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(54) Bezeichnung: Transkatheter-Mitralklappenprothese

(57) Hauptanspruch: Prothetische Herzklappe, wobei die
Klappe Folgendes aufweist:

eine Verankerung, die eine atriale Schiirze an einem obe-
ren Abschnitt der Klappe zur Sicherung in einem Vorhof ei-
ner nativen Klappe eines Herzens eines Patienten, einen
anularen Bereich und eine ventrikuldre Schiirze an einem
unteren Abschnitt der Klappe zur Sicherung in einer Herz-
kammer der nativen Klappe des Herzens des Patienten auf-
weist, wobei die Verankerung eine kollabierte Konfiguration
zum Zufiihren zu dem Herzen des Patienten und eine ex-
pandierte Konfiguration zum Verankern der prothetischen
Herzklappe an dem Herzen des Patienten aufweist; und
einer Vielzahl von prothetischen Klappensegeln, wobei je-
des der Segel ein erstes Ende und ein freies Ende aufweist,
wobei das erste Ende mit der Verankerung gekoppelt ist
und das freie Ende dem ersten Ende gegeniberliegt,
wobei die prothetische Herzklappe eine offene Konfigura-
tion, in der die freien Enden der prothetischen Klappense-
gel voneinander weg angeordnet sind, um an ihnen vor-
bei einen antegraden Blutfluss zuzulassen, und eine ge-
schlossene Konfiguration aufweist, in der die freien En-
den der prothetischen Klappensegel miteinander im Eingriff
sind und einen retrograden Blutfluss an ihnen vorbei im We-
sentlichen verhindern,

wobei die ventrikulare Schiirze ferner eine trigonale Veran-
kerungslasche aufweist, die an einem anterioren Abschnitt
der ventrikularen Schiirze angeordnet ist, wobei die trigo-
nale Verankerungslasche angepasst ist, um an einem ers-
ten fibrésen Trigon auf einer ersten Seite eines anterioren
Segels der Klappe des Patienten verankert zu werden, so
dass das anteriore Segel und angrenzende Chordae Tendi-
neae zwischen der trigonalen Verankerungslasche und ei-
ner anterioren Flache der Verankerung aufgenommen wer-
den,

wobei die ventrikuldre Schiirze ferner eine zweite trigonale
Verankerungslasche aufweist, die an einem anterioren Ab-
schnitt der ventrikularen Schiirze angeordnet ist, wobei die
zweite trigonale Verankerungslasche angepasst ist, um an
einem ersten fibrésen Trigon verankert zu werden, der dem
ersten fibrdsen Trigon gegeniiberliegt, so dass das anterio-
re Segel und angrenzende Chordae Tendineae zwischen

der zweiten trigonalen Verankerungslasche und der ante-
rioren Flache der Verankerung aufgenommen werden,
wobei die ventrikuldre Schiirze ferner eine posteriore ven-
trikulare Verankerungslasche aufweist, die an einem poste-
rioren Abschnitt der ventrikularen Schiirze angeordnet ist,
und wobei die posteriore ventrikulare Verankerungslasche
angepasst ist, um Uber ein posteriores Segel der Klappe
des Patienten verankert zu werden, so dass die posteriore
ventrikulare Verankerungslasche zwischen dem posterio-
ren Segel und einer ventrikuldren Wand des Herzens des
Patienten sitzt.
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Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG
1. Gebiet der Erfindung.

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft im All-
gemeinen medizinische Einrichtungen insbesonde-
re zur Behandlung einer Klappeninsuffizienz, wie
zum Beispiel eine Mitralklappeninsuffizienz, auf die
auch als Mitralklappenregurgitation Bezug genom-
men wird. Die Verwendung von Klappenprothesen,
die durch traditionelle chirurgische Implantationsver-
fahren oder durch weniger invasive perkutane Kathe-
ter- oder minimalinvasive transapikale Verfahren zu-
gefiihrt werden, sind eine mdégliche Behandlung einer
Klappeninsuffizienz.

[0002] Das Herz von Wirbeltieren ist in vier Kam-
mern unterteilt und ist mir vier Klappen (der Mitral-,
Aorten-, Pulmonal und Trikuspidalklappe) ausgestat-
tet, die sicherstellen, dass durch das Herz gepump-
tes Blut in einer Vorwartsrichtung durch kardiovasku-
l&re System stromt. Die Mitralklappe eines gesunden
Herzens beugt dem Rickfluss von Blut von der lin-
ken Kammer in den linken Vorhof des Herzens vor
und umfasst zwei flexible Segel bzw. Klappensegel
(anterior und posterior), die sich schlieen, wenn sich
die linke Kammer zusammenzieht. Die Segel sind an
einem fibrésen Annulus angebracht und ihre freien
Kanten sind durch suvalvulare Chordae Tendineae
an Papillarmuskeln in der linken Kammer angebun-
den, um zu verhindern, dass diese wahrend der Kon-
traktion der linken Kammer in den linken Vorhof prola-
bieren.

[0003] Verschiedene Herzkrankheiten oder degene-
rative Veranderungen kénnen eine Fehlfunktion in ei-
nem dieser Abschnitte der Mitralklappenvorrichtung
verursachen, was verursacht, dass die Mitralklappe
abnormal eng oder aufgeweitet wird oder Blut von der
linken Kammer zuriick in den linken Vorhof entwei-
chen (d.h. regurgitieren) lasst. Jegliche solcher Be-
eintrachtigungen kompromittieren die Herzsuffizienz
und kénnen schwachen oder lebensgefahrlich sein.

[0004] Vielfaltige Einrichtungen wurden dement-
sprechend entwickelt, um eine Mitralklappendysfunk-
tion zu behandeln, einschlieflich chirurgischer Tech-
niken am offenen Herz zum Ersetzen, Reparieren
oder Umformen des nativen Mitralklappenapparats,
und der chirurgischen Implantation verschiedener
prothetischer Einrichtungen, wie zum Beispiel Anulo-
plastieringe, um die Anatomie der nativen Mitralklap-
pe zu verandern. In letzter Zeit sind weniger invasive
Transkathetertechniken fir das Zufiihren von Mitral-
klappenersatzaufbauten entwickelt worden. Bei sol-
chen Techniken wird im Allgemeinen eine protheti-
sche Klappe in einem zusammengedriickten Zustand
an dem Ende eines flexiblen Katheters montiert und
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durch ein Blutgefald oder den Kérper des Patienten
vorgeschoben, bis das Ventil den Implantationsort er-
reicht. Die Klappenprothese wird dann auf funktionel-
le Grolke an der Stelle der defekten nativen Klappe
expandiert.

[0005] Obwohl diese Einrichtungen vielversprechen-
de Behandlungen fiir eine Klappeninsuffizienz er-
moglichen, kdnnen diese schwierig zuflhrbar, teuer
in der Herstellung oder nicht fur alle Patienten ange-
bracht sein. Daher ist es wiinschenswert, verbesser-
te Einrichtungen fir die Behandlung einer Klappen-
insuffizienz, wie zum Beispiel einer Mitralklappenin-
suffizienz bereitzustellen. Mindestens einige dieser
Aufgaben werden durch die nachfolgend offenbarten
Einrichtungen erfullt.

KURZE ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0006] Die vorliegende Erfindung betrifft im Allge-
meinen medizinische Einrichtungen, insbesondere
prothetische Klappen, die zur Behandlung von Mitral-
regurgitation verwendet werden. Wahrend die vorlie-
gende Offenbarung auf die Verwendung einer Klap-
penprothese zum Behandeln von Mitralklappenregur-
gitation fokussiert, ist dies nicht als Einschrankung
vorgesehen. Die hierin offenbarte Klappenprothese
kann auch verwendet werden, um andere Kérper-
klappen einschlieRlich andere Herzklappen oder Ve-
nenklappen zu behandeln. Beispielhafte Herzklap-
pen schlielen die Aortenklappe, die Trikuspidalklap-
pe oder die Pulmonalklappe ein.

[0007] Bei den Ausfiihrungsformen des vorliegen-
den Gegenstands werden Transkatheter-Mitralklap-
penprothesen und Transkathetersysteme zum Ein-
setzen dieser bereitgestellt. Bei bestimmten Ausfiih-
rungsformen umfasst die Mitralklappenprothese ei-
ne gewebeartige prothetische Einwegklappenstruk-
tur mit einer Vielzahl von Segeln, die in einem
selbstexpandierenden oder expandierbaren Veran-
kerungsabschnit (d.h. Rahmen) befestigt sind, der ei-
ne Geometrie aufweist, die in einem atrialen Schdir-
zenbereich niedrigen Profils bzw. Querschnitts ex-
pandiert, einen anularen Bereich, einen ventrikula-
ren Schirzenbereich und eine Vielzahl von Segelver-
bindungen, die sich in den subanularen ventrikuldren
Raum (d.h. in der Richtung des Blutausstroms durch
die Prothese) erstrecken und eingerichtet sind, die
Effizienz der prothetischen Klappenstruktur zu opti-
mieren. Der Verankerungsabschnitt kann auch in be-
vorzugten Ausfuhrungsformen entlang seiner Langs-
achse asymmetrisch sein.

[0008] Die prothetische Klappenstruktur kann bei
bevorzugten Ausfilhrungsformen eine Bikuspidal-
oder Trikuspidalklappe umfassen, um die Herstellung
der Mitralklappenprothe teilweise zu vereinfachen,
wie jedoch unmittelbar fir den Fachmann ersichtlich,
sind andere Aufbauten mdglich. Die Segel kénnen
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aus einem einzigen Stlck oder aus mehreren Sti-
cken biologischen Prothesenstandardmaterials, wie
zum Beispiel kryokonserviertes oder chemisch kon-
serviertes Perikardium (zum Beispiel vom Rind, vom
Pferd, vom Schwein, von der Ziege, vom Kénguru)
oder aus geeigneten synthetischen Prothesenstan-
dardmaterialien (zum Beispiel faserverstarkte Matrix-
materialien) gefertigt sein, die aus dem Stand der
Technik wohlbekannt sind, und durch Nahen oder
anderweitig an der Verankerung angebracht werden
kénnen, um die Ventilsegel in einer geeigneten Stan-
dardweise auszubilden.

[0009] Um die Effizienz der Prothesenklappe und
die Lastverteilung auf den prothetischen Segeln zu
optimieren, erstrecken sich die Kommissuren bzw.
Verbindungen im Allgemeinen axial auf auskragende
Weise stromabwarts in den subanularen Raum und
sind imstande, sich radial und lateral entlang ihrer
axialen Lange zu verbiegen, um die mit dem Blutflu®
durch die prothetische Klappenstruktur zusammen-
héangenden Kréfte zu verteilen. Bei manchen Aus-
fihrungsformen definieren die Kommissuren (wenn
die Mitralklappenprothese in einem expandierenden
Zustand ist) eine in etwa kegelstumpfartige Offnung,
die sich entlang der Vorwartsrichtung des Blutflusses
verjungt, um bei der SchlieBung der prothetischen
Klappenstruktur wahrend einer Kontraktion der Herz-
kammer zu helfen. Um die Effizienz und Lastvertei-
lung auf den Segeln weiter zu optimieren, kénnen
die Kommissuren geformt und dimensioniert sein,
um das Anbringen der Segel entlang bogenférmiger
Saume bereitzustellen und kdénnen auch bei unter-
schiedlichen Punkten oder Zonen entlang ihrer axia-
len Lange gezielt flexibel ausgefiihrt sein, beispiels-
weise durch Hinzufigen oder Wegnehmen verstar-
kender Streben oder durch eine Anderung der Dicke
der Kommissuren in ausgewahlten Bereichen.

