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Beschreibung
Hintergrund der Erfindung

[0001] Herkémmliche Ansatze fir den Austausch einer Herzklappe erfordern das Schneiden einer relativ gro-
Ren Offnung in das Brustbein ("Sternotomie”) oder die Brusthéhle ("Thorakotomie”) des Patienten, um es dem
Chirurgen zu ermdglichen, Zugang zum Herzen des Patienten zu erlangen. AuRerdem erfordern diese Ansat-
ze das Anhalten des Herzens des Patienten und eine extrakorporale Zirkulation (d. h. die Verwendung einer
Herz-Lungen-Maschine, um das Blut des Patienten zu oxygenieren und zu zirkulieren). Trotz ihrer Invasivitat
kdnnen diese chirurgischen Anséatze fir eine erste Intervention einigermalfien sicher sein. Gewebeadhéarenzen
infolge der ersten Operation kénnen jedoch die Risiken (z. B. Tod) in Verbindung mit nachfolgenden Klappen-
ersatz-Operationen erhéhen. Siehe Akins et al., "Risk of Reoperative Valve Replacement for Failed Mitral and
Aortic Bioprostheses”, Ann Thorac Surg 1998; 65: 1545-52; und Weerasinghe et al., "First Redo Heart Valve
Replacement — A 10-Year Analysis”, Circulation 1999; 99: 655-658; die hier jeweils durch Bezugnahme in ihrer
Gesamtheit aufgenommen sind.

[0002] Man hat synthetische Klappen und biologische Klappen mit variablen Ergebnissen fir einen Herzklap-
penersatz verwendet. Synthetische Klappen versagen selten, erfordern aber eine lebenslange Antikoagulans-
behandlung zum Verhindern der Gerinnung des Bluts (Thrombose) in der und um die Ersatzklappe. Eine sol-
che Antikoagulansbehandlung schrankt die Aktivitaten der Patienten erheblich ein und kann zu verschiedenen
anderen Komplikationen fiihren. Biologische Klappen erfordern keine solche Antikoagulansbehandlung, sie
versagen aber in der Regel innerhalb von 10-15 Jahren. Um die Notwendigkeit und die Risiken in Zusammen-
hang mit einer Reoperation an ausgefallenen biologischen Klappen zu beschrénken, erhalten somit herkémm-
licherweise nur Patienten mit einer Lebenserwartung von weniger als etwa 10-15 Jahren einen biologischen
Klappenersatz. Patienten mit hdheren Lebenserwartungen erhalten synthetische Klappen und Antikoagulans-
behandlung.

[0003] Man hat Versuche unternommen, weniger invasive chirurgische Verfahren fir einen Herzklappenersatz
zu entwickeln. Diese chirurgischen Verfahren, die man als perkutane Herzklappenersatztherapien (percuta-
neous heart valve replacement therapies, PHVT) bezeichnet, verwenden einen Katheter, um eine Ersatzklap-
pe unter Verwendung des Gefallsystems des Patienten zu einer Implantationsstelle zu fiihren. Diese PHVT-
Versuche haben verschiedene Nachteile, einschlief3lich ihrer Unfahigkeit, die richtige Positionierung und Sta-
bilitat der Ersatzklappe im Kérper des Patienten zu gewahrleisten.

[0004] Angesichts des Vorstehenden ware es wiinschenswert, verbesserte Verfahren, Systeme und Vorrich-
tungen fir einen Herzklappenersatz bereitzustellen.

Zusammenfassung der Erfindung

[0005] Einige Ausflihrungsformen der vorliegenden Erfindung betreffen Systeme, Verfahren und Vorrichtun-
gen fir den Herzklappenersatz. Zum Beispiel kénnen diese Verfahren, Systeme und Vorrichtungen auf das
gesamte Spektrum der Herzklappentherapien, einschliel3lich des Ersatzes ausgefallener Aorten-, Mitral-, Tri-
kuspidal- und Pulmonalklappen, anwendbar sein. In einigen Ausfihrungsformen kann die vorliegende Erfin-
dung einen chirurgischen Ansatz erleichtern, wobei die Operation an einem schlagenden Herzen durchgefuhrt
wird, ohne dass eine gedffnete Brusthdhle und eine Herz-Lungen-Maschine bendétigt werden. Dieser minimal-
invasive chirurgische Ansatz kann die Risiken in Zusammenhang mit dem Ersetzen einer ausgefallenen nativen
Klappe in erster Linie sowie die Risiken in Zusammenhang mit sekundaren oder anschlieRenden Operationen
zum Ersetzen kinstlicher (z. B. biologischer oder synthetischer) Klappen verringern. Stent-Klappen gemaf
einigen Ausfuhrungsformen der vorliegenden Erfindung kénnen eine Klappenkomponente und mindestens ei-
ne Stentkomponente (z. B. eine Einzel-Stent-Klappe oder eine Doppel-Stent-Klappe) enthalten. Die Klappen-
komponente kann eine biologische oder synthetische (z. B. mechanische) Klappe und/oder jedes andere ge-
eignete Material bzw. alle anderen geeigneten Materialien beinhalten. Die Stent- und die Klappenkomponente
kdnnen zu mindestens zwei Konfigurationen in der Lage sein: einer kollabierten Konfiguration (z. B. wéahrend
der Zuflhrung) und einer expandierten Konfiguration (z. B. nach der Implantation).

[0006] In einigen Ausflihrungsformen kann die Stentkomponente einer Stent-Klappe eine erste Strebe und
eine zweite Strebe beinhalten, deren Enden sich an verschiedenen Positionen entlang einer Langsachse der
Stentkomponente befinden, wobei die erste Strebe und die zweite Strebe einen axialen Widerstand fiur die
Verankerung des Stents an einer Implantationsstelle bereitstellen. Mehrere Installationen der ersten Strebe
und der zweiten Strebe kénnen bereitgestellt werden, wobei solche Installationen horizontal entlang eines
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Umfangs der Stentkomponente positioniert sind. In einigen Ausfiihrungsformen kénnen die erste Strebe und
die zweiten Strebe verbunden sein.

[0007] Alternativ oder zuséatzlich kann die Stentkomponente einer Stent-Klappe mehrere Verriegelungsele-
mente beinhalten, die von einer dulleren Oberfldche der Stentkomponente nach aulen ragen, wobei jedes
Verriegelungselement ein erstes Ende in der Nachbarschaft zu der auReren Oberflache der Stentkomponente
und ein zweites Ende, das von der duBeren Oberflache der Stentkomponente beabstandet ist, enthélt. Das
zweite Ende von mindestens einem ersten Verriegelungselement kann sich an einer anderen Position entlang
einer Langsachse der Stentkomponente als das zweite Ende von mindestens einem zweiten Verriegelungs-
element befinden. Zum Beispiel kénnen in einer Ausfihrungsform das erste Verriegelungselement und das
zweite Verriegelungselement im Wesentlichen die gleichen Langen haben und die ersten Enden des ersten
und des zweiten Verriegelungselements kénnen auf mehreren verschiedenen Ebenen entlang der Ldéngsachse
der Stentkomponente positioniert sein. In einer anderen Ausfihrungsform kdnnen das erste Verriegelungsele-
ment und das zweite Verriegelungselement verschiedene Langen haben und die ersten Enden des ersten und
des zweiten Verriegelungselements kénnen im Wesentlichen in derselben Ebene entlang der Langsachse der
Stentkomponente positioniert sein.

[0008] In einigen Ausfiihrungsformen kann die Stentkomponente einer Stent-Klappe zumindest einen ersten
Kommissurpfosten und einen zweiten Kommissurpfosten in der Nachbarschaft eines Kérpers der Stentkom-
ponente beinhalten, wobei die AuRenkonturen des ersten und des zweiten Kommissurpfosten gemeinsam ei-
ne im GroRen und Ganzen konkave Form bilden. In einigen Ausfuhrungsformen kénnen die Auf3enkonturen
nach innen zur Mitte des jeweiligen Kommissurpfosten in die Richtung des Koérpers der Stentkomponente hin
abfallen. In anderen Ausfihrungsformen kénnen die Au3enkonturen von benachbarten Kommissurpfosten im
GrofRen und Ganzen konvex geformt sein.

