer (erkrankten) zu behandelnden
nativen Herzklappe einzugreifen.

[0134] Weitere Details hinsichtlich der Implantation
einer Herzklappenprothese 150 von in Fig. 3 dar-
gestellten Art werden spater unter Bezugnahme auf
die Fig. 7a bis Fig. 7c beschrieben. Sie zeigen in
verschiedenen Funktionszustdnden schematisch ei-
ne exemplarische Ausflihrungsform einer Katheter-
spitze eines medizinischen Katheter-Zufiihrsystems
fir das retrograde Einsetzen einer expandierbaren
Herzklappenprothese, um eine Implantation einer in
der Katheterspitze aufgenommene Herzklappenpro-
these zu veranschaulichen.

[0135] Neben einer Symmetrie, die der einer nativen
Klappe entspricht, ermoéglichen die drei Positions-
blgel 115a, 115b, 115¢ auch Rotationsgenauigkeit,
Symmetrie und Stabilitat. Der Stent 100 ist selbstver-
standlich nicht auf das Vorsehen von insgesamt drei
Positionsbiigeln 115a, 115b, 115¢ beschrankt.

[0136] Die Kopfabschnitte 120 der Positionsbugel
115a, 115b, 115¢, die jeweils in Richtung eines Ein-
lauf-Endbereichs des Herzklappenstents 100 wei-
sen, sind derart abgerundet, dass die Gefaflwand
nicht beschadigt wird, wenn die Positionsblgel 115a,
115b, 115¢c in den Taschen T der zu ersetzenden
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nativen Herzklappe eingreifen. Um die Bewegungs-
und Positionsanalyse wahrend der Implantation des
Herzklappenstents 100 zu verbessern, kdnnen auf
oder innerhalb der Kopfabschnitte 120 der Positions-
bigel 115a, 115b, 115¢ Referenzmarken vorgesehen
sein. Radioopake Marker oder Marker, die durch In-
frarot- oder Ultraschallaktiviert werden kdnnen, eig-
nen sich besonders gut hierzu.

[0137] Wiein Fig. 3 gezeigt, weisen die Positionsbu-
gel 115a, 115b, 115¢c des Herzklappenstents 100 je-
weils eine im Wesentlichen U-férmige oder V-férmige
Struktur auf, die im Einlauf-Endbereich des Herzklap-
penstents 100 geschlossen sind. Dementsprechend
weist jeder Positionsbiigel 115a, 115b, 115c¢ insge-
samt zwei Arme auf, die sich jeweils vom Kopfab-
schnitt 120 des zugehdrigen Positionsblgels 115a,
115b, 115¢ zu einem Auslauf-Bereich des Herzklap-
penstents 100 erstrecken. Damit sind jeweils zwei
benachbarte Arme zweier benachbarter Positionsbi-
gel 115a, 115b, 115¢ miteinander Gber einen Verbin-
dungsabschnitt verbunden.

[0138] Zur Implantation und Explantation des Herz-
klappenstents 100 mit einem geeigneten Katheter-
Zufihrsystem weist der Stent 100 Katheter-Halteele-
mente 123 auf, die vorzugsweise an seinem Auslauf-
Bereich angeordnet sind. Die Katheter-Halteelemen-
te 123 kdnnen ovalférmige Képfe aufweisen, die je-
weils eine entsprechende ovalférmige Ose 124 ent-
halten. Die Form der Katheter-Halteelemente 123
erganzt die den Stent-Halteelemente einer Krone
an der Katheterspitze eines Katheter-Zufiihrsystems
zur Implantation/Explantation des Herzklappenstents
100.

[0139] Ausflhrungsbeispiele einer Katheterspitze
eines Katheter-Zuflihrsystems mit Stent-Halteele-
menten werden spater mit Bezug auf Fig. 4 und
Fig. 24 beschrieben. Im Einzelnen zeigt Fig. 4 sche-
matisch eine exemplarische Ausfiihrungsform einer
Katheterspitze eines medizinischen Katheter-Zufiihr-
systems zum retrograden Einsetzen einer expandier-
baren Herzklappenprothese in einer Seitenschnittan-
sicht, wahrend ein Ausfiihrungsbeispiel einer Kathe-
terspitze eines medizinischen Katheter-Zufuhrsys-
tems zum antegraden Einsetzen einer expandierba-
ren Herzklappenprothese in einer Seitenschnittan-
sicht schematisch in Fig. 24 dargestellt ist.

[0140] Insbesondere kodnnen die Stent-Halteele-
mente der Katheterspitze eines Katheter-Zufiihrsys-
tems (nachfolgend auch als "Stent-Halterung” be-
zeichnet) hervorstehende Elemente aufweisen, die
komplementar zu den vorzugsweise am Auslauf-Be-
reich des Stent 100 vorgesehenen Katheter-Halteele-
menten 123 ausgebildet sind.

[0141] Alternativ kbnnen die hervorstehenden Ele-
mente der Stent Halteelemente der Katheterspitze
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derart geformt sein, dass sie komplementar zu den
vorzugsweise am auslaufseitigen Endbereich des
Herzklappenstents 100 angeordneten und als Kathe-
ter-Haltekdpfe konfigurierten Osen 124 der Kathe-
ter-Halteelemente 123 ausgebildet sind. Diese Um-
setzung erlaubt den hervorstehenden Elementen der
Krone einen losbaren Eingriff mit dem Auslauf-Be-
reich des Herzklappenstents 100 zu bilden, um eine
I6sbare Befestigung des Herzklappenstents 100 mit
der Katheterspitze zu ermdglichen.

[0142] Bezugnehmend auf Fig. 3 ist der Herzklap-
penstent 100 der exemplarischen Ausfihrungsform
der Herzklappenprothese 150 zusatzlich mit Haltebi-
geln 116a, 116b, 116¢ versehen, an denen die Er-
satzherzklappe 200 insbesondere durch einen Faden
oder mit einem dinnen Draht befestigt wird. Es ist
leicht zu erkennen, dass die Ausdehnung des mitt-
leren Bereichs und des Einlauf-Bereichs des Herz-
klappenstents 100, an dem die Ersatzherzklappe 200
angeordnet ist, ein Aufspreizen der Ersatzherzklappe
200 bewirkt.

[0143] Exemplarische Ausfiihrungsformen eines
medizinischen Katheter-Zufiihrsystems, die geeig-
net sind, eine Ersatzherzklappe, beispielsweise ei-
ne Herzklappenprothese 150 von der Art, wie sie in
Fig. 3 gezeigt ist, in den Kdrper eines Patienten ein-
zufiihren, werden nachfolgend beschrieben.

[0144] Gemal einigen Ausfiihrungsformen der vor-
liegenden Erfindung ist das medizinische Katheter-
Zufihrsystem zum Einfihren einer expandierbaren
Herzklappenprothese 150 in den Korper eines Pa-
tienten als Katheter-Zufiihrsystem mit einer an ei-
nem distalen Endbereich des Katheter-Zufiihrsys-
tems angeordneten Katheterspitze 80-1, 80-2 ausge-
bildet. Die Katheterspitze 80-1, 80-2 ist ausgebildet,
mindestens teilweise eine vorzugsweise dicht kom-
primierte Herzklappenprothese 150 oder Herzklap-
penstent 100 aufzunehmen.

[0145] GemaR einigen Aspekten der vorliegenden
Erfindung weist der Katheter ferner einen Betati-
gungsgriff 10-1, 10-2 an einem proximalen Endbe-
reich des Katheter-Zufihrsystems auf. Der Betati-
gungsgriff 10-1, 10-2 ist zum Manipulieren der Kathe-
terspitze 80-1, 80-2 ausgebildet, was fir die Freiga-
be einer in der Katheterspitze 80-1, 80-2 aufgenom-
menen und beispielsweise in einem Implantationsort
im Korper eines Patienten freizugebenden Herzklap-
penprothese 150 erforderlich ist.

[0146] Gemal einigen Ausflihrungsformen der vor-
liegenden Erfindung ist der Betatigungsgriff 10-1,
10-2 des Katheter-Zufiihrsystems Uber einen Kathe-
terschaft 90 mit der Katheterspitze 80-1, 80-2 wirk-
verbunden. Wenn das Katheter-Zufiihrsystem fir ei-
nen retrograden Zugang ausgelegt ist, ist vorzugs-
weise mindestens ein distaler Endbereich des Kathe-
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terschafts 90 derart flexibel genug ausgebildet, dass
die Katheterspitze 80-1 und der distale Endbereich
des Katheterschafts 90 den Aortenbogen insbeson-
dere beim Einfiihren durch die Aorta eines Patienten
passieren kann.

[0147] Eine exemplarische Ausfiihrungsform einer
Katheterspitze 80-1 eines medizinischen Kathe-
ter-Zufiihrsystems zum retrograden (zum Beispiel
transarteriellen, transfemoralen oder transsubclavia-
nen) Einfihren einer expandierbaren Herzklappen-
prothese 150 oder eines expandierbaren Herzklap-
penstents 100 wird im Folgenden unter Bezugnahme
auf Fig. 4 beschrieben.

[0148] Im Einzelnen zeigt Fig. 4 schematisch ei-
ne exemplarische Ausfihrungsform einer Katheter-
spitze 80-1 eines medizinischen Katheter-Zufihrsys-
tems zum retrograden Einsetzen einer expandierba-
ren Herzklappenprothese (nicht gezeigt in Fig. 4) in
einer Seitenschnittansicht. Beispielsweise kann ei-
ne Herzklappenprothese 150 von der Art, wie sie in
Fig. 3 gezeigt ist, mit einer wie in einer exemplari-
schen Ausfiihrungsform in Fig. 4 gezeigten Katheter-
spitze 80-1 in den Korper eines Patienten eingefiihrt
werden.

[0149] Bei dem Ausfiihrungsbeispiel gemaf Fig. 4
weist die Katheterspitze 80-1 einen Aufnahmebe-
reich zum Aufnehmen einer in ihrem komprimierten
Zustand einzusetzenden Herzklappenprothese 150
oder eines in seinem komprimierten Zustand einzu-
setzenden Herzklappenstents 100 auf. Darlber hin-
aus ist die Katheterspitze 80-1 mit einem Stent-Hal-
teelement 85 versehen zum lésbaren Befestigen ei-
ner Herzklappenprothese 150 oder eines Herzklap-
penstents 100 im Aufnahmebereich der Katheterspit-
ze 80-1. In der Ausfuhrungsform gemaR Fig. 4 weist
das Stent-Halteelement 85 eine Krone mit Befesti-
gungselementen 86 auf. Diese sind Uber Katheter-
Halteelemente 123 I6sbar mit einer zu implantieren-
den Herzklappenprothese 150 oder einem zu implan-
tierenden Herzklappenstent 100 verbindbar. Daher
dient das Stent-Halteelement 85 der Katheterspitze
80-1 funktionell als ein "Stent-Halterung”.

[0150] Gemal einigen Aspekten der vorliegenden
Erfindung ist der Aufnahmebereich der Katheterspit-
ze 80-1 aus mindestens einem hulsenférmigen Ele-
ment ausgebildet. In dem Ausfiihrungsbeispiel ge-
maR Fig. 4 weist der Aufnahmebereich der Katheter-
spitze 80-1 insgesamt zwei hiilsenférmige Elemen-
te auf: ein erstes hilsenférmiges Element 81 und
ein zweites hilsenférmiges Element 82. Wie darge-
stellt sind die jeweiligen Querschnitte der beiden hiil-
senférmigen Elemente 81, 82 vorzugsweise identisch
zueinander, so dass die ersten und zweiten hilsen-
férmigen Elemente 81, 82 einen in der Katheterspit-
ze 80-1 aufgenommenen Herzklappenstent 100 oder
eine die in der Katheterspitze 80-1 aufgenomme-
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ne Herzklappenprothese 150 vollstandig einschlie-
Ren kdnnen.

[0151] Zum Freisetzen eines in der Katheterspitze
80-1 aufgenommenen Herzklappenstents 100 oder
einer in der Katheterspitze 80-1 aufgenommenen
Herzklappenprothese 150 werden das erste und das
zweite hulsenférmigen Elemente 81, 82 relativ zu-
einander und ferner relativ zum Stent-Halteelement
85 (Stent-Halterung) verschoben. Das Stent-Halte-
element 85 wird zum I6sbaren Befestigen eines Herz-
klappenstents 100 oder einer Herzklappenprothese
150 an der Katheterspitze 80-1 verwendet.

[0152] Zu diesem Zweck ist ein erstes Kraftlibertra-
gungselement mit seinem distalen Endbereich mit
dem ersten hiilsenférmigen Element 81 verbunden.
Das erste Kraftibertragungselement ist am ersten
hilsenférmigen Element 81 der Katheterspitze 80-1
angeordnet und hat einen proximalen Endbereich,
der sich gegenuber dem distalen Endbereich be-
findet, wobei der proximale Endbereich des ersten
Kraftiibertragungselements mit dem entsprechenden
(ersten) Gleitelement 30 des Betatigungsgriffs 10-1,
10-2 des Katheter-Zuflihrsystems wirkverbunden ist.
Ein Ausfihrungsbeispiel des Betatigungsgriffs 10-1
mit einem entsprechenden (ersten) Gleitelement 30
zum Manipulieren des ersten hilsenférmigen Ele-
ments 81 der Katheterspitze 80-1 ist in Fig. 4 gezeigt
und wird spater unter Bezugnahme auf die Fig. 8 bis
Fig. 23 beschrieben.

[0153] Zuséatzlich ist ein zweites Kraftiibertragungs-
element mit seinem distalen Endbereich mit dem
zweiten hilsenférmigen Element 82 verbunden. Das
zweite Kraftlibertragungselement ist am zweiten hiil-
senférmigen Element 82 der Katheterspitze 80-1 an-
geordnet und hat einen proximalen Endbereich, der
sich gegeniiber dem distalen Endbereich befindet,
wobei der proximale Endbereich mit einem entspre-
chenden (zweiten) Gleitelement 40 des Betatigungs-
griffs 10-1 des Katheter-Zufuihrsystems wirkverbun-
den ist. Ein Ausfiihrungsbeispiel des Betatigungs-
griffs 10-1 mit einem entsprechenden (zweiten) Glei-
telement 40 zum Manipulieren des zweiten hilsen-
férmigen Elements 82 der Katheterspitze 80-1 ist in
Fig. 4 dargestellt und wird spater unter Bezugnahme
auf die Fig. 8 bis Fig. 23 beschrieben.

[0154] Beim Manipulieren der jeweiligen Gleitele-
mente 30, 40 des Betatigungsgriffs 10-1, kdnnen die
ersten und/oder zweiten hilsenférmigen Elemente
81, 82 relativ zueinander und relativ zum Stent-Halte-
element 85 (Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1
bewegt werden.

[0155] Fig. 5 zeigt schematisch ein Ausflihrungsbei-
spiel eines Katheterschafts 90 eines medizinischen
Katheter-Zufiihrsystems, welches zum retrograden
(zum Beispiel transarteriellen, transfemoralen oder
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transsubclavianen) Einsetzen einer Herzklappenpro-
these 150 ausgebildet ist.

[0156] Wie es aus Fig. 5 ersichtlich ist, kann das
erste Kraftlibertragungselement, welches am ersten
hilsenférmigen Element 81 der Katheterspitze 80-1
angeordnet und mit einem ersten Gleitelement 30
des Betatigungsgriffs 10-1 wirkverbunden ist, durch
ein erstes Katheterréhrchen 91 ausgebildet sein, wel-
ches ein erstes Lumen definiert. Das zweite Kraft-
Ubertragungselement, welches am zweiten hiilsen-
formigen Element 82 der Katheterspitze 80-1 ange-
ordnet und mit einem zweiten Gleitelement 40 des
Betatigungsgriffs 10-1 wirkverbunden ist, kann durch
ein weiteres (zweites) Katheterréhrchen 92 ausgebil-
det sein, welches ein weiteres (zweites) Lumen de-
finiert. In der exemplarischen Ausfiihrungsform ge-
maR Fig. 5 hat das zweite Katheterréhrchen 92 ei-
nen Querschnittsdurchmesser, der kleiner ist als der
Querschnittsdurchmesser des ersten Katheterrohr-
chens 91. Das erste Katheterrdhrchen 91 ist konzen-
trisch und koaxial zum zweiten Katheterréhrchen 92
angeordnet und das zweite Katheterréhrchen 92 ist
innerhalb des ersten Lumen aufgenommen, welches
durch das erste Katheterréhrchen 91 definiert wird.

[0157] Im Gegensatz zu den ersten und zweiten
hilsenformigen Elementen 81, 82 der Katheterspit-
ze 80-1 ist das Stent-Halteelement 85 (Stent-Hal-
terung) der Katheterspitze 80-1 jedoch vorzugswei-
se nicht axial relativ zum Betatigungsgriff 10-1 des
Katheter-Zufiihrsystems bewegbar. Vielmehr ist das
Stent-Halteelement 85 vorzugsweise mit einer Ver-
ankerung 45 des Betatigungsgriffs 10-1 verbunden,
und zwar indem ein weiteres Katheterréhrchen 93
verwendet wird, dessen distaler Endbereich mit dem
Stent-Halteelement 85 verbunden ist, und dessen
proximaler Endbereich mit der Verankerung 45 des
Betéatigungsgriffs 10-1 verbunden ist. Nachfolgend
wird dieses weitere Katheterréhrchen 93 auch als
"Stent-Halterdhrchen” bezeichnet.

[0158] Wieder bezugnehmend auf das Ausfuhrungs-
beispiel gemaf Fig. 5, kann das Stent-Halteréhrchen
93 einen Querschnittsdurchmesser aufweisen, der
kleiner ist als der Querschnittsdurchmesser des ers-
ten Katheterrohrchens 91. Insbesondere kann das
erste Katheterrdhrchen 91 konzentrisch und koaxial
in Bezug auf beide, dem Stent-Halteréhrchen 93 ei-
nerseits und dem zweiten Katheterréhrchen 92 an-
dererseits, angeordnet sein. Vorzugsweise weist das
Stent-Halterohrchen 93 ein Querschnittsdurchmes-
ser auf, der kleiner als der Querschnittsdurchmesser
des ersten Katheterrdhrchens 91 und gréRer als der
Querschnittsdurchmesser des zweiten Katheterrohr-
chens 92 ist, so dass das Stent-Halterohrchen 93 in-
nerhalb des ersten Lumen, welches durch das ers-
te Katheterrohrchen 91 definiert wird, aufgenommen
werden kann. Das zweite Katheterréhrchen 92 ist vor-
zugsweise innerhalb eines Durchgangs aufgenom-
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men, der von dem Stent-Halteréhrchen 93 definiert
wird.

[0159] Bei der in Fig. 5 schematisch gezeigten ex-
emplarischen Ausfiihrungsform hat der durch das
Stent-Halteréhrchen 93 definierte Durchgang einen
hinreichenden Durchmesser, um das zweite Kathe-
terréhrchen 92 derart aufzunehmen, dass das zweite
Katheterréhrchen 92 relativ zu dem Stent-Halterhr-
chen 93 bewegbar ist.

[0160] Das zweite Lumen, welches das durch das
zweite Katheterréhrchen 92 definiert wird, weist vor-
zugsweise einen ausreichenden Durchmesser auf,
um einen Fihrungsdraht 180 aufzunehmen. Das
zweite Katheterréhrchen 92 kann aus einem starren
Material wie beispielsweise Nitinol, Edelstahl oder ei-
nem harten Kunststoff hergestellt sein. Das Mate-
rial des distalen Endbereiches des zweiten Kathe-
terréhrchens 92 kann eine erhéhte Flexibilitat im Ver-
gleich zu dem Material des proximalen Endbereichs
aufweisen, um es beim Einfiihren der Katheterspit-
ze 80-1 dem distalen Endbereich des Katheterschafts
90 zu ermdglichen, den Aortenbogen zu passieren.
Beispielsweise kann das erste Katheterréhrchen 91
ein 12F-Katheterréhrchen sein. Dies gilt insbesonde-
re fur ein Katheter-Zufiihrsystem, das fiir einen re-
trograden (z. B. transarteriellen, transfemoralen oder
transsubclavianen) Zugang konzipiert ist.

[0161] Es wird wieder Bezug genommen auf die in
Fig. 4 schematisch dargestellte exemplarische Ka-
theterspitze 80-1 zum retrograden Einfiihren einer
expandierbaren Herzklappenprothese.

[0162] Wie bei dem Ausflihrungsbeispiel der Kathe-
terspitze 80-1 gemal Fig. 4 zu erkennen ist, en-
det der distale Endbereich des zweiten Katheterréhr-
chens 92 in einer weichen Katheter-Endspitze 94,
die vorzugsweise eine atraumatische Form aufweist.
Die weiche Katheter-Endspitze 94 weist einen Kanal
auf, der mit dem von dem zweiten Katheterréhrchen
92 definierten zweiten Lumen derart ausgerichtet ist,
dass ein Fuhrungsdraht 180, der in dem durch das
zweite Katheterrohrchen 92 definierten zweiten Lu-
men aufgenommen ist, durch den Kanal der weichen
Katheter-Endspitze 94 passieren kann.

[0163] Das zweite hllsenférmige Element 82 der Ka-
theterspitze 80-1 ist mit der weichen Katheter-End-
spitze 94 derart verbunden, dass das offene Ende
des zweiten hillsenférmigen Elements 82 in proxima-
ler Richtung entgegengesetzt zur Richtung der wei-
chen Endspitze, d. h. in Richtung des Betatigungs-
griffs 10-1 des Katheter-Zuflihrsystems, ausgerichtet
ist.

[0164] GemaR dem in Fig. 5 dargestellten Ausfih-
rungsbeispiel ist das Stent-Halter6hrchen 93 vor-
zugsweise aus einem starren Material gefertigt, bei-

17/66



DE 20 2013 011 734 U1

spielsweise aus einem steifen Kunststoffmaterial,
aus Edelstahl oder Nitinol. Der distale Endbereich
des Stent-Halterbhrchens 93 endet in dem Stent-Hal-
teelement 85 und im Einzelnen in einem Kronenbe-
reich (Stent-Halterung) des Stent-Halteelements 85.
Die Krone ist vorzugsweise auch aus einem star-
ren Material gefertigt, beispielsweise aus einem stei-
fen Kunststoffmaterial oder Edelstahl. Der durch das
Stent-Halteréhrchen 93 definierte Durchgang ist mit
einem durch die Krone (Stent-Halterung) des Stent-
Halteelements 85 verlaufenden Kanal ausgerichtet.
Auf diese Weise wird das zweite Katheterrdhrchen 92
in dem Durchgang des Stent-Halterdhrchens 93 und
in dem Kanal der Krone des Stent-Halteelements 85
derart aufgenommen, dass es relativ zum Stent-Hal-
teréhrchen 93 und der Krone (Stent Halter) des Stent-
Halteelements 85 bewegbar ist.

[0165] In dem Ausfiihrungsbeispiel gemaR Fig. 5 ist
das erste Katheterrohrchen 91 vorzugsweise aus ei-
nem biegsamen, aber unelastischen Material herge-
stellt. Beispielsweise kann das erste Katheterrohr-
chen 91 zumindest teilweise aus einem geflochte-
nen (engl.: braided) oder nicht-geflochtenen Kathe-
terréhrchen gefertigt sein. Im Einzelnen ist das ers-
te Katheterrbhrchen 91 vorzugsweise derart ausge-
bildet, um Druck- und Zugkrafte von entsprechenden
Betatigungsmechanismen (dem erstes Gleitelement
30) des Betatigungsgriffs 10-1 des Katheter-Zufiihr-
systems auf das erste hiilsenférmige Element 81 der
Katheterspitze 80-1 ohne (ibermaRig Anderung sei-
ner Gesamtlange zu Ubertragen.

[0166] Der distale Endbereich des ersten Kathe-
terrdhrchens 91 endet vorzugsweise in einen aufge-
weiteten Bereich 83 als Ubergang zu einem Bereich,
der das erste hillsenférmige Element 81 der Kathe-
terspitze 80-1 definiert.

[0167] Wie es aus Fig. 4 ersichtlich ist, kann der auf-
geweitete Bereich 83 und das erste hllsenférmige
Element 81 einteilig ausgebildet und mit dem distalen
Ende des ersten Katheterréhrchens 91 verbunden
sein. Darliber hinaus kann der aufgeweitete Bereich
83 das erste hilsenférmige Element 81 der Katheter-
spitze 80-1 bilden. Das erste hllsenférmige Element
81 und der aufgeweitete Bereich 83 des ersten Ka-
theterréhrchens 91 kénnen beide aus dem gleichen
Material und vor einer Aufweitungsprozedur aus dem
gleichen urspriinglichen Réhrchen gebildet sein, so
dass der aufgeweitete Bereich 83 und das erste hiil-
senférmige Element 81 die gleichen Elemente sein
kénnen.