[0010] Der Verankerungsabschnitt der Mitralklap-
penprothese wird bevorzugt aus einem einzigen
Stiick metallischen Materials hergestellt, das so aus-
geschnitten worden ist, um zuzulassen, dass die
Mitralklappenprothese zu einer kompakten, im All-
gemeinen rohrférmigen Zuflhrkonfiguration kompri-
miert wird und in die weiterhin hierin beschriebene
Einsatzkonfiguration expandiert wird. Bei selbst ex-
pandierenden Ausfiihrungsformen kann der Veran-
kerungsabschnitt der Mitralklappenprothese aus ei-
ner Formged&chtnislegierung (SMA) hergestellt wer-
den, wie zu Beispiel die Nickel-Titan-Legierung Niti-
nol, und bei expandierenden Ausfuhrungsformen
kann der Verankerungsabschnitt aus einem beliebi-
gen Metallmaterial, wie zum Beispiel einer Chrom-
legierung oder rostfreiem Stahl hergestellt sein, das
fur eine Implantation in den Kdrper geeignet ist. Bei
manchen Ausfiihrungsformen kann das Metallmate-
rial Uber den gesamten Verankerungsabschnitt aus
einer einzigen Dicke sein und bei anderen kann es in
seiner Dicke variieren, um Abweichungen bei der ra-
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dialen Kraft zu ermdglichen, die durch den Veranke-
rungsabschnitt in bestimmten Bereichen von diesem
ausgeulbt werden.

[0011] Im eingesetzten Zustand erstreckt sich der
atriale Schirzenbereich der Mitralklappenprothese
im Allgemeinen radial nach auRen, um flach an der
atrialen Flache des nativen Mitralklappenanulus an-
zuliegen und diesen zu bedecken, und um die Mitral-
klappenprothese an zumindest einen Abschnitt der
angrenzenden atrialen Flache des Herzens zu veran-
kern. Der atriale Schiirzenbereich weist einen nied-
rigen axialen Querschnitt bzw. Profil auf (das sich
nur leicht in den Herzvorhof erstreckt), um poten-
ziell thromboseférdernde Turbulenzen des Blutflus-
ses zu minimieren und kann bei bevorzugten Aus-
fuhrungsformenmit biologischen oder synthetischen
Prothesenstandardmaterialien der oben beschriebe-
nen Art bedeckt sein, um den atrialen Schirzenbe-
reich gegen die atriale Flache abzudichten und Lei-
ten atrialen Bluts durch die Mitralklappenprothese zu
ermdglichen. Bei manchen Ausflhrungsformen um-
fasst der atriale Schirzenbereich ferner atriale Wider-
haken oder Zinken, um das Verankern der eingesetz-
ten Prothese an der atrialen Herzflache zu erleich-
tern. Um die Ausrichtung und Anpassung der Mitral-
klappenprothese in der nativen Mitralklappe beim
Einsetzen zu erleichtern, kann der atriale Schiirzen-
bereich des Verankerungspunktes der Mitralklappen-
prothese insbesondere bei Ausfiihrungsformen, bei
denen der Verankerungsabschnitt in Langsrichtung
asymmetrisch ist, vorzugsweise ferner eine Ausrich-
tungsstruktur aufweisen, die von dem Rest des atria-
len Schirzenbereichs unterscheidbar sein kann (wie
zum Beispiel durch Angiografie, Computertomogra-
fie etc.) und dadurch als Orientierungshilfe wéahrend
des Einsetzens verwendet werden kann. Besonders
bevorzugt kann die Ausrichtungsstruktur eine Verlan-
gerung des anterioren Aspekts des atrialen Schir-
zenbereichs umfassen, der eingerichtet ist, sich radi-
al zu expandieren, um den Aortenwurzelabschnitt der
atrialen Flache aufzunehmen.

[0012] Bei bevorzugten Ausfihrungsformen kann
der eingesetzte anulare Bereich einen im Allgemei-
nen D-férmigen Anulus definieren und kann mit ei-
nem biologischen oder synthetischen Prothesenstan-
dardmaterial der zuvor beschriebenen Art bedeckt
sein.

[0013] Der ventrikulare Schiirzenbereich expandiert
beim Einsetzen in den ventrikuldren Raum im Allge-
meinen radial nach aulen gegen die native Mitral-
klappe, jedoch nicht so weit, dass er den linken ven-
trikularen Ausflusstrakt versperrt oder die ventriku-
lare Wand bzw. Herzkammerwand berihrt. Um die
Mitralklappenprothese in dem ventrikuldren Raum an
den verdréngten bzw. verlagerten nativen Segeln zu
verankern, ist der maximale radiale Versatz des voll-
sténdig eingesetzten ventrikuldren Schirzenbereichs
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so ausgewahlt, dass er leicht gréRRer als der Umfang
der nativen Mitralklappe ist. Bei bevorzugten Aus-
fuhrungsformen umfasst der ventrikuldre Schirzen-
bereich auch ventrikuldre und/oder native Segelwi-
derhaken oder -zinken, um die eingesetzte Prothe-
se weiter daran zu verankern. Besonders bevorzugt
ist der ventrikuldre Schirzenbereich asymmetrisch
und dessen Zinken umfassen zwei trigonale Veran-
kerungslaschen, die in dem anterioren Aspekt des
ventrikuldren Schitzenbereichs zum Verankern an
den fibrésen Trigonen auf jeder Seite des anterioren
Segels der nativen Mitralklappe angeordnet sind, und
eine posteriore ventrikuldre Verankerungslasche, die
in dem posterioren Aspekt des ventrikularen Schiir-
zenbereichs zum Verankern Uber dem posterioren
Segel der nativen Mitralklappe angeordnet ist. Mit
diesen Laschen hangen weiter unten naher beschrie-
bene Einsetztkontrollbereiche zusammen.

[0014] Der ventrikulare Schiirzenbereich kann bei
einigen Ausfihrungsformen auch mit einem biologi-
schen oder synthetischen Prothesenstandardmateri-
al der zuvor beschriebenen Art bedeckt sein, um den
ventrikuldren Schirzenbereich gegen die verlagerten
nativen Segel abzudichten und dadurch ventrikulares
Blut (wahrend einer Kontraktion der Vorkammer) in
Richtung der prothetischen Klappenstruktur zu fih-
ren, um deren Verschluss wahrend einer Kontraktion
der Vorkammer zu unterstitzen.

[0015] Um die Mitralklappenprothese in den nativen
Mitralklappenapparat einzusetzen, wird die Prothese
als erstes zusammengedriickt und in ein geeignet an-
gepasstes konventionelles Katheterzufiihrsystem der
Art geladen, die dem Fachmann aus dem Stand der
Technik bekannt ist. Um das spatere Einsetzen zu
erleichtern, werden die Kommissuren und damit zu-
sammenhangende prothetische Klappenstruktur der
Prothese vorzugsweise in einem inneren Lumen des
Katheterzuflihrungssystems eingefangen bzw. auf-
genommen und die verbleibenden Abschnitte des
Verankerungsbereichs werden in einem sekunda-
ren dufleren Lumen des Katheterzufiihrungssystems
aufgenommen. Die geladene Mitralklappenprothese
kann dann in seiner kompakten Form in den linken
Vorhof des Herzens unter Verwendung eines kon-
ventionellen Katheterzufiihrsystems eingesetzt wer-
den (typischerweise entweder transseptal oder trans-
apikal). Die Prothese ist tiber ihre Kommissuren bzw.
Verbindungen ldsbar an dem Katheterzufihrungs-
system angebracht und durch dessen (vorzugsweise
zweilumige) Zufuhrhilse wahrend des Durchgangs in
dem atrialen Raum abgeschirmt. Sobald die Prothe-
se in die linke Vorkammer gefihrt worden ist, wird die
Zufuhrhilse des Katheterzuflhrsystems, wie nachfol-
gend beschrieben, zuriickgezogen, um ein Vonstat-
tengehen einer Expansion verschiedener Bereiche
der Prothese zuzulassen. Naturlich wird bei selbst-
expandierenden Ausfihrungsformen eine Expansion
der Prothese spontan bei Zuriickziehen der Zuflhr-
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hilse erfolgen und bei expandierenden Ausflhrun-
gen wird eine Katheteraufblasstruktur, wie zum Bei-
spiel am Ballon, bendtigt, um die Expansion zu be-
wirken.

[0016] Eine Entfaltung der Mitralklappenprothese
kann abhangig von den Merkmalen der jeweiligen
Ausfuhrungsform der einzusetzenden Prothese an-
ders verlaufen. Zum Beispiel bei asymmetrischen
Ausfiihrungsformen, die trigonale Verankerungsla-
schen und einer posteriore ventrikulare Veranke-
rungslasche in dem ventrikuldren Schirzenbereich
(genauso wie bevorzugt eine Ausrichtungsstruktur in
dem atrialen Bereich) aufweisen, kdnnen diese La-
schen vorzugsweise vor dem Einsetzen der verblei-
benden Abschnitte der ventrikuldren Schirzenberei-
che eingesetzt werden, um das Verankern dieser La-
schen an die nativen fibrésen Trigonen bzw. dem
posterioren Segel zu erleichtern.

[0017] Bei dem ersten allgemeinen Einsetzschritt
wird zugelassen, dass sich der atriale Schirzenbe-
reich der Mitralklappenprothese beim Zurlickziehen
des entsprechenden Abschnitts der Katheterzuflihr-
hilse expandiert (oder wird dem Zurilickziehen des
entsprechenden Abschnitts der Zuflhreinrichtung fol-
gend ballonexpandiert), und zwar in dem linken Vor-
hof des Herzens, und der expandierte atriale Schiir-
zenbereich wird dann Uber der atrialen Flache der na-
tiven Mitralklappe positioniert und an zumindest ei-
nem Abschnitt der angrenzenden atrialen Flache des
Herzens verankert. Bei bevorzugten Ausfiihrungs-
formen, bei denen der atriale Schirzenbereich ei-
ne Ausrichtungsstruktur aufweist, kann dieser erste
allgemeine Einsatzschritt weiter in zwei Teilschritte
aufgegliedert werden, wobei die Katheterzufihrhl-
se zunachst nur soweit zuriickgezogen wird, um ei-
ne Expansion der Ausrichtungsstruktur zuzulassen
(sodass sie visualisiert werden kann, um eine Mani-
pulation des Zuflhrsystem derart zu erleichtern, so-
dass die Mitralklappenprothese in einer gewlinsch-
ten Position ausgerichtet bzw. angeordnet werden
kann), und dann, sobald eine Ausrichtung der Pro-
these zufriedenstellend erscheint, wird sie weiter zu-
rickgezogen, um die Expansion, Positionierung und
Verankerung der verbleibenden Abschnitte des atria-
len Schirzenbereichs zu ermdglichen. Bei Ausfuh-
rungsformen, in denen die Ausrichtungsstruktur ei-
ne Verldngerung des anterioren Aspekts des atria-
len Schirzenbereichs aufweist, umfasst eine solche
vor Ausrichtung einer Drehung und/oder Ausrichtung
der Ausrichtungsstruktur, sodass sie angrenzend an
die Aortenwurzel und zwischen den fibrésen Trigo-
nen des nativen anterioren Segels angeordnet ist.

[0018] Als Nachstes wird zugelassen, dass der anu-
lare Bereich der Prothese durch weiteres Zuruickzie-
hen der Katheterzufiihrhilse expandiert, um eine ge-
eignete Offnung fiir einen Blutfluss durch die prothe-
tische Klappenstruktur zu erzeugen.
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[0019] Dann wird die Katheterzuflihrhiilse bei Aus-
fuhrungsformen, die trigonale Verankerungslaschen
und eine posteriore ventrikulare Verankerungslasche
in dem ventrikuldren Schirzenbereich aufweisen,
weiter so weit zurlickgezogen, um zuzulassen, dass
die Laschen expandieren, wahrend der Rest des
ventrikuldren Schiirzenbereichs der Prothese, ein-
schliellich der Einsetzsteuerbereiche der Laschen,
umbhitillt bleiben. Mit den Einsetzsteuerbereichen nun
weiterhin in dem Zufihrsystem verbleibend und dem
atrialen Schirzenbereich an der atrialen Flache ver-
ankert, stehen die Laschen radial nach auf3en, um
einen Eingriff mit den entsprechenden Merkmalen
der nativen Mitralklappe zu erleichtern. Die posterio-
re ventrikuldre Verankerungslasche ist in der Mitte
des posterioren Segels der Mitralklappe ausgerich-
tet, wo keine Chordae-Befestigungen mit dem poste-
rioren Segel vorliegen, und wird Uber das posterio-
re Segel gefiihrt, um zwischen dem posterioren Se-
gel und der ventrikularen Wand zu sitzen. Die zwei
trigonalen Verankerungslaschen sind auf jeder Sei-
te des anterioren Segels mit ihren Képfen bei den fi-
brésen Trigonen positioniert angeordnet. Eine leichte
Drehung und Neuausrichtung der Prothese kann zu
diesem Zeitpunkt erfolgen.