[0009] In einigen Ausflihrungsformen kann die Klappenkomponente einer Stent-Klappe eine duflere Oberfla-
che enthalten, die mit Gewebe bedeckt ist (z. B. zumindest ein Teil davon oder im Wesentlichen die gesamte
Oberflache). Die Klappenkomponente kann mindestens eine Naht entlang eines freien Rands der Klappen-
komponente und mindestens eine Naht entlang eines freien Einstromrands der Klappenkomponente enthalten,
wobei das Gewebe eine Schiirze enthalt, die sich unterhalb der Klappenkomponente erstreckt. Ein freier Rand
der Schirze kann Uber einen unteren Abschnitt der entsprechenden Stentkomponente gefaltet und an die
Stentkomponente genaht sein. In einigen Ausfihrungsformen kénnen im Wesentlichen alle oder kann zumin-
dest ein Teil der Fasern des Gewebes +/-45 Grad in Bezug auf eine L&ngsachse der Klappenkomponente ori-
entiert sein. Alternativ oder zusétzlich kann die Stentkomponente mindestens eine Y-formige Struktur enthal-
ten, die an der Klappenkomponente durch eine oder mehrere (z. B. 3) Nahte fixiert ist, die eine entsprechende
Y-férmige Konfiguration bilden. In einigen Ausfiihrungsformen umfasst die Stentkomponente eine Ringnut und
der freie Rand der Schirze ist innerhalb der Nut positioniert. Alternativ oder zusatzlich umfasst der freie Rand
der Schirze mindestens einen Einschnitt, der in der Richtung einer L&dngsachse der Stentkomponente orien-
tiert ist. In einigen Ausflihrungsformen kann die Ringnut zumindest zum Teil mit einem faserigen, Schaum-
oder einem anderen biokompatiblen Material gefiillt sein.

[0010] In noch anderen Ausfihrungsformen der vorliegenden Erfindung wird ein Stent-Klappen-Zufiihrungs-
system bereitgestellt. Eine erste Baugruppe wird bereitgestellt, die eine aullere Hille und einen Fihrungs-
drahtschlauch beinhaltet. Das Zufiihrungssystem beinhaltet auch eine zweite Baugruppe, die einen Stenthalter
enthalt, der fur eine abnehmbare Befestigung an mindestens einem Befestigungselement einer Stent-Klappe
konfiguriert ist. Die Stent-Klappe kann tber dem Fihrungsdrahtschlauch der ersten Baugruppe positioniert
werden. Die erste Baugruppe und die zweite Baugruppe kénnen fiir eine relative Bewegung in Bezug zuein-
ander konfiguriert werden, damit sie von einer geschlossenen Position zu einer offenen Position Ubergehen
kénnen. In der geschlossenen Position kann die dulRere Hille die Stent-Klappe umschliel3en, die immer noch
an dem Stenthalter befestigt ist, und somit die Expansion der Stent-Klappe einschranken. In der offenen Po-
sition kann die duRere Hille die Expansion der Stent-Klappe nicht einschranken und somit kann die Stent-
Klappe sich von dem Stenthalter I6sen und sich zu einer vollstandig expandierten Konfiguration ausdehnen.

[0011] In einigen Ausfiihrungsformen kénnen die erste Baugruppe und die zweite Baugruppe fiir einen Uber-
gang von der geschlossenen Position in eine teilweise offene Position bis hin zu der offenen Position konfi-
guriert sein. In der teilweise offenen Position kann die Stent-Klappe zum Teil expandieren, sich aber nicht
von dem Stenthalter 16sen, weil die dul3ere Hille immer noch das mindestens eine Befestigungselement der
Stent-Klappe und den Stenthalter umschlieen kann. Wenn die Stent-Klappe sich in der teilweise expandierten
Konfiguration befindet, kann bestimmt werden, ob die Stent-Klappe korrekt positioniert sein wird, wenn sich
die Stent-Klappe bis in die vollstdndig expandierte Konfiguration ausgedehnt hat. Alternativ oder zusétzlich
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kann die Funktionalitat der Stent-Klappe gepriift werden (z. B. um zu bestimmen, ob die Stent-Klappe einen
ausreichenden Blutfluss gestatten wird), wenn sich die Stent-Klappe ist in der teilweise expandierten Konfigu-
ration befindet.

[0012] In einigen Ausflihrungsformen kann die erste Baugruppe des Stent-Klappen-Zufihrungssystems eine
spiralenverstéarkte duliere Hiille und/oder eine im Wesentlichen kuppelférmige Spitze enthalten, die Widerstand
gegeniber Abknicken aufgrund des Biegemoments, das auf das Zufiihrungssystem wahrend der Positionie-
rung, zum Beispiel in einem Aortenbogen, einwirkt, bereitstellen kénnen.

[0013] In einigen Ausfiihrungsformen kann der Stenthalter des Zufiihrungssystems proximale und distale
Komponenten beinhalten, die nebeneinander (d. h. ohne Liicke) positioniert sind. Dies kann die Gefahr von
Verfangen oder Beschadigen der duleren Hiille der ersten Baugruppe beim Schlielen der Zuflihrungsvorrich-
tung verringern oder beseitigen.

[0014] In einigen Ausfiihrungsformen kann der Stenthalter mindestens eine abgeschragte Kante enthalten,
die in Nachbarschaft zu mindestens einem Befestigungsstift des Stenthalters positioniert ist, wobei der min-
destens eine Befestigungsstift fur eine abnehmbare Befestigung an einem Befestigungselement einer Stent-
komponente konfiguriert ist. Die abgeschragte Kante kann die Freigabe und Expansion der Stent-Klappe aus
dem Stenthalter unterstitzen, wenn der Stenthalter axial gedreht wird.

[0015] In noch anderen Ausfuihrungsformen der vorliegenden Erfindung wird ein Instrument zum Positionieren
und Befestigen einer Stent-Klappe bereitgestellt, umfassend eine Mehrzahl von Befestigungselementen an
einer entsprechenden Mehrzahl von Befestigungsstiften eines Stenthalters. Das Instrument kann ein lang ge-
strecktes, biegbares Element (z. B. Ndhfaden oder Draht) enthalten, das daflr konfiguriert ist, durch die Mehr-
zahl von Befestigungselementen gefédelt zu werden. Das Instrument kann auch eine Réhre zum Aufnehmen
des lang gestreckten, biegbaren Elements enthalten. Durch Ziehen des lang gestreckten, biegbaren Elements
durch die Réhre, wahrend die Roéhre in einer festen Position gehalten wird, kann der Stent-Klappen-Durch-
messer kollabieren, um das Eingreifen der Befestigungselemente an den Befestigungsstiften zu ermdglichen.

[0016] In einigen Ausfihrungsformen wird ein Instrument zum Kollabieren eines Durchmessers einer Stent-
Klappe bereitgestellt, um das Fassen der Stent-Klappe in einer Hiille eines Zufihrungssystems zu ermdglichen.
Das Instrument kann einen lang gestreckten, im Wesentlichen flachen Streifen enthalten, der einen senkrecht
zu einer Langsachse des Streifens positionierten Schlitz umfasst. Der lang gestreckte, im Wesentlichen flache
Streifen kann ein Ende enthalten, dessen Hohe kleiner ist als eine H6he des Schlitzes, so dass das Einsetzen
des Endes in den Schlitz eine Schlaufe bildet. Nach der Platzierung einer expandierten Stent-Klappe in der
Schlaufe bewirkt das Ziehen des Endes durch den Schlitz eine Verringerung des Schlaufendurchmessers und
kollabiert dadurch den Durchmesser der Stent-Klappe. Der lang gestreckte, im Wesentlichen flache Streifen
kann aus jedem geeigneten Material, einschlieRlich zum Beispiel Polymer und Metall, hergestellt werden.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0017] Zum besseren Verstandnis der vorliegenden Erfindung wird auf die folgende Beschreibung in Verbin-
dung mit den beigefligten Zeichnungen verwiesen, in denen gleiche Bezugszeichen sich durchweg auf gleiche
Teile beziehen und in denen:

[0018] Fig. 1 eine Stentkomponente, die einzelne Streben in einem proximalen Abschnitt des Stents enthalt,
gemal einigen Ausfihrungsformen der vorliegenden Erfindung zeigt;

[0019] Fig. 2 eine Stentkomponente, die doppelte Streben in einem proximalen Abschnitt des Stents enthalt,
gemal einigen Ausfihrungsformen der vorliegenden Erfindung zeigt;

[0020] Fig. 3 und Fig. 4 Stentkomponenten, die mehrere Verriegelungselemente enthalten, die in mehreren
unterschiedlichen Ebenen positioniert sind, so dass mindestens ein Verriegelungselement sich weiter proximal
als ein anderes Verriegelungselement befindet, gemaf einigen Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfindung
zeigen;

[0021] Fig. 5 und Fig. 6 Stentkomponenten mit konvexen bzw. konkaven Stammkonfigurationen geman eini-
gen Ausfuhrungsformen der vorliegenden Erfindung zeigen;
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[0022] Fig. 7 eine Stentkomponente, die einen verstarkten proximalen Abschnitt und verstarkte Befestigungs-
elemente enthalt, gemaf einigen Ausfuhrungsformen der vorliegenden Erfindung zeigt;

[0023] Fig. 8 eine Stentkomponente, die zwischen Kommissurpfosten positionierte Befestigungselemente ent-
halt, gemaR einigen Ausflihrungsformen der vorliegenden Erfindung zeigt;

[0024] Fig. 9 eine Gewebeverstarkung fiir eine Klappenkomponente, die die gesamte oder im Wesentlichen
die gesamte aulere Klappenoberflache abdeckt und eine Schirze bildet, gemal einigen Ausflihrungsformen
der vorliegenden Erfindung zeigt.