[0168] Gemal einigen Aspekten der vorliegenden
Erfindung weist ein Katheter-Zufiihrsystem fir ei-
nen retrograden (z. B. transarteriellen, transfemo-
ralen oder transsubclavianen) Zugang eine Kathe-
terspitze 80-1 auf zum Aufnehmen eines Herzklap-
penstents 100 mit einer daran befestigten Herzklap-
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penprothese 150. Wie es bei dem Ausfiihrungsbei-
spiel gemal Fig. 4 dargestellt ist, besteht die Kathe-
terspitze 80-1 beispielsweise aus einem ersten hiil-
senférmigen Element 81 insbesondere zum Aufneh-
men der Positionsbligel 115a, 115b, 115c¢ eines Herz-
klappenstent 100 und einem zweiten hilsenférmigen
Element 82 insbesondere zum Aufnehmen der Hal-
tebligel 116a, 116b, 116¢ und einer an diesen befes-
tigten Herzklappenprothese 150.

[0169] Das Katheter-Zufiihrsystem ist in Uberein-
stimmung mit einigen Ausfihrungsformen der vor-
liegenden Erfindung ausgelegt, eine expandierbare
Herzklappenprothese 150, die in der Katheterspit-
ze 80-1 des Katheter-Zufiihrsystem aufgenommen
ist, gemal einem vorab festlegbaren Ereignisablauf
schrittweise freizugeben. Aus diesem Grund sind die
ersten und zweiten hiilsenférmigen Elemente 81, 82
der Katheterspitze 80-1 relativ zueinander und relativ
zu dem Stent-Halteelement 85 (Stent-Halterung) der
Katheterspitze 80-1 bewegbar. Eine Manipulation der
jeweiligen hilsenformigen Elemente 81, 82 der Ka-
theterspitze 80-1 kann bei Betatigung der jeweiligen
Gleitelemente 30, 40 des Betatigungsgriffs 10-1, mit
denen die hilsenformigen Elemente 81, 82 der Ka-
theterspitze 80-1 wirkverbunden sind, durchgefiihrt
werden.

[0170] Im Einzelnen ist gemaR einigen Ausflihrungs-
formen der vorliegenden Erfindung das erste hiil-
senférmige Element 81 der Katheterspitze 80-1 Giber
einen ersten Kraftibertragungsmechanismus, z. B.
Uber ein erstes Katheterrohrchen 91, mit einem
ersten Gleitelement 30 des entsprechenden Betati-
gungsgriffs 10-1 wirkverbunden. Andererseits ist das
zweite hilsenférmige Element 82 der Katheterspitze
80-1 Uber einen zweite Kraftlibertragungsmechanis-
mus, beispielsweise Uber ein weiteres (zweites) Ka-
theterréhrchen 92, mit einem entsprechenden zwei-
ten Gleitelement 40 des Betatigungsgriffs 10-1 wirk-
verbunden. Wie bereits angedeutet, ist das Stent-
Halteelement 85 (Stent-Halterung) der Katheterspit-
ze 80-1 vorzugsweise nicht in Langsrichtung relativ
zum Betatigungsgriff 10-1 verschiebbar.

[0171] Dementsprechend ist das Stent-Halteele-
ment 85 vorzugsweise nicht mit einem entsprechen-
den (manipulierbaren) Gleitelement des Betatigungs-
griffs 10-1 wirkverbunden. Vielmehr ist gemaf bevor-
zugten Ausfiihrungsformen der vorliegenden Offen-
barung das Stent-Halteelement 85 der Katheterspitze
80-1 beispielsweise Uber ein Stent-Halteréhrchen 93
mit einer Verankerung 45 des Betatigungsgriffs 10-1
verbunden.

[0172] In dem Ausflihrungsbeispiel gemaR Fig. 4 ist
die Katheterspitze 80-1 in einem ersten funktiona-
len Zustand dargestellt, in welchem die Katheterspit-
ze 80-1 und beispielsweise eine darin aufgenomme-
ne Herzklappenprothese 150 Uber die Aorta des Pa-
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tienten transarteriell, transfemoral oder transsubcla-
via zum Implantationsort eingebracht werden kann.
Dementsprechend ist die Katheterspitze 80-1 im ers-
ten funktionalen Zustand vollstdndig geschlossen,
wobei die jeweiligen offenen Endbereiche der beiden
hilsenférmigen Elemente 81, 82 der Katheterspitze
80-1 aneinander anstol3en.

[0173] Alternativ kbnnen die beiden hilsenférmigen
Elemente 81, 82 der Katheterspitze 80-1 auch zumin-
dest teilweise teleskopartig tGiberlappen. Dementspre-
chend sind im ersten funktionalen Zustand der Ka-
theterspitze 80-1 die beiden hulsenférmigen Elemen-
te 81, 82 ausgelegt, einen Aufnahme-Bereich zum
zumindest teilweisen Aufnehmen einer vorzugsweise
dicht komprimierten Herzklappenprothese 150 aus-
zubilden.

[0174] Bei Erreichen des Implantationsortes im Kor-
per des Patienten wird die Katheterspitze 80-1 aus
ihrem ersten funktionalen Zustand in ihren zweiten
funktionalen Zustand Ubergefihrt, und zwar indem
das erste Gleitelement 30 des Betatigungsgriffs 10-1
aus einer ersten Position in eine zweite Position Gber-
gefihrt wird. Die (axiale) Langsverschiebung, die
durch Betatigung des ersten Gleitelements 30 auf
das wirkverbundene erste hilsenférmige Element 81
der Katheterspitze 80-1 ibertragen wird, bewirkt ei-
ne axiale Verschiebung des ersten hilsenférmigen
Elements 81 relativ zu dem Stent-Halteelement 85
(Stent-Halterung) und relativ zu dem zweiten hiilsen-
férmigen Elements 82 der Katheterspitze 80-1 in pro-
ximaler Richtung, also in Richtung des Betatigungs-
griffs 10-1.

[0175] Die (axiale) Langsverschiebung, die bei dem
ersten hilsenformigen Element 81 der Katheterspitze
80-1 wahrend des Ubergangs von dem ersten funk-
tionalen Zustands zu dem zweiten funktionalen Zu-
stand durch das erste Gleitelement 30 lber einen
entsprechenden ersten Kraftlibertragungsmechanis-
mus (zum Beispiel eines ersten Katheterrdhrchens
91) durchgefiihrt wird, ist vorab derart definiert, dass
das erste hilsenférmige Element 81 relativ zu dem
Stent-Halteelement 85 (Stent-Halterung) der Kathe-
terspitze 80-1 in proximaler Richtung nur so weit ver-
schoben werden kann, dass nur ein vorbestimmter
Bereich einer in der Katheterspitze 80-1 aufgenom-
menen Herzklappenprothese 150 freigegeben wird.
Genauer gesagt umschlie3t der distale Endbereich
des ersten hilsenférmigen Elements 81 der Kathe-
terspitze 80-1 immer noch das Stent-Halteelement 85
(Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1, so dass ei-
ne Verbindung (Eingriff) zwischen den an einer in der
Katheterspitze 80-1 aufgenommenen Herzklappen-
prothese 150 vorgesehenen Katheter-Halteelemen-
ten 123 und dem Stent-Halteelement 85 (Stent-Hal-
terung) der Katheterspitze 80-1 sichergestellt ist.
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[0176] Da das zweite hilsenférmige Element 82 der
Katheterspitze 80-1 wahrend eines Ubergangs vom
ersten funktionalen Zustand in den zweiten funktiona-
len Zustand nicht manipuliert wird, verbleiben die Hal-
teblgel 116a, 116b, 116c eines in der Katheterspit-
ze 80-1 aufgenommenen Herzklappenstents 100 mit
einer daran befestigten Ersatzherzklappe 200 weiter-
hin in ihrem komprimierten Zustand im zweiten hul-
senférmigen Element 82 der Katheterspitze 80-1.

[0177] Allerdings werden die Positionsblgel 115a,
115b, 115c eines in der Katheterspitze 80-1 aufge-
nommenen Herzklappenstents 100 in dem zweiten
funktionalen Zustand des Zuflihrsystems freigege-
ben. Genauer gesagt expandieren die Positionsbuigel
115a, 115b, 115c radial durch die auf sie einwirken-
den radialen Krafte und kénnen somit in den Taschen
T einer nativen Herzklappe positioniert werden.

[0178] Nach entsprechender Positionierung der
Positionsbigel 115a, 115b, 115c des Herzklap-
penstents 100 in die Taschen T der nativen Herzklap-
pe wird die Katheterspitze 80-1 des Katheter-Zuflhr-
system aus dem zweiten funktionalen Zustand in ei-
nen dritten funktionalen Zustand uberfihrt. Dies wird
durch Betatigung des mit dem zweiten hilsenférmi-
gen Element 82 der Katheterspitze 80-1 beispiels-
weise Uber ein zweites Katheter-Réhrchen 92 wirk-
verbundenen zweiten Gleitelements 40 des Betati-
gungsgriffs 10-1 vollzogen.

[0179] Bei Betatigung des zweiten Gleitelements 40
des Betatigungsgriffs 10-1 bewegt sich das zweite
hilsenférmige Element 82 der Katheterspitze 80-1
axial relativ zu dem Stent-Halteelement 85 (Stent-
Halterung) der Katheterspitze 80-1 um eine vorab
festgelegte (axiale) Langsverschiebung in distaler
Richtung, also von dem Betatigungsgriff 10-1 weg.
Die (axiale) Langsverschiebung, die auf das zweite
hilsenférmige Element 82 wirkt, ist so gewahlt, dass
das zweite hilsenférmige Element 82 den Einlaufbe-
reich einer in der Katheterspitze 80-1 aufgenomme-
nen Herzklappenprothese 150 nicht mehr bedeckt,
und somit den Einlaufbereich der Herzklappenpro-
these 150 freigibt. Aufgrund der Wirkung von radia-
len Kraften entfaltet sich der Einlaufbereich der Herz-
klappenprothese 150 vollstandig.

[0180] Da das erste Gleitelement 30 des Betati-
gungsgriffs 10-1 und das zugeordnete erste hiilsen-
férmige Element 81 der Katheterspitze 80-1 wahrend
eines Ubergangs von dem zweiten funktionalen Zu-
stand in den dritten funktionalen Zustand nicht mani-
puliert werden, bedeckt der distale Endbereich des
ersten hilsenférmigen Elements 81 weiterhin den
Auslaufbereich der Herzklappenprothese 150 und
insbesondere das Stent-Halteelement 85 (Stent-Hal-
terung) der Katheterspitze 80-1, so dass eine Verbin-
dung zwischen den Katheter-Halteelementen 123 ei-
ner in der Katheterspitze 80-1 aufgenommenen Herz-
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klappenprothese 150 und dem Stent-Halteelement
85 (Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1 sicher-
gestellt ist und der Auslaufbereich der Herzklappen-
prothese 150 noch in seinem komprimierten Zustand
verbleibt.

[0181] Die beibehaltene Verankerung der Herzklap-
penprothese 150 mit der Katheterspitze 80-1 ermég-
licht auch eine Explantation der bereits zum Teil
entfalteten Herzklappenprothese 150 durch Rickfiih-
rung der Katheterspitze 80-1 von dem dritten funktio-
nalen Zustand, mittels entsprechender Manipulation
des ersten und zweiten Gleitelements 30, 40 des Be-
tatigungsgriffs 10-1, in den zweiten funktionalen Zu-
stand und dann durch geeignete Betatigung des ers-
ten Gleitelements in den ersten funktionalen Zustand.

[0182] Wenn eine Explantation der Herzklappenpro-
these 150 nicht notwendig ist, wird die Katheterspitze
80-1 aus dem dritten funktionalen Zustand in einen
vierten funktionalen Zustand Uberfiihrt, wobei dies
durch Bewegen des ersten Gleitelements 30 des Be-
tatigungsgriffs 10-1 von der zweiten Position in ei-
ne dritte Position erfolgt. Die Manipulation des ersten
Gleitelements 30 fihrt zu einer weiteren definierten
Bewegung des ersten hiilsenférmigen Elements 81
der Katheterspitze 80-1 relativ zu dem Stent-Halte-
element 85 (Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1
in proximaler Richtung, also in Richtung des Betati-
gungsgriffs 10-1. Die am ersten hiilsenférmigen Ele-
ment 81 ausgefiihrte (axiale) Langsverschiebung ist
so gewahlt, dass das distale Ende des ersten hil-
senférmigen Elements 81 das Stent-Halteelement 85
(Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1 nicht mehr
bedeckt, wobei als Folge davon die Befestigung bzw.
der Eingriff zwischen den Katheter-Halteelementen
123 der in der Katheterspitze 80-1 aufgenommenen
Herzklappenprothese 150 und dem Stent-Halteele-
ment 85 (Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1
geldst werden kann, was auch eine vollsténdige Frei-
gabe des Auslaufbereichs der Herzklappenprothese
150 bedeutet und zu einer vollstdndigen Trennung
der Herzklappenprothese 150 von der Katheterspitze
80-1 und entsprechend zu einer vollstandigen Entfal-
tung der Herzklappenprothese 150 flhrt.

[0183] Eine weitere exemplarische Ausfuhrungs-
form einer Katheterspitze 80-1 eines Katheter-Zu-
fihrsystems zum retrograden (zum Beispiel trans-
arteriellen, transfemoralen oder transsubclavianen)
Einflihren einer expandierbaren Herzklappenprothe-
se 150 ist in den verschiedenen Funktionszustanden
in den Fig. 6a bis Fig. 6f gezeigt.

[0184] Im Einzelnen ist das Ausfihrungsbeispiel der
Katheterspitze 80-1 in Fig. 6a in seinem ersten funk-
tionalen Zustand gezeigt, in welchem der Kathe-
terschaft 90 mit der Katheterspitze 80-1 und einer in
der Katheterspitze 80-1 aufgenommenen Herzklap-
penprothese 150 in den Patienten transateriell oder
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transfemoral einfiihrbar und zum Beispiel Uber die
Aorta zum Implantationsort im Herzen vorbringbar ist.

[0185] Im ersten funktionalen Zustand der Katheter-
spitze 80-1 gemaR Fig. 6a ist die Katheterspitze 80-1
vollstandig geschlossen, wobei die beiden hilsenfor-
migen Elemente 81, 82 der Katheterspitze 80-1 an-
einander anstol3en. Bei der exemplarischen Ausfiih-
rungsform der Katheterspitze 80-1 gemal Fig. 6a bis
Fig. 6f weisen die beiden hilsenférmigen Elemente
81, 82 der Katheterspitze 80-1 einen gleichen dul3e-
ren Querschnittsdurchmesser auf, wobei sie dadurch
in dem in Fig. 6a gezeigten Zustand keine Stufe aus-
bilden. Die jeweiligen Innendurchmesser der hilsen-
férmigen Elemente 81, 82 sind so gewahlt, dass die
komprimierten Haltebugel 116a, 116b, 116c eines
Herzklappenstents 100 im zweiten hilsenférmigen
Element 82 aufgenommen werden kénnen. Die kom-
primierte Positionsbigel 115a, 115b, 115¢ eines in
der Katheterspitze 80-1 aufgenommenen Herzklap-
penstents 100 sind zwischen dem zweiten hiilsenfor-
migen Element 82 und dem ersten hilsenférmigen
Element 81 aufgenommen und in der komprimierten
Form zusammengehalten.

[0186] Im ersten funktionalen Zustand der Katheter-
spitze 80-1 ist wie in Fig. 6a gezeigt der Haltebe-
reich des Herzklappenstents 100 an der Auslaufsei-
te des Stents an einem proximalen Endbereich des
Katheter-Zufiihrsystems 80-1 mit dem Stent-Halte-
element 85 (Stent-Halterung) befestigt. Zu diesem
Zweck sind an einem entsprechenden Haltebereich
des Herzklappenstents 100 angeordnete Katheter-
Halteelemente 123 (z. B. Halteringe bzw. Haltedsen
etc.) mit dem Stent-Halteelement 85 (Stent-Halte-
rung) der Katheterspitze 80-1 verbunden.

[0187] In dem in Fig. 6a gezeigten ersten funktiona-
len Zustand wird das Stent-Halteelement 85 (Stent-
Halterung) der Katheterspitze 80-1 derart von dem
ersten hilsenférmigen Element 81 der Katheterspit-
ze 80-1 Uberdeckt, dass eine Befestigung bzw. ein
Eingriff zwischen den Katheter-Halteelementen 123
eines in der Katheterspitze 80-1 aufgenommenen
Herzklappenstents 100 und dem Stent-Halteelement
85 (Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1 ermdg-
licht wird.

[0188] Der in Fig. 6a gezeigte erste funktionale Zu-
stand der Katheterspitze 80-1 wird wahrend eines re-
trograden (z. B. transarteriellen, transfemoralen oder
transsubclavianen) Einflihrvorgangs beibehalten. Bei
Erreichen des Implantationsorts im Herzen des Pati-
enten wird die Katheterspitze 80-1 von demin Fig. 6a
gezeigten ersten funktionalen Zustand in einen in
Fig. 6b gezeigten zweiten funktionalen Zustand tber-
fuhrt, und zwar indem das erste Gleitelement 30
des Betatigungsgriffs 10-1, welches mit dem ersten
hllsenférmigen Element 81 der Katheterspitze 80-1
wirkverbunden ist, aus einer ersten Position in eine
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zweite Position Uberflhrt wird. Die (axiale) Langsver-
schiebung, die durch Betatigung des mit dem ers-
ten hulsenférmigen Element 81 der Katheterspitze
80-1 verbundenen ersten Gleitelements 30 Ubertra-
gen wird, bewirkt eine Verschiebung des ersten hiil-
senférmigen Elements 81 relativ zu dem Stent-Halte-
element 85 (Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1
in proximaler Richtung, also in Richtung des Betéati-
gungsgriffs 10-1.

[0189] Die (axiale) Langsverschiebung, die am ers-
ten hulsenférmigen Element 81 der Katheterspitze
80-1 wahrend des Ubergangs von dem ersten funk-
tionalen Zustand (siehe Fig. 6a) in den zweiten funk-
tionalen Zustand (siehe Fig. 6b) mit dem ersten Glei-
telement 30 Uber einen entsprechenden ersten Kraft-
Ubertragungsmechanismus ausgefiihrt wird, ist vor-
ab festgelegt derart dass das erste hilsenférmige
Element 81 relativ zu dem Stent-Halteelement 85
(Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1 in proxima-
ler Richtung nur so weit verschoben wird, dass die
Positionsblgel 115a, 115b, 115c¢ eines in der Kathe-
terspitze 80-1 aufgenommenen Herzklappenstents
100 freigegeben werden. Jedoch bedeckt ein distales
Ende des ersten hiilsenférmigen Elements 81 der Ka-
theterspitze 80-1 derart das Stent-Halteelement 85
(Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1, dass die
Befestigung bzw. der Eingriff zwischen dem am Hal-
tebereich des Herzklappenstents 100 vorgesehenen
Katheter Halteelement 123 und dem Stent-Halteele-
ment 85 (Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1
gesichert ist.

[0190] In dem in Fig. 6b gezeigten zweiten funktio-
nalen Zustand der Katheterspitze 80-1 wurde das
erste hilsenférmige Element 81 der Katheterspitze
80-1 bereits um einen ersten vorbestimmten Ver-
schiebungsweg in proximaler Richtung, und somit in
Richtung des Betatigungsgriffs 10-1 des Katheter-Zu-
fuhrsystems bewegt, was zu einer Freisetzung der
Positionsblgel 115a, 115b, 115¢ eines in der Kathe-
terspitze 80-1 aufgenommenen Herzklappenstents
100 fuhrt. Diese Positionsbiigel 115a, 115b, 115¢
des Herzklappenstents 100 werden — gegebenenfalls
durch eine geeignete Drehung des Stent-Halteele-
ments 85 (Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1
— in die Taschen T der nativen Herzklappe positio-
niert. Nach der Positionierung der Positionsbiigel 115
in den Taschen T der nativen Herzklappe wird die
Katheterspitze 80-1 des Katheter-Zuflihrsystems von
dem zweiten funktionalen Zustand (siehe Fig. 6b)
in den dritte funktionalen Zustand Uberflihrt (siehe
Fig. 6¢).

[0191] Da das erste Gleitelement 30 des Betati-
gungsgriffs 10-1 und das zugeordnete erste hiilsen-
formige Element 81 der Katheterspitze 80-1 wah-
rend des Ubergangs von dem zweiten funktionalen
Zustand gemalf Fig. 6b in den dritten funktionalen
Zustand gemaR Fig. 6¢ nicht manipuliert wird, be-
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deckt das distale Ende des ersten hulsenférmigen
Elements 81 weiterhin das Stent-Halteelement 85
(Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1, so dass
der Eingriff zwischen dem Katheter Halteelement
123 eines in der Katheterspitze 80-1 aufgenomme-
nen Herzklappenstents 100 und dem Stent-Halteele-
ment 85 (Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1
sichergestellt ist und der Auslaufbereich des Herz-
klappenstents 100 weiterhin in seinem zusammen-
geklappten Zustand bleibt. Diese Verankerung des
Herzklappenstents 100 mit der Katheterspitze 80-1
des Katheter-Zufiihrsystems ermoglicht eine Explan-
tation eines Herzklappenstents 100, der bereits teil-
weise entfaltet ist, und zwar indem Uber entsprechen-
de Manipulation des zweiten Gleitelements 40 des
Betatigungsgriffs 10-1 eine Rickfiihrung der Kathe-
terspitze 80-1 aus dem dritten funktionalen Zustand in
den zweiten funktionalen Zustand und dann durch ge-
eignete Betatigung des ersten Gleitelements 30 zum
ersten funktionalen Zustand vollzogen wird.

[0192] Wenn eine Explantation des Herzklap-
penstents 100 mit einer daran befestigten Ersatz-
herzklappe 200 nicht notwendig ist, wird die Katheter-
spitze 80-1 aus dem dritten funktionalen Zustand, ge-
zeigt in Fig. 6¢c, in den vierten funktionalen Zustand,
gezeigt in Fig. 6d, durch Drehen des ersten Gleitele-
ments 30 des Betatigungsgriffs 10-1 von einer zwei-
ten Position in eine dritte Position Uberfihrt. Diese
Manipulation des ersten Gleitelements 30 fiihrt zu ei-
ner weiteren definierten Bewegung des ersten hil-
senférmigen Elements 81 der Katheterspitze 80-1 re-
lativ zum Stent-Halteelement 85 der Katheterspitze
80-1 in proximaler Richtung, also in Richtung des Be-
tatigungsgriffs 10-1. Die (axiale) Langsverschiebung
am ersten hilsenférmigen Element 81 der Katheter-
spitze 80-1 ist so gewahlt, dass das distale Ende des
ersten hilsenférmigen Elements 81 das Stent-Halte-
element 85 (Stent-Halterung) nicht mehr bedeckt. Als
Folge davon kann der Eingriff zwischen den Katheter
Halteelementen 123 eines in der Katheterspitze 80-1
aufgenommenen Herzklappenstents 100 und dem
Stent-Halteelement 85 (Stent-Halterung) freigegeben
werden, was auch zu einer vollstdndigen Freisetzung
des Auslaufbereichs des Herzklappenstents 100 und
einer vollstandigen Trennung des Herzklappenstents
100 von der Katheterspitze 80-1 und entsprechend zu
einer vollstandigen Entfaltung des Herzklappenstents
100 mit einer daran befestigten Ersatzherzklappe 200
fuhrt.