[0020] Sobald der Aufbau zufriedenstellend positio-
niert ist und die Laschen ausgerichtet worden sind,
kann die Katheterzufuihrhiilse weiter zuriickgezogen
werden, um eine Expansion der verbleibenden Ab-
schnitte des ventrikuldren Schirzenbereichs zu er-
lauben, um die Prothese in dem Mitralapparat zu si-
chern und den Mitralanulus abzudichten. Ein vollstan-
diges Zurlickziehen der dulReren Katheterzufihrhil-
se gibt den ventrikuldren Schirzenbereich frei und
ermdglicht den Verankerungslaschen, sich ihrer Ver-
ankerungsstelle anzundhern. Wahrend die Prothese
expandiert, verankern sich die trigonalen Laschen an
den fibrésen Trigonen, fangen das native anteriore
Segel und Chordae den Laschen und der anterioren
Flache des prothetischen Klappenaufbaus ein, und
die posteriore ventrikulare Lasche verankert sich zwi-
schen der ventrikuldren Wand und posterioren Segel
und fangt das posteriore Segel zwischen der poste-
rioren Verankerungslasche und der posterioren FIa-
che des prothetischen Klappenaufbaus ein. Die ver-
bleibenden Abschnitte des ventrikuldren Schirzen-
bereichs expandieren nach aulien gegen die nativen
Mitralklappensegel und angrenzende Anatomie, wo-
durch ein dichtender Trichter innerhalb der nativen
Segel erzeugt wird und die nativen Segel von den
prothetischen Kommissuren verlagert werden, um ei-
ne Behinderung der prothetischen Klappenfunktion
zu vermeiden. Mit den Kommissuren der Prothese
weiterhin in dem Zufihrsystem aufgenommen, kén-
nen weiter sehr kleine Abstimmungen gemacht wer-
den, um eine akkurate Positionierung, Verankerung
und Abdichtung sicherzustellen.
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[0021] Bei Ausfuhrungsformen, die keine trigona-
len Verankerungslaschen und posteriore ventrikulére
Verankerungslasche in dem ventrikuldren Schirzen-
bereich aufweisen, kann das Zuriickziehen der Ka-
theterzufiihrhilse von dem ventrikuldren Schirzen-
bereich natirlich in einem Schritt ausgefiihrt werden,
nachdem die atriale Schiirze der Prothese vorveran-
kert worden ist, um es dem ventrikuldren Schirzen-
bereich der Prothese zu erméglichen, gegen die na-
tive Mitralklappe zu expandieren und zusatzlich die
Prothese an den verlagerten nativen Segeln in dem
ventrikularen Raum zu verankern. Optional kann die
Mitralklappenprothese, die weiterhin zu diesem Zeit-
punkt I6sbar an dem Katheterzuflihrsystem Gber ihre
Kommissuren angebracht ist, ein wenig weiter strom-
abwarts in den ventrikuldaren Raum geflhrt werden,
um eine gréRere Setzkraft zwischen dem atrialen
Schirzenbereich und atrialen Flache des Herzens zu
erzeugen und zusatzlich Halt fur jegliche ventrikula-
ren und/oder nativen Segelwiderhaken oder Zinken
bereitzustellen, die in dem ventrikularen Schiirzenbe-
reich vorhanden sein kénnen.

[0022] Sobald eine zufriedenstellende Positionie-
rung der Prothese erreicht worden ist, werden die
Kommissuren schliel3lich von dem Kathetersystem
freigegeben, was dem Katheterzufiihrsystem ermog-
licht, zurlickgezogen zu werden und die Mitralklap-
penprothese an Ort und Stelle als einen funktionellen
Ersatz flr den nativen Mitralklappenapparat zurtick-
bleiben lasst. Bei Freigabe der Kommissuren kann
die Prothese ferner einen letzten Schritt des Ver-
kirzens und Setzens unterliegen, wahrend jeglicher
verbleibender, durch das Zuflhrsystem ausgetlibte
Druck freigegeben wird. Der atriale Schirzenbereich
kann durch die durch diese Druckfreigabe leicht zu-
ruckfedern, was die Prothese leicht weiter nach oben
in den linken Vorhof zieht und dadurch den ventri-
kuldren Schirzenbereich einschlieBlich jeglicher da-
mit zusammenhangenden Widerhaken, Zinken oder
Laschen weiter setzt. Bei Ausfuihrungsformen, die tri-
gonale Verankerungslaschen aufweisen, zieht deren
Setzen das aufgenommene anteriore Segel eng an
die Prothese und vermeidet dadurch oder minimiert
eine Behinderung des linken ventrikularen Ausfluss-
trakts (LVOT) und setzt den ventrikuldren Schirzen-
bereich fest in den Anulus, um einer paravalvularen
Leckage vorzubeugen. Sobald das endgultige Ein-
setzen abgeschlossen ist, wird das Zufuhrsystem zu-
rickgezogen und entfernt.

[0023] Ein geeignetes beispielhaftes Verfahren zum
Verankern einer prothetischen Klappe in einem Herz
eines Patienten umfasst ein Bereitstellen der prothe-
tischen Klappe, wobei die prothetische Klappe ei-
ne Verankerung und eine Vielzahl von Klappense-
geln aufweist, wobei die Verankerung eine kollabier-
te Konfiguration zum Zufiihren zu dem Herz und ei-
ne expandierte Konfiguration zum Verankern an dem
Herz aufweist, und Positionieren der prothetischen
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Klappe in dem Herz des Patienten. Das Verfahren
umfasst auch ein Expandieren der atrialen Schirze
radial nach auRen, um Uber einer oben liegenden Fla-
che der nativen Mitralklappe des Patienten zu liegen,
und Verankern der atrialen Schirze an einem Ab-
schnitt des Vorhofs. Das Verfahren umfasst auch ein
radiales Expandieren der ventrikularen Schiirze, wo-
durch die nativen Mitralklappensegel radial nach au-
Ren verlagert werden.

[0024] Zumindest ein Abschnitt der prothetischen
Klappe kann mit Gewebe oder einem synthetischen
Material bedeckt sein. Das Positionieren der prothe-
tischen Klappe kann ein transseptales Zufihren der
prothetischen Klappe von dem rechten Vorhof zu
dem linken Vorhof des Herzens oder eine transapi-
kale Zufuhr der prothetischen Klappe von einem Be-
reich auBerhalb des Herzens zu der linken Kammer
des Herzens umfassen.

[0025] Das Expandieren der atrialen Schiirze kann
durch eine Verschiebungsbewegung einer Rickhalt-
ehilse weg von der atrialen Schirze durchgefihrt
werden, wodurch deren radiale Expansion ermdglicht
wird. Die atriale Schiirze kann selbst expandieren,
wenn die Rickhaltehtlilse von dieser entfernt wird.
Das beispielhafte Verfahren kann ferner ein Aufbrin-
gen einer Kraft auf die prothetische Klappe umfas-
sen, um sicherzustellen, dass die atriale Schiirze mit
der oben liegenden Flache der Mitralklappe in Ein-
griff kommt. Die atriale Schirze kann eine Vielzahl
von Widerhaken aufweisen und das Expandieren der
atrialen Schirze kann ein Verankern der Widerhaken
in der oben liegenden Flache der Mitralklappe umfas-
sen. Das Expandieren der atrialen Schirze kann ein
Abdichten der atrialen Schiirze gegen die oben lie-
gende Flache der nativen Mitralklappe umfassen.

[0026] Die ventrikulare Schiirze kann ferner eine tri-
gonale Verankerungslasche an einem anterioren Ab-
schnitt der ventrikularen Schirze aufweisen und ein
radiales Expandieren der ventrikuldren Schirze kann
ein Verankern der trigonalen Verankerungslasche an
einem ersten fibrésen Trigon auf einer ersten Seite
des anterioren Segels der nativen Mitralklappe um-
fassen. Das native anteriore Segel und angrenzen-
de Chordae Tendineae kdnnen zwischen der trigo-
nalen Verankerungslasche und einer anterioren FIa-
che der Verankerung eingefangen bzw. aufgenom-
men werden. Die ventrikulare Schirze kann ferner
eine zweite trigonale Verankerungslasche an dem
anterioren Abschnitt der ventrikuldren Schirze auf-
weisen, wobei ein radiales Expandieren der ventri-
kuldren Schirze ein Verankern der zweiten trigona-
len Verankerungslasche an einem zweiten fibrosen
Trigon umfassen kann, das dem ersten fibrésen Tri-
gon gegenuberliegt. Das native anteriore Segel und
angrenzende Chordae Tendineae kdnnen zwischen
der zweiten trigonalen Verankerungslasche und ei-
ner anterioren Flache der Verankerung aufgenom-
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men werden. Die ventrikulare Schirze kann ferner ei-
ne posteriore ventrikuldre Verankerungslasche an ei-
nem posterioren Abschnitt der ventrikuldren Schirze
aufweisen. Ein radiales Expandieren der ventrikula-
ren Schirze kann ein Verankern der posterioren ven-
trikuldren Verankerungslasche Uiber einem posterio-
ren Segel der nativen Mitralklappe umfassen, um sich
zwischen dem posterioren Segel und einer ventriku-
laren Wand des Herzens zu setzen. Ein radiales Ex-
pandieren der ventrikularen Schirze kann eine Ver-
schiebungsbewegung einer Rickhaltehiilse weg von
der ventrikuldren Schirze umfassen, wodurch deren
radiale Expansion ermdglicht wird. Die ventrikulére
Schirze kann selbst expandieren, wenn die Ruick-
haltehllse von dieser entfernt wird.

[0027] Die ventrikulare Schiirze kann eine Vielzahl
von Widerhaken aufweisen und ein Expandieren der
ventrikularen Schirze kann ein Verfahren der Wi-
derhaken in Herzgewebe umfassen. Die prothetische
Klappe kann eine Vielzahl von prothetischen Klap-
pensegeln aufweisen und ein radiales Expandieren
der ventrikuldren Schirze kann ein Verlagern der na-
tiven Mitralklappensegel radial nach au’en umfas-
sen, wodurch ein Zusammenstol} der nativen Mitral-
klappensegel mit den prothetischen Klappensegeln
vorgebeugt wird. Ein radiales Expandiereen der ven-
trikuldren Schirze kann ein Verlagern der nativen
Mitralklappensegel radial nach au3en ohne Berih-
rung einer ventrikuldren Wand umfassen und ohne ei-
nen linken ventrikularen Ausflusstrakt zu behindern.
Das radiale Expandieren der ventrikularen Schirze
kann ein symmetrisches Expandieren der ventriku-
laren Schirze umfassen, sodass ein anteriorer Ab-
schnitt der ventrikuldren Schirze im Wesentlichen
flach ist und ein posteriorer Abschnitt der ventrikula-
ren Schirze zylindrisch geformt ist.

[0028] Die atriale Schirze kann ein Ausrichtungs-
element aufweisen und das beispielhafte Verfahren
kann ein Ausrichten des Ausrichtungselements rela-
tiv zu der Klappe des Patienten umfassen. Die Klappe
kann eine Mitralklappe aufweisen und ein Ausrichten
kann ein Ausrichten des Ausrichtenelements mit ei-
ner Aortenwurzel und ein Anordnen der Ausrichtung
zwischen zwei fibrésen Trigonen eines anterioren Se-
gels der Mitralklappe umfassen. Das Ausrichten kann
ein Drehen der prothetischen Klappe umfassen. Die
prothetische Klappe kann eine Vielzahl von protheti-
schen Segeln aufweisen, die mit einer oder mehreren
Kommissuren gekoppelt sind und das beispielhafte
Verfahren kann ein Freigeben der Kommissuren von
einem Zuflihrkatheter umfassen und die prothetische
Klappe kann einen trikuspidalen Segelaufbau aufwei-
sen.