[0025] Fig. 10 Einzelheiten in Bezug auf das Verndhen der Klappenkomponente und des Gewebes der Fig. 9
an einen Stent gemaR einigen Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfindung zeigt.

[0026] Fig. 11 eine Stent-Klappe, die eine Mehr-(z. B. Drei)-Komponenten-Gewebeverstarkung beinhaltet,
gemal einigen Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfindung zeigt;

[0027] Fig. 12 zwei Konfigurationen fiir den distalen Abschnitt eines Stent-Klappen-Zufiihrungssystems ge-
mal einigen Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfindung zeigt;

[0028] Fig. 13 und Fig. 14 zwei Konfigurationen eines Stenthalters eines Stent-Klappen-Zuflihrungssystems
gemal einigen Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfindung zeigen;

[0029] Fig. 15 einen Stenthalter mit mindestens einer abgeschragten Kante gemaf einigen Ausfiihrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung zeigt;

[0030] Fig. 16 ein Stent-Klappen-Zuflihrungssystem, in dem ein distaler Abschnitt des Zuflihrungssystems
eine verringerte Lange hat, gemaf einigen Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfindung zeigt;

[0031] Fig. 17 ein Stent-Klappen-Zuflihrungssystem mit einem Freisetzungsgriff des Getriebetyps geman ei-
nigen Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfindung zeigt;

[0032] Fig. 18 ein Stent-Klappen-Zufiihrungssystem mit einem Freisetzungsgriff des Auslésertyps gemaR ei-
nigen Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfindung zeigt;

[0033] Fig. 19 einen Schaft eines Stent-Klappen-Zuflihrungssystems, dessen Biegesteifigkeit von seinem pro-
ximalen zu seinem distalen Ende variiert, gemaf einigen Ausflihrungsformen der vorliegenden Erfindung zeigt;

[0034] Fig. 20 eine Positionierungsvorrichtung zum Unterstltzen eines Arztes bei der Implantation einer Stent-
Klappe an einer richtigen Stelle gemal einigen Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfindung zeigt;

[0035] Fig. 21A—-C ein System und ein entsprechendes Verfahren zur Positionierung und Befestigung einer
Stent-Klappe an einem Stenthalter eines Zufiihrungssystems gemaR einigen Ausfiihrungsformen der vorlie-
genden Erfindung zeigen; und

[0036] Fig. 22A-C ein System und ein entsprechendes Verfahren zum Einfalzen einer Stent-Klappe auf einem
Zufiihrungssystem gemaR einigen Ausflihrungsformen der vorliegenden Erfindung zeigen.

Detaillierte Beschreibung der Erfindung

[0037] Fig. 1 zeigt eine Stentkomponente gemal einigen Ausfiihrungsformen, die einzelne Streben 102 in
einem proximalen Abschnitt des Stents enthalt. Fig. 2 zeigt eine Stentkomponente gemal einigen Ausfih-
rungsformen, die zwei Streben (202, 204) in einem proximalen Abschnitt des Stents enthalt. Solche doppelten
Streben kdnnen den radialen Widerstand gegentiber Quetschen des Stents (z. B. den axialen Widerstand)
und die Biegesteifigkeit aulerhalb der Ebene des proximalen Abschnitts des Stents erhéhen und so die Ver-
ankerung des Stents, zum Beispiel innerhalb einer ausgefallenen biologischen Klappe oder eines verkalkten
nativen Anulus, verbessern. In Fig. 1 kénnen mehrere (z. B. 10-15 oder mehr) Installationen einer einzelnen
Strebe 102, z. B. nebeneinander um den Umfang des Stents, bereitgestellt werden. In Fig. 2 werden die erste
Strebe 202 und die zweite Strebe 204 bereitgestellt, wobei die zweite Strebe 204 eine Verstarkung innerhalb
der ersten Strebe 202 sein kann.
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[0038] Fig. 3 und Fig. 4 zeigen einige Ausfuhrungsformen von Stentkomponenten, die mehrere Verriege-
lungselemente enthalten, die in mehreren verschiedenen Ebenen positioniert sind, so dass mindestens ein
Verriegelungselement sich weiter proximal befindet als ein anderes Verriegelungselement. Die Verriegelungs-
elemente kénnen zum Beispiel in eine ausgefallene biologische Klappe oder einen verkalkten nativen Anulus
eingreifen. In Fig. 3 sind die Abschnitte von Verriegelungselementen 302, die sich in Nachbarschaft zu der
aulleren Oberflache der Stentkomponente befinden, in mehreren unterschiedlichen Ebenen (304a, b, c¢) po-
sitioniert und jedes Verriegelungselement 302 hat die gleiche oder eine dhnliche Lange 306. Diese Verriege-
lungselemente kénnen eine ahnliche Biegesteifigkeit aus der Ebene besitzen. In Fig. 4 sind die Abschnitte von
Verriegelungselementen 402, die sich in Nachbarschaft zu der duReren Oberflache der Stentkomponente be-
finden, in der gleichen Ebene 404 positioniert und die Verriegelungselemente 402 haben mehrere unterschied-
liche Léangen (406a, b, c). In der Konfiguration von Fig. 4 kdnnen die kiirzeren Verriegelungselemente 402 eine
héhere Steifigkeit aus der Ebene besitzen. Eine hohe Biegesteifigkeit aus der Ebene kann eine vollstandige
kreisformige Expansion der Stent-Klappe verhindern, die zu einer undichten Herzklappe (paravalvular leaks)
fihren kénnte.

[0039] Fig. 5 und Fig. 6 zeigen Stentkomponenten gemaf einigen Ausfliihrungsformen mit unterschiedlichen
Stamm(z. B. Kommissurpfosten)-Konfigurationen gemaf einigen Ausfihrungsformen der vorliegenden Erfin-
dung. Wie in Fig. 5 dargestellt ist, kdnnen die dulleren Konturen (z. B. Drahte) benachbarter Stdmme 502 und
504 jeweils eine im GroRen und Ganzen konvexe Form 506 haben. Fig. 6 zeigt eine andere Ausfihrungsform,
in der die aulleren Konturen benachbarter Stamme (602, 604) gemeinsam eine im GroRen und Ganzen kon-
kave Form 606 bilden. In einigen Ausfiihrungsformen kann die konkave Form auch ein nach innen abfallendes
Merkmal bzw. nach innen abfallende Merkmale aufweisen. Wie in Fig. 6 dargestellt ist, fallen zum Beispiel die
aufieren Bogen jeweils nach innen zur Mitte des entsprechenden Stamms in die Richtung des Korpers 608 des
Stents hin ab. Der Einschluss eines konkav geformten Stamms kann zum Beispiel den Kontakt der Klappen-
blatter mit dem expandierten Stent wahrend der Systole vermeiden und den Blutfluss zu den Koronararterien
verbessern. Andere Ausfliihrungsformen von Stentkomponenten beinhalten zum Beispiel Stents, die sowohl
konvex als auch konkav geformte Stamme (z. B. eine Stentkomponente, die mindestens einen Stamm 502
und mindestens einen Stamm 602 enthalt) enthalten.

[0040] Fig. 7 zeigt eine Stentkomponente gemal einigen Ausflihrungsformen, die eine Verstarkung eines
proximalen Abschnitts des Stents mit der Verbindung der Doppelstreben 702 (z. B. der Verbindung von Stre-
ben 202 und 204 von Fig. 2) enthalt. Dies erhoht die radiale Kraft/den Widerstand gegenuiber Quetschen des
Stents und die Biegesteifigkeit aus der Ebene der Elemente, die den proximalen Abschnitt bilden, und verbes-
sert so die Verankerung der Stent-Klappe innerhalb des verkalkten Anulus. Darliber hinaus sind die Befesti-
gungselemente verstarkt 704, um die Gefahr von Abknicken unter Kompression wahrend der Stent-Klappen-
Freisetzung zu verringern. Die Geometrie 706 wurde auch verandert (z. B. optimiert), um Belastungen und
Spannungen drtlich zu verringern.

[0041] Fig. 8 zeigt eine Stentkomponente gemal einigen Ausfihrungsformen, in der die Befestigungselemen-
te 802 zwischen den Kommissurpfosten positioniert sind. Dies kann die Gesamtlange des Stents und dement-
sprechend die Lange des Zufihrungssystems verringern, so dass verhindert wird, dass sein distaler Abschnitt
wahrend der Stent-Klappen-Freisetzung tief in die aufsteigende Aorta/Aortenbogen eindringt.