[0193] In der in den Fig. 6a bis Fig. 6f dargestell-
ten exemplarischen Ausfiihrungsform der Katheter-
spitze 80-1 wird ein Stent-Halteréhrchen 93 verwen-
det, um das Stent-Halteelement 85 (Stent-Halterung)
der Katheterspitze 80-1 mit einer an einem Hauptteil
des Betatigungsgriffs 10-1 befestigten Verankerung
45 zu verbinden. Das Stent-Halterdhrchen 93 hat
ein distales Ende, das mit dem Stent-Halteelement
85 (Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1 verbun-
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den ist, ein proximales Ende, das mit dem Hauptteil
des Betatigungsgriffs 10-1 verbunden ist, und einen
Durchgang, der sich durch das Stent Halter6hrchen
93 erstreckt. Zusatzlich ist ein Verldngerungsbereich
93' des Stent-Halterdhrchens 93 vorgesehen, wobei
sich der Verlangerungsbereich 93' von dem distalen
Ende des Stent-Halteelements 85 (Stent-Halterung)
bis zum Tragerabschnitt 94 erstreckt. Der Tragerab-
schnitt 94 kann ein konischer Bereich sein, der voll-
standig im zweiten hilsenférmigen Element 82 der
Katheterspitze 80-1 aufgenommen ist, wenn sich die
Katheterspitze 80-1 in ihrem ersten und zweiten funk-
tionalen Zustand befindet (siehe Fig. 6a und Fig. 6b).

[0194] Vorzugsweise haben das Stent-Halterdhr-
chen 93 und der Verlangerungsbereich 93" einen
Querschnitt, der kleiner ist als der Querschnitt des
ersten Katheterréhrchens 91 und gréRer als der des
zweiten Katheterréhrchens 92 (in den Fig. 6a bis
Fig. 6f nicht gezeigt), wobei das erste Katheterréhr-
chen 91 konzentrisch und koaxial zum Stent-Halte-
réhrchen 93 angeordnet ist, und dabei das Stent-Hal-
teréhrchen 93 derart aufnimmt, dass das erste Ka-
theterréhrchen 91 relativ zu dem Stent-Halterbhrchen
93 beweglich ist. Der Durchgang des Stent-Halterohr-
chens 93 kann einen Durchmesser aufweisen, der
ausreicht, um das zweite Katheterréhrchen 92 derart
aufzunehmen, dass das zweite Katheter-Rdéhrchen
92 relativ zu dem Stent-Halteréhrchen 93 beweglich
ist.

[0195] Fig. 6e zeigt eine Seitenansicht der Aus-
fuhrungsform der Katheterspitze 80-1 gemafl® den
Fig. 6a bis Fig. 6d, wobei sich die Katheterspitze 80-1
in ihrem Zustand nach dem L&sen eines in der Kathe-
terspitze 80-1 aufgenommenen Herzklappenstents
100 befindet. In diesem Zustand der Katheterspitze
80-1 wird das zweite hilsenférmige Element 82 der
Katheterspitze 80-1 proximal, d. h. in Richtung des
Betatigungsgriffs 10-1, durch Betatigung des zweiten
Gleitelements 40 des Betatigungsgriffs 10-1 bewegt.

[0196] Fig. 6f zeigt eine Seitenansicht der Ausfiih-
rungsform der Katheterspitze 80-1 gemaR Fig. 6e,
wobei sich die Katheterspitze 80-1 in einem Zustand
befindet, um wieder aus dem Koérper des Patienten
entfernt zu werden. In diesem Zustand der Kathe-
terspitze 80-1 wird das erste hllsenférmige Element
81 der Katheterspitze 80-1 durch Manipulation des
ersten Gleitelements 30 des Betatigungsgriffs 10-1
derart betatigt, dass sich das erste hilsenférmige
Element 81 in seiner distalen Anschlagposition, in
der das distale Ende des ersten hiilsenférmigen Ele-
ments 81 an das proximale Ende des zweiten hil-
senformigen Elements 82 ansté3t, ohne dazwischen
einen Spalt oder eine Stufe aufzuweisen, befindet.
Zur Sicherung des licken- und spaltfreien Zustands,
wird das distale Ende des ersten hilsenférmigen Ele-
ments 81 und das proximale Ende des zweiten hil-
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senférmigen Elements 82 durch den bereits erwahn-
ten Tragerabschnitt 94 unterstutzt.

[0197] Eine exemplarische Ausfihrungsform einer
medizinischen Vorrichtung gemaR der vorliegenden
Erfindung wird im Folgenden beschrieben. Die medi-
zinische Vorrichtung ist zur Behandlung eines Herz-
klappendefekts insbesondere eines Herzklappenfeh-
lers oder einer Herzklappenstenose in einem Patien-
ten geeignet.

[0198] Gemal einigen Aspekten der vorliegenden
Erfindung weist die medizinische Vorrichtung zur Be-
handlung eines Herzklappendefekts ein Katheter-Zu-
fuhrsystem auf zum Einfihren einer expandierba-
ren Herzklappenprothese in den Koérper eines Pa-
tienten. Das Katheter-Zufiihrsystem weist mindes-
tens ein hilsenférmiges Element an einem dista-
len Endbereich des Katheter-Zuflihrsystems auf, wo-
bei das mindestens eine hillsenférmige Element ein
Teil einer Katheterspitze des Katheter-Zuflihrsys-
tems ist, und in der Lage ist, eine zumindest teilweise
dicht komprimierte Herzklappenprothese aufzuneh-
men. Vorzugsweise ist, wie es im Folgenden unter
Bezugnahme auf die Fig. 7a bis Fig. 7c naher be-
schrieben wird, die Katheterspitze des Katheter-Zu-
fuhrsystems aus insgesamt zwei hllsenférmigen Ele-
menten ausgebildet.

[0199] In Ubereinstimmung mit einigen Ausfiih-
rungsformen der vorliegenden Erfindung, weist das
Katheter-Zuflihrsystem ferner einen Betatigungsgriff
auf, beispielsweise einen Betatigungsgriff 10-1 der
Art, wie sie in Fig. 8 dargestellt ist. Der Betatigungs-
griff 10-1 ist an einem proximalen Endbereich des
Katheter-Zufiihrsystems angeordnet und zum Mani-
pulieren des mindestens einen hilsenférmigen Ele-
ments der Katheterspitze ausgebildet. Wie es spater
detaillierter beschrieben wird, kann der Betatigungs-
griff einen Handgriff aufweisen, um von einem Benut-
zer gehalten zu werden, und ein Betatigungsteil auf-
weisen, das axial mit dem Handgriff ausgerichtet ist.

[0200] Gemal einigen bevorzugten Ausfiihrungs-
formen der vorliegenden Erfindung ist das Betéti-
gungsteil des Betatigungsagriffs relativ zu dem Hand-
griff um eine durch den Betatigungsgriff definier-
te Langsachse drehbar ausgebildet. In Ubereinstim-
mung mit einem Aspekt der vorliegenden Erfindung
weist der Betatigungsgriff mindestens ein Gleitele-
ment auf, welches Uber einen Kurvenscheibenme-
chanismus mit dem Betatigungsteil des Betatigungs-
griffs derart wirkverbunden ist, dass sich bei Drehung
des Betatigungsteils relativ zu dem Handgriff mindes-
tens ein Gleitelement axial in Richtung der Ladngsach-
se bewegt.

[0201] Es wird im Folgenden auf die Fig. 7a bis
Fig. 7c Bezug genommen, die schematisch eine
exemplarische Ausfiihrungsform einer Katheterspit-
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ze 80-1 eines medizinischen Katheter-Zufiihrsystems
zum retrograden Einflhren einer expandierbaren
Herzklappenprothese 150 in verschiedenen Funkti-
onszustanden zeigen, um eine Implantation einer in
einer Katheterspitze 80-1 aufgenommenen Herzklap-
penprothese 150 zu erlautern.

[0202] In der in den Fig. 7a bis Fig. 7c gezeigten
exemplarischen Ausfiihrungsform der medizinischen
Vorrichtung ist ein Betatigungsgriff (in den Fig. 7a
bis Fig. 7c nicht gezeigt) an einem proximalen End-
bereich eines Katheterschafts 90 eines Katheter-Zu-
fihrsystems vorgesehen. Der Betatigungsgriff weist
vorzugsweise insgesamt zwei Gleitelemente auf: ein
erstes Gleitelement, das mit einem ersten hilsenfor-
migen Element 81 der Katheterspitze 80-1 wirkver-
bunden ist, und ein zweites Gleitelement, das mit ei-
nem zweiten hilsenférmigen Element 82 der Kathe-
terspitze 80-1 wirkverbunden ist.

[0203] Gemal einigen Aspekten der vorliegenden
Erfindung und wie es in den Fig. 7a bis Fig. 7c dar-
gestellt ist, weist die medizinische Vorrichtung zur die
Behandlung eines Herzklappendefekts ferner einen
expandierbaren Herzklappenstent 100 auf, der in der
Katheterspitze 80-1 des Katheter-Zufiihrsystem auf-
genommen ist.

[0204] Wie es schematisch in den Fig. 7a bis Fig. 7c
gezeigt ist, kann eine Ersatzherzklappe 200 an dem
expandierbaren Herzklappenstent 100 befestigt sein,
und dadurch eine Herzklappenprothese 150 bilden.

[0205] Bezugnehmend auf die Fig. 7a bis Fig. 7c
weist das Ausfiihrungsbeispiel der medizinischen
Vorrichtung ein Katheter-Zufiihrsystem fir einen re-
trograden (zum Beispiel transarteriellen, transfemo-
ralen oder transsubclavianen) Zugang auf. Es ist je-
doch auch mdglich, dass die medizinische Vorrich-
tung ein Katheter-Zufiihrsystem aufweist, das fir ei-
nen antegraden Zugang ausgebildet ist, wie es spéa-
ter unter Bezugnahme auf die Fig. 25a bis Fig. 25d
beschrieben wird.

[0206] Zusatzlich zu dem Katheter-Zufilhrsystem
weist die medizinische Vorrichtung einen selbst-
expandierbaren Herzklappenstent 100 auf, der in
der Katheterspritze 80-1 des Katheter-Zufiihrsystems
aufgenommen ist, und an dem eine Ersatzherzklappe
200 befestigt ist. In einem in den Fig. 7a bis Fig. 7c
nicht gezeigten ersten funktionalen Zustand weist der
Herzklappenstent 100 eine erste vorher definierba-
re Konfiguration auf, in der er sich in seinem zusam-
mengefalteten Zustand befindet. Andererseits ist der
Herzklappenstent 100 ausgebildet, um eine zweite
vorher definierbare Konfiguration in einem implantier-
ten Zustand anzunehmen, in der er in seinem expan-
dierten Zustand vorliegt.
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[0207] Durch die Verwendung eines Katheter-Zu-
fuhrsystems von der Art, wie sie hierin offenbart ist,
wird der Herzklappenstents 100 wahrend der Implan-
tation sequentiell nach einer vorher festlegbaren Ab-
folge von Ereignissen schrittweise von der ersten vor-
her definierten Konfiguration in die zweite vorher de-
finierte Konfiguration Gberfuhrt.

[0208] Im Einzelnen, weist der Herzklappenstent
100, der in Ubereinstimmung mit den Fig. 7a bis
Fig. 7c mit der medizinischen Einrichtung verwen-
det wird, einen ersten Haltebereich auf, an dem die
Ersatzherzklappe 200 befestigt ist. Ferner weist der
Herzklappenstent 100 Katheter-Halteelemente 123,
beispielsweise in der Gestalt von Halteringen auf,
die in einen lésbaren Eingriff mit dem Stent-Halte-
element 85 (Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-1
gebracht werden kénnen.

[0209] Dariiber hinaus kann der Herzklappenstent
100 eine Vielzahl von Haltebilgeln 116 aufweisen (in
der Darstellung in den Fig. 7a bis Fig. 7c ist der
Herzklappenstent 100 mit insgesamt drei Haltebi-
geln 116 ausgebildet), um eine Ersatzherzklappe 200
unterzubringen, und eine Vielzahl von Positionsbu-
geln 115 aufweisen (in der Darstellung in den Fig. 7a
bis Fig. 7c ist der Herzklappenstent 100 mit insge-
samt drei Positionsbligel versehen) zum automati-
schen Positionierung des Herzklappenstents 100 am
Implantationsort, wobei die jeweiligen Positionsbuigel
115 des Herzklappenstents 100 derart in funktioneller
und struktureller Hinsicht ausgebildet sind, dass sie in
die Taschen T der nativen Herzklappe wahrend einer
Implantation und im implantierten Zustand des Herz-
klappenstents 100 insbesondere im zweiten funktio-
nalen Zustand der Katheterspitze 80-1 des Katheter-
Zufihrsystems eingreifen. Im Einzelnen kann jeder
Positionsblgel 115 und die damit verbundenen Hal-
teblgel 116 eine im wesentlichen U- oder V-férmi-
ge Struktur aufweisen, die in Richtung des Einlaufbe-
reichs des Herzklappenstents 100 geschlossen ist.

[0210] Der Herzklappenstent 100 und die daran be-
festigte Ersatzherzklappe 200, die zusammen mit
dem Katheter-Zufiihrsystem die Basis der medizi-
nischen Vorrichtung gemaf der vorliegenden Erfin-
dung bilden, sind besonders fir ein minimal-invasi-
ves Einsetzen in den Koérper eines Patienten geeig-
net. Die Besonderheit des Herzklappenstent 100 ist,
dass die Positionsbuigel 115 des Herzklappenstents
100 die automatische Positionierung des Herzklap-
penstents 100 mit der daran angebrachten Ersatz-
herzklappe 200 in der Aorta des Patienten Uber-
nehmen. Die Positionsbiigel 115 haben abgerunde-
te Kopfelemente, die in die Taschen T der durch die
Herzklappenprothese 150 wahrend der Positionie-
rung des Herzklappenstents 100 am Implantationsort
zu ersetzenden insuffizienten Herzklappe eingreifen.
Das Bereitstellen von insgesamt mindestens drei Po-
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sitionsbligel 115 gewahrleistet die erforderliche Posi-
tioniergenauigkeit beztglich der Drehrichtung.

[0211] In dem in Fig. 7a gezeigten Zustand wurden
die Katheterspitze 80-1 und das distale Ende des Ka-
theter-Zufuihrsystems durch eine Punktion der Leis-
tenarterie des Patienten eingefiihrt und die Katheter-
spitze 80-1 mit Hilfe eines Fihrungsdrahtes 180 bis
zu dem Implantationsort eingebracht. Im Einzelnen
ist die verwendet Katheterspitze 80-1 in Fig. 7a be-
reits in ihrem zweiten funktionalen Zustand gezeigt.

[0212] Wie bereits unter Bezugnahme auf beispiels-
weise die Fig. 6a bis Fig. 6f beschrieben, wurde im
zweiten funktionalen Zustand der Katheterspitze 80-1
das erste hilsenformige Element 81 der Katheter-
spitze 80-1 bereits um einen ersten vorbestimmten
Bewegungsabschnitt in proximaler Richtung und da-
mit in Richtung des Betatigungsgriffs 10-1 des Ka-
theter-Zufiihrsystems bewegt, was zu einer Freigabe
der Positionsbiigel 115 des in der Katheterspitze 80-1
aufgenommenen Herzklappenstents 100 fihrte. Die-
se in Fig. 7a gezeigten und bereits expandierten Po-
sitionsblgel 115 des Herzklappenstents 100 sind —
ggf. durch eine geeignete Drehung der Katheterspit-
ze 80-1 — in die Taschen T der nativen Herzklappe
positioniert.

[0213] Nachdem die Positionierung der Positionsbu-
gel 115 in die Taschen T der nativen Herzklappe ab-
geschlossen ist, wird die Katheterspitze 80-1 des Ka-
theter-Zufiihrsystems von dem zweiten funktionalen
Zustand (siehe zum Beispiel Fig. 6b) in den dritten
funktionalen Zustand (siehe zum Beispiel Fig. 6c¢)
Uberflhrt.

[0214] Die Art und Weise, wie die Katheterspitze
80-1 aus ihrem zweiten funktionalen Zustand in ihren
dritten funktionalen Zustand Gberfihrt wird, wurde zu-
vor beispielsweise unter Bezug auf Fig. 6¢ beschrie-
ben.

[0215] Fig. 7b zeigt die Katheterspitze 80-1 des
Katheter-Zufiihrsystems in Ubereinstimmung mit
Fig. 7a, in dem das zweite hilsenférmige Element
82 der Katheterspitze 80-1 derart in distaler Richtung
verschoben wurde, dass der erste Haltebereich des
Herzklappenstents 100 mit den Haltebtigel 116 und
der daran befestigten Ersatzherzklappe 200 freigege-
ben sind. Diese Komponenten (Halteblgel 116 und
die daran befestigt Ersatzherzklappe 200) werden als
Ergebnis der auf sie einwirkenden radialen Krafte ge-
offnet, wobei die Klappen V der nativen Herzklappe
zwischen den Positionsbigeln 115 und den Haltebu-
geln 116 des Herzklappenstents 100 geklemmt wer-
den.

[0216] Nachdem die Funktionsweise der am (teilwei-
se geldsten) Herzklappenstent 100 befestigten Er-
satzherzklappe 200 gepriift wurde, wird die Katheter-
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spitze 80-1 des Katheter-Zufiihrsystems aus ihrem
dritten funktionalen Zustand in ihren vierten funktio-
nalen Zustand Uberfiihrt, wie es zuvor bereits bei-
spielsweise unter Bezugnahme auf Fig. 6d beschrie-
ben wurde.

[0217] Fig. 7c zeigt die Auswirkung einer Uberfiih-
rung der Katheterspitze 80-1 des Katheter-Zuflihr-
systems in den vierten funktionalen Zustand auf
die Ersatzherzklappe 200 und das Herzklappenstent
100.

[0218] Im Einzelnen ist ersichtlich, dass im vierten
funktionalen Zustand der Katheterspitze 80-1, das
erste hulsenférmige Element 81 der Katheterspitze
80-1 weiter in proximaler Richtung verschoben wur-
de. Als Folge davon wird die Verankerung der Kathe-
ter-Halteelemente 123 am Auslaufbereich des Herz-
klappenstents 100 freigegeben. Dies hat zur Fol-
ge, dass dieser Haltebereich (= Auslaufbereich) des
Herzklappenstents 100 auch expandieren und gegen
die GefalRwand dricken kann.

[0219] SchlieBlich werden die Katheterspitze 80-1
und der distale Bereich des Katheter-Zuflihrsystems
wieder aus dem Korper des Patienten entfernt.

[0220] Wenn der Herzklappenstent 100 implantiert
ist, werden die Klappen V der nativen (unzurei-
chenden) Herzklappe zur gleichen Zeit aufgrund der
selbst-expandierenden Eigenschaft des Herzklap-
penstents 100 gegen die Gefallwand gedriickt, wie
es insbesondere in Fig. 7c ersichtlich ist. Im Einzel-
nen werden aufgrund der Expansion des Herzklap-
penstents 100 die semilunaren Leaflets V der nativen
Herzklappe zwischen den Positionsbugel 115 und
den Halteblgel 116 des Herzklappenstent 100 einge-
klemmt, wodurch dartiber hinaus die Ersatzherzklap-
pe 200 optimal positioniert und stabil verankert wird.

[0221] Ausflhrungsbeispiele des Betatigungsgriffs
10-1 eines medizinischen Katheter-Zufiihrsystems
gemal der vorliegenden Erfindung werden im Fol-
genden unter Bezugnahme auf die Fig. 8 bis Fig. 23
beschrieben.

[0222] Gemal einigen Ausflihrungsformen der vor-
liegenden Erfindung weist der Betatigungsgriff 10-1
einen Handgriff 11 auf, der ausgebildet ist, um von
einem Benutzer gehalten zu werden, und ein Betati-
gungsteil 12 auf, welches axial mit dem Handgriff 11
ausgerichtet ist. Vorzugsweise ist das Betatigungsteil
12 des Betéatigungsgriffs 10-1 relativ zu dem Handgriff
11 um die Langsachse L des Betatigungsgriffs 10-1
drehbar ausgebildet.

[0223] In einigen Ausfiihrungsformen der vorliegen-
den Erfindung weist der Betatigungsgriff 10-1 min-
destens ein Gleitelement 30, 40 auf, das Uber ei-
nen Kurvenscheibenmechanismus 50 mit dem Beta-
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tigungsteil 12 des Betétigungsgriffs 10-1 derart wirk-
verbunden ist, dass sich bei Drehung des Betati-
gungsteils 12 relativ zu dem Handgriff 11 das mindes-
tens eine Gleitelement 30, 40 axial in Richtung der
Langsachse L bewegt.

[0224] Vorzugsweise ist der Kurvenscheibenmecha-
nismus 50 in dem Betéatigungsgriff 10-1 integriert und
ausgelegt, eine Drehbewegung des Betatigungsteils
12 relativ zu dem Handgriff 11 in eine lineare Bewe-
gung des mindestens einen Gleitelements 30, 40 re-
lativ zu dem Handgriff 11 umzuwandeln.

[0225] In Ubereinstimmung mit einigen Ausfih-
rungsformen der vorliegenden Erfindung ist das Be-
tatigungsteil 12 des Betatigungsgriff 10-1 als rotieren-
des Rad ausgebildet, das von einem Benutzer mit ei-
ner seiner Hande ergriffen werden kann, wahrend die
andere Hand den Handgriff 11 halt.

[0226] Gemal einigen hierin offenbarten Ausfiih-
rungsformen des Betatigungsgriffs 10-1, weist der
Kurvenscheibenmechanismus 50 ein zylindrisches
Element 51 auf, das mit dem Betatigungsteil 12 des
Betatigungsgriffs 10-1 verbunden ist, wobei das zy-
lindrische Element 51 mindestens ein Fiihrungsprofil
31, 41 aufweist. In Ubereinstimmung mit einigen be-
vorzugten Ausfiihrungsformen der vorliegenden Er-
findung weist der Kurvenscheibenmechanismus 50
ferner mindestens ein Stiftelement 32, 42 mit einem
ersten Endbereich, der mit dem mindestens einen
Gleitelement 30, 40 verbunden ist, und ferner mit ei-
nem zweiten Endbereich gegentber dem ersten End-
bereich auf. Der zweite Endbereich des mindestens
einen Stiftelements 32, 42 steht derart in Eingriff mit
dem mindestens einen FlUhrungsprofil 31, 41, dass
bei Drehung des Betéatigungsteils 12 relativ zu dem
Handgriff 11 das mindestens eine Stiftelement 32, 42
einer Kurvennut folgt, die durch das mindestens eine
FUhrungsprofil 31, 41 definiert ist.

[0227] Vorzugsweise ist der Handgriff 11 des Betati-
gungsgriffs als Hilse ausgebildet. Dartiber hinaus ist
gemal einigen Ausfihrungsformen der vorliegenden
Erfindung das zylindrische Element 51 des Kurven-
scheibenmechanismus 50 zumindest teilweise kon-
zentrisch und koaxial mit dem Handgriff 11 ange-
ordnet, wobei das zylindrische Element 51 des Kur-
venscheibenmechanismus 50 drehbar relativ zu dem
Handgriff 11 ist.

[0228] In Ubereinstimmung mit einigen bevorzugten
Ausfihrungsformen der vorliegenden Erfindung ist
das zylindrische Element 51 des Kurvenscheibenme-
chanismus 50 zumindest teilweise hohl ausgebildet.
In einigen weiteren Ausfiihrungsformen der vorlie-
genden Erfindung weist der Kurvenscheibenmecha-
nismus 50 des Betatigungsgriffs 10-1 ein Hauptteil
52 auf, der konzentrisch und koaxial mit dem hohlen
zylindrischen Element 51 angeordnet ist, wobei das
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Hauptteil 52 einen zylindrischen Bereich 52a mit ei-
nem Durchmesser, der kleiner ist als der Innendurch-
messer des hohlen zylindrischen Elements 51, auf-
weist, und wobei der zylindrische Bereich 52a min-
destens teilweise derart in das Innere des hohlen zy-
lindrischen Elements 51 reicht, dass das hohle zylin-
drische Element 51 drehbar relativ zu dem Hauptteil
52 aufgenommen ist. Vorzugsweise ist das Hauptteil
52 mit mindestens einem Flansch 53 versehen zum
Verhindern einer axialen Bewegung der Betatigungs-
teils 12 relativ zu dem Hauptteil 52.

[0229] Es wird im Folgenden insbesondere bezug-
nehmend auf die Fig. 8 bis Fig. 23 ein Ausfiihrungs-
beispiels eines Betatigungsgriffs 10-1 eines medizini-
schen Katheter-Zuflihrsystems erlautert, das zum re-
trograden (zum Beispiel transarteriellen, transfemo-
ralen oder transsubclavianen) Einflihren einer expan-
dierbaren Herzklappenprothese 150 ausgebildet ist.