[0029] Die prothetische Klappe kann eine offene
Konfiguration, in der die prothetischen Klappense-
gel voneinander weg angeordnet sind, und eine ge-
schlossene Konfiguration aufweisen, in der die pro-
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thetischen Klappensegel miteinander im Eingriff sind.
Blut stromt frei durch die prothetische Klappe in der
offenen Konfiguration und einem retrograden Blut-
fluss Uber die prothetische Klappe wird im Wesentli-
chenin der geschlossenen Konfiguration vorgebeugt.
Das beispielhafte Verfahren kann ein Reduzieren
oder Eliminieren einer Mitralregurgitation umfassen.
Die prothetische Klappe kann einen therapeutischen
Wirkstoff aufweisen und das beispielhafte Verfahren
kann ein Eluieren bzw. Abgeben des therapeutischen
Wirkstoffes von der prothetischen Klappe in angren-
zendes Gewebe umfassen.

[0030] Bei einem Aspekt der vorliegenden Erfindung
weist eine prothetische Herzklappe eine Veranke-
rung und hat eine atriale Schiirze, einen anularen
Bereich und eine ventrikulare Schiirze. Die Veranke-
rung weist eine kollabierte Konfiguration zum Zufiih-
ren zu dem Herz und eine expandierte Konfiguration
zum Verankern der prothetischen Herzklappe an ei-
nem Herz eines Patienten auf. Die prothetische Klap-
pe weist auch eine Vielzahl von prothetischen Klap-
pensegeln auf, wobei jedes der Segel ein erstes En-
de und ein freies Ende aufweist, wobei das erste En-
de mit der Verankerung gekoppelt ist und das freie
Ende dem ersten Ende gegenuberliegt. Die protheti-
sche Herzklappe weist eine offene Konfiguration, in
der die freien Enden der prothetischen Klappensegel
voneinander weg angeordnet sind, um an ihnen vor-
bei einen antegraden Blutfluss zuzulassen, und eine
geschlossene Konfiguration auf, bei der die freien En-
den der prothetischen Klappensegel miteinander im
Eingriff sind und im Wesentlichen einem retrograden
Blutfluss an ihnen vorbei vorbeugen bzw. diesen zu
verhindern.

[0031] Zumindest ein Abschnitt der atrialen Schirze
kann mit Gewebe oder einem synthetischen Material
bedeckt sein. Die atriale Schiirze kann ferner an sich
gekoppelt eine Vielzahl von Widerhaken aufweisen,
wobei die Vielzahl von Widerhaken angepasst ist, die
atriale Schirze in einer oben liegenden Flache der
Mitralklappe des Patienten zu verankern. Die atriale
Schirze kann eine kollabierte Konfiguration und eine
expandierte Konfiguration aufweisen. Die kollabier-
te Konfiguration kann fur ein Zufiihren zu dem Herz
des Patienten angepasst sein und die expandierte
Konfiguration kann relativ zu der kollabierten Konfi-
guration radial expandiert sein und angepasst sein,
Uber einer oben liegenden Flache der nativen Mitral-
klappe des Patienten zu liegen, wodurch die atriale
Schurze an einem Abschnitt des Vorhofes verankert
wird. Die atriale Schiirze kann von der kollabierten
Konfiguration zu der radial expandierten Konfigurati-
on selbst expandieren, wenn sie nicht zurtiickgehal-
ten wird. Die atriale Schiirze kann einen oder meh-
rere rontgenstrahlundurchléassige Marker aufweisen.
Die atriale Schiirze kann eine Vielzahl von axial aus-
gerichteten Streben aufweisen, die mit einem Verbin-
dungselement miteinander verbunden sind, wodurch
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eine Reihe von Scheiteln und Senken ausgebildet
werden. Manche der Scheitel und Senken kénnen
sich weiter axial nach aul3en erstrecken als der Rest
der atrialen Schirze, wodurch ein Ausrichtungsele-
ment ausgebildet wird.

[0032] Zumindest ein Abschnitt des anularen Be-
reichs kann mit Gewebe oder einem synthetischen
Material bedeckt sein. Der anulare Bereich kann ei-
ne kollabierte Konfiguration und eine expandierte
Konfiguration aufweisen. Die kollabierte Konfigura-
tion kann fir ein Zufihren zu dem Herz eines Pa-
tienten angepasst sein und die expandierte Konfi-
guration kann relativ zu der kollabierte Konfigurati-
on radial expandiert sein. Der anulare Bereich kann
von der kollabierten Konfiguration zu der expandier-
ten Konfiguration selbst expandieren, wenn er nicht
zurtickgehalten wird. Der anulare Bereich kann ei-
nen asymmetrischen D-formigen Querschnitt aufwei-
sen, der einen im Wesentlichen flachen anterioren
Abschnitt und einen zylindrisch geformten posterio-
ren Abschnitt aufweist. Der anulare Bereich kann ei-
ne Vielzahl von axial ausgerichteten Streben aufwei-
sen, die mit einem Verbindungselement miteinander
verbunden sind, wodurch eine Reihe von Scheiteln
und Senken ausgebildet werden. Eine oder mehrere
axial ausgerichteten Streben kénnen ein oder meh-
rere sich dort hindurch erstreckende Nahtlécher auf-
weisen, wobei die Nahtlécher dimensioniert sind, ei-
ne Naht aufzunehmen.

[0033] Zumindest ein Abschnitt der ventrikularen
Schirze kann mit Gewebe oder einem synthetischen
Material bedeckt sein. Die ventrikuldre Schirze kann
einen asymmetrischen D-formigen Querschnitt auf-
weisen, der einen im Wesentlichen flachen anterio-
ren Abschnitt und einen zylindrisch geformten pos-
terioren Abschnitt aufweist. Die ventrikulare Schirze
kann eine kollabierte Konfiguration und eine expan-
dierte Konfiguration aufweisen. Die kollabierte Konfi-
guration kann fur ein Zufihren zu dem Herz des Pa-
tienten angepasst sein und die expandierte Konfigu-
ration kann relativ zu der kollabierten Konfiguration
radial expandiert und angepasst sein, um die nati-
ven Mitralklappensegel radial nach auf3en zu verla-
gern. Die ventrikuldre Schirze kann von der kolla-
bierten Konfiguration zu der expandierten Konfigura-
tion selbst expandieren, wenn sie nicht zuriickgehal-
ten wird.

[0034] Die ventrikulare Schirze kann ferner eine tri-
gonale Verankerungslasche aufweisen, die an ei-
nem anterioren Abschnitt der ventrikularen Schir-
ze angeordnet ist. Die trigonale Verankerungslasche
kann angepasst sein, um an einem ersten fibrosen
Trigon auf einer ersten Seite eines anterioren Se-
gels der Mitralklappe des Patienten verankert zu wer-
den. Somit kénnen das anteriore Segel und angren-
zende Chordae Tendineae zwischen der trigonalen
Verankerungslasche und einer anterioren Flache der
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Verankerung aufgenommen werden. Die ventrikula-
re Schirze kann ferner eine zweite trigonale Ver-
ankerungslasche aufweisen, die an dem anterioren
Abschnitt der ventrikularen Schirze angeordnet sein
kann. Die zweite trigonale Verankerungslasche kann
angepasst sein, um an einem zweiten fibrésen Tri-
gon verankert zu werden, das dem ersten fibrésen
Trigon gegeniberliegt, sodass das anteriore Segel
und angrenzende Chordae Tendineae zwischen der
zweiten trigonalen Verankerungslasche und der an-
terioren Flache der Verankerung aufgenommen sind.
Die ventrikulare Schiirze kann ferner eine posteriore
ventrikuldre Verankerungslasche aufweisen, die an
einem posterioren Abschnitt der ventrikularen Schir-
ze angeordnet ist. Die posteriore ventrikuldre Veran-
kerungslasche kann angepasst sein, um Uber einem
posterioren Segel der Mitralklappe des Patienten ver-
ankert zu werden, sodass die posteriore ventrikulare
Verankerungslasche zwischen dem posterioren Se-
gel und einer ventrikuldren Wand des Herzens von
dem Patienten sitzt. Die ventrikuldre Schirze kann
ferner an sich gekoppelt eine Vielzahl von Widerha-
ken aufweisen, die angepasst sein kdnnen, die ven-
trikuldre Schirze im Herzgewebe zu verankern. Die
ventrikuldre Schirze kann eine Vielzahl von Streben
aufweisen, die mit einem Verbindungselement mit-
einander verbunden sind, wodurch eine Reihe von
Scheiteln und Senken ausgebildet werden.

[0035] Die Vielzahl von prothetischen Klappensegel
kénnen einen trikuspidalen Segelaufbau aufweisen.
Zumindest ein Abschnitt des einen oder mehreren
prothetischen Klappensegel kénnen Gewebe oder
ein synthetisches Material aufweisen. Eine oder meh-
rere der Vielzahl von prothetischen Klappensegeln
kénnen Uber einem oder mehreren Kommissurpfos-
ten oder -streben angeordnet sein, die relativ zu der
ventrikuldren Schirze in radialer Richtung nach in-
nen voreingestellt sind. Der eine oder mehrere Kom-
missurpfosten oder -streben kénnen ein oder mehre-
re durch sich hindurch erstreckende Nahtlécher auf-
weisen, die dimensioniert sein kbnnen, um eine Naht
aufzunehmen. Das eine oder mehrere prothetische
Klappensegel kénnen mit einem Kommissurpfosten
oder einer Strebe gekoppelt sein, die eine Kommiss-
urlasche aufweisen, die angepasst ist, den Kommis-
surpfosten oder Strebe mit einer Zufiihrrichtung 16s-
bar in Eingriff zu bringen.

[0036] Die prothetische Herzklappe kann ferner ein
Ausrichtungselement aufweisen, das mit einem ante-
rioren Abschnitt der Verankerung gekoppelt ist. Das
Ausrichtungselement kann angepasst sein, um mit
einer Aortenwurzel des Herzens von dem Patienten
ausgerichtet und zwischen zwei fibrésen Trigonen ei-
nes anterioren Segels der Mitralklappe des Patienten
angeordnet zu sein. Das Ausrichtungselement kann
mit der atrialen Schiirze gekoppelt sein. Die protheti-
sche Herzklappe kann ferner mit sich verbunden ei-
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nen therapeutischen Wirkstoff aufweisen, der ange-
passt ist, kontrolliert von dieser eluiert zu werden.

[0037] Bei einem weiteren Aspekt der vorliegenden
Erfindung weist ein Zufihrsystem zum Zufiihren einer
prothetischen Herzklappe zu einem Herz eines Pati-
enten einen inneren Fuhrungsdrahtschaft mit einem
Lumen auf, das sich durch diesen hindurch erstreckt
und angepasst ist, einen Fihrungsdraht verschiebbar
aufzunehmen, und einen Nabenschaft, der konzen-
trisch Uber dem inneren Fihrungsdrahtschaft ange-
ordnet ist. Das Zufiihrsystem weist auch einen Glo-
ckenschaft, der verschiebbar und konzentrisch tber
dem Nabenschaft angeordnet ist, eine Hillse, die ver-
schiebbar und konzentrisch iber dem Glockenschaft
angeordnet ist und einem Griff nahe einem proxima-
len Ende des Zufiihrsystems auf. Der Griff weist ei-
nen Bestatigungsmechanismus auf, der angepasst
ist, den Glockenschaft und die Hilse vorzuschieben
und zurtickzuziehen.