[0042] Fig. 9 und Fig. 10 zeigen zusétzliche Einzelheiten in Bezug auf Stent-Klappen gemal einiger Aus-
fuhrungsformen der vorliegenden Erfindung. In Fig. 9 wird eine Gewebeverstarkung bereitgestellt, die die ge-
samte oder im Wesentlichen die gesamte aullere Klappenoberflache bis hinunter zur Schiirze 902 bedeckt.
Dies kann das Herausziehen von Nahfaden und den Verschleil der Klappe aufgrund von Kontakt mit dem
Stent verhindern. Eine fortlaufende Naht 904 entlang des getrimmten Aortensinus kann bereitgestellt werden,
die eine feste Fixierung der Klappe an den Kommissurpfosten des Stents ermdglichen kann. Zusammen mit
der fortlaufenden Naht 906 entlang des Umfangs des Einstromrandes kann die Naht 904 auch die Integritat
der Abdichtung erhéhen. Das Gewebe, das die Schirze bedeckt, kann einstiickig und kontinuierlich mit dem
Gewebe sein, das sich zwischen den Nahten 904 und 906 erstreckt, obwohl in anderen Ausfihrungsformen
das Schirzengewebe und das Gewebe zwischen den Nahten 904 und 906 zwei getrennte Gewebestlicke sein
kénnen, die durch die Nahte miteinander verbunden werden. In einigen Ausfiihrungsformen kénnen die Fasern
des Gewebes +/-45° in Bezug auf die Langsachse der Stent-Klappe ausgerichtet sein. Die kann es ermdgli-
chen, dass sich der Durchmesser der Schirze von selbst an den Durchmesser des Stents in dessen proxima-
lem genuteten/aufgeweiteten Abschnitt anpasst, indem er sich in der Faserrichtung ein wenig neu ausrichtet
(kleinerer Winkel innerhalb der Nut, gréf3erer Winkel im aufgeweiteten Abschnitt).
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[0043] Fig. 10 zeigt Einzelheiten bezliglich der Verndhung der Klappe und des Gewebes der Fig. 9 an einem
Stent gemal einigen Ausfihrungsformen der vorliegenden Erfindung. Wie dargestellt ist, kann der proximale
Abschnitt der Schiirze 1002 Uber den proximalen aufgeweiteten/genuteten proximalen Stentabschnitt gefaltet
werden. Y-férmige Nahte 1004 kdnnen bereitgestellt werden, die die Klappe fest in dem Stent halten und die
Abdichtungsintegritat erhdhen. In einigen Ausfiihrungsformen kann jede Y-formige Verbindung aus einer oder
mehreren unabhangigen Nahten hergestellt werden, wobei mehrere Nahte bereitgestellt werden kénnen, um
Undichtigkeit im Falle einer Ruptur irgendeines einzelnen Stichs zu vermeiden. Der frei schwebende Rand
1006 der Schirze kann innerhalb der Nut des Stents positioniert werden und kann als eine weitere Blutbarriere
dienen, indem er die Gerinnung férdert. In einigen Ausfiihrungsformen kénnen Langsschnitte 1008 entlang des
frei schwebenden Rands zwischen den Nahten vorgenommen werden, um flexible Laschen um den Umfang
des Stents innerhalb der Nut herzustellen. Dies kann die Barrierewirkung verbessern und das Formanpas-
sungsvermdgen der Schirze erhdhen. Alternativ oder zusatzlich kann die Abdichtung der Prothese verbessert
werden, indem die Nut zumindest zum Teil mit einem faserigen, Schaum- oder einem anderen geeigneten
biokompatiblen Material gefillt wird. Die Schirze kann eine glatte Innenflache besitzen, um die Blutscherung
an dem ringférmigen Einstromtrakt der Prothese zu minimieren. Eine starker strukturierte Oberflache kann auf
der dulieren Oberflache der Prothese bereitgestellt werden, um zum Beispiel die Abdichtung der Stent-Klappe
an der Implantationsstelle zu verbessern.

[0044] Fig. 11 zeigt eine Stent-Klappe gemal einigen Ausfihrungsformen, die eine Mehr-(z. B. Drei)-Kompo-
nenten-Gewebeverstarkung enthalt. Jede Komponente kann eine trapezférmige Geometrie besitzen, so dass
sie die Variation des Innendurchmessers des Stents Uiber dessen Langsachse aufnehmen kann. Wenn die
Komponenten miteinander verndht sind, bilden sie eine zylindrische oder zum Teil zylindrische Schiirze, die
an einem Ende aufgeweitet ist, um eine Einschréankung des Stents zu vermeiden und dadurch dessen Veran-
kerungskraft innerhalb des Anulus zu verringern.

[0045] Fig. 12 zeigt zwei Konfigurationen fiir einen distalen Abschnitt eines Stent-Klappen-Zufiihrungssys-
tems gemal einigen Ausfuhrungsformen der vorliegenden Erfindung. Die distale Konfiguration 1202 umfasst
eine im GroRen und Ganzen Dilatator-férmige, langere Spitze mit einer unverstarkten aulteren Stenthille. Im
Gegensatz dazu enthalt die distale Konfiguration 1204 eine im Groften und Ganzen kugel- oder kuppelférmige,
kiirzere Spitze mit einer spiralenverstarkten duReren Stenthille. Mehrere Herstellungstechnologien stehen fiir
die Herstellung solcher spiralenverstarkten Hillen zur Verfligung, einschlie3lich zum Beispiel Extrusion einer
inneren und einer dulBeren Rohre, Aufwickeln eines Edelstahldrahts und Zusammenbau der drei Komponenten
durch Fusionsbonding auf einem Dorn. Im Vergleich zur distalen Konfiguration 1202 kann die distale Konfigu-
ration 1204 einen besseren Widerstand gegenliber Abknicken aufgrund des Biegemoments, das auf das Zu-
fihrungssystem wahrend der Positionierung, zum Beispiel innerhalb eines Aortenbogens, einwirkt, besitzen.
Genauer gesagt, kann die spiralenverstarkte auere Hille des Stents den mechanischen Abknickwiderstand
des Stent-Zufiihrungssystems erhéhen. Die Verwendung der kugelférmigen Spitze mit verringerter Lange kann
das Biegemoment des Zuflihrungssystems verringern.

[0046] Fig. 13 und Fig. 14 zeigen zwei Konfigurationen eines Stenthalters eines Stent-Klappen-Zufiihrungs-
systems gemal einigen Ausfihrungsformen der vorliegenden Erfindung. In Fig. 13 beinhaltet der Stenthalter
proximale und distale Komponenten, die durch einen Spalt 1302 getrennt sind. In einigen Ausfiihrungsformen
ist die Komponente, die den Stent tatsachlich halt, die mittlere, metallische Komponente. Die distale Kompo-
nente kann konisch geformt sein, um das Schlieen der Hiille zu erleichtern und das Fassen der Stifte zu
vermeiden. Die proximale Komponente kann als Fiihrung fir die Befestigungselemente des Stents dienen und
kann verhindern, dass sie unter Kompression wahrend der Stent-Klappen-Freisetzung abknicken. In einigen
Ausfiihrungsformen kénnen die distale, metallische und die proximale Komponente getrennte Teile sein, wo-
hingegen sie in anderen Ausfiihrungsformen eine solide Konstruktion aus einem einzigen Stiick sein kénnen.
In Fig. 14 sind die proximalen und distalen Komponenten nebeneinander positioniert und somit ist der Spalt
beseitigt, was die Gefahr von Fassen oder Beschadigen der au3eren Hille 1304 des Stents beim SchlieRen
der Zufiihrungsvorrichtung verringern oder beseitigen kann.

[0047] Fig. 15 zeigt eine andere Konfiguration eines Stenthalters gemaf einigen Ausfiihrungsformen der vor-
liegenden Erfindung. Wie gezeigt, kann eine oder kdnnen beide der fiir eine abnehmbare Befestigung an einer
Stentkomponente konfigurierten Kanten (1502, 1504), die sich in Nachbarschaft zu dem Element 1506 (z. B.
dem Stift) befinden, abgeschragt sein. In einigen Ausfihrungsformen kann der Stenthalter mehrere (z. B. drei)
solcher Elemente 1506 und benachbarte abgeschragte Kanten enthalten. Der Einschluss von (einer) abge-
schragten Kante(n) auf der Oberflache des Stenthalters kann dazu beitragen, die Stent-Klappe von dem (den)
Element(en) 1506 des Stenthalters freizusetzen, wenn eine Rotationskraft, zum Beispiel auf einen Haltegriff
des Zufiuihrungssystems, angewendet wird.
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[0048] Fig. 16 zeigt ein Stent-Klappen-Zufiihrungssystem, in dem ein distaler Abschnitt des Zuflhrungssys-
tems eine verringerte Lange (z. B. die Lange, die in die Aorta ascendens eintritt) hat als bei einem Zufuhrungs-
system mit einer abschragten distalen Spitze. Eine hohle Spitze 1602 kann bereitgestellt werden, die die Be-
festigungselemente/Stenthalterbaugruppe einkapselt, was die verringerte Léange bereitstellen kann. Das Plat-
zieren der Befestigungselemente zwischen den Kommissurpfosten kann eine weitere Verringerung der Lange
des Zufiihrungssystems ermdglichen.