[0230] Im Einzelnen zeigt Fig. 8 eine exemplari-
sche Ausflihrungsform eines Betatigungsgriffs 10-1
eines medizinischen Katheter-Zufiihrsystems zum
retrograden Einsetzen einer expandierbaren Herz-
klappenprothese. Gemall dem in Fig. 8 gezeigten
Ausfiihrungsbeispiel ist der Betatigungsgriff 10-1 an
einem proximalen Endbereich eines Katheter-Zufiihr-
systems (nicht gezeigt) vorgesehen und weist einen
Handgriff 11 auf, um von einem Benutzer gehalten
zu werden. Dariiber hinaus weist der Betatigungsgriff
10-1 ein Betatigungsteil 12 auf, das axial mit dem
Handgriff 11 ausgerichtet ist. Das Betatigungsteil 12
ist relativ zu dem Handgriff 11 um die Langsachse L
des Betatigungsgriffs 10-1 drehbar ausgebildet.

[0231] Vorzugsweise ist das Betatigungsteil 12 als
rotierendes Rad ausgebildet, das von einem Benut-
zer mit einer seiner Hande ergriffen werden kann,
wahrend die andere Hand den Handgriff 11 halt.

[0232] Der Betatigungsgriff 10-1 nach dem Ausfuh-
rungsbeispiel gemal den Fig. 8 bis Fig. 23 weist
ferner mindestens ein Gleitelement 30, 40 auf, das
mit dem Betatigungsteil 12 des Betatigungsgriffs 10-1
wirkverbunden ist. Das mindestens eine Gleitelement
30, 40 betriebsmalig mit einem hilsenférmigen Ele-
ment 81, 82 einer Katheterspitze 80-1 wirkverbunden
(nicht gezeigt in Fig. 8 bis Fig. 23), welche mit dem
Betatigungsgriff 10-1 in Verbindung steht.

[0233] Bei dem Ausfiihrungsbeispiel gemafl den
Fig. 8 bis Fig. 23 weist der Betatigungsgriff 10-1 ins-
gesamt zwei Gleitelemente auf: ein erstes Gleitele-
ment 30, das funktionell mit dem Betéatigungsteil 12
des Betatigungsgriffs 10-1 gekoppelt und mit einem
ersten hilsenférmigen Element 81 der Katheterspit-
ze 80-1 wirkverbunden ist, und ein zweites Gleitele-
ment 40, das funktionell mit dem Betatigungsteil 12
des Betatigungsgriffs 10-1 gekoppelt und mit einem
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zweiten hilsenférmigen Element 82 der Katheterspit-
ze 80-1 wirkverbunden ist.

[0234] Die Fig. 17a, b zeigen exemplarische Ausfiih-
rungsformen der Gleitelemente 30, 40, die im Aus-
fihrungsbeispiel des Betatigungsgriffs 10-1 gemaf
Fig. 8 zum Einsatz kommen.

[0235] Bezugnehmend auf Fig. 17a weist ein ers-
tes Gleitelement 30 vorzugsweise ein Hauptteil mit
einem ersten zylindrischen Bereich 30" und einem
zweiten zylindrischen Bereich 30" auf.

[0236] Fig. 16 zeigt, wie die Gleitelemente 30, 40
innerhalb des Betatigungsgriffs 10-1 aufgenommen
sind. Wie es aus Fig. 16 ersichtlich ist, ist der erste
zylindrische Bereich 30" des ersten Gleitelements 30
(mit einer Schraube 2) mit einem proximalen Endbe-
reich eines ersten Katheterréhrchens 91, welches als
Kraftlibertragungselement dient, verbunden. Der dis-
tale Endbereich des ersten Katheterréhrchens 91 ist
vorzugsweise mit einem ersten hilsenférmigen Ele-
ment 81 einer Katheterspitze 80-1 (nicht dargestellt
in Fig. 16) verbunden.

[0237] Eine exemplarische Ausfiihrungsform eines
zweiten Gleitelements 40 des Betatigungsgriffs 10-1
gemal einigen Ausfihrungsformen der vorliegenden
Erfindung ist in Fig. 17b dargestellt. Dementspre-
chend kann das zweite Gleitelement 40 auch ein
Hauptteil mit einem ersten zylindrischen Bereich 40’
und einem zweiten zylindrischen Bereich 40" auf-
weisen. Bezugnehmend auf Fig. 16 ist der erste zy-
lindrische Bereich 40" des zweiten Gleitelements 40
(mit einer Schraube 3) mit einem proximalen Endbe-
reich eines zweiten Katheterrhrchens 92, welches
als Kraftlibertragungselement dient, verbunden. Das
distale Ende des zweiten Katheterrdhrchens 92 ist
vorzugsweise mit einem zweiten hilsenférmigen Ele-
ment 82 einer Katheterspitze 80-1 (nicht dargestellt
in Fig. 16) verbunden.

[0238] Bezugnehmend auf Fig. 16 sind die ersten
und zweiten Gleitelemente 30, 40 jeweils mit einem
entsprechenden Stiftelement 32, 42 versehen. Jedes
der beiden Stiftelemente 32, 42 weist einen ersten
Endbereich, der mit einem der beiden entsprechen-
den Gleitelemente 30, 40 verbunden ist, und einen
zweiten Endbereich gegeniber dem ersten Endbe-
reich auf.

[0239] Das erste und zweite Gleitelement 30, 40
sind funktionell mit dem Betatigungsteil 12 des Betati-
gungsgriffs 10-1 durch einen Kurvenscheibenmecha-
nismus 50 verbunden. Der Kurvenscheibenmecha-
nismus 50 ist angepasst, um eine Drehbewegung des
Betatigungsteils 12 des Betatigungsgriffs 10-1 relativ
zu dem Handgriff 11 in eine lineare Bewegung des
ersten und/oder zweiten Gleitelements 30, 40 relativ
zu dem Handgriff 11 umzuwandeln.
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[0240] Im Einzelnen ist bei dem Ausflihrungsbeispiel
des Betatigungsgriffs 10-1 gemal® den Fig. 8 bis
Fig. 23 der Kurvenscheibenmechanismus 50 in dem
Betatigungsgriff 10-1 integriert und ausgebildet, um
eine Drehbewegung in eine Linearbewegung umzu-
wandeln.

[0241] Bei dem in den Fig. 8 bis Fig. 23 gezeig-
ten Ausfiihrungsbeispiel weist der Kurvenscheiben-
mechanismus 50 ein zylindrisches Element 51 und
ein Hauptteil 52 auf. Ein Ausflhrungsbeispiel des
zylindrischen Elements 51 des Kurvenscheibenme-
chanismus 50 ist in den Fig. 13 und Fig. 14 darge-
stellt, wahrend Fig. 15 ein Ausfiihrungsbeispiel eines
Hauptteils 52 des Kurvenscheibenmechanismus 50
zeigt.

[0242] Somit kann gemafl dem in den Fig. 13 und
Fig. 14 gezeigten Ausfiihrungsbeispiel der Kurven-
scheibenmechanismus 50 ein zumindest teilweise
hohles, zylindrisches Element 51 aufweisen, welches
mit dem Betatigungsteil 12 des Betatigungsgriffs 10-1
verbunden ist. Vorzugsweise sind das zumindest teil-
weise hohle, zylindrische Element 51 und das Beta-
tigungsteil 12 des Betatigungsgriffs 10-1 einstiickig
ausgebildet, d. h. aus einem Stick gefertigt. In einem
in Fig. 8 gezeigten zusammengebauten Zustand des
Betatigungsgriffs ist das zylindrische Element 51 des
Kurvenscheibenmechanismus 50 zumindest teilwei-
se konzentrisch und koaxial zu dem (hilsenartigen)
Handgriff 11 angeordnet, wobei das zylindrische Ele-
ment 51 drehbar relativ zu dem Handgriff 11 ist.

[0243] Gemal einigen Ausflihrungsformen der vor-
liegenden Erfindung, weist der Kurvenscheibenme-
chanismus 50 ferner ein Hauptteil 52 von der Art auf,
wie es in Fig. 15 dargestellt ist. Das Hauptteil 52 kann
zumindest teilweise hohl ausgefihrt sein derart, dass
die Gleitelemente 30, 40 des Betatigungsgriffs 10-1
innerhalb des Hauptteils 52 so aufnehmbar sind, dass
die Gleitelemente 30, 40 axial beweglich relativ zu
dem Hauptteil 52 sind. Die jeweiligen Gleitelemente
30, 40 sind vorzugsweise derart ausgebildet, dass sie
durch die Innenflachen des hohlen Hauptteils 52 ge-
fuhrt werden.

[0244] In einem in Fig. 8 gezeigten zusammenge-
bauten Zustand des Betatigungsgriffs 10-1 ist das
Hauptteil 52 konzentrisch und koaxial zu dem hoh-
len zylindrischen Element 51 angeordnet. In diesem
Zusammenhang wird auch auf Fig. 10 Bezug ge-
nommen, welche das Ausfiihrungsbeispiel des Beta-
tigungsgriffs 10-1 gemafl Fig. 8 ohne Handgriff 11
zeigt.

[0245] Es wird Bezug genommen auf die Darstellung
in Fig. 15, die das Hauptteil 52 des in der exemplari-
schen Ausfiihrungsform in dem Betatigungsgriff 10-1
gemal Fig. 8 verwendeten Kurvenscheibenmecha-
nismus 50 in perspektivischer Ansicht zeigt. Dement-

26/66



DE 20 2013 011 734 U1

sprechend weist das Hauptteil 52 in der exemplari-
schen Ausflhrungsform einen zylindrischen Bereich
52a mit einem Durchmesser auf, der kleiner ist als
der Innendurchmesser des hohlen zylindrischen Ele-
ments 51.

[0246] Bezugnehmend auf die Fig. 11 und Fig. 12
ist im zusammengebauten Zustand des Betatigungs-
griffs 10-1 das zylindrische Element 52a des Haupt-
teils 52 zumindest teilweise im Inneren des hohlen zy-
lindrischen Elements 51 derart aufgenommen, dass
das hohle zylindrische Element 51 drehbar relativ zu
dem Hauptteil 52 ist.

[0247] Wie es aus Fig. 15 ersichtlich ist, weist das
Hauptteil 52 ferner einen Bereich 52b auf, der be-
absichtigt ist, um am Handgriff 11 des Betatigungs-
griffs 10-1 befestigt zu werden. Im Einzelnen ist der
Bereich 52b des Hauptteils 52, der im zusammenge-
bauten Zustand des Betatigungsgriffs 10-1 am Hand-
griff 11 befestigt ist, zylindrisch ausgefiihrt und hat
mindestens einen Bereich mit einem Durchmesser,
der gleich oder im Wesentlichen gleich dem aduf3eren
Durchmesser des hohlen zylindrischen Elements 51
ist. Wie es aus der Darstellung in Fig. 8 ersichtlich ist,
ist der (hulsenformige) Handgriff 11 zumindest teil-
weise derart um den zylindrischen Bereich 52b des
Hauptteils 52 angeordnet, dass er konzentrisch und
koaxial zu dem zylindrischen Bereich 52b ist.

[0248] Bezugnehmend auf die Fig. 10 bis Fig. 14,
weist bei dem Ausflihrungsbeispiel das zylindrische
Element 51 des Betatigungsgriffs 10-1 — fir jedes
Gleitelement 30, 40 des Betatigungsgriffs 10-1 — ein
entsprechendes Fihrungsprofil 31, 41 auf. Wie es
schematisch in den Fig. 11 und Fig. 12 gezeigt ist,
steht der zweite Endbereich der entsprechenden Stif-
telemente 32, 42 der Gleitelemente 30, 40 in Ein-
griff mit einem entsprechenden Fihrungsprofil 31, 41,
welches im zylindrischen Element 51 des Kurven-
scheibenmechanismus 50 vorgesehen ist. Bei Dre-
hung des Betatigungsteils 12 relativ zu dem Handgriff
11 des Betatigungsgriffs 10-1 folgt das jeweilige Stif-
telement 32 einer Kurvennut, die durch das mindes-
tens eine Flihrungsprofil (31, 41) definiert wird.

[0249] Wie es insbesondere in Fig. 11 gesehen wer-
den kann, kann bei dem Ausflihrungsbeispiel des Be-
tatigungsgriffs 10-1 das Betatigungsteil 12 des Beta-
tigungsgriffs 10-1 als ein drehbares Rad ausgefihrt
sein, und zwar mit einem Durchmesser, der grofier
ist als der Durchmesser des zylindrischen Elements
51 des Kurvenscheibenmechanismus 50. Anderer-
seits kann der Handgriff 11 des Betatigungsgriffs 10-1
als Hilse ausgebildet sein, wobei das zylindrische
Element 51 des Kurvenscheibenmechanismus 50 zu-
mindest teilweise konzentrisch und koaxial zu dem
Handgriff 11 angeordnet ist, und wobei das zylindri-
sche Element 51 des Kurvenscheibenmechanismus
50 drehbar relativ zu dem Handgriff 11 ist.
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[0250] Im Einzelnen ist das zylindrische Element 51
des Kurvenscheibenmechanismus 50 vorzugsweise
zumindest teilweise hohl. Der Kurvenscheibenme-
chanismus 50 weist vorzugsweise ferner ein Haupt-
teil 52 auf, das als Verankerung des Betatigungsgriffs
dient. Wie aus Fig. 16 ersichtlich ist, ist ein proximaler
Endbereich eines Stent-Halteréhrchens 93 mit dem
Hauptteil 52 des Betatigungsgriffs verbunden, und
ein distaler Endbereich des Stent Halterdhrchen ist
am Stent-Halteelement 85 einer Katheterspitze 80-1
befestigt. Im zusammengebauten Zustand des Beta-
tigungsgriffs 10-1 ist der Hauptteil 52 konzentrisch
und koaxial zu dem hohlen zylindrischen Element 51
angeordnet.

[0251] Um eine axiale Bewegung des Betatigungs-
teils 12 des Betatigungsgriffs 10-1 relativ zu dem
Hauptteil 52 zu verhindern, ist der in den Fig. 8 bis
Fig. 23 gezeigte Betatigungsgriff 10-1 mit mindes-
tens einem Flansch 53 versehen. In diesem Zusam-
menhang wird Bezug genommen auf die Fig. 11 und
Fig. 12. Der mindestens eine Flansch 53 ist mit dem
Hauptteil 52 verbunden und liegt an einer hinteren
Seite 54 des Betatigungsteils 12 an. Aulierdem ist
das Hauptteil 52 zumindest teilweise hohl, wobei die
entsprechenden Gleitelemente 30, 40 innerhalb des
Hauptteils 52 derart angeordnet sind, dass die ent-
sprechenden Gleitelemente 30, 40 axial beweglich
relativ zu dem Hauptteil 52 sind.

[0252] Der in den Fig. 8 bis Fig. 23 gezeigte Beta-
tigungsgriff 10-1 ist zur Handhabung einer Katheter-
spitze 80-1 eines Katheter-Zuflhrsystems ausgelegt.
Im Einzelnen ist der Betatigungsgriff 10-1 ausgelegt
zum Manipulieren mindestens eines hilsenférmigen
Elements 81, 82 der Katheterspitze 80-1, die eine
Aufnahme zum Aufnehmen einer dicht komprimierten
Herzklappenprothese 150 aufweist.

[0253] Um die Funktionssicherheit des Kurvenschei-
benmechanismus 50 sicherzustellen, ist der Kur-
venscheibenmechanismus mit einer Einrichtung zum
Verhindern einer Drehbewegung der Gleitelemente
30, 40 relativ zu dem Hauptteil 52 vorgesehen.

[0254] Bei dem in den Fig. 8 bis Fig. 23 gezeig-
ten Ausflihrungsbeispiel weist die Vorrichtung zum
Verhindern einer Drehbewegung der Gleitelemente
30, 40 relativ zu dem Hauptteil 52 mindestens ein
Langloch 33, 43 auf, das den Gleitelementen 30, 40
zugeordnet ist. Im Einzelnen ist bei der exemplari-
sche Ausfihrungsform das Hauptteil 52 mit insge-
samt zwei Langlécher 33, 43 versehen, die sich je-
weils parallel zu der Langsachse L des Betatigungs-
griff 10-1 erstrecken. Durch jedes der beiden Lang-
I6cher 33, 43 erstreckt sich ein Stiftelement 32, 42,
das mit einem der beiden Gleitelemente 30, 40 ver-
bunden ist (siehe Fig. 11 und Fig. 12).
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[0255] Das in den Fig. 8 bis Fig. 23 gezeigte Ausfiih-
rungsbeispiel des Betatigungsgriffs 10-1 ist ferner mit
einem Entkopplungsmechanismus versehen zum se-
lektiven Trennen einer Wirkkopplung zwischen min-
destens einem der Gleitelemente 30, 40 (vorzugs-
weise dem zweiten Gleitelement 40) und dem Betati-
gungsteil 12 des Betatigungsgriffs 10-1.

[0256] Ein Ausflihrungsbeispiel des Entkopplungs-
mechanismus 20 wird im Folgenden unter Bezugnah-
me auf die Fig. 18a, b, Fig. 19 und Fig. 20a bis
Fig. 20c beschrieben. Wie spater beschrieben, zei-
gen die Fig. 20a bis Fig. 20c einen Sperrmechanis-
mus zum Sperren einer Drehbewegung des mindes-
tens einen Gleitelements 30, 40 relativ zu dem Haupt-
teil 52 bei Drehung des Betatigungsteils 12 des Be-
tatigungsgriffs 10-1 relativ zu dem Handgriff 11.

[0257] Im Einzelnen zeigen die Fig. 18a und
Fig. 18b eine Querschnittsansicht des Betatigungs-
griffs gemal Fig. 8, um ein Ausfiihrungsbeispiels des
Entkopplungsmechanismus zum selektiven Trennen
einer Wirkkopplung zwischen einem Gleitelement 30,
40 des Kurvenscheibenmechanismus 50 des Betati-
gungsgriffs 10-1 und dem Betatigungsteil 12 des Be-
tatigungsgriffs 10-1 zu erlautern.

[0258] Fig. 19 zeigt eine Riickseite (geschlossen)
des Ausfilihrungsbeispiels des Betatigungsgriffs 10-1
gemal Fig. 8 in perspektivischer Ansicht, und die
Fig. 20a bis Fig. 20c zeigen die (offene) Rickseite
des Betatigungsgriffs 10-1 gemal Fig. 19 zum Erlgu-
terung eines Sperrmechanismus zum Sperren einer
Drehbewegung des mindestens einen Gleitelements
30, 40 relativ zu dem Hauptteil 52 bei Drehung des
Betatigungsteils 12 des Betatigungsgriffs 10-1 relativ
zu dem Handgriff 11.

[0259] Dementsprechend weist der Entkopplungs-
mechanismus 20 ein Stift-Manipulier-Element 21 auf,
das mit einem der beiden Stiftelemente 32, 42 des
Kurvenscheibenmechanismus 50 wirkverbunden ist.
Das Stift-Manipulier-Element 21 ist von einer ersten
Position, in der das entsprechende Stiftelement 32,
42 in Eingriff mit dem entsprechenden Fihrungsprofil
31, 41 steht, in eine zweite Position Gberflhrbar, in
der der Eingriff zwischen dem entsprechenden Stift-
element 32, 42 und dem entsprechenden Fihrungs-
profil 31, 41 geldst ist.

[0260] In derin den Fig. 18a und Fig. 18b gezeigten
Ausfiihrungsform ist der Entkopplungsmechanismus
20 ausgelegt, um mit dem zweiten Stiftelement 42
des Kurvenscheibenmechanismus 50 zu interagie-
ren. Das Stiftelement 42 ist mit dem zweiten Glei-
telement 40 verbunden (siehe Fig. 16) und steht
normalerweise derart in Eingriff mit dem zweiten in
dem hohlen zylindrischen Element 51 (siehe Fig. 11
bis Fig. 14) vorgesehenen Fihrungsprofil 41, dass
bei Drehung des Betatigungsteils 12 relativ zu dem
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Handgriff 11, das zweite Stiftelement 42 einer Kur-
vennut folgt, die durch das zweite Flhrungsprofil 41
definiert wird.

[0261] Anhand der Darstellungen in den Fig. 18a
und Fig. 18b ist der Eingriff zwischen dem zwei-
ten Stiftelement 42 und dem im hohlen zylindrischen
Element 51 vorgesehenen zweiten Flhrungsprofil 41
zu erkennen. Dementsprechend ist wahrend des in
Fig. 18a gezeigten normalen Betriebs der erste End-
bereich des zweiten Stiftelements 42 zumindest teil-
weise derart in einer im zweiten Gleitelement 40
vorgesehenen Ausnehmung 22 aufgenommen, dass
das zweite Stiftelement 42 relativ zu dem zweiten
Gleitelement 40 in einer durch die Ausnehmung 22
definierte Langsrichtung, d. h. in einer radialen Rich-
tung relativ zu dem hohlen zylindrischen Element 51,
beweglich ist.

[0262] Das Stift-Manipulier-Element 21 weist einen
Hebelarm 23 auf, der mit seinem ersten Endbereich
mit dem zweiten Stiftelement 42, und insbesondere
mit dem ersten Endbereich des zweiten Stiftelements
42 wirkverbunden ist. Der Hebelarm 23 des Stift-Ma-
nipulier-Elements 21 weist ferner einen zweiten End-
bereich gegeniiber dem ersten Endbereich auf. Der
zweite Endbereich des Hebelarms 23 ist mit einer
Betatigungsstange 24 wirkverbunden, um den Hebel-
arm 23 mit dem daran verbundenen zweiten Stiftele-
ment 42 zu bewegen.

[0263] Wie in Fig. 16 dargestellt, kann die Betati-
gungsstange 24 des Entkopplungsmechanismus 20
ein stabahnliches Element sein, das sich durch das
Innere des Betatigungsgriffs 10-1, und im Einzelnen
durch die im zumindest teilweise hohlen Hauptteil 52
aufgenommenen ersten und zweiten Gleitelemente
30, 40 und auch durch die distale Stirnseite des Be-
tatigungsgriffs 10-1 derart erstreckt, dass die Gleite-
lemente 30, 40 relativ zu der Betdtigungsstange 24
beweglich sind. Am distalen Ende des Betatigungs-
griffs 10-1 ist ein Betatigungsknopf 25 zum Manipu-
lieren der Betatigungsstange 24 und damit des Ent-
kopplungsmechanismus 20 vorgesehen. Die Betati-
gungsstange 24 hat vorzugsweise einen Querschnitt,
beispielsweise einen rechteckigen Querschnitt, der
eine entsprechende Wechselwirkung mit dem zwei-
ten Endbereich des Hebelarms 23 ermdglicht. Beim
Drehen des Betatigungsknopfes 25 wird die Betati-
gungsstange 24 gedreht und der Hebelarm 23 geht
von der in Fig. 18a dargestellten Stellung in die in
Fig. 18b dargestellte Stellung Uber.

[0264] Bei dem in den Fig. 18a und Fig. 18b gezeig-
ten Ausflhrungsbeispiel ist das zweite Stiftelement
42 mit Hilfe der Betatigungsstange 24 und mit Hilfe
des mit der Betatigungsstange 24 verbundenen He-
belarms 23 aus einem gekoppelten Zustand, in wel-
chem das zweite Ende des Stiftelements 42 mit dem
entsprechenden Fihrungsprofil 41 in Eingriff steht
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(siehe Fig. 18a), in einen entkoppelten Zustand be-
wegbar, in welchem der Eingriff zwischen dem zwei-
ten Ende des Stiftelements 40 und dem Fihrungs-
profil 41 geldst ist, und in welchem das Stift-Manipu-
lier-Element 21 zumindest teilweise in Eingriff mit ei-
ner weiteren im Hauptteil 52 des Kurvenscheibenme-
chanismus 50 versehenen Ausnehmung 49 steht, be-
wegbar, wodurch eine axiale Bewegung des Stiftele-
ments 40 relativ zu dem Hauptteil 52 bei einer Dre-
hung des Betatigungsteils 12 des Betatigungsgriffs
10-1 relativ zu dem Handgriff 11 blockiert wird.

[0265] Wie in den Fig. 20a bis Fig. 20c dargestellt,
ist die Betatigungsstange 24 ferner mit einem Sperr-
glied 26 versehen. Beim Drehen der Betatigungs-
stange 24, um das zweite Stiftelement 42 aus seinem
gekoppelten Zustand in seinen entkoppelten Zustand
zu bewegen, betatigt die Betatigungsstange 24 auch
das Sperrglied 26. Im Einzelnen driickt das Sperr-
glied 26 einen Anschlagstift 27 derart radial nach au-
Ren, dass der Anschlagstift 27 an einem Hauptteil-
Anschlag 28, der am zylindrischen Element 51 vor-
gesehen ist, anliegt, wenn das Betétigungsteil 12 mit
dem zylindrischen Element 51 relativ zu dem Hand-
griff 11 gedreht wird.