[0038] Das System kann ferner die prothetische
Herzklappe aufweisen, die in der Hiilse in einer radial
kollabierten Konfiguration aufgenommen sein kann.
Die prothetische Herzklappe kann eine Verankerung
aufweisen. Die prothetische Klappe kann auch ei-
ne Vielzahl von prothetischen Klappensegeln aufwei-
sen. Jedes der Segel kann ein erstes Ende und ein
freies Ende aufweisen. Das erste Ende kann mit der
Verankerung gekoppelt sein und das freie Ende kann
dem ersten Ende gegentberliegen. Die prothetische
Herzklappe kann eine offene Konfiguration aufwei-
sen, in der die freien Enden der prothetischen Klap-
pensegel voneinander weg angeordnet sind, um dar-
an vorbei einen antegraden Blutfluss zuzulassen. Die
Klappe kann eine geschlossene Konfiguration auf-
weisen, in der die freien Enden der prothetischen
Klappensegel miteinander im Eingriff sind und im We-
sentlichen einem retrograden Blutfluss daran vorbei
vorbeugen bzw. diesen zu verhindern.

[0039] Ein proximales Zurlickziehen der Hulse rela-
tiv zu dem Glockenschaft kann eine Einschréankung
von der prothetischen Herzklappe entfernen, wo-
durch der prothetischen Herzklappe erméglicht wird,
selbst in einen Eingriff mit dem nativen Herzgewebe
des Patienten zu expandieren. Die prothetische Herz-
klappe kann I6sbar mit dem Nabenschaft gekoppelt
sein und ein proximales Zuriickziehen des Glocken-
schafts relativ zu dem Nabenschaft kann die prothe-
tische Herzklappe davon freigeben. Der Betatigungs-
mechanismus kann ein drehbares Rad aufweisen.
Das System kann ferner eine in Gewebe eindringen-
de distale Spitze aufweisen, die mit dem Nabenschaft
gekoppelt ist. Die in Gewebe eindringende distale
Spitze kann angepasst sein, durch einen Einschnitt
in das Herz des Patienten hindurchzugehen und die-
sen aufzuweiten. Das System kann ferner einen Stift-
verriegelungsmechanismus aufweisen, der [dsbar mit
dem Griff gekoppelt ist. Der Stiftverriegelungsmecha-
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nismus kann ein proximales Zurlickziehen der Hilse
beschranken.

[0040] Diese und andere Ausfuhrungsformen wer-
den genauer in der folgenden Beschreibung in Bezug
zu den angehéangten Zeichnungsfiguren beschrie-
ben.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0041] In den Zeichnungen kennzeichnen gleiche
Bezugszeichen gleich oder &hnliche Schritte oder
Komponenten.

[0042] Fig. 1 ist eine schematische Darstellung der
linken Herzkammer, die einen Blutfluss wahrend der
Systole mit Pfeilen zeigt.

[0043] Fig. 2 ist eine schematische Veranschauli-
chung der linken Herzkammer, die prolabierte Segel
in der Mitralklappe aufweist.

[0044] Fig. 3 ist eine schematische Veranschauli-
chung eines Herzens in einem Patienten, der an einer
Kardiomyopathie bzw. Herzmuskelerkrankung leidet,
bei der das Herz dilatiert bzw. erweitert ist und die
Segel nicht aufeinandertreffen.

[0045] Fig. 3A zeigt einen normalen Verschluss der
Segel.

[0046] Fig. 3B zeigt einen abnormalen Verschluss in
dem dilatierten Herz.

[0047] Fig. 4 veranschaulicht eine Mitralklappenre-
gurgitation in der linken Herzkammer, die beeintrach-
tigte Papillarmuskeln aufweist.

[0048] Die Fig. 5A-Fig. 5B veranschaulichen die
Mitralklappe.

[0049] Fig. 6 veranschaulicht eine Teilquerschnitts-
ansicht einer beispielhaften prothetischen Mitralklap-
pe von unten.

[0050] Fig. 7 ist eine perspektivische Ansicht des
Verankerungsabschnitts der prothetischen Mitral-
klappe, die in Fig. 6 zu sehen ist.

[0051] Fig. 8A ist eine perspektivische Ansicht einer
prothetischen Mitralklappe.

[0052] Fig. 8B ist eine Draufsicht von dem Vorhof
der prothetischen Klappe aus Fig. 8A,

[0053] Fig. 9A veranschaulicht eine perspektivische
Ansicht der prothetischen Klappe aus Fig. 8A von
dem Vorhof aus.
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[0054] Fig. 9B veranschaulicht eine perspektivische
Ansicht der prothetischen Klappe aus Fig. 8A von der
Herzkammer aus.

[0055] Fig. 10 veranschaulicht die prothetische
Klappe aus Fig. 8A unbedeckt und entrollt als flache
Struktur.

[0056] Fig. 11 ist eine Seitenansicht einer Zuflihrein-
richtung zur Implantation einer prothetischen Klappe.

[0057] Fig. 12 ist eine perspektivische Explosions-
ansicht eines proximalen Abschnitts der Zuflihrein-
richtung aus Fig. 11.

[0058] Fig. 13 ist eine perspektivische Explosions-
ansicht eines distalen Abschnitts der Zuflhreinrich-
tung aus Fig. 11.

[0059] Fig. 14 ist ein Querschnitt eines proximalen
Abschnitts der Zufiihreinrichtung aus Fig. 11.

[0060] Die Fig. 15A-Fig. 15C sind Querschnittsan-
sichten eines distalen Abschnitts der Zufiihreinrich-
tung aus Fig. 11.

[0061] Fig. 16 ist eine Seitenansicht einer weiteren
beispielhaften Ausfiihrungsform einer Zufiihreinrich-
tung zur Implantation einer prothetischen Klappe.

[0062] Fig. 17 ist eine perspektivische Ansicht der
Zuflhreinrichtung aus Fig. 16.

[0063] Fig. 18 ist eine perspektivische Explosions-
ansicht der Zufhreinrichtung aus Fig. 16.

[0064] Die Fig. 19A-Fig. 19B sind Seitenansichten
der Zuflhreinrichtung aus Fig. 16 wahrend verschie-
dener Stufen eines Eingriffs.

[0065] Fig. 20 veranschaulicht einen distalen Ab-
schnitt der Zufiihreinrichtung aus Fig. 16, der ange-
passt ist, einen Abschnitt einer prothetischen Klappe
in Eingriff zu bringen.

[0066] Fig. 21 veranschaulicht einen Eingriff der Zu-
fuhreinrichtung aus Fig. 16 mit der prothetischen
Klappe aus Fig. 8A.

[0067] Die Fig. 22A-Fig. 22G veranschaulichen ein
beispielhaftes Verfahren zum transapikalen Zufiihren
einer prothetischen Mitralklappe.

[0068] Die Fig. 23A-Fig. 23G veranschaulichen ein
beispielhaftes Verfahren zum transseptalen Zuflihren
einer prothetischen Mitralklappe.

[0069] Fig. 24 veranschaulicht eine prothetische
Mitralklappe, die in dem Mitralraum implantiert ist.
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[0070] Fig. 25 veranschaulicht eine Ansicht einer
Mitralklappe von unten, die in dem Mitralraum implan-
tiert ist, und zwar von der linken Kammer nach oben
schauend.

AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG
DER ERFINDUNG

[0071] Es werden nun spezielle Ausfihrungsformen
der offenbarten Einrichtung und des Zufuhrsystems
sowie des beispielhaften Verfahrens, das auf die Ein-
richtung und das Zuflhrsystem anwendbar ist, un-
ter Bezugnahme auf die Zeichnungen beschrieben.
Nichts in dieser detaillierten Beschreibung ist daftr
vorgesehen, anzudeuten, dass irgendeine bestimm-
te Komponente, irgendein bestimmtes Merkmal oder
irgendein bestimmter Schritt wesentlich fir die Erfin-
dung ist.

Herzanatomie.

[0072] Die linke Kammer LV eines normalen Her-
zens H in Systole istin Fig. 1 veranschaulicht. Die lin-
ke Kammer LV kontrahiert und Blut stromt in Richtung
der Pfeile nach auRen durch die Aortenklappe AV, die
eine Trikuspidalklappe ist. Einem Riickfluss von Blut
oder eine ,Regurgitation“ durch die Mitralklappe MV
wird vorgebeugt, da die Mitralklappe als ein ,Rick-
schlagventil“ ausgefuhrt ist, das einem Ruckfluss vor-
beugt, wenn ein Druck in der linken Kammer héher
ist als der in dem linken Vorhof LA. Die Mitralklappe
MV umfasst ein paar Segel, die freie Kanten FE auf-
weisen, die gleichmalig aufeinandertreffen, um, wie
in Fig. 1 veranschaulicht, zu schlieRen. Die gegen-
Uberliegenden Enden der Segel LF sind an der um-
gebenden Herzstruktur entlang eines anularen Be-
reichs angebracht, auf den als der Anulus AN Bezug
genommen wird. Die freien Kanten der Segel LF sind
an den unteren Abschnitten der linken Kammer LV
Uber Chordae Tendineae CT (auf die hierin auch als
Chordae Bezug genommen wird) gesichert, die eine
Vielzahl von verzweigten Bandern einschlielfen, die
Uber die unteren Flachen von jedem der Klappense-
gel LF gesichert sind. Die Chordae CT sind wiederum
an den Papillarmuskeln PM angebracht, die sich von
den unteren Abschnitten der linken Kammer und dem
interventrikularen Septum IVS nach oben erstrecken.

[0073] Nunmehr auf die Fig. 2 bis Fig. 4 Bezug
nehmend, kann eine Anzahl von strukturellen Schéa-
den am Herz eine Mitralklappenregurgitation verur-
sachen. Gerissene Chordae RCT, wie in Fig. 2 ge-
zeigt, kénnen verursachen, dass ein Klappensegel
LF2 prolabiert, da eine unangebrachte Zugspannung
Uber die Chordae zu den Segeln Ubertragen wird.
Wahrend das andere Segel LF1 ein normales Profil
beibehalt, treffen die zwei Klappensegel nicht richtig
aufeinander und es tritt eine Leckage von der linken
Kammer LV in den linken Vorhof LA, wie durch den
Pfeil gezeigt, auf.
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[0074] Regurgitation tritt auch bei den Patienten auf,
die an einer Kardiomyopathie leiden, bei der das Herz
erweitert ist und die erhdhte Grée verhindert, dass
die Klappensegel LF, wie in Fig. 3 gezeigt, richtig auf-
einandertreffen. Die VergroRerung des Herzens ver-
ursacht, dass sich der Mitralanulus vergroRert, was
es den freien Kanten FE unmdglich macht, wéahrend
einer Systole aufeinanderzutreffen. Die freien Kanten
des anterioren und posterioren Segels treffen norma-
lerweise entlang einer Koaptionslinie C, wie in Fig. 3A
gezeigt, aufeinander, jedoch kann ein signifikanter
Spalt G bei Patienten bestehen bleiben, die an Kar-
diomyopathie leiden, wie in Fig. 3B gezeigt.

[0075] Mitralklappenregurgitation kann auch bei Pa-
tienten auftreten, die an einer ischamischen Herz-
krankheit leiden, bei der die Funktion der Papillar-
muskeln PM behindert ist, wie in Fig. 4 veranschau-
licht. Wahrend die linke Kammer LV bei einer Systo-
le kontrahiert, kontrahieren die Papillarmuskeln PM
nicht ausreichend, um einen richtigen Verschluss zu
bewirken. Wie veranschaulicht, prolabieren dann die
Klappen LF1 und LF2. Es tritt wiederum ein Leck von
der linken Kammer LV zu dem linken Vorhof LA auf,
wie durch den Pfeil gezeigt.

[0076] Fig. 5A veranschaulicht die Anatomie einer
Mitralklappe MV deutlicher, die eine Bikuspidalklap-
pe mit einer anterioren Seite ANT und einer posterio-
ren Seite POST ist. Die Klappe schlief3t ein anteriores
(Aorten-)Segel AL und ein posteriores (Mural-)Segel
PL ein. Chordae Tendineae CT koppeln die Klappen-
segel AL, PL mit dem anterolateralen Papillarmuskel
ALPM und posteromedialen Papillarmuskel PMPM.
Die Klappensegel AL, PL treffen entlang einer Li-
nie aufeinander, auf die als anterolaterale Kommis-
sur ALC und posteromediale Kommissur PMC Bezug
genommen wird. Der Anulus AN umschreibt die Klap-
pensegel und zwei Bereiche, die an einen anterioren
Abschnitt des Anulus auf gegentiberliegenden Seiten
des anterioren Segels angrenzen, wird als Trigonum
fibrosum cordis sinistrum bzw. linkes fibrose Trigon
LFT und auch als Trigonum fibrosum cordis dextrum
bzw. rechtes fibroses Trigon RFT Bezug genommen.
Auf diese Bereiche wird im allgemeinen durch die vol-
len Dreiecke hingewiesen. Fig. 5B veranschaulicht
die linken und rechten fibrésen Trigonen LFT, RFT
deutlicher.