[0049] Fig. 17 zeigt ein Stent-Klappen-Zufihrungssystem mit einem Freisetzungsgriff des Getriebetyps ge-
mal einigen Ausfihrungsformen, das gedffnete und geschlossene Positionen beinhaltet. Um von einer Posi-
tion zu der anderen (iberzugehen, ist eine Drehung des Griffs vor dem Ubergang erforderlich, wodurch Hand-
habungsfehler verringert werden.

[0050] Fig. 18 zeigt ein Stent-Klappen-Zufiihrungssystem mit einem Freisetzungsgriff des Ausldsertyps ge-
maR einigen Ausfiihrungsformen. In solchen Ausfiihnrungsformen kann eine Translationsbewegung zum Off-
nen des Zuflihrungssystems und zur Freigabe der Stent-Klappe durch Driicken des Auslésers bereitgestellt
werden, wodurch ein Bremssystem freigegeben und der mit der dufReren Hiille des Stents verbundene Metall-
schaft vorwarts gedriickt wird. Dieses System ermdglicht in vorteilhafter Weise eine einhandige Freisetzung
der Stent-Klappe, wahrend die andere Hand die Positionierung des Implantats Gbernimmt. Die Gestaltung
dieses Freisetzungsgriffs kann zum Beispiel ahnlich Produkten sein, die im Handel fir die Abgabe von zum
Beispiel Silikon erhaltlich sind.

[0051] Fig. 19 zeigt einen mittleren Abschnitt eines Stent-Klappen-Zufiihrungssystems gemaf einigen Aus-
fihrungsformen, der einen Schaft beinhalten kann, dessen Biegesteifigkeit von seinem proximalen zu seinem
distalen Ende variiert. Ein starrer proximaler Schaft kann Schiebbarkeit des Zuflihrungssystems bereitstellen,
wahrend der flexible distale Abschnitt eine verbesserte Verfolgbarkeit in Kurven ermdglichen kann. Der Schaft
kann Offnungen (z. B. Wasserstrahl-geschnittene Offnungen) entlang seiner Léngsachse enthalten (Fig. 17
und Fig. 19), wobei die Offnungen zu zwei senkrechten Achsen in Bezug auf den Querschnitt des Schafts hin
orientiert sein kdnnen.

[0052] Fig. 20 zeigt eine Positionierungsvorrichtung zur Unterstiitzung eines Arztes bei der Implantation ei-
ner Stent-Klappe an einer richtigen Stelle gemaR einigen Ausfiihrungsformen. Die Positionierungsvorrichtung
umfasst drei innerhalb einer dulReren Hille zuriickgehaltene selbstexpandierende (z. B. Nitinol-)Finger oder
Fihler, die koaxial in das Stent-Klappen-Zufiihrungssystem schiebbar sind. Durch Zuriickziehen der auf3eren
Hille beginnen die Fuhler zu expandieren und kénnen unter dem Einstromtrakt, zum Beispiel der Aortenklap-
pe, mit Hilfe eines Fluoroskops positioniert werden. Durch Ausiben einer leichten Kraft in Richtung des Rings
kénnen die drei Finger als Orientierungshilfe fur die Implantation der Stent-Klappe wirken.

[0053] Fig. 21A-C zeigen ein System und ein entsprechendes Verfahren fiir die Positionierung und Befesti-
gung einer Stent-Klappe an einen Stenthalter gemaf einigen Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfindung.
Wie in Fig. 21A gezeigt ist, kann ein Nahfaden oder ein anderes biegbares, kontinuierliches Element 2102
(z. B. Draht) durch die Befestigungselemente der Stentkomponente und dann durch eine Kaniile oder eine
Roéhre 2104 gefadelt werden. Durch Ziehen des Nahfadens und Halten der Réhre kann der Stent-Klappen-
Durchmesser kollabiert werden und die Befestigungselemente kénnen in das (die) Element(e) (z. B. Stifte
2106) des Stenthalters eingreifen. In einer Ausfihrungsform sind beide Enden des Nahfadens frei (so dass
beide Enden durch die Réhre gefiihrt und dann gezogen werden). In anderen Ausfiihrungsformen ist ein En-
de des Nahfadens frei, wohingegen das andere Ende (z. B. zur Réhre) fixiert ist, so dass nur ein Ende des
Nahfadens durch die Réhre gefadelt und gezogen wird. AnschlieRend kann die dufere Hille 2108 proximal
Uber die Befestigungselemente gezogen werden, wie es in Fig. 21b und Fig. 21C dargestellt ist. Der Nahfaden
kann dann entfernt werden, indem er durch die Befestigungselemente zuriickgezogen wird.

[0054] Fig. 22A-C zeigen ein System und ein entsprechendes Verfahren zum Einfalzen einer Stent-Klappe
auf einem Zuflihrungssystem gemaf einigen Ausfiihrungsformen. Fig. 22A zeigt einen diinnen, flachen (z. B.
Polymer- oder Metall-)Streifen 2202 mit einem Schlitz 2204 senkrecht zu seiner Langsachse und mit einem
breiten Rand 2206 an einem Ende und einem schmalen Rand 2208 am gegenuber liegenden Ende. Wenn der
schmale Rand in den Schlitz (d. h. den Schlitz mit einer gréRere Hohe als eine Héhe des schmalen Randes)
eingebracht wird, bildet der Streifen eine Schlaufe. Wie in Fig. 22B und Fig. 22C dargestellt ist, bewirkt Ziehen
an den Kanten an den zwei Enden des Streifens eine Verringerung des Schlaufendurchmessers 2210, wenn
sich eine Stent-Klappe innerhalb der Schlaufe befindet, wodurch die Stent-Klappe eingefalzt wird. Die einge-
falzte Stent-Klappe kann dann schrittweise durch die dulRere Hiille 2212 eingefasst werden. In der Regel stel-
len die in Fig. 21A-C und Fig. 22A-C gezeigten Positionierungs- und Einfalzsysteme eine einfache Verwen-
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dung durch Arzte oder andere Techniker bereit. In einigen Ausfiihrungsformen kénnen diese Positionierungs-
und Einfalzsysteme kostengtinstig und wegwerfbar sein und kénnen als steriles Zubehér zusammen mit dem
Zufuihrungssystem und/oder der Stent-Klappe geliefert werden.

[0055] Somit ist ersichtlich, dass Stent-Klappen (z. B. Einzel-Stent-Klappen, Doppel-Stent-Klappen) und zu-
gehdrige Verfahren und Systeme fir Chirurgie bereitgestellt werden. Obwohl bestimmte Ausflihrungsformen
hier im Detail offenbart werden, erfolgte dies beispielhaft nur zum Zweck des Beispiels und der Veranschau-
lichung und ist nicht als einschrénkend in Bezug auf den Umfang der beigefligten Anspriiche, die folgen, ge-
dacht. In dieser Hinsicht dient jede Bezugnahme auf Messungen, Abstande und dergleichen veranschauli-
chenden/Beispielzwecken. Insbesondere wird vom Anmelder in Betracht gezogen, dass verschiedene Erset-
zungen, Veranderungen oder Modifikationen vorgenommen werden diirfen, ohne vom Geist und der Umfang
der Erfindung, wie sie durch die Patentanspriiche definiert sind, abzuweichen. Andere Aspekte, Vorteile und
Modifikationen werden als im Umfang der folgenden Anspriiche liegend betrachtet. Die dargelegten Anspriiche
sind reprasentativ fUr einige der hier offenbarten Erfindungen. Andere, nicht beanspruchte Erfindungen wer-
den ebenfalls in Erwagung gezogen. Der Anmelder behalt sich das Recht vor, solche Erfindungen in spateren
Anspriichen zu verfolgen.