[0266] Bei dem in den Fig. 20a bis Fig. 20c dar-
gestellten Ausfihrungsbeispiel ist der Hauptteil-An-
schlag 28 als ein Stift ausgebildet, der axial von ei-
nem Scheibenelement 29 absteht. Das Scheibenele-
ment 29, das ein Teil des Betatigungsteils 12 des Be-
tatigungsgriffs 10-1 ist, ist derart am Flansch 53 an-
geordnet, dass es drehbar um einen zentralen Stift 13
auf der Langsachse L des Betatigungsgriffs 10-1 ist.

[0267] Wie aus Fig. 16 oder aus den Fig. 20a
bis Fig. 20c ersichtlich, ist das Scheibenelement 29
durch zwei Zugfedern 14 vorgespannt. Eine Schrau-
be 4, die derart mit dem Betétigungsteil 12 verbun-
den ist, dass sie sich radial in das Innere des Betéati-
gungsteils erstreckt, interagiert mit dem Hauptteil-An-
schlag 28 bei einer Drehung des Betatigungsteils 12
relativ zu dem Handgriff 11. Dementsprechend wird
eine weitere Drehung des Betatigungsteils 12 relativ
zu dem Handgriff 11 blockiert, sobald der Entkopp-
lungsmechanismus 20 aktiviert ist.

[0268] Der Federmechanismus, der durch die bei-
den Zugfedern 14 begriindet wird, dient zum Ruck-
setzen des Betatigungsteils 12, wenn das Betati-
gungsteil 12 relativ zu dem Handgriff 11 gedreht wird.
Im Einzelnen werden die beiden Zugfedern 14 ge-
spannt, wenn eine Zugkraft Gber die mit dem Be-
tatigungsteil 12 verbundene Schraube 4 angewandt
wird, wenn die Schraube 4 am Hauptteil-Anschlag 28
anliegt (siehe Fig. 20b) und das Betatigungsteil 12
weiter relativ zu dem Handgriff 11 (siehe Fig. 20c) ge-
dreht wird. Die beiden Zugfedern 14 sind ausgebildet,
mit einer Zuglast zu operieren, die von der Schrau-
be 4 ausgeibt wird. Nach Beaufschlagen der Zugfe-
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dern 14 mit einer Zugbelastung mittels der Schrau-
be 4 setzen die gestreckten Zugfedern 14 das Beta-
tigungsteil 12 des Betatigungsgriffs in einen Zustand
zurlick, welcher in Fig. 20b dargestellt ist, d. h. in ei-
nen Zustand, bei dem die Schraube 4 den Hauptteil-
Anschlag 28 zu beruhren beginnt.

[0269] Beim Drehen des Betatigungsteils 12 des Be-
tatigungsgriffs 10-1 relativ zu dem Handgriff 11 be-
wegen sich die innerhalb des Betatigungsgriffs 10-1
aufgenommenen Gleitelemente 30, 40 axial in Rich-
tung der Langsrichtung L des Betatigungsgriffs 10-1.
Gleichzeitig werden die entsprechenden hilsenfor-
migen Elemente 81, 82 der Katheterspitze 80-1, die
Uber einen Katheterschaft 90 mit dem Betatigungs-
griff 10-1 wirkverbunden sind, axial bewegt, da die-
se hiilsenférmige Elemente 81, 82 liber Kraftlibertra-
gungsmechanismen mit den entsprechenden Gleit-
elemente 30, 40 des Betatigungsgriffs 10-1 wirkver-
bunden sind.

[0270] In einigen hierin offenbarten Ausfiihrungsfor-
men ist das erste Gleitelement 30 Uber ein erstes Ka-
theterréhrchen 91 mit einem ersten hilsenférmigen
Element 81 der Katheterspitze 80-1 wirkverbunden,
wahrend das zweite Gleitelement 40 Uber ein zwei-
tes Katheterrohrchen 92 mit einem zweiten hilsen-
férmigen Element 82 der Katheterspitze 80-1 wirkver-
bunden ist. Dementsprechend kann bei Drehung des
Betéatigungsteils 12 des Betatigungsgriffs 10-1 rela-
tiv zu dem Handgriff 11 des Betatigungsgriffs 10-1
das erste Gleitelement 30 zusammen mit dem wirk-
verbundenen ersten hiilsenférmigen Element 81 der
Katheterspitze 80-1 axial verschoben werden. Unab-
hangig von dieser axialen Bewegung kann des zwei-
te Gleitelement 40 zusammen mit dem wirkverbunde-
nen zweiten hilsenférmigen Element 82 der Kathe-
terspitze 80-1 auch axial verschoben werden.

[0271] Die (axiale) Langsverschiebung, die auf das
erste hulsenférmige Element 81 der Katheterspitze
80-1 beim Drehen des Betatigungsteils 12 des Be-
tatigungsgriffs 10-1 relativ zu dem Handgriff 11 ein-
wirkt, ist durch das Profil des ersten Fihrungspro-
fils 31, in welches das erste Stiftelement 32 des ers-
ten Gleitelements 30 eingreift, definiert. In ahnlicher
Weise wirkt die (axiale) Langsverschiebung auf das
zweiten hilsenférmigen Element 82 der Katheterspit-
ze 80-1 beim Drehen des Betatigungsteils 12 des Be-
tatigungsgriffs 10-1 relativ zu dem Handgriff 11 und
ist durch das Profil des zweiten Fiihrungsprofils 41, in
welches das zweite Stiftelement 42 des zweiten Glei-
telements 40 eingreift, definiert.

[0272] Dementsprechend ist durch Auswahl ent-
sprechender Profile flr das erste und zweite Fih-
rungsprofil 31, 41 beim Drehen des Betatigungsteils
12 des Betéatigungsgriffs 10-1 relativ zu dem Hand-
griff 11 eine vorgebbare Abfolge von axialen Bewe-
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gungen des ersten und des zweiten hilsenférmigen
Elementes 81, 82 der Katheterspitze 80-1 mdglich.

[0273] In bevorzugten Ausflihrungsformen des fir
ein Katheter-Zufuhrsystem zur retrograden Herz-
klappenimplantation ausgebildeten Betatigungsgriffs
10-1, sind die jeweiligen Profile des ersten und zwei-
ten Fuhrungsprofils 31, 41 so gewahlt, dass die Ka-
theterspitze 80-1 wie folgt manipuliert werden kann:
* beim Drehen des Betéatigungsteils 12 des Beta-
tigungsgriffs 10-1 relativ zu dem Handgriff 11 tGber
einen ersten Winkelbereich wird das erste Gleit-
element 30 zusammen mit dem ersten hilsenfor-
migen Element 81 der Katheterspitze 80-1 axial
relativ zu dem Betatigungsgriff 10-1 in proximalen
Richtung verschoben, wahrend das zweite Gleit-
element 40 zusammen mit dem zweiten hulsen-
férmigen Element 82 der Katheterspitze 80-1 rela-
tiv zu dem Betatigungsgriff 10-1 nicht bewegt wer-
den;
* beim Drehen des Betatigungsteils 12 des Beta-
tigungsgriffs 10-1 relativ zu dem Handgriff 11 ber
einen zweiten Winkelbereich, der nach dem ers-
ten Winkelbereich folgt, wird das zweite Gleitele-
ment 40 zusammen mit dem zweiten hilsenférmi-
gen Element 82 der Katheterspitze 80-1 axial re-
lativ zu dem Betatigungsgriff 10-1 in distaler Rich-
tung bewegt, wahrend das erste Gleitelement 30
zusammen mit dem ersten hilsenférmigen Ele-
ment 81 der Katheterspitze 80-1 relativ zu dem
Betatigungsgriff 10-1 nicht bewegt werden; und
* beim Drehen des Betéatigungsteils 12 des Beta-
tigungsgriffs 10-1 relativ zu dem Handgriff 11 Uber
einen dritten Winkelbereich, der nach dem zwei-
ten Winkelbereich folgt, wird das erste Gleitele-
ment 30 zusammen mit dem ersten hilsenférmi-
gen Element 81 der Katheterspitze 80-1 wieder
axial relativ zu dem Betatigungsgriff 10-1 in proxi-
maler Richtung bewegt, wahrend das zweite Glei-
telement 40 zusammen mit dem zweiten hilsen-
férmigen Element 82 der Katheterspitze 80-1 rela-
tiv zu dem Betéatigungsgriff 10-1 nicht bewegt wer-
den.

[0274] Dementsprechend kann der Betatigungsgriff
10-1 derart zum Manipulieren einer mit dem Be-
tatigungsgriff 10-1 wirkverbundenen Katheterspitze
80-1 verwendet werden, dass die Katheterspitze 80-1
schrittweise durch Drehen des Betatigungsteils 12
des Betatigungsgriffs 10-1 relativ zu dem Handgriff 11
Uber einen ersten Winkelbereich aus seinem ersten
funktionalen Zustand (siehe beispielsweise Fig. 6a)
in seinen zweiten funktionalen Zustand (siehe bei-
spielsweise Fig. 6b), und dann durch Drehen des Be-
tatigungsteils 12 des Betatigungsgriffs 10-1 relativ zu
dem Handgriff 11 Uber einen zweiten Winkelbereich,
der nach dem ersten Winkelbereich folgt, aus seinem
zweiten funktionalen Zustand (siehe beispielsweise
Fig. 6b) in einen dritten funktionalen Zustand (siehe
beispielsweise Fig. 6¢), und dann durch Drehen des
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Betéatigungsteils 12 des Betatigungsgriffs 10-1 rela-
tiv zu dem Handgriff 11 Uber einen dritten Winkelbe-
reich, der nach dem zweiten Winkelbereich folgt, aus
dem dritten funktionalen Zustand (siehe beispielswei-
se Fig. 6¢) in den vierten funktionalen Zustand (siehe
beispielsweise Fig. 6d) Gbergeht.

[0275] In Ubereinstimmung mit einigen Ausfiih-
rungsformen des Betatigungsgriffs 10-1 sind die Pro-
file des ersten und zweiten Fuhrungsprofils 31, 41
derart gewahlt, dass die (axiale) Langsverschiebung,
die auf das erste hiilsenférmige Element 81 der Ka-
theterspitze 80-1 beim Drehen des Betatigungsteils
12 der Betatigungsgriffs 10-1 relativ zu dem Handgriff
11 Gber einen ersten Winkelbereich wirkt, 20 mm bis
34 mm, vorzugsweise 24 mm bis 30 mm, und beson-
ders bevorzugt 26 mm bis 28 mm in proximaler Rich-
tung betragt.

[0276] Darlber hinaus sind die Profile des ersten
und zweiten Fihrungsprofils 31, 41 bevorzugt der-
art gewanhlt, dass die (axiale) Langsverschiebung, die
auf das zweite hillsenférmige Element 82 der Kathe-
terspitze 80-1 beim Drehen des Betatigungsteils 12
des Betatigungsgriffs 10-1 relativ zu dem Handgriff
11 Uber einen zweiten Winkelbereich, der nach dem
ersten Winkelbereich folgt, wirkt, 6 mm bis 18 mm,
vorzugsweise 9 mm bis 15 mm, und besonders be-
vorzugt 11 mm bis 13 mm in distaler Richtung betragt.

[0277] Darlber hinaus sind die Profile des ersten
und zweiten Flhrungsprofils 31, 41 bevorzugt in einer
solchen Weise gewahlt, dass die (axiale) Langsver-
schiebung, die auf das erste hilsenformige Element
81 der Katheterspitze 80-1 beim Drehen des Beta-
tigungsteils 12 des Betatigungsgriffs 10-1 relativ zu
dem Handgriff 11 Uber einen dritten Winkelbereich,
der nach dem zweiten Winkelbereich folgt, wirkt, 6
mm bis 18 mm, vorzugsweise 9 mm bis 15 mm, und
besonders bevorzugt 11 mm bis 13 mm in proximaler
Richtung betragt.

[0278] Zum Unterteilen einer maximal mdglichen
Drehbewegung des Betatigungsteils 12 des Betati-
gungsgriffs 10-1 bei einer Drehung relativ zu dem
Handgriff 11 und zum Aufteilen der jeweiligen Win-
kelbereiche, um die das Betatigungsteil 12 relativ zu
dem Handgriff 11 drehbar ist, ist der Betatigungsgriff
10-1 gemal einigen Ausfihrungsformen mit einem
entsprechenden Verriegelungsmechanismus 70 ver-
sehen.

[0279] Gemal einigen Ausfuhrungsformen weist der
Verriegelungsmechanismus 70 mindestens eine Ver-
riegelungsausnehmung 71-1, 71-2 auf, die im zylin-
drischen Element 51 des Kurvenscheibenmechanis-
mus 50 vorgesehen ist. Ferner ist der Verriegelungs-
mechanismus 70 mit mindestens einem Eingriffs-
stlick 72 ausgebildet, das mit dem Hauptteil 52 wirk-
verbunden ist. Das Eingriffsstlick 72 ist I6sbar mit der
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mindestens einen Verriegelungsausnehmung 71-1,
71-2 verbunden, wodurch eine kontinuierliche Dre-
hung des zylindrischen Elements 51 relativ zu dem
Hauptteil 52 des Betatigungsgriffs 10 verhindert wird.

[0280] Fig. 21 zeigt eine exemplarische Ausflih-
rungsform des Verriegelungsmechanismus 70 in per-
spektivischer Ansicht, wahrend Fig. 22 den Ver-
riegelungsmechanismus 70 in Ubereinstimmung mit
Fig. 21 in einer Seitenschnittansicht zeigt.

[0281] Gemal einigen Aspekten der vorliegenden
Offenbarung weist der Verriegelungsmechanismus
70 Bedienelemente zum Lésen des Eingriffsstiicks
72 auf, wenn das Eingriffsstiick 72 in Eingriff mit der
mindestens einen Verriegelungsausnehmung 71-1,
71-2 steht.

[0282] Die Fig. 23a bis Fig. 23c zeigen eine ex-
emplarische Ausgestaltung der Bedienelemente des
Verriegelungsmechanismus gemaf Fig. 21.

[0283] In dieser Ausflhrungsform ist das Eingriffs-
stiick 72 federbelastet und die Bedienelemente wei-
sen einen federbelasteten Druckknopf 73 auf, der mit
dem Eingriffsstiick 72 wirkverbunden ist. Der Druck-
knopf 73 ist ausgebildet, um durch den Benutzer zum
Lésen des Eingriffsstiicks 72 gedriickt zu werden.

[0284] Die Betatigungselemente weisen ferner ei-
nen Hebel 74 auf, der mit einem Druckknopf 73 zum
Herunterdriicken des Eingriffsstiicks 72 verbunden
ist, wenn der Druckknopf 73 durch den Benutzer ge-
druckt wird. Des Weiteren weisen die Betatigungsele-
mente einen Mitnehmer 75 auf mit einem ersten End-
bereich, der mit dem Hebel 74 Uber Elemente eines
Stifts 76 derart verbunden ist, dass er in einer Ebe-
ne senkrecht zur Richtung des Driickens des Druck-
knopfs 73 schwenkbar ist, und ferner mit einem zwei-
ten Endbereich zum Herunterdriicken des Eingriffs-
stlicks 72, wenn der Druckknopf 73 durch den Benut-
zer gedrickt wird.

[0285] Der Mitnehmer 75 ist mit dem Hebel 74 derart
verbunden, dass der Mithehmer 75 relativ zu dem He-
bel 74 ausschwenkt, wenn der Druckknopf 73 durch
den Benutzer nach unten gedriickt wird, und wenn
das zylindrische Element 51 des Betatigungsgriffs
10-1 gleichzeitig relativ zu dem Hauptteil 52 gedreht
wird. Der zweite Endbereich des Mithehmers 75 ver-
liert den Kontakt mit dem Eingriffsstiick 72, wenn der
Mitnehmer 75 relativ zu dem Hebel 74 ausschwenkt.

[0286] Die Bedienelemente kdnnen ferner Zentrier-
elemente 77 zum Ruckfiihren des Mitnehmers 75 auf-
weisen, wenn der Druckknopf 73 losgelassen wird.
In bevorzugter Ausfihrungsform kénnen die Zentrie-
relemente 76 mindestens ein Federelement aufwei-
sen.
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[0287] Ein Verriegelungsmechanismus 70 der hier-
in offenbarten Art ermdglicht eine schrittweise Mani-
pulation einer Katheterspitze 80-1. Im Einzelnen ver-
hindert der Verriegelungsmechanismus 70, dass das
Betatigungsteil 12 des Betatigungsgriffs 10-1 relativ
zu dem Handgriff 11 von dem Benutzer Uber einen
maximal moéglichen Winkel-Drehbereich gedreht wer-
den kann, wenn der Druckknopf 73 kontinuierlich ge-
driickt wird.

[0288] Bei der in Fig. 21 gezeigten exemplarischen
Ausfiihrungsform weist der Verriegelungsmechanis-
mus 70 eine Vielzahl von Verriegelungsausnehmun-
gen 711, 71-2 auf, die im zylindrischen Element
51 des Kurvenscheibenmechanismus 50 ausgebil-
det sind, um so eine maximale verfligbare Drehbe-
wegung des Betatigungsteils 12 in eine Vielzahl von
aufeinander folgenden indexierten Drehbewegungen
des Betatigungsteils 12 zu unterteilen.

[0289] Im Einzelnen weist der in Fig. 21 gezeigte
Verriegelungsmechanismus 70 eine erste Verriege-
lungsausnehmung 71-1 im zylindrischen Element 51
auf, so dass die Stiftelemente 32, 42 des Kurven-
scheibenmechanismus 50 am Anfang des mindes-
tens einen FUhrungsprofils 31, 41 angeordnet sind,
wenn das Eingriffsstiick 72 des Verriegelungsmecha-
nismus 70 in Eingriff mit der ersten Verriegelungsaus-
nehmung 71-1 steht.

[0290] Des Weiteren weist der Verriegelungsmecha-
nismus 70 mindestens eine zweite Verriegelungsaus-
nehmung 71-2 im zylindrischen Element 51 auf, so
dass die Stiftelemente 32, 42 des Kurvenscheiben-
mechanismus 50 im Mittleren Bereich des entspre-
chenden Fuhrungsprofils 31, 41 angeordnet sind,
wenn das Eingriffsstiick 72 des Verriegelungsmecha-
nismus 70 in die mindestens eine zweite Verriege-
lungsausnehmung 71-2 eingreift.

[0291] Darlber hinaus weist der Verriegelungsme-
chanismus 70 eine dritte Verriegelungsausnehmung
auf, die derart im zylindrischen Element 51 versehen
ist, dass die Stiftelemente 32, 42 des Kurvenschei-
benmechanismus beide am Ende des entsprechen-
den Fihrungsprofils 31, 41 angeordnet sind, wenn
das Eingriffsstick 72 des Verriegelungsmechanis-
mus 70 in Eingriff mit der dritten Verriegelungsaus-
nehmung steht.

[0292] Es wird im Folgenden Bezug genommen auf
Fig. 24, die eine exemplarische Ausfiihrungsform ei-
ner Katheterspitze 80-2 eines medizinischen Kathe-
ter-Zufiihrsystems flr antegrades Einfliihren einer ex-
pandierbaren Herzklappenprothese in einer Seiten-
schnittsicht zeigt.

[0293] Die in Fig. 24 gezeigte Katheterspitze 80-2
weist ein erstes und ein zweites hiilsenférmiges Ele-
ment 81, 82 auf, die eine Aufnahme flr eine Herz-
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klappenprothese 150, beispielsweise eine Herzklap-
penprothese der Art, wie sie unter Bezugnahme auf
Fig. 3 beschrieben ist, in der Katheterspitze 80-2 de-
finieren.

[0294] Das erste hilsenformige Element 81 der Ka-
theterspitze 80-2 ist Uber ein erstes Katheterréhr-
chen 91 mit einem ersten Gleitelement 30-2 des Be-
tatigungsgriffs 10-2 verbunden (nicht dargestellt in
Fig. 24). Das zweite hiilsenférmige Element 82 ist
Uber ein zweites Katheterréhrchen 92 mit einem zwei-
ten Gleitelement 40-2 des Betatigungsgriffs 10-2 ver-
bunden. Das zweite Katheterréhrchen 92 ist in einem
Lumen aufgenommen, das durch das erste Kathe-
terrdhrchen 91 definiert wird.

[0295] Darliber hinaus weist das Stent-Halteelement
85 eine Krone mit Befestigungselementen 86 auf zum
I6sbaren Verbinden des mindestens einen Katheter-
Halteelements 123, das an einer Herzklappenprothe-
se 150 vorgesehen ist. Das Halteelement 85 ist Uber
ein Stent-Halteréhrchen 93 mit einer Verankerung 45
des Betatigungsgriffs 10-2 verbunden.

[0296] In der in Fig. 24 gezeigten Katheterspitze
80-2, die fir einen antegraden Zugang ausgebildet
ist, ist das erste hilsenférmige Element 81 der Ka-
theterspitze 80-2 in Gestalt eines Stent-Trichters aus-
gefiihrt, dessen Offnung in Richtung des distalen En-
des der Katheterspitze 80-2 zeigt. Die Haltebugel 116
eines Herzklappenstents 100 kénnen in dem Inne-
ren des ersten hllsenférmigen Elements 81 aufge-
nommen werden. Das erste hllsenférmige Element
81 in Gestalt eines Stent-Trichters kann teleskopar-
tig von dem zweiten hilsenférmige Element 82 auf-
genommen werden, welches vorzugsweise in Form
einer Stent-Hilse ausgebildet ist, wenn die Katheter-
spitze 80-2 im geschlossenen Zustand vorliegt (sie-
he Fig. 24). Auf diese Weise sind die Positionsbu-
gel 115 eines Herzklappenstents 100 in der Kathe-
terspitze 80-2 zwischen der duReren Umfangsflache
des Stent-Trichters und der inneren Umfangsflache
der Stent-Hilse aufgenommen, wenn der Herzklap-
penstent 150 in der Katheterspitze 80-2 aufgenom-
men ist.

[0297] In Bezug auf den Betatigungsgriff 10-2 des
antegraden Zuflihrsystems ist vorgesehen, dass die-
ser ein erstes Gleitelement 30 aufweist, das dem
ersten hilsenférmigen Element 81 der Katheterspit-
ze 80-2 zugeordnet ist, und ein zweites Gleitelement
40 aufweist, das dem zweiten hilsenférmigen Ele-
ment 82 der Katheterspitze 80-2 zugeordnet ist. Das
erste Gleitelement 30 wirkt derart mit dem ersten
hilsenformigen Element 81 der Katheterspitze 80-2
zusammen, dass bei Betatigung des ersten Gleite-
lements 30 eine vorab definierbare Langsverschie-
bung des ersten hilsenformigen Elements 81 relativ
zu der Stent-Halterung bewirkt wird. Darliber hinaus
wirkt das zweite Gleitelement des Betatigungsgriffs
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mit dem zweiten hilsenférmigen Element der Kathe-
terspitze 80-2 derart zusammen, dass bei Betatigung
des zweiten Gleitelementes eine vorab definierbare
Langsverschiebung des zweiten hilsenférmigen Ele-
ments der Katheterspitze 80-2 relativ zu dem Stent-
Halteelement 85 (Stent-Halterung) der Katheterspit-
ze 80-2 erfolgen.

[0298] Ein Verfahren zum anterograden Implantie-
ren eines Herzklappenstents wird im Folgenden un-
ter Bezugnahme auf die Fig. 25a bis Fig. 25d detail-
lierter beschrieben.

[0299] Im Einzelnen zeigen die Fig. 25a bis Fig. 25d
schematisch eine exemplarische Ausfiihrungsform
einer Katheterspitze 80-2 eines medizinischen Ka-
theter-Zufiihrsystems zum antegraden Einflhren ei-
ner expandierbaren Herzklappenprothese 200 in
verschiedenen Funktionszustanden zur Erlduterung
eines Freigabeverfahrens eines Herzklappenstents
100, der in der Katheterspitze 80-2 des Katheter-Zu-
fuhrsystems aufgenommen ist.

[0300] Das distale Ende des Katheter-Zufiihrsys-
tems ist mit einer entsprechenden Katheterspitze
80-2 im Einzelnen in Fig. 25a gezeigt, wobei sich die
Katheterspitze 80-2 in ihrem ersten funktionalen Zu-
stand befindet. Ein expandierbarer Herzklappenstent
ist in der Katheterspitze 80-2 aufgenommen.