[0077] Wahrend verschiedene chirurgische Techni-
ken genauso wie implantierbare Einrichtungen vor-
geschlagen worden sind, und es scheint, dass die-
se vielverprechende Behandlungen fiir eine Mitral-
regurgation sind, kdbnnen chirurgische Herangehens-
weisen eine langwierige Erholungsphase notwen-
dig machen und implantierbare Einrichtungen haben
schwankende klinische Ergebnisse. Daher gibt es
weiterhin eine Notwendigkeit fir verbesserte Einrich-
tungen zum Behandeln von Mitralregurgation. Ob-
wohl die hierin offenbarten Ausflihrungsformen auf
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eine implantierbare prothetische Mitralklappe zum
Behandeln von Mitralregurgation gerichtet sind, wird
ein Fachmann anerkennen, dass dies nicht dazu ge-
dacht ist, limitierend zu sein und die hierin offenbar-
te Einrichtung auch verwendet werden kann, um an-
dere Herzklappen, wie zum Beispiel die Trikuspidal-
klappe, Aortenklappe, Pulmonalklappe etc. genauso
wie andere Klappen in dem Kdrper, wie zum Beispiel
Venenklappen, zu behandeln.

[0078] Prothetische Klappe. Prothetische Klappen
wurden als Behandlung einer Mitralregurgitation chir-
urgisch in das Herz implantiert. Einige dieser Klappen
waren Klappen, die Tieren entnommen worden sind,
wie zum Beispiel porcine Klappen, und andere wa-
ren prothetische mechanische Klappen mit oder oh-
ne bedeckendes Gewebe. In jungerer Vergangenheit
wurde minimalinvasive Kathetertechnologie verwen-
det, um dem Herz prothetische Klappen zuzufiihren.
Diese Klappen schlieRen typischerweise eine Veran-
kerung zum Sichern der Klappe an dem Herz des
Patienten und einen Klappenmechanismus ein, und
zwar entweder eine mechanische Klappe, eine Klap-
pe mit Tiergewebe oder Kombinationen daraus. Die
einmal implantierte prothetische Klappe tUbernimmt
die Rolle der nicht richtig arbeitenden nativen Klap-
pe, wodurch die Klappeninsuffizienz vermindert oder
beseitigt wird. Obwohl einige dieser Klappen vielver-
sprechend wirken, gibt es weiterhin eine Notwen-
digkeit fur verbesserte Klappen. Das folgende offen-
bart beispielhaft Ausfiihrungsformen einer protheti-
schen Klappe, eines Zuflihrsystems fir die protheti-
sche Klappe und beispielhafte Verfahren zum Zufiih-
ren der Klappe, die einige der Anforderungen erfl-
len, die mit den existierenden prothetischen Klappen
zusammenhangen.

[0079] Nunmehr Bezug nehmend auf die
Fig. 6-Fig. 7 umfassen beispielhafte Ausfuhrungs-
formen einer Mitralklappenprothese, die im Allge-
meinen mit dem Bezugszeichen 10 gekennzeich-
net wird, eine trikuspidale gewebeartige prothetische
Einwegklappenstruktur 12 mit Segeln 14, die in einem
selbstexpandierenden oder expandierbaren Veran-
kerungsabschnitt 16 befestigt sind, der eine Geome-
trie aufweist, die sich in den atrialen Schirzenbe-
reich geringen Querschnitts 18, anularen Bereich 20,
ventrikuldren Schiirzenbereich 22 und eine Vielzahl
von Segelkommissuren 24 (auf die hierin auch als
Kommissurpfosten oder -strebe Bezug genommen
wird) erstreckt, die sich axial wie ein Krakarm strom-
abwarts in den subanularen Raum erstrecken, der
durch den ventrikuldren Schirzenbereich definiert ist.
Fig. 6 zeigt nach oben in Richtung des rechten Vor-
hofs schauend einen Teilquerschnitt der Klappe 10
von der linken Kammer des Patienten aus. Der atriale
Schirzenbereich 18 ist an einem unteren Abschnitt
des rechten Vorhofs 19 verankert. Die Klappensegel
14 weisen eine offene Postion (nicht veranschaulicht)
und eine in Fig. 6 veranschaulichte geschlossene Po-
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sition auf. In der offenen Position sind die Segel 14
voneinander weg gelagert, um an sich vorbei einen
Blutfluss zuzulassen, und in der geschlossenen Po-
sition sind die Segel 14 miteinander in Eingriff, um die
Klappe zu schlieen und einem riicklaufigen Blutfluss
an sich vorbei vorzubeugen. Die Klappenkommissu-
ren 24 kdnnen eingerichtet sein, um die Wirkung der
prothetischen Klappenstruktur 12 und die Lastvertei-
lung auf den Segeln 14 durch Bereitstellen der An-
bringung der Segel 14 entlang bogenférmiger Sdume
28 (am besten in Fig. 7 zu sehen) und durch geziel-
tes flexibel Machen an verschiedenen Punkten oder
Zonen entlang ihrer axialen Lange uber das Hinzu-
fugen/Wegnehmen von Verstarkungsstreben zu op-
timieren.

[0080] Fig. 7 zeigt eine perspektiviscche Ansicht des
Verankerungsabschnitts 16 der Klappe 10, die aus
einer Reihe miteinander verbundener Streben aus-
gebildet worden ist. Der atriale Schirzenbereich 18
bildet einen anularen bzw. ringférmigen Flanschbe-
reich an der Verankerung aus, um das Sichern eines
oberen Abschnitts der prothetischen Klappe in dem
Vorhof zu unterstitzen. Der ventrikuldre Schirzen-
bereich 22 ist auf dhnliche Weise zylindrisch ausge-
formt und hilft bei der Verankerung eines unteren Ab-
schnitts der Klappe in der linken Kammer des Patien-
ten. Ein beliebiger Abschnitt oder die gesamte Ver-
ankerung kann mit Gewebe, wie zum Beispiel Peri-
kardium oder anderen hierin offenbarten Geweben
bedeckt sein, oder ein synthetisches Material, wie
zum Beispiel Dacron oder ePTFE kann verwendet
werden, um die Verankerung zu bedecken. Bei man-
chen Ausfiihrungsformen kann die Verankerung un-
bedeckt bleiben. Die prothetische Klappe weist eine
expandierte Konfiguration und eine prolabierte Kon-
figuration auf. Die kollabierte Konfiguration weist ei-
ne zylindrische Form geringen Querschnitts auf, die
zum Montieren auf einem Zufiihrsystem geeignet ist
und die Zufuhr wird vorzugsweise entweder translu-
minal auf einem Katheter oder transapikal durch die
Herzwand ausgefiihrt. Die expandierte Konfiguration
(wie veranschaulicht) ermoglicht es der prothetischen
Klappe, in einer gewilnschten Position verankert zu
werden.

[0081] Fig. 8A veranschaulicht eine perspektivische
Ansicht einer bevorzugten Ausfiihrungsform einer
prothetischen Mitralklappe mit den optionalen Abde-
ckungen bzw. Verkleidungen entfernt, um die Sicht-
barkeit der Verankerungsstreben zu ermdglichen.
Fig. 8B veranschaulicht eine Draufsicht der protheti-
schen Klappe aus Fig. 8A von dem Vorhof nach un-
ten in die Kammer schauend. Die Klappe 800 schlief3t
einen asymmetrisch expandierten Verankerungsab-
schnitt mit einem D-férmigen Querschnitt auf. Wie
gezeigt, umfasst der Verankerungsabschnitt im All-
gemeinen einen anterioren 802 und einen posterio-
ren 804 Aspekt entlang der Langsachse, genauso
wie einen atrialen 806, einen anularen 808 und einen

11/68



DE 20 2011 110 951 U1

ventrikuldren Bereich 810, die im Allgemeinen der
atrialen Schurze 18, dem anularen Bereich 20 und
ventrikuldren Schirzenbereich 23 der oben in den
Fig. 6-Fig. 7 beschriebenen Ausfiihrungsform ent-
sprechen. Kommissuren (auf die hierin auch als Kom-
missurpfosten oder -strebe Bezug genommen wird)
813 entsprechen ebenfalls im Allgemeinen den Se-
geln 14 der Ausfihrungsform in den Fig. 6-Fig. 7.
Die prothetische Klappe 800 weist eine kollabierte
Konfiguration eine expandierte Konfiguration auf. Die
kollabierte Konfiguration ist fir das Laden auf einem
Schaft angepasst, wie zum Beispiel ein Zufihrkathe-
ter fir eine transluminale Zufuhr zu dem Herz oder
auf einem Schaft flr eine transapikale Zufuhr durch
die Herzwand. Die radial expandierte Konfiguration
ist angepasst, um die Klappe an dem nativen Herz
des Patienten angrenzend an der beschadigten Klap-
pe zu verankern. Um es der Klappe zu ermdglichen,
von der kollabierten Konfiguration zu der expandier-
ten Konfiguration zu expandieren, kann der Veran-
kerungsabschnitt der Klappe aus einem selbstexpan-
dierenden Material, wie zum Beispiel einer Nickel-
Titan-Legierung wie Nitinol, hergestellt sein oder er
kann ebenso aus vergltetem rostfreien Federstahl
oder einem federnden Polymer hergestellt sein. In
noch weiteren Ausfihrungsformen kann die Veran-
kerung mit einem expandierbaren Element, wie zum
Beispiel einem Ballon, expandierbar sein. Bei be-
vorzugten Ausfihrungsformen ist die Verankerung
durch Laserschneiden, Erodieren (EBM) oder foto-
chemisches Atzen eine Rohrs hergestellt. Die Veran-
kerung kann auch durch fotochemisches Atzen eines
flachen Materialblechs hergestellt werden, das dann
mit den gegenuberliegenden Enden miteinander ver-
schweil3t aufgerollt wird.

[0082] Der atriale Schiirzenabschnitt 816 bildet ei-
nen Flanschbereich aus, der dabei hilft, die prothe-
tische Klappe an dem Vorhof Gber der Mitralklap-
pe zu verankern. Die atriale Schiirze schlief3t eine
Vielzahl von dreieckigen Fingern ein, die sich radi-
al nach aufRen von der Verankerung erstrecken, um
den Flansch auszubilden. Der posteriore Abschnitt
804 der atrialen Schiirze 816 ist im Allgemeinen rund
oder kreisférmig, wahrend ein Abschnitt des ante-
rioren Teils 802 der atrialen Schiirze 816 flach ist.
Folglich weist der atriale Schirzenbereich vorzugs-
weise einen D-férmigen Querschnitt auf. Dies ermdg-
licht der prothetischen Klappe, sich der Anatomie
des Herzens des Patienten anzupassen, ohne ande-
re Abschnitte des Herzens zu behindern, wie nach-
folgend erlautert wird. Jeder dreieckige Finger ist aus
einem Paar miteinander verbundener Streben aus-
gebildet. Die dreieckigen Finger der atrialen Schiirze
sind im Allgemeinen von der Mittelachse der protheti-
schen Klappe radial nach auflen gebogen und liegen
in einer Ebene, die quer zu der Klappenmittelachse
ist. Bei manchen Ausfiihrungsformen liegt die atriale
Schirze in einer Ebene, die im Wesentlichen senk-
recht zu der Mittelachse der Klappe ist. Der anterio-
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re Abschnitt 802 der atrialen Schiirze 806 schlief3t
optional ein Ausrichtungselement 814 ein, das eine
oder mehrere Streben sein kann, die sich vertikal
nach oben und im Wesentlichen parallel zu der pro-
thetischen Klappe erstrecken. Das Ausrichtungsele-
ment 814 kann rontgenstrahlundurchléssige Marker
(nicht veranschaulicht) einschlief3en, um eine Visuali-
sierung mittels Fluoroskopie zu erleichtern. Das Aus-
richtungselement hilft dem Arzt dabei, die protheti-
sche Klappe mit der Anatomie der nativen Mitralklap-
pe auszurichten, wie nachfolgend erlautert wird.