[0056] Weitere neue und erfinderische Absatze werden in den folgenden Abséatzen dargelegt:
1. Eine Ersatzklappe fir die Verwendung in einem menschlichen Kérper, umfassend:
eine Klappenkomponente und
eine Stentkomponente zum Aufnehmen der Klappenkomponente, wobei ein proximaler Abschnitt der Stent-
komponente eine erste Strebe und eine zweite Strebe umfasst, deren Enden sich an verschiedenen Po-
sitionen entlang einer Langsachse der Stentkomponente befinden, wobei die erste Strebe und die zweite
Strebe einen axialen Widerstand fir die Verankerung des Stents an einer Implantationsstelle bereitstellen.
2. Die Ersatzklappe nach Absatz 1, wobei die Stentkomponente mehrere Installationen der ersten Strebe
und der zweiten Strebe umfasst, die sich horizontal entlang des Umfangs der Stentkomponente befinden,
und wobei die zweite Strebe sich innerhalb der ersten Strebe befindet.
3. Die Ersatzklappe nach Absatz 1, wobei das Ende der zweiten Strebe mit dem Ende der ersten Strebe
verbunden ist.
4. Eine Ersatzklappe fir die Verwendung in einem menschlichen Kérper, umfassend:
eine Klappenkomponente und
eine Stentkomponente zum Aufnehmen der Klappenkomponente, wobei die Stentkomponente eine Mehr-
zahl von Verriegelungselementen umfasst, die von einer dul3eren Oberflache der Stentkomponente nach
aulen ragen, wobei jedes Verriegelungselement ein erstes Ende in Nachbarschaft zu der auf3eren Ober-
flache der Stentkomponente und ein zweites Ende, das von der duf3eren Oberflache der Stentkomponente
beabstandet ist, enthalt, wobei das zweite Ende von mindestens einem ersten Verriegelungselement sich
an einer anderen Position entlang der Ladngsachse der Stentkomponente befindet als das zweite Ende von
mindestens einem zweiten Verriegelungselement.
5. Die Ersatzklappe nach Absatz 4, wobei das erste Verriegelungselement und das zweite Verriegelungs-
element im Wesentlichen die gleichen Ladngen haben und wobei die ersten Enden des ersten und des zwei-
ten Verriegelungselements in mehreren verschiedenen Ebenen entlang der Langsachse der Stentkompo-
nente positioniert sind.
6. Die Ersatzklappe nach Absatz 4, wobei das erste Verriegelungselement und das zweite Verriegelungs-
element unterschiedliche Langen haben und wobei die ersten Enden des ersten und des zweiten Verrie-
gelungselements im Wesentlichen in der gleichen Ebene entlang der Langsachse der Stentkomponente
positioniert sind.
7. Eine Ersatzklappe fir die Verwendung in einem menschlichen Kérper, umfassend:
eine Klappenkomponente und
eine Stentkomponente zum Aufnehmen der Klappenkomponente, wobei die Stentkomponente mindestens
einen ersten Kommissurpfosten und einen zweiten Kommissurpfosten in der Nachbarschaft zu einem Koér-
per der Stentkomponente umfasst, wobei der erste Kommissurpfosten eine Auflenkontur umfasst und der
zweite Kommissurpfosten eine Au3enkontur umfasst, die gemeinsam eine im GroRen und Ganzen konka-
ve Form bilden, und wobei mindestens eine der AuRenkonturen nach innen zur Mitte des entsprechenden
Kommissurpfosten in die Richtung des Kérpers der Stentkomponente hin abfallt.
8. Eine Ersatzklappe fiir die Verwendung in einem menschlichen Kdérper, umfassend:
eine Klappenkomponente, die eine im Wesentlichen vollstdndig mit Gewebe bedeckte dulere Oberflache
umfasst, wobei die Klappenkomponente mindestens eine Naht entlang des getrimmten Aortensinus und
mindestens eine Naht entlang des Umfangs des Einstromrandes umfasst, wobei das Gewebe eine Schirze
umfasst, die sich unterhalb der Klappenkomponente erstreckt; und
eine Stentkomponente zum Aufnehmen der Klappenkomponente,
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wobei ein freier Rand der Schiirze Uber einen unteren Abschnitt der Stentkomponente gefaltet und an die
Stentkomponente genaht ist.

9. Die Ersatzklappe nach Absatz 8, wobei im Wesentlichen die gesamten Fasern des Gewebes etwa +/-45
Grad in Bezug auf eine Langsachse der Klappenkomponente ausgerichtet sind.

10. Die Ersatzklappe nach Absatz 8, wobei die Stentkomponente mindestens eine Y-formige Struktur um-
fasst, die an der Klappenkomponente durch eine oder mehrere Nahte befestigt ist, die eine entsprechende
Y-férmigen Konfiguration bilden.

11. Die Ersatzklappe nach Absatz 8, wobei die Stentkomponente eine Ringnut umfasst und wobei der freie
Rand der Schirze innerhalb der Ringnut positioniert ist.

12. Die Ersatzklappe nach Absatz 11, wobei der freie Rand der Schiirze mindestens einen Einschnitt um-
fasst, der in Richtung einer Langsachse der Stentkomponente orientiert ist.

13. Die Ersatzklappe nach Absatz 11, wobei die Ringnut zumindest zum Teil mit einem faserigen, Schaum-
oder einem anderen biokompatiblen Material gefiillt ist.

14. Ein kardiales Stent-Klappen-Zuflihrungssystem, umfassend:

eine erste Baugruppe, umfassend eine spiralenverstarkte dullere Hiille, eine im Wesentlichen kuppelférmi-
ge Spitze und einen Fuhrungsdrahtschlauch; und

eine zweite Baugruppe, umfassend einen Stenthalter, der fiir eine abnehmbare Befestigung an mindestens
einem Befestigungselement einer Stent-Klappe konfiguriert ist, wobei die Stent-Klappe tber dem Fuhrungs-
drahtschlauch der ersten Baugruppe positioniert ist,

wobei die erste Baugruppe und die zweite Baugruppe fiur eine relative Bewegung in Bezug zueinander
konfiguriert sind, um von einer geschlossenen Position in eine offene Position Giberzugehen, so dass in
der geschlossenen Position die aul3ere Hiille die immer noch an dem Stenthalter befestigte Stent-Klappe
umschliel3t und somit die Expansion der Stent-Klappe einschrankt, und so dass in der offenen Position die
aulere Hille die Expansion der Stent-Klappe nicht einschrankt und somit die Stent-Klappe sich von dem
Stenthalter 16st und zu einer vollstédndig expandierten Konfiguration ausdehnt.

15. Ein kardiales Stent-Klappen-Zuflihrungssystem, umfassend:

eine erste Baugruppe, umfassend eine auf3ere Hille und einen Fihrungsdrahtschlauch; und

eine zweite Baugruppe, umfassend einen Stenthalter, der fiir eine abnehmbare Befestigung an mindestens
einem Befestigungselement einer Stent-Klappe konfiguriert ist, wobei die Stent-Klappe tber dem Fuhrungs-
drahtschlauch der ersten Baugruppe positioniert ist, wobei der Stenthalter proximale und distale Kompo-
nenten umfasst, die nebeneinander positioniert sind,

wobei die erste Baugruppe und die zweite Baugruppe fiur eine relative Bewegung in Bezug zueinander
konfiguriert sind, um von einer geschlossenen Position in eine offene Position Giberzugehen, so dass in
der geschlossenen Position die aullere Hiille die noch immer an dem Stenthalter befestigte Stent-Klappe
umschliefl3t und somit die Expansion der Stent-Klappe einschrankt, und so dass in der offenen Position die
aulere Hille die Expansion der Stent-Klappe nicht einschrankt und somit die Stent-Klappe sich von dem
Stenthalter 16st und zu einer vollstédndig expandierten Konfiguration ausdehnt.

16. Ein kardiales Stent-Klappen-Zuflihrungssystem, umfassend:

eine erste Baugruppe, umfassend eine auf3ere Hille und einen Fihrungsdrahtschlauch; und

eine zweite Baugruppe, umfassend einen Stenthalter, der fir eine abnehmbare Befestigung tiber mindes-
tens einen Befestigungsstift an mindestens einem Befestigungselement einer Stent-Klappe konfiguriert ist,
wobei die Stent-Klappe Gber dem Filihrungsdrahtschlauch der ersten Baugruppe positioniert ist, wobei der
Stenthalter mindestens eine abgeschragte Kante in Nachbarschaft zu dem mindestens einen Befestigungs-
stift umfasst,

wobei die erste Baugruppe und die zweite Baugruppe fiur eine relative Bewegung in Bezug zueinander
konfiguriert sind, um von einer geschlossenen Position in eine offene Position Gberzugehen, so dass in der
geschlossenen Position die duflere Scheide die immer noch an dem Stenthalter befestigte Stent-Klappe
umschliefl3t und somit die Expansion der Stent-Klappe einschrankt, und so dass in der offenen Position die
aulere Scheide die Expansion der Stent-Klappe nicht einschrankt und somit die Stent-Klappe sich von dem
Stenthalter 16st und zu einer vollstédndig expandierten Konfiguration ausdehnt, und

wobei die abgeschragte Kante dafiir konfiguriert ist, die Freigabe und Expansion der Stent-Klappe von dem
Stenthalter zu unterstitzen, wenn der Stenthalter axial gedreht wird.