[0301] In der Darstellung gemaR Fig. 25a befindet
sich die Katheterspitze 80-2 in ihrem ersten funktio-
nalen Zustand, bei dem die Katheter Halteelemente
123 des Herzklappenstents 100 in Eingriff mit dem
Stent-Haltelement 85 (Stent-Halterung) der Kathe-
terspitze 80-2 stehen, wahrend die Haltebiigel 116
des Herzklappenstents 100 im ersten hiilsenférmigen
Element 81 (Stent-Trichter) der Katheterspitze 80-2
aufgenommen sind.

[0302] Im ersten funktionalen Zustand der Kathe-
terspitze 80-2 befinden sich Positionsbiigel 115 des
Herzklappenstents 100 zwischen dem zweiten hil-
senférmigen Element der Katheterspitze 80-2 und
dem ersten hilsenférmigen Element 81 der Kathe-
terspitze 80-2, wobei die beiden hulsenférmigen Ele-
mente 81, 82 teleskopartig Uberlappend angeord-
net sind. Insbesondere Uberdeckt das zweite hul-
senférmige Element 82 der Katheterspitze 80-2 fol-
gende Komponenten: die Halteblgel 116 des Herz-
klappenstent 100, Positionsbigel 115 des Herzklap-
penstent 100 und das erste hullsenférmige Element
81 der Katheterspitze 80-2.

[0303] Der Einlaufbereich des Herzklappenstents
100, der gegentiber des Stent-Halteelements 85 des
Herzklappenstents 100 liegt, ist im ersten hulsenfor-
migen Element 81 der Katheterspitze 80-2 aufge-
nommen. In dem Zustand gemaR Fig. 25a wird die
Katheterspitze 80-2 mit der nativen Herzklappe an-
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terograd eingebracht, d. h. von der Herzspitze kom-
mend.

[0304] Wenn die Katheterspitze 80-2 mit dem in
der Katheterspitze 80-2 aufgenommenen Herzklap-
penstent 100 bis zu dem gewiinschten Implantations-
ort vorgebracht wurde, wird das zweite hilsenférmi-
ge Element 82 der Katheterspitze 80-2 durch Betati-
gen des zweiten Gleitelements 40 des Betatigungs-
griffs 10-2 in distaler Richtung bewegt. Infolgedessen
werden die Positionsbiigel 115 des Herzklappenstent
100 freigesetzt, die einer geeigneten schrittweisen
Freigabe des Herzklappenstents 100 aus dem Ka-
theter-Zufiihrsystem folgen. Dies wird erreicht, indem
die Katheterspitze 80-2 aus ihrem ersten funktionalen
Zustand in ihren zweiten funktionalen Zustand durch
Bewegen des zweiten hilsenformigen Elements 82
der Katheterspitze 80-2 relativ zu dem Stent-Halte-
element 85 (Stent-Halterung) in distaler Richtung,
und somit von dem Betatigungsgriff 10-2 weg, durch
Manipulation des zweiten Gleitelements 40 des Be-
tatigungsgriffs 10-2 Gbergefihrt wird.

[0305] Der Weg der Langsverschiebung des zwei-
ten hilsenférmigen Elements 82 der Katheterspitze
80-2, die relativ zu der Stent-Halterung erfolgt, hat als
Ergebnis, dass die Positionsbiigel 115 des Herzklap-
penstents 100 nicht mehr von dem zweiten hiilsenfor-
migen Element 82 der Katheterspitze 80-2 umgeben
und gehalten werden. Als Folge der selbst-expandie-
renden Eigenschaft der Positionsbiigel 115 des Herz-
klappenstents 100 werden diese wegen der radialen
Kréfte, die auf sie in radialer Richtung wirken, geoff-
net. Die gedffneten Positionsblgel 115 werden dann
in die Taschen T der nativen Herzklappe positioniert.

[0306] Die Katheterspitze 80-2 kann zusammen mit
dem Katheter-Zufihrsystem um die Langsachse L
der Katheterspitze 80-2 gedreht werden, was die Po-
sitionierung der entfalteten Positionsbligel 115 des
Herzklappenstents 100 in den Taschen T der nativen
Herzklappe erleichtert.

[0307] Nach der Positionierung des teilweise entfal-
teten Herzklappenstents 100 in den Taschen T der
nativen Herzklappe wird die Katheterspitze 80-2 aus
ihrem zweiten funktionalen Zustand geman Fig. 25b
in ihren dritten funktionalen Zustand gemaR Fig. 25¢
Uberflhrt.

[0308] Im Einzelnen wird das erste hilsenférmige
Element 81 der Katheterspitze 80-2 relativ zu dem
Stent-Halteelement 85 (Stent-Halterung) in proxima-
ler Richtung durch Betatigen des ersten Gleitele-
ments 30 des Betatigungsgriffs 10-2 bewegt. Dann
werden die Haltebligel 116 des Herzklappenstents
100 freigegeben. Aufgrund der radialen Krafte, die
in radialer Richtung wirken, entfaltet sich die an den
Haltebligel 116 des Herzklappenstents 100 befestig-
te Ersatzherzklappe 200 wie ein Schirm.
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[0309] Die Funktion der bereits entfalteten Ersatz-
herzklappe 200 kann dann in dem in Fig. 25¢ dar-
gestellten Zustand Uberpruft werden. Nachdem die
Funktionsweise der Ersatzherzklappe geprift wurde,
kann die Katheterspitze 80-2 — durch weiteres Mani-
pulieren des zweiten Gleitelements des Betatigungs-
griffs 10-2 — aus seinem dritten funktionalen Zustand
(siehe Fig. 25¢) in seinen vierten funktionalen Zu-
stand (siehe Fig. 25d) Ubergeflihrt werden.

[0310] Im Einzelnen wird durch die Manipulation des
zweiten Gleitelements 40 des Betatigungsgriffs 10-2
das zweite hilsenférmige Element 82 der Katheter-
spitze 80-2 in distaler Richtung, und somit von dem
Betatigungsgriff 10-2 weg, bewegt. Folglich erstreckt
sich das zweite hilsenférmige Element 82 der Ka-
theterspitze 80-2 nicht mehr iber das Stent-Halteele-
ment 85 (Stent-Halterung) der Katheterspitze 80-2.
Somit wird das (auslaufseitige) Ende des Herzklap-
penstents 100, das der Katheter-Endspitze 94 der
Katheterspitze 80-2 zugewandt ist, von der Kathe-
terspitze 80-2 derart freigegeben, dass der Auslauf-
bereich des Herzklappenstents 100 ebenfalls expan-
diert, was folglich zu einer kompletten Entfaltung des
Herzklappenstents 100 flhrt.

[0311] Wenn im Gegensatz dazu bei der Kontrolle
der Funktion der bereits entfalteten Ersatzherzklappe
200 im dritten funktionalen Zustand der Katheterspit-
ze 80-2 gemal Fig. 25c festgestellt wird, dass die im-
plantierte Ersatzherzklappe 200 nicht oder nur unzu-
reichend ihre Funktion ausfiihrt, oder wenn der Herz-
klappenstent 100 nicht optimal positioniert ist oder
nicht optimal im Implantationsort positioniert werden
kann, besteht die Moglichkeit, dass die Katheterspit-
ze 80-2 in den zweiten und dann in den ersten funk-
tionalen Zustand zurickgefihrt wird, und zwar in-
dem die entsprechenden hilsenférmigen Elemente
81, 82 der Katheterspitze 80-2 in die entsprechende
entgegengesetzte Richtung bewegt werden. Dadurch
kénnen die bereits freigegebenen und expandierten
Komponenten des Herzklappenstents 100 wieder zu-
rick in das jeweilige hillsenférmige Element 81, 82
der Katheterspitze 80-2 zurtickgezogen werden, so
dass der in der Katheterspitze 80-2 aufgenommene
Herzklappenstent 100 wieder aus dem Korper des
Patienten entfernt werden kann.

[0312] Wie in Fig. 25d gezeigt, 6ffnen sich beim Im-
plantieren des Herzklappenstents 100 die Haltebl-
gel 116 des Herzklappenstents 100 in ihre radiale
Richtung, wobei folglich die radialen Kréfte, die auf
die Halteblgel 116 und den Einlaufbereich des Herz-
klappenstents 100 wirken, den Stent an die GefaRk-
wand drlcken, wobei einerseits sichergestellt wird,
dass der Herzklappenstent 100 mit einer daran be-
festigten Ersatzherzklappe 200 fest im Implantations-
ort verankert wird, und wobei andererseits sicherge-
stellt wird, dass der Herzklappenstent 100 zuverlas-
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sig im Einlaufbereich des Herzklappenstents 100 ab-
gedichtet ist.

[0313] Ein Ausflhrungsbeispiel des Betatigungs-
griffs 10-2 eines medizinischen Katheter-Zufuhrsys-
tems flr antegrades Einfuhren einer expandierba-
ren Herzklappenprothese 150 ist in den Fig. 26 bis
Fig. 29 gezeigt. In struktureller und funktionaler Hin-
sicht entspricht der Betatigungsgriff 10-2 des ante-
graden Katheter-Zufiihrsystems weitgehend dem Be-
tatigungsgriff 10-1 des transfemoralen Katheter-Zu-
fihrsystems, wie es zuvor mit Bezug auf die Fig. 8
bis Fig. 23 beschrieben wurde, wobei jedoch nun die
Formgebung der beiden Fluhrungsprofile 32, 42 ver-
schieden ist.

[0314] Wie in Fig. 26 gezeigt, weist der Betatigungs-
griff 10-2 zum antegraden Einfiihren einen Handgriff
11 auf, der ausgebildet ist, um von einem Benutzer
gehalten zu werden, und ein Betatigungsteil 12 auf,
das axial mit dem Handgriff 11 ausgerichtet ist. Das
Betatigungsteil 12 des Betatigungsgriffs 10-2 ist re-
lativ zu dem Handgriff 11 um die durch den Betati-
gungsgriff 10-2 definierte Langsachse L drehbar aus-
gebildet. Im Einzelnen ist bei dem in den Fig. 26
bis Fig. 29 gezeigten Ausflihrungsbeispiel das Beta-
tigungsteil 12 des Betatigungsgriffs 10-2 als rotieren-
des Rad ausgebildet, das von einem Benutzer mit ei-
ner seiner Hande ergriffen werden kann, wahrend die
andere Hand den Handgriff 11 halt.

[0315] Wie schematisch in den Fig. 28 und Fig. 29
gezeigt, weist der Betatigungsgriff 10-2 ferner ein ers-
tes und ein zweites Gleitelement 30, 40 auf, und zwar
von der Art, wie bereits mit Bezug auf die Fig. 17a und
Fig. 17b beschrieben. Die ersten und zweiten Gleite-
lemente 30, 40 sind derart Uber ein Kurvenscheiben-
mechanismus 50 mit dem Betatigungsteil 12 des Be-
tatigungsgriff 10-2 wirkverbunden, dass sich bei Dre-
hung des Betatigungsteils 12 relativ zu dem Handgriff
11 das mindestens eine Gleitelement 30, 40 axial in
Richtung der Langsachse L bewegt.

[0316] Bezugnehmend auf die Fig. 28 und Fig. 29
ist das erste Gleitelement 30 mit einem proximalen
Endbereich eines ersten Katheterréhrchens 91 wirk-
verbunden, wobei das erste Katheterréhrchen 91 mit
seinem gegenuberliegenden distalen Endbereich mit
einem ersten hilsenférmigen Element 81 einer Ka-
theterspitze 80-2 derart wirkverbunden ist, dass ei-
ne Manipulation des ersten Gleitelements 30 des Be-
tatigungsgriffs 10-2 direkt zu einer entsprechenden
Betatigung des ersten hiilsenférmigen Elements 81
der Katheterspitze 80-2 flihrt. Aulierdem ist das zwei-
te Gleitelement 40 mit einem proximalen Endbereich
des zweiten Katheterrdhrchens 92 wirkverbunden.
Das zweite Katheterréhrchen 92 weist einen distalen
Endbereich gegenliber dem proximalen Endbereich
auf, wobei der distale Endbereich des zweiten Ka-
theterréhrchen 92 mit einem zweiten hilsenférmigen
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Element 82 einer Katheterspitze 80-2 derart wirkver-
bunden ist, dass eine Manipulation des zweiten Glei-
telements 40 des Betatigungsgriffs 10-2 direkt zu ei-
ner entsprechenden Betatigung des zweiten hilsen-
férmigen Elements 82 der Katheterspitze 80-2 fiihrt.

[0317] Vorzugsweise ist der Kurvenscheibenmecha-
nismus 50 in dem Betétigungsgriff 10-2 integriert und
wandelt eine Drehbewegung des Betatigungsteils 12
relativ zu dem Handgriff 11 in eine lineare Bewegung
des mindestens einen Gleitelements 30, 40 relativ zu
dem Handgriff 11 um.

[0318] Wie in Fig. 27 dargestellt, weist der Kurven-
scheibenmechanismus 50 des Betatigungsgriffs 10-2
zum antegraden Einflihren ein zumindest teilweise
hohles, zylindrisches Elements 51 auf, das mit dem
Betatigungsteil 12 des Betatigungsgriffs 10-2 verbun-
den ist. Das zumindest teilweise hohle, zylindrische
Element 51 ist mit einem ersten Fihrungsprofil 31
ausgebildet, das dem erste Gleitelement 30 zugeord-
net ist, und mit einem zweiten Fihrungsprofil 41 aus-
gebildet, das dem zweiten Gleitelement 40 zugeord-
net ist.

[0319] Wie schematisch in den Fig. 28 und Fig. 29
gezeigt, weist der Kurvenscheibenmechanismus 50
des Betatigungsgriffs 10-2 zum antegraden Einfiih-
ren ferner zwei Stiftelemente 32, 42 auf, von denen
jedes einen ersten Endbereich aufweist, das mit ei-
nem der entsprechenden beiden Gleitelemente 30,
40 verbunden ist. Jedes der beiden Gleitelemente
32, 42 weist auch einen zweiten Endbereich gegen-
Uber dem entsprechenden ersten Endbereich auf.
Der zweite Endbereich jedes der beiden Stiftelemen-
te 32, 42 steht derart in Eingriff mit einem der ent-
sprechenden beiden Fihrungsprofile 31, 41, dass
bei Drehung des Betéatigungsteils 12 relativ zu dem
Handgriff 11 das Stiftelement 32, 42 einem Profil folgt,
das durch das entsprechende Fuhrungsprofil 31, 41
definiert wird.

[0320] Vorzugsweise ist der Handgriff 11 des Beta-
tigungsgriffs 10-2 fiir antegrades Einsetzen als Hiil-
se (siehe Fig. 9a und Fig. 9b) ausgebildet. Auch ist
das zylindrische Element 51 des Kurvenscheibenme-
chanismus 50 zumindest teilweise konzentrisch und
koaxial zu dem Handgriff 11 angeordnet, wobei das
zylindrische Element 51 des Kurvenscheibenmecha-
nismus 50 drehbar relativ zu dem Handgriff 11 ist.

[0321] Wie schematisch in den Fig. 28 und Fig. 29
dargestellt, ist das zylindrische Element 51 des Kur-
venscheibenmechanismus 50 zumindest teilweise
hohl. Des Weiteren weist der Kurvenscheibenmecha-
nismus 50 des Betatigungsgriffs 10-2 ein Hauptteil 52
auf, der konzentrisch und koaxial zu dem hohlen zy-
lindrischen Element 51 angeordnet ist.

34/66



DE 20 2013 011 734 U1

[0322] Beim Drehen des Betatigungsteils 12 des Be-
tatigungsgriffs 10-2 relativ zu dem Handgriff 11 be-
wegen sich die im Inneren des Betatigungsgriffs 10-2
angeordneten Gleitelemente 30, 40 axial in Rich-
tung der Langsrichtung L des Betatigungsgriffs 10-2.
Gleichzeitig werden die entsprechenden hilsenférmi-
gen Elemente 81, 82 einer Katheterspitze 80-2, die
mit Hilfe eines Katheterschafts 90 mit dem Betéati-
gungsgriff 10-2 verbunden sind, axial bewegt, da die-
se hilsenférmigen Elemente 81, 82 Uber Kraftiiber-
tragungselemente mit den entsprechenden Gleitele-
menten 30, 40 des Betatigungsgriffs 10-2 wirkverbun-
den sind.

[0323] Bei einigen hierin offenbarten Ausfiihrungs-
formen des antegraden Katheter-Zufiihrsystems ist
das erste Gleitelement 30 des Betatigungsgriffs 10-2
Uber ein erstes Katheterrdhrchen 91 mit einem ers-
ten hilsenférmigen Element 81 der Katheterspitze
80-2 wirkverbunden, wahrend das zweite Gleitele-
ment 40 Uber ein zweites Katheterréhrchen 92 mit ei-
nem zweiten hiilsenférmigen Element 82 der Kathe-
terspitze 80-2 wirkverbunden ist. Dementsprechend
werden beim Drehen des Betatigungsteils 12 des Be-
tatigungsgriffs 10-2 relativ zu dem Handgriff 11 des
Betatigungsgriffs 10-2 das erste Gleitelement 30 zu-
sammen mit dem wirkverbundenen ersten hiilsenfor-
migen Element 81 der Katheterspitze 80-2 axial ver-
schoben. Unabhéangig von dieser axialen Bewegung
kénnen das zweite Gleitelement 40 zusammen mit
dem wirkverbundenen zweiten hilsenférmigen Ele-
ment 82 der Katheterspitze 80-2 auch axial verscho-
ben werden.

[0324] Die (axiale) Ladngsverschiebung, die auf das
erste hilsenférmige Element 81 der Katheterspitze
80-2 beim Drehen des Betatigungsteils 12 des Beta-
tigungsgriffs 10-2 relativ zu dem Handgriff 11 wirkt,
wird durch das Profil des ersten Flhrungsprofils 31
definiert, in welches das erste Stiftelement 32 des
ersten Gleitelements 30 eingreift. In ahnlicher Wei-
se wird die (axiale) Langsverschiebung, die auf das
zweite hilsenférmige Element 82 der Katheterspitze
80-2 beim Drehen des Betéatigungsteils 12 des Beta-
tigungsgriffs 10-2 relativ zu dem Handgriff 11 wirkt,
durch das Profil des zweiten FUhrungsprofils 41 defi-
niert, in welches das zweite Stiftelement 42 des zwei-
ten Gleitelements 40 eingreift.

[0325] Dementsprechend ist durch Auswahl ent-
sprechender Profile fir das erste und zweite Fih-
rungsprofil 31, 41 eine vorgebbare Abfolge von axia-
len Bewegungen des ersten und des zweiten hilsen-
formigen Elements 81, 82 der Katheterspitze 80-2
beim Drehen des Betatigungsteils 12 des Betati-
gungsgriffs 10-2 relativ zu dem Handgriff 11 erzielbar.

[0326] In bevorzugten Ausflihrungsformen des fir
ein Katheter-Zufiihrsystem zur antegraden Herzklap-
penimplantation ausgelegten Betatigungsgriffs 10-2
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sind die jeweiligen Profile des ersten und zweiten

Fuhrungsprofils 31, 41 so gewahlt, dass die Kathe-

terspitze 80-2 wie folgt betéatigt wird:
« wenn das Betatigungsteil 12 des Betéatigungs-
griffs 10-2 relativ zu dem Handgriff 11 Gber einen
ersten Winkelbereich gedreht wird, bewegen sich
das zweite Gleitelement 40 zusammen mit dem
zweiten hilsenférmigen Element 82 der Katheter-
spitze 80-2 relativ zu dem Betatigungsgriff 10-2
axial in distaler Richtung, wahrend sich das ers-
te Gleitelement 30 zusammen mit dem ersten hl-
senférmigen Element 81 der Katheterspitze 80-2
relativ zu dem Betéatigungsgriff 10-2 nicht bewe-
gen;
« wenn das Betatigungsteil 12 des Betatigungs-
griffs 10-2 relativ zu dem Handgriff 11 Gber einen
zweiten Winkelbereich, der dem ersten Winkelbe-
reich folgt, gedreht wird, bewegen sich das ers-
te Gleitelement 30 zusammen mit dem ersten hul-
senférmigen Element 81 der Katheterspitze 80-2
relativ zu dem Betatigungsgriff 10-2 axial in proxi-
maler Richtung, wahrend sich das zweite Gleite-
lement 40 zusammen mit dem zweiten hiilsenfor-
migen Element 82 der Katheterspitze 80-2 relativ
zu dem Betatigungsgriff 10-2 nicht bewegen; und
« wenn das Betatigungsteil 12 des Betatigungs-
griffs 10-2 relativ zu dem Handgriff 11 Gber einen
dritten Winkelbereich, der dem zweiten Winkelbe-
reich folgt, gedreht wird, bewegen sich das zweite
Gleitelement 40 zusammen mit dem zweiten hil-
senférmigen Element 82 der Katheterspitze 80-2
relativ zu dem Betéatigungsgriff 10-2 wieder axial
in distaler Richtung, wahrend sich das erste Gleit-
element 30 zusammen mit dem ersten hilsenfor-
migen Element 81 der Katheterspitze 80-2 relativ
zu dem Betatigungsgriff 10-2 nicht bewegen.

[0327] Dementsprechend erlaubt der Betatigungs-
griff 10-2 fUr antegrades Einsetzen derart das Mani-
pulieren einer mit dem Betatigungsgriff 10-2 wirkver-
bundenen Katheterspitze 80-2, dass die Katheterspit-
ze 80-2 schrittweise durch Drehen des Betatigungs-
teils 12 des Betatigungsgriffs 10-2 relativ zu dem
Handgriff 11 Gber einen ersten Winkelbereich aus ih-
rem ersten funktionalen Zustand (z. B. in Fig. 25a zu
sehen) in ihren zweiten funktionalen Zustand (z. B.
in Fig. 25b zu sehen), und dann durch Drehen des
Betatigungsteils 12 des Betatigungsgriffs 10-2 rela-
tiv zu dem Handgriff 11 Gber einen zweiten Winkel-
bereich, der dem ersten Winkelbereich folgt, aus ih-
rem zweiten funktionalen Zustand (z. B. in Fig. 25b
zu sehen) in ihren dritten funktionalen Zustand (z. B.
in Fig. 25c zu sehen), und dann durch Drehen des
Betatigungsteils 12 des Betatigungsgriffs 10-2 relativ
zu dem Handgriff 11 Gber einen dritten Winkelbereich,
der dem zweiten Winkelbereich folgt, von ihrem drit-
ten funktionalen Zustand (z. B. in Fig. 25¢ zu sehen)
in ihren vierten funktionalen Zustand (z. B. in Fig. 25d
zu sehen) Uberfuhrt wird.
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[0328] In Ubereinstimmung mit einigen Ausfiih-
rungsformen des Betatigungsgriffs 10-1, ist das Profil
des ersten und zweiten Fuhrungsprofils 31, 41 in ei-
ner solchen Weise gewahlt, dass die (axiale) Langs-
verschiebung, die auf das zweite hilsenférmige Ele-
ment 82 der Katheterspitze 80-2 beim Drehen des
Betatigungsteils 12 des Betatigungsgriffs 10-2 relativ
zu dem Handgriff 11 Uber einen ersten Winkelbereich
wirkt, 20 mm bis 34 mm, vorzugsweise 24 mm bis 30
mm, und besonders bevorzugt 26 mm bis 28 mm in
distaler Richtung betragt.

[0329] Darliber hinaus sind die Profile des ersten
und zweiten FUhrungsprofils 31, 41 bevorzugt in einer
solchen Weise gewahlt, dass die (axiale) Langsver-
schiebung, die auf das erste hilsenférmige Element
81 der Katheterspitze 80-2 beim Drehen des Beta-
tigungsteils 12 des Betatigungsgriffs 10-2 relativ zu
dem Handgriff 11 Uber einen zweiten Winkelbereich,
der nach dem ersten Winkelbereich folgt, wirkt, 6 mm
bis 18 mm, vorzugsweise 9 mm bis 15 mm, und be-
sonders bevorzugt 11 mm bis 13 mm in proximaler
Richtung betragt.

[0330] Dariiber hinaus sind die Profile des ersten
und zweiten Flihrungsprofils 31, 41 bevorzugt in einer
solchen Weise gewahlt, dass die (axiale) Langsver-
schiebung, die auf das zweite hllsenférmige Element
82 der Katheterspitze 80-2 beim Drehen des Beta-
tigungsteils 12 des Betatigungsgriffs 10-2 relativ zu
dem Handgriff 11 Gber einen dritten Winkelbereich,
der nach dem zweiten Winkelbereich folgt, wirkt, 6
mm bis 18 mm, vorzugsweise 9 mm bis 15 mm, und
besonders bevorzugt 11 mm bis 13 mm in distaler
Richtung betragt.