[0083] Unter dem atrialen Schirzenbereich ist der
anulare Bereich 820 angeordnet, der ebenfalls eine
kollabierte Konfiguration fir die Zufuhr und eine ex-
pandierte Konfiguration zum Verankern der prothe-
tischen Klappe entlang des nativen Klappenanulus
aufweist.

[0084] Der anulare Bereich umfasst ebenfalls eine
Vielzahl von miteinander verbundenen Streben, die
eine Reihe von vorzugsweise geschlossenen Zellen
ausbilden. Nahtlécher 821 in einigen der Streben er-
moglichen es Gewebe oder andere Abdeckungen
(nicht veranschaulicht) an dem anularen Bereich an-
gebracht zu werden. Der anulare Bereich kann zy-
lindrisch sein, weist jedoch bei bevorzugten Ausfiih-
rungsformen einen posterioren Abschnitt 804 auf, der
kreisférmig ist, und einen anterioren Abschnitt 802,
der flach ist, wodurch ein D-férmiger Querschnitt aus-
gebildet wird.

[0085] Der Unterabschnitt der prothetischen Klap-
pe schliet den ventrikuldren Schiirzenbereich 828
ein. Der ventrikulare Schiirzenbereich weist ebenfalls
eine kollabierte Konfiguration zum Zufiihren und ei-
ne expandierte Konfiguration zum Verankern auf. Er
ist aus einer Vielzahl von miteinander verbundenen
Streben ausgebildet, die eine Reihe von Zellen aus-
bilden, die vorzugsweise geschlossen sind, und die
radial expandieren kénnen. Die ventrikuldre Schir-
ze bei der expandierten Konfiguration verankert die
protethische Klappe an der Kammer durch eine Ex-
pansion gegen die nativen Mitralklappensegel. Op-
tionale Widerhaken 823 in der ventrikuldren Schir-
ze kénnen verwendet werden, um die Verankerung
der prothetischen Klappe in dem ventrikularen Gewe-
be weiter zu unterstitzen. Widerhaken kénnen optio-
nal auch in dem atrialen Schiirzenabschnitt genau-
so wie im anularen Bereich der Verankerung vorge-
sehen sein. Zusatzlich kdnnen optionale Nahtlécher
821 in der ventrikuldren Schiire verwendet werden,
um das Annahern von Gewebe oder einem anderen
Material an dem ventrikuldren Schirzenbereich, ahn-
lich wie oben erlautert, zu unterstitzen. Der anteriore
Abschnitt 802 der ventrikuldren Schiirze kann flach
sein und der posteriore Abschnitt 804 der ventrikula-
ren Schiirze kann kreisférmig sein, auf ahnliche Wei-
se einen D-férmigen Querschnitt ausbilden, um an
der nativen Anatomie zu verankern und sich an diese
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anzupassen, ohne andere Abschnitte des Herzens zu
behindern. Auch dienen die unteren Abschnitte der
ventrikuldren Schiirze als Einsetzkontrollbereiche, da
die unteren Abschnitte ummantelt bleiben kdnnen,
wodurch die ventrikulare Schirze von einer radialen
Expansion zurtickgehalten wird, bis nachdem die op-
tionalen ventrikuldren trigonalen Laschen und pos-
teriore Lasche expandiert worden sind, wie nachfol-
gend genauer erklart wird.

[0086] Der ventrikuldre Schirzenabschnitt kann op-
tional auch ein paar ventrikulare trigonale Laschen
824 an dem anterioren Abschnitt der Verankerung
(nur einer ist in dieser Absicht sichtbar) einschlie-
Ren, um bei der Verankerung der prothetischen Klap-
pe zu helfen, wie weiter unten ausfiihrlicher erlautert
wird. Die ventrikulare Schiirze kann auch optional ei-
ne posteriore Lasche 826 an einem posterioren Ab-
schnitt 804 der ventrikularen Schiirze zum Verankern
der prothetischen Klappe an einem posterioren Ab-
schnitt des Anulus einschlieRen. Die trigonalen La-
schen 824 oder die posteriore Lasche 826 sind La-
schen, die sich von der Verankerung radial nach au-
Ren erstrecken, und sie sind in der Richtung strom-
aufwarts nach oben geneigt.

[0087] Der tatsachliche Klappenmechanismus wird
von drei Kommissurpfosten (auf die auch als Kom-
missurpfosten oder — streben Bezug genommen wird)
813 ausgebildet, die sich radial nach innen in Rich-
tung der Mittelachse der Verankerung in einer Trich-
terform oder einer kegelartigen Form erstrecken. Die
Kommissuren 813 sind aus einer Vielzahl von mit-
einander verbundenen Streben ausgebildet, welche
die dreiecksférmigen Kommissuren erzeugen. Die
Streben der Kommissuren kdnnen ein oder mehre-
re Nahtlécher 821 einschlielRen, die es ermdglichen,
Gewebe oder ein synthetisches Material an den Kom-
missuren anzubringen. Bei dieser beispielhaften Aus-
fihrungsform ist die Klappe eine Trikuspidalklappe,
weswegen sie drei Kommissuren 813 aufweist. Die
Spitzen bzw. Scheitel der Kommissuren kdnnen eine
Kommissurlasche 812 (auf die auch als Lasche Be-
zug genommen wird) fur einen Eingriff in einen Zu-
fihrkatheter aufweisen. Bei dieser Ausfiihrungsform
weisen die Laschen vergroRerte Kopfbereiche auf,
die mit einem engeren Hals verbunden sind, was eine
pilzartige Form ausbildet. Die Kommissuren kdnnen
auf eine beliebige Position voreingestellt sein, neigen
sich aber bevorzugt leicht in Richtung der Mittelach-
se der prothetischen Klappe nach innen, sodass ein
ricklaufiger Blutfluss die Kommissuren in Appositi-
on zueinander zwingt, um die Klappe zu schliessen,
und ein antegrader Blutfluss die Kommissuren radial
nach auf3en driickt, um die Klappe vollstéandig zu o&ff-
nen. Fig. 8B ist eine Draufsicht, welche die protheti-
sche Klappe aus Fig. 8A von der atrialen Seite ver-
anschaulicht, und zeigt den bevorzugten D-férmigen
Querschnitt.
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[0088] Fig. 9A veranschaulicht die prothetische
Mitralklappe aus den Fig. 8A bis Fig. 8B mit einer
Abdeckung bzw. Verkleidung 870, die an Abschnitte
der Verankerung einer Naht 872 gekoppelt ist. Die-
se Ansicht ist aus einer atrialen Perspektive. Bei die-
ser Ausfuhrungsform ist die Abdeckung vorzugswei-
se ein Perikardium, das von einer Reihe von Quel-
len, wie woanders in dieser Beschreibung offenbart,
kommen kann. Bei alternativen Ausfiihrungsformen
kann die Abdeckung ein Polymer, wie zum Beispiel
ein Dracon Polyester, ePTFE oder ein synthetisches
Material sein. Die Abdeckung ist bevorzugt Gber dem
anularen Bereich 820 und dem ventrikularen Schir-
zenbereich 823 angeordnet und bei manchen Aus-
fuhrungsformen kdnnen die anterioren ventrikularen
Laschen 824 und die ventrikulére Lasche 830 eben-
falls mit dem gleichen oder einem anderen Materi-
al abgedeckt sein. Bei dieser Ausfihrungsform bleibt
die atriale Schiirze unbedeckt, genauso wie die La-
schen 824, 830. Zusatzlich bilden réntgenstrahlun-
durchlassige Marker 814a einen Abschnitt des Aus-
richtungselements aus und erméglichen eine Visuali-
sierung der prothetischen Klappe unter Fluoroskopie,
was wahrend der Ausrichtung der Klappe wichtig ist.

[0089] Fig. 9B ist eine von der Herzkammer aus ge-
sehene perspektive Ansicht der prothetischen Mitral-
klappe, die in Fig. 9A zu sehen ist. Die Streben der
Klappenkommissuren werden mit dem gleichen Ma-
terial oder einem anderen Material wie der anulare
und ventrikulére Bereich, wie oben erldutert, bedeckt,
wodurch die trikuspidalen Klappensegel 813 ausge-
bildet werden. Fig. 9B zeigt die Klappe in der ge-
schlossenen Konfiguration, bei der die drei Segel mit-
einander im Eingriff sind und einem retrograden Blut-
fluss vorbeugen bzw. zu verhindern. Kommissurla-
schen 812 bleiben unbedeckt und ermdglichen den
Kommissuren, mit einer Zufhreinrichtung gekoppelt
zu sein, wie nachfolgend erlautert wird. Die protheti-
sche Klappe aus den Fig. 9A bis Fig. 9B kann steri-
lisiert sein, sodass sie fiir eine Implantation in einem
Patienten mit aus dem Stand der Technik bekannt
Verfahren geeignet ist.

[0090] Fig. 10 veranschaulicht die prothetische
Klappe aus Fig. 9A mit entfernter Abdeckung, und die
Ubrig bleibende Verankerung entrollt und verflacht.
Die prothetische Klappe 800 wird aus einer Viel-
zahl von miteinander verbundenen Streben ausgebil-
det. Beispielsweise schlie3t der atriale Schiirzenbe-
reich 806 eine Vielzahl von miteinander verbundenen
Streben ein, die eine Reihe von Scheiteln und Sen-
ken ausbilden. Der flache anteriore Bereich 802 der
prothetischen Klappe weist seine Scheitel und Sen-
ken axial versetzt von denen des verbleibenden Ab-
schnitts der atrialen Schiirze auf, und dieser Bereich
wird ein Teil des Ausrichtungselements 814. Rdnt-
genstrahlundurchlassige Marker 814a sind auf bei-
den Seiten der versetzten Scheitel und Senken an-
geordnet und helfen bei der Visualisierung wéhrend
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der Implantation der Klappe. Ein axial ausgerichte-
ter Verbinder verbindet die Streben des Schiirzenbe-
reichs 806 mit den Streben des anularen Bereichs
808. Der anulare Bereich umfasst ebenfalls eine Viel-
zahl von axial ausgerichteten und miteinander ver-
bundenen Streben, die Scheitel und Senken ausbil-
den. Verbindungsstreben koppeln Streben des anu-
laren Bereichs mit den Streben des ventrikuldren Be-
reichs 810. Der ventrikuldre Bereich weist auch eine
Vielzahl von miteinander verbundenen Streben auf,
die Scheitel und Senken ausbilden. Zudem bilden die
Streben die Segelkommissuren 813, die ventrikula-
re Schiirze 828 genauso wie die trigonalen und pos-
terioren Laschen 824, 830 aus. Nahtlécher 821 sind
entlang der Streben des anularen Bereichs genauso
wie des ventrikularen Bereichs angeordnet, um ein
Anbringen einer Abdeckung, wie zum Beispiel Pe-
rikardium oder ein Polymer, wie zum Beispiel Da-
cron oder ePTFE, zu ermdglichen. Widerhaken 823
sind entlang der ventrikuldren Schirze 828 angeord-
net, um bei der Verankerung der prothetischen Klap-
pe an angrenzendem Gewebe zu helfen. Kommiss-
urlaschen oder Laschen 812 sind an den Spitzen
der Kommissuren 813 angeordnet und kénnen da-
zu verwendet werden, die prothetische Klappe mit
einem Zufiihrsystem, wie nachstehend erlautert, zu
koppeln. Der Fachmann wird anerkennen, dass eine
Vielzahl von Strebengeometrien verwendet und das
zusatzliche Strebenabmessungen, wie zum Beispiel
die Lange, Breite, Dicke, etc. angepasst werden kén-
nen, um die Verankerung mit den gewinschten me-
chanischen Eigenschaften, wie zum Beispiel Steifig-
keit, radiale Druckfestigkeit, Kommissurauslenkung,
etc. bereitzustellen. Daher ist durch die veranschau-
lichte Geometrie keine Einschrankung beabsichtigt.