17. Instrument zur Positionierung und Befestigung einer Stent-Klappe, umfassend eine Mehrzahl von Be-
festigungselementen an einer entsprechenden Mehrzahl von Befestigungsstiften eines Stenthalters einer
Zufiihrungsvorrichtung, wobei das Instrument Folgendes umfasst:

ein lang gestrecktes, biegbares Element, dass daftr konfiguriert ist, durch die Mehrzahl von Befestigungs-
elementen gefadelt zu werden; und

ein Réhre zum Aufnehmen des lang gestreckten, biegbaren Elements,
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wobei Ziehen des lang gestreckten, biegbaren Elements durch die Réhre, wahrend die Rohre in einer festen
Position gehalten wird, den Stent-Klappen-Durchmesser kollabiert und so das Eingreifen der Befestigungs-
elemente an den Befestigungsstiften ermoglicht.

18. Das Instrument nach Absatz 17, wobei das lang gestreckte, biegbare Element einen Nahfaden umfasst.
19. Das Instrument nach Absatz 17, wobei das lang gestreckte, biegbare Element einen Draht umfasst.
20. Instrument zum Kollabieren eines Durchmessers einer Stent-Klappe, um das Fassen der Stent-Klappe
innerhalb einer Hulle eines Zufiihrungssystems zu ermdglichen, wobei das Instrument Folgendes umfasst:
einen lang gestreckten, im Wesentlichen flachen Streifen, umfassend einen Schlitz, der senkrecht zu einer
Langsachse des Streifens positioniert ist, wobei der im Wesentlichen flache, lang gestreckte Streifen ein
Ende umfasst, dessen Héhe kleiner ist als eine Hohe des Schlitzes, so dass das Einbringen des Endes in
den Schlitz eine Schlaufe bildet,

wobei nach Platzierung einer expandierten Stent-Klappe innerhalb der Schlaufe das Ziehen des Endes
durch den Schlitz eine Verringerung des Schlaufendurchmessers bewirkt und dadurch den Durchmesser
einer Stent-Klappe kollabiert.

21. Das Instrument nach Absatz 20, wobei der lang gestreckte, im Wesentlichen flache Streifen ein Polymer
umfasst.

22. Das Instrument nach Absatz 20, wobei der lang gestreckte, im Wesentlichen flache Streifen Metall
umfasst.

23. Eine Ersatzklappe fiir die Verwendung in einem menschlichen Kdérper, umfassend:

eine Klappenkomponente und

eine Stentkomponente zum Aufnehmen der Klappenkomponente, wobei die Stentkomponente mindestens
zwei Kommissurpfosten und mindestens ein Befestigungselement fir die Befestigung an einer Zuflihrungs-
vorrichtung umfasst, wobei das mindestens eine Befestigungselement zwischen den mindestens zwei Kom-
missurpfosten positioniert ist.

24. Eine Ersatzklappe fiir die Verwendung in einem menschlichen Kdérper, umfassend:

eine Stent-Klappe und

eine Gewebeverstarkung zum zumindest teilweisen Bedecken der Stent-Klappe, wobei die Gewebeverstar-
kung eine Mehrzahl an trapezférmigen Segmenten umfasst.

25. Ein kardiales Stent-Klappen-Zufiihrungssystem, umfassend:

eine erste Baugruppe, umfassend eine duliere Hille und einen Fihrungsdrahtschlauch, wobei die erste
Baugruppe weiterhin eine distale Spitze mit einem hohlen Inneren umfasst; und

eine zweite Baugruppe, umfassend einen Stenthalter, der fir eine abnehmbare Befestigung tiber mindes-
tens einen Befestigungsstift an mindestens einem Befestigungselement einer Stent-Klappe konfiguriert ist,
wobei die Stent-Klappe Uber dem Fihrungsdrahtschlauch der ersten Baugruppe positioniert ist, wobei das
mindestens eine Befestigungselement/der mindestens eine Befestigungsstift fir die Aufnahme in dem hoh-
len Inneren der distalen Spitze konfiguriert ist,

wobei die erste Baugruppe und die zweite Baugruppe fiur eine relative Bewegung in Bezug zueinander
konfiguriert sind, um von einer geschlossenen Position in eine offene Position Uberzugehen, so dass in
der geschlossenen Position die aullere Hiille die noch immer an dem Stenthalter befestigte Stent-Klappe
umschliel3t und so die Expansion der Stent-Klappe einschrankt, und so dass in der offenen Position die
aulere Hille die Expansion der Stent-Klappe nicht einschrankt und so die Stent-Klappe sich von dem
Stenthalter 16st und zu einer vollstédndig expandierten Konfiguration ausdehnt.

26. Ein kardiales Stent-Klappen-Zufiihrungssystem, umfassend:

eine erste Baugruppe und eine zweite Baugruppe, die fir eine relative Bewegung in Bezug zueinander
konfiguriert sind, um von einer geschlossenen Position in eine offene Position Gberzugehen, so dass in der
geschlossenen Position eine dullere Hille die noch immer an einem Stenthalter befestigte Stent-Klappe
umschliel3t und so die Expansion der Stent-Klappe einschrankt, und so dass in der offenen Position die
aulere Hille die Expansion der Stent-Klappe nicht einschrankt und so die Stent-Klappe sich von dem
Stenthalter 16st und zu einer vollstandig expandierten Konfiguration ausdehnt, wobei der Ubergang von der
geschlossenen Position in die offene Position durch einen Getriebe-Handgriff bewirkt wird.

27. Ein kardiales Stent-Klappen-Zufiihrungssystem, umfassend:

eine erste Baugruppe und eine zweite Baugruppe, die fir eine relative Bewegung in Bezug zueinander
konfiguriert sind, um von einer geschlossenen Position in eine offene Position Gberzugehen, so dass in der
geschlossenen Position eine dullere Hille die noch immer an einem Stenthalter befestigte Stent-Klappe
umschliel3t und so die Expansion der Stent-Klappe einschrankt, und so dass in der offenen Position die
aulere Hille die Expansion der Stent-Klappe nicht einschrankt und so die Stent-Klappe sich von dem
Stenthalter 16st und zu einer vollstandig expandierten Konfiguration ausdehnt, wobei der Ubergang von der
geschlossenen Position in die offene Position durch einen Ausléser-Handgriff bewirkt wird.

28. Ein kardiales Stent-Klappen-Zufiihrungssystem, umfassend:
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einen Schaft, umfassend ein proximales Ende und ein distales Ende, wobei die Biegesteifigkeit des Schafts
von dem proximalen Ende zum distalen Ende variiert.

29. Instrument fir die Verwendung bei der Implantation einer Stent-Klappe an einer Implantationsstelle,
umfassend:

ein lang gestrecktes Element, das eine Mehrzahl an selbstexpandierenden Elementen umfasst und fir
das Platzieren in einer duBeren Hille eines Stent-Klappen-Zuflhrungssystems konfiguriert ist, wobei eine
Expansion der Elemente nach dem Zuriickziehen der duf3eren Hiulle erfolgt.

30. Eine Ersatzklappe fiir die Verwendung in einem menschlichen Kdérper, umfassend:

eine Klappenkomponente und

eine Stentkomponente zum Aufnehmen der Klappenkomponente, wobei ein proximaler Teil der Stentkom-
ponente eine erste Strebe und eine zweite Strebe umfasst, deren Enden sich an verschiedenen Positionen
entlang einer Langsachse der Stentkomponente befinden, wobei die erste Strebe und die zweite Strebe
einen axialen Widerstand fur die Verankerung des Stents an einer Implantationsstelle bereitstellen.

31. Die Ersatzklappe nach Absatz 30, wobei die Stentkomponente mehrere Installationen der ersten Strebe
und der zweiten Strebe umfasst, die sich horizontal entlang des Umfangs der Stentkomponente befinden,
und wobei sich die zweite Strebe innerhalb der ersten Strebe befindet.

32. Die Ersatzklappe nach Absatz 30, wobei das Ende der zweiten Strebe mit dem Ende der ersten Strebe
verbunden ist.

33. Eine Ersatzklappe fiir die Verwendung in einem menschlichen Kdérper, umfassend:

eine Klappenkomponente und

eine Stentkomponente zum Aufnehmen der Klappenkomponente, wobei die Stentkomponente eine Mehr-
zahl von Verriegelungselementen umfasst, die von einer dul3eren Oberflache der Stentkomponente nach
aulen ragen, wobei jedes Verriegelungselement ein erstes Ende in Nachbarschaft zu der auf3eren Ober-
flache der Stentkomponente und ein zweites Ende, das von der duf3eren Oberflache der Stentkomponente
beabstandet ist, beinhaltet, wobei das zweite Ende von mindestens einem ersten Verriegelungselement
sich an einer anderen Position entlang einer Langsachse der Stentkomponente befindet als zweite Ende
von mindestens einem zweiten Verriegelungselement.