[0331] Zum Unterteilen einer maximal maoglichen
Drehbewegung des Betéatigungsteils 12 des Betati-
gungsgriffs 10-2 bei einer Drehung relativ zu dem
Handgriff 11 und zum Aufteilen der jeweiligen Win-
kelbereiche, durch welche das Betatigungsteil 12 re-
lativ zu dem Handgriff 11 drehbar ist, ist der Beta-
tigungsgriff 10-2 fir antegrades Einsetzen vorzugs-
weise ebenfalls mit einer entsprechenden Verriege-
lung 70 von der Art, wie sie zuvor mit Bezug auf die
Fig. 21 bis Fig. 23 beschrieben wurde, versehen.

[0332] Der Betatigungsgriff 10-2 fir antegrades Ein-
setzen ist vorzugsweise auch mit einem entsprechen-
den Entkopplungsmechanismus 20 von der Art, wie
zuvor mit Bezug auf die Fig. 19 und Fig. 20 beschrie-
ben, versehen.

[0333] In Ubereinstimmung mit einigen Ausfiih-
rungsformen der Katheter-Zufiihrsysteme zum ante-
graden oder retrograden Einfiihren von Herzklappen-
prothesen ist der Katheterschaft 90, der den Beta-
tigungsgriff 10-1, 10-2 mit der Katheterspitze 80-1,
80-2 verbindet, durch eine Vielzahl von Katheterrohr-
chen 91, 92, 93 ausgebildet, die zumindest teilwei-
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se teleskopartig angeordnet sind. Zumindest einige
der vielen Katheterréhrchen 91, 92, 93 des Kathe-
terschafts 90 sind vorzugsweise aus flexiblen, ste-
rilisierbaren Materialien hergestellt. Diese Materiali-
en kdnnen z. B. Polyurethan, Silikon, Polyvinylchlorid
(PVC), Nylon, PEEK, PET und/oder Polyether-Block-
Amid, z. B. Polyimid Pebax® sein. In einigen bevor-
zugten Ausflihrungsformen besteht mindestens ein
inneres Katheterréhrchen 92, 93 des Katheterschafts
90 aus Nitinol oder Edelstahl oder einem starren
Kunststoff.

[0334] Ferner sind die Katheterréhrchen 91, 92, 93
vorzugsweise mindestens teilweise aus einer Draht-
geflecht-Konstruktion hergestellt. In diesem Zusam-
menhang ist der Katheterschaft 90, der durch die
Katheterréhrchen 91, 92, 93 gebildet wird, ausge-
bildet, Druck- und Zugkrafte von dem Betatigungs-
griff 10-1, 10-2 und insbesondere von einem entspre-
chenden Betatigungsmechanismus des Betatigungs-
griffs 10-1, 10-2 (Gleitelemente 30, 40) auf die Ka-
theterspitze 80-1, 80-2 zu Gbertragen, und zwar ohne
Ubermafig Langenanderung.

[0335] Gemal einigen Ausfihrungsformen der Ka-
theter-Zufiihrsysteme zum antegraden oder retro-
graden Einfihren von Herzklappenprothesen wird
der Katheterschaft 90 von einer Vielzahl von Kathe-
terréhrchenen 91, 92, 93 begriindet, die zumindest
teilweise teleskopartig angeordnet sind, wobei das
aullerste Katheterrdhrchen (erstes Katheterréhrchen
91) mindestens teilweise einen Querschnittsdurch-
messer aufweist, der dem Querschnittsdurchmesser
der Katheterspitze 80-1, 80-2 entspricht, und insbe-
sondere dem Querschnittsdurchmesser des proxima-
len hilsenférmigen Elements (erstes hiilsenférmiges
Element 81) der Katheterspitze 80-1, 80-2, so dass
dabei ein Spalt oder eine Stufe zwischen dem Kathe-
terschaft 90 und der Katheterspitze 80-1, 80-2 ver-
mieden wird.

[0336] In bevorzugten Ausfiihrungsformen weist die
medizinische Vorrichtung zur Behandlung eines
Herzklappendefekts ein Katheter-Zufliihrsystem zum
antegraden oder retrograden Einfiihren einer Herz-
klappenprothese 150 in den Korper eines Patien-
ten auf, wobei die Herzklappenprothese einen Herz-
klappenstent 100 aufweist, wie er beispielsweise in
der Druckschrift WO 2010/086460 A1 (Int. Appl.
Nr.: PCT/EP2010/052429) offenbart ist, die hiermit
durch Bezugnahme aufgenommen ist. Dariiber hin-
aus weist die Herzklappenprothese 150 vorzugswei-
se eine Ersatzherzklappe 200 auf, wie sie zum Bei-
spiel in der Druckschrift WO 2011/147849 A1 (Inter-
national Appl. Nr. PCT/EP2011/058506) offenbart ist,
die hierin ebenfalls durch Bezugnahme aufgenom-
men ist.

[0337] In Ubereinstimmung mit einigen offenbarten
Ausflihrungsformen weist der Betatigungsgriff 10-1,
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10-2 einen Kurvenscheibenmechanismus 50 auf, der
ein zylindrisches Element 51 mit mindestens einem
Fahrungsprofil 31, 41 aufweist. Das zylindrische Ele-
ment 51 ist mit dem Betatigungsteil 12 des Betati-
gungsgriffs 10-1, 10-2 derart verbunden, um dreh-
bar relativ zu dem Handgriff 11 des Betatigungsgriffs
10-1, 10-2 und auch relativ zu dem Hauptteil 52, der
mit dem Handgriff 11 verbunden ist, zu sein. Mindes-
tens ein Gleitelement 30, 40 ist innerhalb des Haupt-
teil 52 derart aufgenommen, dass das mindestens ei-
ne Gleitelement 30, 40 axial relativ zu dem Hauptteil
52 beweglich ist. Der Kurvenscheibenmechanismus
50 weist ferner zumindest ein Stiftelement 32, 42 auf,
und zwar mit einem ersten Endbereich, der mit dem
mindestens einen Gleitelement 30, 40 verbunden ist,
und ferner mit einem zweiten Endbereich gegentber
dem ersten Endbereich. Der zweite Endbereich des
mindestens einen Stiftelements 32, 42 steht derart in
Eingriff mit dem mindestens einen Fihrungsprofil 31,
41, dass bei Drehung des Betatigungsteils 12 relativ
zu dem Handgriff 11 das zumindest eine Stiftelement
32, 42 einem Profil folgt, das durch das mindestens
eine FUhrungsprofil 31, 41 definiert wird.

[0338] Das Profil, das durch das mindestens eine
FUhrungsprofil 31, 41 definiert wird, ist derart gewahlt,
dass ein Verschiebungsschema, welches den Kur-
venscheibenmechanismus 50 des Betatigungsgriffs
10-1, 10-2 charakterisiert, eine schrittweise Verande-
rung der axialen Position des mindestens einen Glei-
telements 30, 40 bereitstellt, wenn sich das Betati-
gungsteil 12 des Betéatigungsgriffs 10-1, 10-2 zusam-
men mit dem zylindrischen Element 51 relativ zu dem
Handgriff 11 des Betatigungsgriffs 10-1, 10-2 um eine
Langsachse L, die durch den Betatigungsgriff 10-1,
10-2 definiert ist, dreht.

[0339] Vorzugsweise weist der Betatigungsgriff
10-1, 10-2 ebenfalls einen Verriegelungsmechanis-
mus 70 auf zum Unterteilen einer maximal méglichen
Drehbewegung des Betéatigungsteils 12 bei einer Dre-
hung relativ zu dem Handgriff 11. Der Verriegelungs-
mechanismus 70 weist eine Vielzahl von Verriege-
lungsausnehmungen 71-1, 71-2 auf, die im zylindri-
schen Element 51 des Kurvenscheibenmechanismus
50 vorgesehen sind, um eine Unterteilung der maxi-
mal mdglichen Drehbewegung des Betatigungsteils
12 in eine Vielzahl von aufeinander folgenden inde-
xierten Drehbewegungen der Betatigungsteils 12 be-
reitzustellen.

[0340] Das Profil, das durch das mindestens eine
Fihrungsprofil 31, 41 definiert wird, ist vorzugswei-
se in Ubereinstimmung mit der Vielzahl von aufeinan-
der folgenden und durch den Verriegelungsmecha-
nismus 70 definierten indexierten Drehbewegungen
des Betéatigungsteil 12 derart ausgewahlt, dass jede
der durch die Verriegelung 70 festgelegten, aufeinan-
der folgenden indexierten Drehbewegungen des Be-
tatigungsteils 12 einer schrittweisen Veranderung der
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axialen Position des mindestens einen Gleitelements
30, 40 entspricht, wenn sich das Betétigungsteil 12
des Betatigungsgriffs 10-1, 10-2 zusammen mit dem
zylindrischen Element 51 relativ zu dem Handgriff 11
des Betatigungsgriffs 10-1, 10-2 dreht.

[0341] In bevorzugten Ausfihrungsformen des Be-
tatigungsgriffs 10-1, 10-2 weist der Verriegelungsme-
chanismus 70 ein Eingriffsstiick 72 auf, das mit dem
Hauptteil 52 des Kurvenscheibenmechanismus wirk-
verbunden ist. Das Eingriffsstlick 72 ist ausgebildet,
einen lésbaren Eingriff mit einer Verriegelungsaus-
nehmung 71-1, 71-2, die im zylindrischen Element
51 des Kurvenscheibenmechanismus 50 vorgesehen
ist, zu bilden, wodurch eine fortlaufende Drehung des
zylindrischen Elements 51 relativ zu dem Hauptteil 52
verhindert wird.

[0342] Gemal einer bevorzugten Ausfiihrungsform
des Betatigungsgriffs 10-1, 10-2 weist der Verriege-
lungsmechanismus 70 eine erste Verriegelungsaus-
nehmung 71-1 auf, die im zylindrischen Element 51
derart vorgesehen ist, dass das mindestens eine Stif-
telement 32, 42 des Kurvenscheibenmechanismus
50 am Anfang des mindestens einen Flhrungsprofils
31, 41 steht, wenn das Eingriffsstlick 72 des Verrie-
gelungsmechanismus 70 in die erste Verriegelungs-
ausnehmung 71-1 eingreift. Des Weiteren weist der
Verriegelungsmechanismus 70 eine zweite Verriege-
lungsausnehmung 71-2 auf, die im zylindrischen Ele-
ment 51 derart vorgesehen ist, dass das mindes-
tens eine Stiftelement 32, 42 des Kurvenscheibenme-
chanismus 50 im ersten zentralen Bereich des min-
destens einen Fihrungsprofil 31, 41 angeordnet ist,
wenn das Eingriffsstiick 72 des Verriegelungsmecha-
nismus 70 in die zweiten Verriegelungsausnehmung
71-2 eingreift. Ein Ubergang des mindestens einen
Stiftelements 32, 42 vom Beginn des mindestens ei-
nen Fihrungsprofils 31, 41 zu dem ersten zentralen
Bereich des mindestens einen Flhrungsprofils 31,
41 fihrt zu einer vorab festgelegten ersten axialen
Verschiebung, die auf das mindestens eine Stiftele-
ment 32, 42 wirkt. Diese vorab festgelegte erste axia-
le Verschiebung, die auf das mindestens eine Stifte-
lement 32, 42 einwirkt, kann den ersten Schritt bei der
Freigabe eines Herzklappenstents oder einer in einer
Katheterspitze 10-1, 10-2 aufgenommenen Herzklap-
penprothese einleiten (siehe Fig. 7a oder Fig. 25b).

[0343] Weiterhin weist der Verriegelungsmechanis-
mus 70 vorzugsweise eine weitere zweite Verriege-
lungsausnehmung auf, die im zylindrischen Element
51 derart vorgesehen ist, dass das mindestens ei-
ne Stiftelement 32, 42 des Kurvenscheibenmecha-
nismus 50 im zweiten zentralen Bereich des min-
destens einen Flhrungsprofils 31, 41 angeordnet ist,
wenn das Eingriffsstiick 72 des Verriegelungsmecha-
nismus 70 in die weitere zweite Verriegelungsaus-
nehmung 71-2 eingreift. Beim Ubergang des mindes-
tens einen Stiftelements 32, 42 vom ersten zentralen
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Bereich des mindestens einen Fihrungsprofils 31, 41
zu dem zweiten mittleren Bereich des mindestens ei-
nen Fldhrungsprofils 31, 41 wird das mindestens ei-
ne Stiftelement 32, 42 axial mit einer vorab festgeleg-
ten, auf das mindestens eine Stiftelement 32, 42 wir-
kenden zweiten axialen Verschiebung bewegt. Die-
se vorab definierte, auf das mindestens eine Stifte-
lement 32, 42 wirkende zweite axiale Verschiebung
kann einen zweiten Schritt bei der Freigabe eines
Herzklappenstents oder einer in einer Katheterspit-
ze 10-1, 10-2 aufgenommenen Herzklappenprothese
einleiten (siehe Fig. 7b oder Fig. 25¢).

[0344] Bei der bevorzugten Ausfihrungsform des
Betatigungsgriffs 10-1, 10-2 weist der Verriegelungs-
mechanismus 70 vorzugsweise eine dritte Verriege-
lungsausnehmung auf, die im zylindrischen Element
51 derart vorgesehen ist, dass das mindestens ei-
ne Stiftelement 32, 42 des Kurvenscheibenmecha-
nismus 50 am Ende des mindestens einen Fihrungs-
profils 31, 41 angeordnet ist, wenn das Eingriffsstiick
72 des Verriegelungsmechanismus 70 in die drit-
te Verriegelungsausnehmung eingreift. Beim Uber-
gang des mindestens einen Stiftelements 32, 42 vom
zweiten mittleren Bereich des mindestens einen Flh-
rungsprofils 31, 41 an das Ende des mindestens ei-
nen Fihrungsprofils 31, 41, wird das mindestens ei-
ne Stiftelement 32, 42 axial mit einer zuvor festge-
legten dritten, auf das mindestens eine Stiftelement
32, 42 wirkenden axialen Verschiebung bewegt. Die-
se vorab festgelegte dritte, auf das mindestens ei-
ne Stiftelement 32, 42 einwirkende axiale Verschie-
bung kann einen dritten Schritt bei der Freigabe ei-
nes Herzklappenstents oder einer in einer Katheter-
spitze 10-1, 10-2 aufgenommenen Herzklappenpro-
these einleiten (siehe Fig. 7c oder Fig. 25d).

[0345] Die Losung gemaf der Erfindung ist nicht auf
die Ausfuhrungsformen der beigeflugten beschrieben
Zeichnungen beschrankt. Es wird in Betracht gezo-
gen, dass Kombinationen der einzelnen im Detail be-
schrieben Merkmale auch mdglich sind.

38/66



DE 20 2013 011 734 U1 2014.06.05
ZITATE ENTHALTEN IN DER BESCHREIBUNG

Diese Liste der vom Anmelder aufgefiihrten Dokumente wurde automatisiert erzeugt und ist ausschliel3lich
zur besseren Information des Lesers aufgenommen. Die Liste ist nicht Bestandteil der deutschen Patent- bzw.
Gebrauchsmusteranmeldung. Das DPMA lbernimmt keinerlei Haftung fiir etwaige Fehler oder Auslassungen.

Zitierte Patentliteratur

- WO 2004/019825 A1 [0018]
- EP 07110318 [0073]

- EP 08151963 [0073]

- WO 2010/086460 A1 [0336]
- EP 2010/052429 [0336]

- WO 2011/147849 A1 [0336]
- EP 2011/058506 [0336]

39/66



DE 20 2013 011 734 U1

Schutzanspriiche

1. Handhabe (10-1, 10-2) zum Manipulieren einer
Katheterspitze (80-1, 80-2) eines Katheter-Einfiihr-
systems, wobei die Handhabe (10-1, 10-2) folgendes
aufweist:

— einen Handgriff (11), der ausgebildet ist, um von ei-
nem Bediener gehalten zu werden, und

— ein Betéatigungsteil (12), welches axial mit dem
Handgriff (11) ausgerichtet ist,

wobei das Betatigungsteil (12) drehbar relativ zu dem
Handgriff (11) um eine Léangsachse (L) der Handhabe
(10-1, 10-2) ist, und wobei die Handhabe (10-1, 10-2)
ein erstes und ein zweites Gleitelement (30, 40) auf-
weist, die jeweils mit dem Betatigungsteil (12) Gber
ein Kurvenscheibenmechanismus (50) wirkverbun-
den sind, wobei der Kurvenscheibenmechanismus
(50) ein zylindrisches Element (51) aufweist, welches
mit dem Betatigungsteil (12) verbunden ist, wobei
das zylindrische Element (51) ein erstes Fihrungs-
profil (31) und ein zweites Fihrungsprofil (41) auf-
weist, wobei der Kurvenscheibenmechanismus (50)
ferner ein erstes Stiftelement (32) mit einem ersten
Endbereich, das mit dem ersten Gleitelement (30)
verbunden ist, und einen zweiten Endbereich ge-
genuber dem ersten Endbereich aufweist, wobei der
zweite Endbereich des ersten Stiftelements (32) der-
art in das erste Fihrungsprofil (31) eingreift, dass
beim Drehen des Betatigungsteils (12) relativ zu dem
Handgriff (11) das erste Stiftelement (32) einer durch
das erste Fuhrungsprofil (31) definierten Kurvennut
folgt, wobei der Kurvenscheibenmechanismus (50)
ferner ein zweites Stiftelement (42) mit einem ers-
ten Endbereich aufweist, das mit dem zweiten Glei-
telement (40) verbunden ist, und ferner einen zwei-
ten Endbereich gegenuber dem ersten Endbereich
aufweist, wobei der zweite Endbereich des zweiten
Stiftelements (42) derart in das zweite Fihrungsprofil
(41) eingreift, dass beim Drehen des Betatigungsteils
(12) relativ zu dem Handgriff (11) das zweite Stiftele-
ment (42) einer durch das zweite Flhrungsprofil (41)
definierten Kurvennut folgt, wobei die durch das ers-
te Fuhrungsprofil (31) definierte Kurvennut und die
durch das zweite Fuhrungsprofil (41) definierte Kur-
vennut so gewahlt sind, dass beim Drehen des Be-
tatigungsteils (12) relativ zu dem Handgriff (11) un-
abhangig voneinander das erste und zweite Gleitele-
ment (30, 40) axial in Richtung der Langsachse (L)
bewegt werden.

2. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 1, wobei
der Kurvenscheibenmechanismus (50) in der Hand-
habe (10-1, 10-2) integriert und ausgelegt ist, eine
Drehbewegung des Betatigungsteils (12) relativ zu
dem Handgriff (11) in eine lineare Bewegung des min-
destens einen Gleitelements (30, 40) relativ zu dem
Handgriff (11) umzuwandeln.

3. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 1 oder
2, wobei das Betatigungsteil (12) als ein drehbares
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Rad ausgebildet ist, welches von einem Bediener mit
einer seiner Hande betatigt werden kann, wahrend
die andere Hand den Handgriff (11) halt.

4. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 3, wo-
bei der Durchmesser des drehbaren Rads groRer ist
als der Durchmesser des zylindrischen Elements (51)
des Kurvenscheibenmechanismus (50).

5. Handhabe (10-1, 10-2) nach einem der An-
spriche 1 bis 4, wobei der Handgriff (11) als Hul-
se ausgebildet ist, wobei das zylindrische Element
(51) des Kurvenscheibenmechanismus (50) zumin-
dest teilweise konzentrisch und koaxial zu dem Hand-
griff (11) angeordnet ist, und wobei das zylindrische
Element (51) des Kurvenscheibenmechanismus (50)
relativ zu dem Handgriff (11) drehbar ausgebildet ist.

6. Handhabe (10-1, 10-2) nach einem der An-
spriche 1 bis 5, wobei das zylindrische Element
(51) des Kurvenscheibenmechanismus (50) zumin-
dest teilweise hohl ausgebildet ist, und wobei der Kur-
venscheibenmechanismus (50) ferner einen Haupt-
teil (52) aufweist, welcher konzentrisch und koaxial
zum hohlen zylindrischen Element (51) angeordnet
ist, wobei der Hauptteil (52) einen zylindrischen Be-
reich (52a) mit einem Durchmesser aufweist, der klei-
ner ist als der Innendurchmesser des hohlen zylindri-
schen Elements (51), wobei der zylindrische Bereich
(52a) zumindest teilweise so im Inneren des hohlen
zylindrischen Elements (51) aufgenommen ist, dass
das hohle zylindrische Element (51) relativ zu dem
Hauptteil (52) drehbar ist.

7. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 6, wobei
der Hauptteil (52) mit mindestens einem Flansch (53)
versehen ist, um eine axiale Bewegung des Betati-
gungsteils (12) relativ zu dem Hauptteil (52) zu ver-
hindern.

8. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 6 oder
7, wobei der Hauptteil (52) zumindest teilweise hohl
ausgebildet ist, und wobei das mindestens eine Glei-
telement (30, 40) derart in dem Hauptteil (52) aufge-
nommen ist, dass das erste und zweite Gleitelement
(30, 40) axial zu dem Hauptteil (52) beweglich sind.

9. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 8, wobei
der Hauptteil (52) mit einem ersten und einem zwei-
ten, jeweils parallel zur Léangsachse (L) der Handha-
be (10-1, 10-2) ausgerichteten Langloch (33, 43) ver-
sehen ist, und wobei sich das erste Stiftelement (32)
durch das erste Langloch (33) und das zweite Stifte-
lement (42) durch das zweite Langloch (43) erstreckt.

10. Handhabe (10-1, 10-2) nach einem der Anspri-
che 6 bis 9, wobei der Hauptteil (52) ferner einen Be-
reich (52b) aufweist, der am Handgriff (11) befestigt
ist.
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11. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 10, wo-
bei der am Handgriff (11) befestigte Bereich (52b)
zylindrisch ist und einen Durchmesser aufweist, der
gleich oder im Wesentlichen gleich dem Aufiendurch-
messer des hohlen zylindrischen Elements (51) ist,
wobei der Handgriff (11) zumindest teilweise derart
um den zylindrischen Bereich (52b) des Korpers (52)
herum angeordnet ist, dass er konzentrisch und ko-
axial zu dem zylindrischen Bereich ist.

12. Handhabe (10-1, 10-2) nach einem der Anspri-
che 6 bis 11, wobei Fihrungseinrichtungen zum Fiih-
ren einer axialen Bewegung des mindestens einen
Gleitelements (30, 40) relativ zu dem Hauptteil (52)
vorgesehen sind.

13. Handhabe (10-1, 10-2) nach einem der Anspri-
che 1 bis 12, wobei die Handhabe (10-1, 10-2) mit
einem Verriegelungsmechanismus (70) versehen ist
zum Unterteilen einer maximal méglichen Drehbewe-
gung des Betatigungsteils (12) bei einer Drehung re-
lativ zu dem Handgriff (11).

14. Handhabe (10-1, 10-2) nach einem der An-
spriche 6 bis 12 und Anspruch 13, wobei der Ver-
riegelungsmechanismus (70) mindestens eine Ver-
riegelungsausnehmung (71-1, 71-2) im zylindrischen
Element (51) des Kurvenscheibenmechanismus (50),
und ferner mindestens ein mit dem Hauptteil (52)
wirkverbundenes Eingriffsstiick (72) aufweist, und
wobei das mindestens eine Eingriffsstick (72) aus-
gelegt ist, einen I6sbaren Eingriff mit der mindestens
einen Verriegelungsausnehmung (71-1, 71-2) auszu-
bilden und somit eine fortlaufende Drehung des zylin-
drischen Elements (51) relativ zu dem Hauptteil (52)
zu verhindern.

15. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 14, wo-
bei der Verriegelungsmechanismus (70) eine Betati-
gungseinrichtung zum Lésen des Eingriffes des Ein-
griffsstiicks (72) aufweist, wenn das Eingriffsstuick
(72) einen Eingriff mit der mindestens einen Verrie-
gelungsausnehmung (71-1, 71-2) ausbildet.

16. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 15, wo-
bei das Eingriffsstiick (72) federbelastet ist, und wo-
bei die Betatigungseinrichtung einen mit dem Ein-
griffsstiick (72) verbundenen federbelasteten Druck-
knopf (73) aufweist, wobei der Druckknopf (73) aus-
gebildet ist, von dem Bediener gedriickt zu werden,
um den Eingriff des Eingriffsstiicks (72) zu I6sen.

17. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 16, wo-
bei das Betatigungselement ferner einen mit dem
Druckknopf (73) verbundenen Hebel (74) aufweist,
um das Eingriffsstiick (72) nach unten zu driicken,
wenn der Druckknopf (73) von dem Bediener nach
unten gedriickt wird.
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18. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 17, wo-
bei das Betatigungselement ferner einen Mithehmer
(75) aufweist, der einen ersten Endbereich aufweist,
der mit Hilfe eines Stiftes (76) derart mit dem He-
bel (74) gekoppelt ist, dass er in einer Ebene senk-
recht zur Druckrichtung des Druckknopfs (73) dreh-
bar gelagert ist, und der ferner einen zweiten Endbe-
reich aufweist, der das Eingriffsstlick (72) nach unten
drickt, wenn der Druckknopf (73) durch den Bedie-
ner nach unten gedriickt wird.

19. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 18, wo-
bei der Mithehmer (75) derart mit dem Hebel (74) ge-
koppelt ist, dass der Mitnehmer (75) relativ zu dem
Hebel (74) herausschwenkt, wenn der Druckknopf
(73) durch den Bediener nach unten gedriickt wird,
und wenn das zylindrischen Element (51) gleichzeitig
relativ zu dem Hauptteil (52) gedreht wird, wobei der
zweite Endbereich des Mitnehmers (75) den Kontakt
mit dem Eingriffsstlick (72) verliert, wenn der Mitneh-
mer (75) relativ zu dem Hebel (74) herausschwenkt.

20. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 19, wo-
bei das Betatigungselement ferner eine Zentrierein-
richtung aufweist (77) zum Ruckfiihren des Mitneh-
mers (75), wenn der Druckknopf (73) freigegeben
wird.

21. Handhabe (10-1, 10-2) nach einem der Anspru-
che 14 bis 20, wobei der Verriegelungsmechanismus
(70) eine Vielzahl von in dem zylindrischen Element
(51) des Kurvenscheibenmechanismus (50) vorgese-
hene Verriegelungsausnehmungen (71-1, 71-2) auf-
weist, um die maximal mdgliche Drehbewegung des
Betatigungsteils (12) in eine Vielzahl von aufeinan-
derfolgenden indexierten Drehbewegungen des Be-
tatigungsteils (12) zu unterteilen.

22. Handhabe (10-1, 10-2) nach einem der Anspri-
che 14 bis 21, wobei der Verriegelungsmechanismus
(70) eine erste Verriegelungsausnehmung (71-1) auf-
weist, die derart in dem zylindrischen Element (51)
vorgesehen ist, dass das mindestens eine Stiftele-
ment (32, 42) des Kurvenscheibenmechanismus (50)
am Anfang des mindestens einen Fuhrungsprofils
(31, 41) angeordnet ist, wenn das Eingriffsstlick (72)
des Verriegelungsmechanismus (70) in Eingriff mit
der ersten Verriegelungsausnehmung (71-1) steht.

23. Handhabe (10-1, 10-2) nach einem der An-
spriiche 14 bis 22, wobei der Verriegelungsmecha-
nismus (70) mindestens eine zweite Verriegelungs-
ausnehmung (71-2) aufweist, die derart in dem zylin-
drischen Element (51) vorgesehen ist, dass das min-
destens eine Stiftelement (32, 42) des Kurvenschei-
benmechanismus (50) in einem mittleren Bereich des
mindestens einen Fihrungsprofils (31, 41) angeord-
net ist, wenn das Eingriffsstiick (72) des Verriege-
lungsmechanismus (70) in die mindestens eine zwei-
te Verriegelungsausnehmung (71-2) eingreift.
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24. Handhabe (10-1, 10-2) nach einem der Anspri-
che 14 bis 23, wobei der Verriegelungsmechanismus
(70) eine dritte Verriegelungsausnehmung aufweist,
die derart in dem zylindrischen Element (51) vorge-
sehen ist, dass das mindestens eine Stiftelement (32,
42) des Kurvenscheibenmechanismus (50) am Ende
des mindestens einen Fihrungsprofils (31, 41) ange-
ordnet ist, wenn das Eingriffsstlick (72) des Verriege-
lungsmechanismus (70) in die dritte Verriegelungs-
ausnehmung eingreift.

25. Handhabe (10-1, 10-2) nach einem der Ansprii-
che 1 bis 24, wobei die Handhabe (10-1, 10-2) fer-
ner eine Entkopplungseinrichtung (20) zum selekti-
ven Trennen einer Wirkkopplung zwischen dem min-
destens einen Gleitelement (30, 40) und dem Betati-
gungsteils (12) aufweist.

26. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 25,
wobei der Kurvenscheibenmechanismus (50) ein zy-
lindrisches Element (51) aufweist, welches mit dem
Betatigungsteil (12) verbunden ist, wobei das zylin-
drische Element (51) mindestens ein Fihrungsprofil
(31, 41) aufweist, wobei der Kurvenscheibenmecha-
nismus (50) ferner mindestens ein Stiftelement (32,
42) mit einem ersten Endbereich, das mit dem min-
destens einem Gleitelement (30, 40) verbunden ist,
und ferner einen zweiten Endbereich gegentiber dem
ersten Endbereich aufweist, wobei der zweite End-
bereich des mindestens einen Stiftelements (32, 42)
derart in Eingriff steht mit dem mindestens einen Fih-
rungsprofil (31, 41), dass beim Drehen des Betati-
gungsteil (12) relativ zu dem Handgriff (11) das min-
destens eine Stiftelement (32, 42) einer von dem min-
destens einen Fuhrungsprofil (31, 41) definierten Kur-
vennut folgt, und wobei die Entkopplungseinrichtung
(20) mindestens ein mit dem mindestens einen Stif-
telement (32, 42) wirkverbundenes Stift-Manipulier-
Element (21) aufweist, wobei das mindestens eine
Stift-Manipulier-Element (21) von einer ersten Positi-
on, in welcher das zumindest eine Stiftelement (32,
42) in Eingriff mit dem mindestens einen Fluhrungs-
profil (31, 41) steht, in eine zweite Position tberfiihr-
bar ist, in welcher der Eingriff zwischen dem mindes-
tens einen Stiftelement (32, 42) und dem mindestens
einen Fuhrungsprofil (31, 41) geldst ist.

27. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 26, wo-
bei der erste Endbereich des mindestens einen Stif-
telements (32, 42) zumindest teilweise derart in ei-
ner von dem mindestens einen Gleitelement (30, 40)
bereitstellten Ausnehmung (22) aufnehmbar ist, dass
das mindestens eine Stiftelement (32, 42) relativ zu
dem Gleitelement (30, 40) in einer von der Ausspa-
rung (22) definierten Langsrichtung bewegbar ist.

28. Handhabe (10-1, 10-2) nach Anspruch 26
oder 27, wobei das mindestens eine Stift-Manipu-
lier-Element (21) einen Hebelarm (23) aufweist, der
Uber einen ersten Endbereich mit dem mindestens ei-
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nen Stiftelement (32, 42), insbesondere mit dem ers-
ten Endbereich des mindestens einen Stiftelements
(32, 42), wirkverbunden ist, und ferner einen gegen-
Uber dem ersten Endbereich vorgesehenen zweiten
Endbereich aufweist, wobei der zweite Endbereich
des Hebelarms (23) mit einer Betatigungsstange (24)
wirkverbunden ist, um den Hebelarm (23) mit dem
mindestens einen damit verbundenen Gleitelement
(30, 40) zu bewegen.

29. Handhabe (10-1, 10-2) nach einem der An-
spriche 26 bis 28, wobei das zylindrische Element
(51) des Kurvenscheibenmechanismus (50) zumin-
dest teilweise hohl ausgebildet ist, wobei der Kur-
venscheibenmechanismus (50) ferner einen Haupt-
teil (52) aufweist, der konzentrisch und koaxial zu
dem zumindest teilweise hohlen zylindrischen Ele-
ment (51) angeordnet ist, wobei der Hauptteil (52)
einen zylindrischen Bereich mit einem Durchmes-
ser aufweist, der kleiner ist als der Innendurchmes-
ser des zumindest teilweise hohlen zylindrischen Ele-
ments (51), wobei der zylindrische Bereich zumindest
teilweise derartin dem Inneren des zumindest teilwei-
se hohlen zylindrischen Elements (51) aufgenommen
ist, dass das zumindest teilweise hohle zylindrische
Element (51) relativ zu dem Hauptteil (52) drehbar
angeordnet ist, und wobei das mindestens eine Stift-
element (32, 42) mit Hilfe der Betatigungsstange (24)
und dem damit verbundenen Hebelarm (23) beweg-
bar ist, und zwar von einem gekoppelten Zustand,
in welchem der zweite Endbereich des mindestens
einen Stiftelements (32, 42) in Eingriff mit dem min-
destens einen Fihrungsprofil (31, 41) steht, in einen
entkoppelten Zustand, in welchem der zweite Endbe-
reich des Stiftelements (32, 42) mit dem mindestens
einen Fihrungsprofil (31, 41) entkoppelt ist, und in
welchem der Hebelarm (23) in eine Aussparung (49)
des Korpers (52) des Kurvenscheibenmechanismus
(50) eingreift und dabei eine Drehbewegung des min-
destens einen Gleitelements (30, 40) relativ zu dem
Hauptteil (52) bei Drehung des Betéatigungsteils (12)
der Handhabe (10-1, 10-2) relativ zu dem Handgriff
(11) blockiert.

30. Katheter-Einfihrsystem zum Einfiihren einer
expandierbaren Herzklappenprothese (150) in den
Kérper eines Patienten, wobei das Katheter-Einfiihr-
system folgendes aufweist:

—mindestens ein hilsenférmiges Element (81, 82) an
einem distalen Endbereich des Katheter-Einflihrsys-
tems, wobei das mindestens eine hilsenférmige Ele-
ment (81, 82) Teil einer Katheterspitze (80-1, 80-2)
des Katheter-Einfuhrsystems und ausgebildet ist, ei-
ne zumindest teilweise komprimierte Herzklappen-
prothese (150) aufzunehmen; und

— einen Handhabe (10-1, 10-2) nach einem der An-
spriche 1 bis 29, wobei die Handhabe (10-1, 10-2)
an dem proximalen Endbereich des Katheter-Einflihr-
systems angeordnet ist,
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wobei das mindestens eine Gleitelement (30, 40) der
Handhabe (10-1, 10-2) mit dem mindestens einen
hilsenférmigen Element (81, 82) der Katheterspitze
(80-1, 80-2) wirkverbunden ist.

31. Katheter-Einfiihrsystem nach Anspruch 30, wo-
bei das Katheter-Einflihrsystem ferner mindestens
ein Katheterréhrchen (91, 92) mit einem mit dem min-
destens einen hilsenférmigen Element (81, 82) ver-
bundenen distalen Ende und ferner mit einem mit
dem mindestens einen Gleitelement (30, 40) verbun-
denen proximalen Ende aufweist.

32. Katheter-Einfihrsystem nach Anspruch 30
oder 31, wobei die Katheterspitze (80-1, 80-2) folgen-
des aufweist:

— ein erstes hilsenférmiges Element (81), das mit
dem ersten Gleitelement (30) der Handhabe (10-1,
10-2) wirkverbunden ist, und

— ein zweites hilsenférmiges Element (82), das mit
dem zweiten Gleitelement (40) der Handhabe (10-1,
10-2) wirkverbunden ist,

wobei das erste und zweite Gleitelemente (30, 40)
Uber den Kurvenscheibenmechanismus (50) mit dem
Betatigungsteil (12) der Handhabe (10-1, 10-2) der-
art wirkverbunden sind, dass sich bei Drehung des
Betatigungsteils (12) relativ zu dem Handgriff (11) die
ersten und zweiten Gleitelemente (30, 40) unabhan-
gig voneinander axial in Richtung der Langsachse (L)
bewegen.

33. Katheter-Einflihrsystem nach Anspruch 32, wo-
bei der Kurvenscheibenmechanismus (50) der Hand-
habe (10-1, 10-2) ein zylindrisches Element (51) auf-
weist, das mit dem Betéatigungsteil (12) der Handha-
be (10-1, 10-2) verbunden ist, und wobei das zylindri-
sche Element (51) ein erstes Fuhrungsprofil (31, 41)
und ein zweites Fuhrungsprofil (31, 41) aufweisen,
wobei der Kurvenscheibenmechanismus (50) ferner
ein Stiftelement (32, 42) mit einem ersten Endbe-
reich, der mit dem ersten Gleitelement (30, 40) ver-
bunden ist, und ferner mit einem zweiten Endbereich
gegeniber dem ersten Endbereich aufweist, wobei
der zweite Endbereich des ersten Stiftelements (32,
42) derart in Eingriff mit dem ersten Fihrungsprofil
(31, 41) steht, dass bei Drehung des Betatigungs-
teils (12) relativ zu dem Handgriff (11) das erste Stift-
element (32, 42) einer von dem ersten Fuhrungspro-
fil (31, 41) definieren Kurvennut folgt, und wobei der
Kurvenscheibenmechanismus (50) ferner ein zweites
Stiftelement (32, 42) mit einem ersten Endbereich,
das mit dem zweiten Gleitelement (30, 40) verbun-
den ist, und ferner mit einem zweiten Endbereich ge-
genuber dem ersten Endbereich aufweist, wobei der
zweite Endbereich des zweiten Stiftelements (32, 42)
derart in Eingriff mit dem zweiten Fiihrungsprofil (31,
41) steht, dass bei Drehung des Betatigungsteils (12)
relativ zu dem Handgriff (11) das zweite Stiftelement
(32, 42) einer von dem zweiten Fihrungsprofil (31,
41) definierten Kurvennut folgt.
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34. Katheter-Einfihrsystem nach Anspruch 33, wo-
bei die von dem ersten und zweite Fuhrungsprofil (31,
41) definierten Kurvennuten jeweils so gewahlt sind,
dass eine Drehbewegung des Betatigungsteils (12)
relativ zu dem Handgriff (11) in eine lineare Bewe-
gung des ersten Gleitelements (30, 40) und unabhan-
gig davon in eine lineare Bewegung des zweiten Glei-
telements (30, 40) umgewandelt werden, wodurch ei-
ne vorab festlegbare Folge von axialen Bewegungen
des ersten und des zweiten hulsenférmigen Elemen-
tes (81, 82) der Katheterspitze (80-1, 80-2) relativ zu-
einander ermoglicht wird.

35. Katheter-Einfihrsystem nach einem der An-
spriche 32 bis 34, wobei das erste hiilsenférmige
Element (81) und das zweite hilsenférmige Element
(82) der Katheterspitze (80-1, 80-2) eine Aufnahme
ausbilden, die angepasst ist, eine Herzklappenpro-
these (150) aufzunehmen, wobei die Katheterspitze
(80-1, 80-2) ferner ein Stent-Haltelement (85) auf-
weist, das ausgebildet ist, eine Herzklappenprothese
(150) Iésbar in der Aufnahme zu halten.

36. Katheter-Einfihrsystem nach Anspruch 35, wo-
bei das erste hilsenféormige Element (81) und das
zweite hilsenférmige Element (82) axial beweglich
relativ zueinander und relativ zu dem Stent-Haltele-
ment (85) sind.

37. Katheter-Einfiihrsystem nach Anspruch 35
oder 36, wobei das Stent-Haltelement (85) eine Kro-
ne mit Stent-Befestigungselementen (86) aufweist
zum lésbaren Verbinden einer Herzklappenprothese
(150) mit einer Katheter-Halteeinrichtung (123), um
in den Korper des Patienten mit Hilfe des Katheter-
Einfihrsystems eingefiihrt zu werden.

38. Katheter-Einflihrsystem nach einem der An-
spriiche 35 bis 37, wobei das Stent-Haltelement mit
einer Verankerung (45) der Handhabe (10-1, 10-2)
wirkverbunden ist.

39. Katheter-Einflhrsystem nach Anspruch 38 in
Verbindung mit einem der Anspriche 6 bis 12, wo-
bei die Verankerung (45) der Handhabe (10-1, 10-2)
mit dem Hauptteil (52) des Kurvenscheibenmecha-
nismus (50) verbunden ist.

40. Katheter-Einfuihrsystem nach einem der An-
spriche 35 bis 39, wobei das Katheter-Einflhrsystem
folgendes aufweist:

— ein erstes Katheterréhrchen (91), das ein erstes Lu-
men definiert und ein distales Ende aufweist, das mit
dem ersten hulsenférmigen Element (81) verbunden
ist, und das ferner ein proximales Ende aufweist, das
mit dem ersten Gleitelement (30, 40) verbunden ist;

— ein Stent-Halteréhrchen (93), das einen Durchgang
definiert und ein distales Ende aufweist, das mit dem
Stent-Haltelement (85) verbunden ist, und ferner ein
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proximales Ende aufweist, das mit einer Verankerung
(45) der Handhabe (10-1, 10-2) verbunden ist; und
— ein zweites Katheterréhrchen (92), das ein zweites
Lumen definiert und ein distales Ende aufweist, das
mit dem zweiten hilsenférmigen Element (82) ver-
bunden ist, und ferner ein proximales Ende aufweist,
das mit dem zweiten Gleitelement (30, 40) verbunden
ist.

41. Katheter-Einfiuihrsystem nach Anspruch 40, wo-
bei das zweite Katheterréhrchen (92) einen Quer-
schnittsdurchmesser aufweist, der kleiner als der
Querschnittsdurchmesser des ersten Katheterrohr-
chens (91) ist, und wobei das erste Katheterréhrchen
(91) konzentrisch und koaxial zu dem zweiten Kathe-
terrdhrchen angeordnet (92) ist.

42. Katheter-Einfihrsystem nach Anspruch 40
oder 41, wobei das dritte Lumen, welches von dem
zweiten Katheterréhrchen definiert wird, einen der-
art ausreichenden Durchmesser aufweist, um einen
Fihrungsdraht (180) aufzunehmen.

43. Katheter-Einfiihrsystem nach einem der An-
spriche 40 bis 42, wobei das erste Katheterréhrchen
(91) an seinem distalen Ende in einem konisch auf-
geweiteten Bereich (83) endet, wobei der aufgewei-
tete Bereich (82) einen Ubergang zum ersten hiilsen-
férmigen Element (81) definiert.

44. Katheter-Einflihrsystem nach Anspruch 43, wo-
bei der aufgeweitete Bereich (83) vorzugsweise ein-
stlickig mit einem distalen Endbereich des ersten Ka-
theterréhrchens (91) ausgebildet ist.

45. Katheter-Einfiihrsystem nach einem der An-
spriiche 40 bis 44, wobei das Stent-Halteréhrchen
(93) einen Querschnittsdurchmesser aufweist, der
kleiner als der Querschnittsdurchmesser des ersten
Katheterréhrchens (91) und groRer als der Quer-
schnittsdurchmesser des zweiten Katheterrohrchens
(92) ist, wobei das erste Katheterréhrchen (91) kon-
zentrisch und koaxial zu dem Stent-Halteréhrchen
(93) ausgebildet ist, und dabei das Stent-Halterohr-
chen (93) derart aufnimmt, dass das erste Kathe-
terrdhrchen (91) axial beweglich relativ zu dem Stent-
Halterdhrchen (93) angeordnet ist, und wobei der
Durchgang durch das Stent-Halteréhrchen (93) einen
Durchmesser definiert, der ausreichend ist, um das
zweite Katheterrohrchen (92) axial beweglich relativ
zu dem Stent-Halterdhrchen (93) aufzunehmen.

46. Katheter-Einfuhrsystem nach einem der An-
spriche 41 bis 45, wobei das Stent-Halterdhrchen
(93) relativ zu dem ersten und zweiten Katheterréhr-
chen (91, 92) drehbar ist.

47. Katheter-Einfuhrsystem nach einem der An-
spriiche 40 bis 46, wobei das erste Katheterréhrchen
(91) und/oder das zweite Katheterréhrchen (92) der-
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art aus einem biegsamen Material gefertigt und dazu
angepasst sind/ist, um Druck- und Zugkréfte zu Uber-
tragen, und wobei mindestens ein proximaler End-
bereich des ersten Katheterréhrchens (91) und/oder
mindestens ein proximales Ende des zweiten Kathe-
terréhrchens (92) vorzugsweise aus einer Drahtge-
flecht Konstruktion gefertigt sind/ist.

48. Katheter-Einfliihrsystem nach Anspruch 47, wo-
bei die biegsamen Materialen Polyurethan, Silikon,
Polyvinylchlorid (PVC), Nylon und/oder Polyether-
Block-Amid, insbesondere Pebax® aufweisen.

49. Katheter-Einfihrsystem nach einem der An-
spriche 40 bis 48, wobei eine Katheter-Endspitze
(94) an dem distalen Endbereich des zweiten Kathe-
terréhrchens (92) distal mit dem zweiten hilsenférmi-
gen Element (82) verbunden ist, um das Einfiihren
der Katheterspitze (80-1, 80-2) in den Korper des Pa-
tienten zu erleichtern.

50. Katheter-Einfiihrsystem nach Anspruch 49,
wobei die Katheter-Endspitze (94) vorzugsweise ei-
ne weiche Katheterspitze ist, und vorzugsweise aus
weichen polymeren mit einer atraumatischen Gestalt
ausgebildet ist.

51. Katheter-Einfihrsystem nach einem der An-
spriche 40 bis 50, wobei das erste Katheterrhrchen
(91) und/oder das zweite Katheterréhrchen (92) zu-
mindest teilweise aus einer Drahtgeflecht-Konstrukti-
on gefertigt sind/ist.

52. Katheter-Einfihrsystem nach einem der An-
spruche 30 bis 51, ferner einen Fihrungsdraht (180)
aufweisend zum Fihren des mindestens einen dis-
talen Ende des Katheter-Einfiihrsystems zu dem Im-
plantationsort, wobei das Vorriicken des Fuhrungs-
drahts (180) im GefaRsystem eines Patienten der-
art ausgebildet ist, dass es unabhangig von dem Ka-
theter-Einfiihrsystem, und insbesondere unabhangig
von dem distalen Endbereich des Katheter-Einfiihr-
systems ist.

53. Medizinische Vorrichtung zur Behandlung ei-
nes Herzklappen-Defekts, insbesondere eines Herz-
klappenfehlers oder einer Herzklappen-Stenose in ei-
nem Patienten, wobei die medizinische Vorrichtung
folgendes aufweist:

— ein Katheter-Einfiihrsystem gemaf einem der An-
spriiche 30 bis 52; und

— ein expandierbarer Herzklappenstent (100), der in
der Katheterspitze (80-1, 80-2) des Katheter-Einflihr-
systems aufgenommen ist.

54. Medizinisches Gerat nach Anspruch 53, wo-
bei der expandierbare Herzklappenstent (100) Kathe-
ter-Halteeinrichtungen (85, 86) aufweist, die ausge-
bildet sind, einen Eingriff mit der Stent-Halteeinrich-
tung (123) der Katheterspitze (80-1, 80-2) auszubil-
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den und den expandierbaren Herzklappenstent (100)
I6sbar mit der Katheterspitze (80-1, 80-2) zu verbin-
den.

55. Medizinische Vorrichtung nach Anspruch 53
oder 54, wobei der expandierbare Herzklappenstent
(100) eine Vielzahl von Positionsbigel (115, 115a,
115b, 115¢) aufweist, die ausgebildet sind, in den Ta-
schen (T) der nativen Herzklappe des Patienten po-
sitioniert zu werden und um auf einer ersten Seite
aus einer Vielzahl von nativen Herzklappen (V) posi-
tioniert zu werden, und ferner eine Vielzahl von Hal-
tebligeln (116, 116a, 116b, 116c) aufweist, die aus-
gebildet sind, auf einer zweiten Seite der Vielzahl von
nativen Herzklappen (V) positioniert zu werden, die
der erste Seite gegeniiber liegen.

56. Medizinische Vorrichtung nach einem der An-
spriiche 53 bis 55, wobei eine Ersatzherzklappe (200)
mit dem expandierbaren Herzklappenstent (100) ver-
bunden ist.

57. Medizinisches Gerat nach Anspruch 56, wobei
die Ersatzherzklappe (200) aus Perikard hergestellt
ist.

Es folgen 21 Seiten Zeichnungen
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