34. Die Ersatzklappe nach Absatz 33, wobei das erste Verriegelungselement und das zweite Verriegelungs-
element im Wesentlichen die gleichen Ladngen haben und wobei die ersten Enden des ersten und des zwei-
ten Verriegelungselements in mehreren verschiedenen Ebenen entlang der Langsachse der Stentkompo-
nente positioniert sind.

35. Die Ersatzklappe nach Absatz 33, wobei das erste Verriegelungselement und das zweite Verriegelungs-
element unterschiedliche Langen haben und wobei die ersten Enden des ersten und des zweiten Verrie-
gelungselements im Wesentlichen in der gleichen Ebene entlang der Langsachse der Stentkomponente
positioniert sind.

36. Die Ersatzklappe nach Absatz 30 oder 33, wobei die Stentkomponente weiterhin zumindest einen ersten
Kommissurpfosten und einen zweiten Kommissurpfosten in Nachbarschaft zu einem Kérper der Stentkom-
ponente umfasst, wobei der erste Kommissurpfosten eine Au3enkontur umfasst und der zweite Kommis-
surpfosten eine Auflenkontur umfasst, die gemeinsam eine im Grof3en und Ganzen konkave Form bilden,
und wobei mindestens eine der AuRenkonturen nach innen zur Mitte des entsprechenden Kommissurpfos-
ten in Richtung des Kérpers der Stentkomponente hin abfallt.

37. Die Ersatzklappe nach Absatz 30 oder 33, wobei die Ersatzklappe weiterhin eine Klappenkomponente
umfasst, umfassend eine dufere Oberflache, die im Wesentlichen vollstdndig mit Gewebe bedeckt ist,
wobei die Klappenkomponente mindestens eine Naht entlang des getrimmten Aortensinus und mindestens
eine Naht entlang des Umfangs des Einstromrandes umfasst, wobei das Gewebe eine Schiirze umfasst,
die unterhalb der Klappenkomponente verlauft; und

eine Stentkomponente zum Aufnehmen der Klappenkomponente, wobei ein freier Rand der Schirze tber
einen unteren Abschnitt der Stentkomponente gefaltet und an die Stentkomponente genéht ist.

38. Die Ersatzklappe nach Absatz 37, wobei im Wesentlichen die gesamten Fasern des Gewebes +/-45
Grad in Bezug auf eine Langsachse der Klappenkomponente ausgerichtet sind.

39. Die Ersatzklappe nach Absatz 37, wobei die Stentkomponente mindestens eine Y-férmige Struktur
umfasst, die an der Klappenkomponente durch eine oder mehrere Nahte fixiert ist, die eine entsprechende
Y-férmige Konfiguration bilden.

40. Die Ersatzklappe nach Absatz 37, wobei die Stentkomponente eine Ringnut umfasst und wobei der
freie Rand der Schirze innerhalb der Ringnut positioniert ist.

41. Die Ersatzklappe nach Absatz 40, wobei der freie Rand der Schiirze mindestens einen Einschnitt um-
fasst, der in Richtung einer Langsachse der Stentkomponente orientiert ist.

42. Die Ersatzklappe nach Absatz 40, wobei die Ringnut zumindest zum Teil mit einem faserigen, Schaum-
oder einem anderen biokompatiblen Material gefiillt ist.
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102 Strebe

202 Strebe

204 Strebe

302 Verriegelungselement

304a, b, c Ebenen der Verriegelungselemente

306 Lange der Verriegelungselemene

402 Verriegelungselement

404 Ebene der Verriegelungselemente

406a, b, c Langen der Verriegelungselemente

502 Stamm

504 Stamm

506 Konvexe Form der dusseren Konturen benachbarter Stdmme
602 Stamm

604 Stamm

606 Konkave Form der dusseren Konturen benachbarter Stamme
608 Stentkoérper

702 Doppelstrebe

704 Verstarktes Befestigungselement

706 Geometrie des Stents

802 Befestigungselement

902 Schirze

904 Fortlaufende Naht

906 Fortlaufende Naht

912 Ausrichgung der Gewebefasern in Richtung der Léangsachse +/-45°
1002 Proximaler Abschnitt der Schirze

1004 Y-férmige Naht

1006 Frei schwebender Rand

1008 Langsschnitt

1101 Komponente 1

1102 Komponente 2

1103 Komponente 3

1104 Aufgeweitetes Ende der Schiirze

1204 "kugel” férmige, kurze Spitz emit spiralenverstarkter dusserer Stent-Hille
1202 "Dilator’-férmige, lange Spitze mit unverstarkter dusserer Stent-Hdlle
1302 Proximale Komponente

1304 Distale Komponente

1306 Spalt zwischen proximaler und distaler Komponente

1406 Spalt zwischen proximaer und distaler Komponente beseitigt
1502 Kante

1504 Kante

1506 Element

1508 Drehung
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1601 Stenthalter proximal von abgeschragter Spitze

1602 Stenthalter in hohler Spitze

1603 Abgeschragte Spitze

1604 Hohle spitze

1701 Stent-Klappe teilweise freigesetzt

1702 Zufiihrungssystem geschlossen

1703 Stent-Klappe freigesetzt

1704 Schaft mit Gradient der Biegesteifigkeit

1801 Metallschaft

1802 Vorschubmechanismus

1803 Ausloser

1804 Bremssystem

1901 Starrer proximaler Schaft

1902 Flexibler distalber Schaftabschnitt

2001 Aortenklappen-Einstromtrakt

2002 Drei réntgenstrahlenundurchlassige, selbstexpandierbare Fuhler

2003 Fahlerhalter, auf Schaft des Zufiihrungssystems koaxial schiebbar

2004 Ausgeklappte Fihler in Kontakt mit Aortenklappen-Einstromtrakt als Bezugspunkt fir Posi-
tionierung der Stent-Klappe

2102 Nahfaden

2104 Roéhre

2106 Stenthalter mit Stiften

2108 Aussere Hiille

2110 Befestigungselemente durch aussere Hille eingeschrankt

2202 Streifen

2204 Schlitz

2206 Breiter Rand

2208 Schmaler Rand

2210 Schlaufendurchmesser

2212 Aussere Hiille
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Schutzanspriiche

1. Ersatzklappe fiir die Verwendung im menschlichen Kérper, umfassend
eine Klappenkomponente, die eine aullere Oberflache umfasst, die zumindest zum Teil mit Gewebe bedeckt
ist, und
eine Stentkomponente zum Aufnehmen der Klappenkomponente,
wobei die Stentkomponente und die Klappenkomponente mindestens eine kollabierte Konfiguration fir die
Zufuihrung und eine expandierte Konfiguration nach der Implantation einnehmen kénnen,
wobei das Gewebe eine Schiirze (902, 1002) mit einem freien Rand umfasst, der tiber einen unteren Abschnitt
der Stentkomponente gefaltet ist und an die Stentkomponente genaht ist, wobei der freie Rand mindestens
einen Einschnitt (1008) aufweist, wobei der mindestens eine Einschnitt (1008) entlang eines frei beweglichen
Randes (1006) der Schiirze zwischen Nahten des freien Randes der Schiirze angeordnet ist.

2. Klappe nach Anspruch 1, wobei der mindestens eine Einschnitt (1008) in einer Richtung einer Langsachse
der Stentkomponente ausgerichtet ist.

3. Klappe nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Schirze (902, 1002) eine Mehrzahl von
Einschnitten (1008) entlang des frei beweglichen Randes (1006) der Schirze (902, 1002) zwischen Nahten
des freien Randes der Schiirze (902, 1002) umfasst, so dass flexible Laschen entlang dem Umfang der Stent-
komponente gebildet werden.

4. Klappe nach einem vorhergehenden Anspruch, wobei die Schiirze (902, 1002) eine Mehrkomponenten-
Gewebeverstarkung umfasst, wobei die Komponenten miteinander vernaht sind.

5. Klappe nach Anspruch 4, wobei die vernahten Komponenten eine zylindrische oder teilzylindrische Schiir-
ze bilden, die an einem Ende aufgeweitet ist, so dass eine Einschrankung des Stents vermieden wird.

6. Klappe nach einem vorhergehenden Anspruch, wobei die Schirze eine starker strukturierte Oberflache
auf einer dusseren Oberflache der Prothese aufweist.

7. Klappe nach Anspruch 6, wobei die Schirze eine glatte Innenflache besitzt.

8. Klappe nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Klappe ausgebildet ist, um in einem mini-
mal invasiven Ansatz eingebracht zu werden.

9. Klappe nach einem vorhergehenden Anspruch, wobei zumindest ein Teil der Fasern des Gewebes +/-45
Grad in Bezug auf eine Langsachse der Klappenkomponente orientiert ist.

Es folgen 14 Seiten Zeichnungen
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FIG. 21A
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FIG. 22B
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