[0091] Ist die flache Verankerungsstruktur durch
EDM, Laserschneiden, fotochemisches Atzen oder
anderen aus dem Stand der Technik bekannten
Techniken ausgebildet, wird die Verankerung radi-
al zu einer gewlinschten Geometrie expandiert. Die
Verankerung wird dann mittels bekannter Prozesse
warmebehandelt, um die Form einzustellen. Folglich
kann die Verankerung auf einen Zufiihrkatheter in ei-
ner kollabierten Konfiguration geladen werden und in
der kollabierten Konfiguration mit einer Riickhaltehiil-
se gehalten werden. Das Entfernen der Rickhalte-
hilse ermdglicht es der Verankerung, selbst zu ihrer
entspannten voreingestellten Form zu expandieren.
Bei anderen Ausflihrungsformen kann ein expandier-
bares Element, wie zum Beispiel ein Ballon, verwen-
det werden, um die Verankerung zu ihrer bevorzug-
ten expandierten Konfiguration zu expandieren.

Zufuhrsysteme.

[0092] Die Fig. 11-Fig. 15C zeigen eine Zuflhrvor-
richtung 1124, die ausgelegt ist, um eine protheti-
sche Mitralklappe transapikal zu dem Herz zuzufiih-
ren. Jedoch wird der Fachmann anerkennen, dass
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das Zufuihrsystem modifiziert werden und eine Rela-
tivbewegung der verschiedenen Komponenten ange-
passt werden kann, um es der Einrichtung zu ermég-
lichen, verwendet zu werden, um eine prothetische
Mitralklappe transseptal zuzufihren. Die Zufiihrvor-
richtung umfasstim Allgemeinen einen Griff 1101, der
die Kombination eines Giriffteilabschnitts 1102 und ei-
nes Griffteilabschnitts 1103 (am besten in Fig. 12 zu
sehen) ist, genauso wie eine flexible Spitze 1110, die
geschmeidig in die Herzspitze eindringen kann, und
einen Hulsenkatheter 1109, der mehrere zusatzliche
Katheter aufnimmt, die ausgefiihrt sind, um sich axi-
al zu bewegen und nachstehend im Detail erldutert
werden.

[0093] Der Griff 1101 schlielt einen weiblichen Lu-
er-Gewindeadapter 1113 ein, der mit einem Tuo-
hy-Borst-Adapter 1114 verwendbar ist, um eine ha-
mostatische Abdichtung fir einen nicht gezeigten
Fihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,035
bereitzustellen. Der weibliche Luer-Gewindeadapter
1113 ist mit dem proximalen Teilabschnitt des Griff
1101 Uber einen Gewindeabschluss 1131 (am besten
in Fig. 12 zu sehen) in Gewindekontakt.

[0094] Wie in Fig. 11 zu sehen, stellt der Griff 1101
einen Ort fur den Steuermechanismus bereit, der ver-
wendet wird, um eine prothetische Mitralklappe zu
positionieren und einzusetzen. Der Griff 1101 stellt
ein Gehause fir ein Daumenrad 1106 bereit, das
durch ein Fenster 1137 zuganglich sein kann, wel-
ches sowohl an der Oberseite als auch der Unterseite
des Griffs 1101 vorliegt. Das Daumenrad 1106 greift
intern in einen Gewindeeinsatz 1115 (am besten in
Fig. 12 zu sehen) ein, der den Hulsenkatheter 1109
betéatigt, und die Mechanik dieses Zusammenwirkens
wird nachstehend im Detail erlautert.

[0095] Fig. 11 zeigt ebenfalls ein Einsetzdaumenrad
1104, das einem Einsetzkatheter 1120 (am besten in
Fig. 12 zu sehen) eine lineare Bewegung beim Dre-
hen bereitstellt, da die Drehbewegung des Einsetz-
daumenrads 1104 als Antriebsspindel wirkt und den
Stift 1128 nach vorne und in distaler Richtung zu dem
Benutzer verschiebt. Die Mechanik hinter dem Stift
1128 wird nachfolgend weiter ausgefihrt. Die Dau-
menradverriegelung 1105 stellt eine Sichermalinah-
me gegen eine ungewollte Drehung des Einsetzdau-
menrads 1104 bereit, in dem es als eine physika-
lische Barriere gegen eine Drehung wirkt. Um das
Einsetzdaumenrad 1104 zu drehen, muss der Benut-
zer die Daumenradverriegelung 1105 nach vorne dri-
cken, was sie von den zwei Schlitzen 1147 (zu sehen
in Fig. 12) in dem Einsetzdaumenrad 1105 aus dem
Eingriff bringt.

[0096] Wie ebenfalls in Fig. 11 zu sehen ist, sind
ein Entliftungsventil 1108 und eine Fluidleitung 1107
mit einem inneren Mechanismus in dem distalen Ab-
schnitt des Griffs 1101 verbunden, der eine hdmosta-
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tische Dichtung fur den Huilsenkatheter 1109 bereit-
stellt. Die Details dieser Verbindung werden nachste-
hend beschrieben.

[0097] Die interne Mechanik der Zufihrrichtung 1114
wird im Detail in Fig. 12 veranschaulicht und die
folgenden Beschreibungen werden das Zusammen-
wirken zwischen einzelnen Komponenten offenbaren
und die Weise, in der diese Komponenten zusam-
menwirken, um eine Zuflihrvorrichtung fiir eine pro-
thetische Herzklappe zu erreichen.

[0098] Wie in Fig. 12 zu sehen, wirken ein Griffteil-
abschnitt 1102 zusammen, um einen Griff 1101 zu
erschaffen, der die Basis der Zufihrrichtung 1124
ausbildet. Um den Hilsenkatheter 1109 wahrend der
Klappenladung vorzuschieben oder den Hilsenka-
theter 1109 beim Einsetzen zuriickzuziehen ist ein
drehbares Daumenrad 1106 mit einem Gewindeein-
satz 1115 (dulieres Gewinde 1130 in Fig. 13) in Ge-
windekontakt (Innengewinde 1129, wie in Fig. 14
zu sehen), der sich von einer proximalen Position
zu einer distalen Position linear entlang dder Ach-
se der Zufuhrvorrichtung verschiebt. Der Hilsenka-
theter 1109 ist in Gegenkontakt mit dem Gewinde-
einsatz 1115 und wird durch die Verwendung eines
Kragens bzw. Rings 1117 befestigt, der den Kragen
mit dem Einsatz ausrichtet und verbindet. Der Kragen
1117 wird mit Schrauben 1116 (am besten in Detail A
der Fig. 14 zu sehen) an dem Gewindeeinsatz 1115
befestigt und enthalt einen Fluidanschluss 1142 (am
besten in Detail A der Fig. 14 zu sehen), der einen
Ort fUr die Fluidleitung 1117 bereitstellt, so dass ei-
ne Hadmostase zwischen dem Patienten und der Zu-
fihrvorrichtung aufrechterhalten werden kann. Ein O-
Ring 1118 (am besten in Detail A der Fig. 14 zu se-
hen) dichtet den stationaren Katheter 1119 (am bes-
ten in Fig. 14 zu sehen) gegen den Hulsenkatheter
1109 ab. Die Fluidleitung 1107 stellt auch ein Mittel
zum visuellen Lokalisieren des Hulsenkatheters 1109
in Bezug auf eine Position bereit, wahrend ein Schlitz
1138 im Griff 1101 der Fluidleitung 1107 ermoglicht,
sich wahrend einer Operation mit dem Hulsenkathe-
ter 1109 zu verschieben (durch ein Loch 1151, am
besten in Detail A der Fig. 14 zu sehen), und die-
se Verschiebung ist deutlich sichtbar. Um einer Dre-
hung des Gewindeeinsatzes wahrend der Verschie-
bung vorzubeugen, wurde eine flache Seite 1164 auf
beiden Seiten des Gewindeeinsatzes 1115 angefer-
tigt. Die flachen Seiten 1164 bleiben mit dem Vor-
sprung in 1139 und 1140 in Kontakt, die sowohl auf
dem Giriffteilabschnitt 1102 und den Griffteilabschnitt
1103 angeordnet sind, sodass die Vorspriinge 1139
und 1140 dazu dienen, den Gewindeeinsatz 1115 zu
greifen und einer Drehung vorzubeugen. Eine textu-
rierte Struktur 1155 ermdglicht es dem Benutzer, das
Daumenrad 1106 im chirurgischen Feld auf einfache
Weise zu drehen. Arretierungen 1141 (am besten in
Fig. 14 zu sehen) ordnen Flansche 63 (zu sehen in
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Fig. 14) an dem Daumenrad 1116 an, um eine Dre-
hung zu ermdglichen.

[0099] Die Weise, in der sich einzelne Katheter (es
gibt vier Katheter) in Bezug aufeinander bewegen, ist
in Fig. 12 veranschaulicht. Der Hulsenkatheter 1109
stellt ein Gehause flr den stationaren Katheter 1119
bereit, der wiederum ein Gehduse fir den bewegli-
chen Nabenkatheter 1120 bereitstellt. Der Nabenka-
theter 1120 verschiebt sich linear in Bezug auf den
Nasenkatheter 1121, der ebenfalls in Bezug zu jedem
vorgehenden Katheter verschoben werden kann, und
den Griff 1101. Der stationare Katheter 1119 ist mit ei-
nem Giriffteilabschnitt 1103 in einer inneren Bohrung
1150 verbunden, die auch eine Dichtung zwischen
dem stationaren Katheter 1119 und dem Nabenka-
theter 1120 ausbildet. Der distale Abschnitt des sta-
tiondren Katheters 1119 ist in Form einer Glocke 1122
(siehe Detail A in Fig. 15A) ausgebildet, die als ein
Gehause dient, um die Nabenaufnahme 1123 zu hal-
ten (zu sehen in Detail A in Fig. 15A).

[0100] Wie zuvor angemerkt, beugt eine Daumen-
radverriegelung 1105 einer Drehung des Einsetzdau-
menrads 1104 vor. Um eine SchlieRkraft bereitzustel-
len, welche die Daumenradverriegelung 1105 in einer
verriegelten Position bis zur Bedienung halt, ist eine
Feder 1125 in einer inneren Bohrung 62 aufgenom-
men (am besten in Fig. 14 zu sehen) und liegt an
einer Schulter 1161 an (am besten in Fig. 14 zu se-
hen), die innerhalb der Daumenradverriegelung 1105
angeordnet ist. Diese Feder 1125 halt die Fihrungs-
kante 1149 der Daumenradverriegelung 1105 in ei-
ner verriegelten Position in den zwei Schlitzen 1147
des Einsetzdaumenrads 1104. Eine Greiftextur 1154
ist an der Daumenradverriegelung 1105 fir eine ein-
fache Bedienung vorgesehen. Um die Daumenrad-
verriegelung 1105 innerhalb des Griffs 1101 anzuord-
nen und zu halten, ist ein Schlitz 1135 an sowohl ei-
nem Griffteilabschnitt 1102 als auch einem Giriffteil-
abschnitt 1103 vorgesehen.

[0101] Wie in Fig. 12 angezeigt, ist ein Gleitblock
1127 innerhalb flacher paralleler Seiten 1134 aufge-
nommen, die auf der Innenseite des Griffs 1101 vor-
liegen. Dieser Gleitblock 1127 ist mit dem Nabenka-
theter 1120 in Verbindungskontakt und ist der physi-
kalische Mechanismus, der den Katheter linear be-
wegt. Eine Feder 1126 ist auf einer externen Stit-
ze 1159 montiert und liegt an einer Schulter 1133
an, die an dem distalen Ende des Gleitblocks 1127
angeordnet ist. Diese Feder 1126 zwingt einen Stift
1128 (der innerhalb des Durchgangslochs 1156 der
Fig. 14 angeordnet ist) in Kontakt mit der proxima-
len Kante eines angewinkelten Schlitzes 1148, der
in das Einsetzdaumenrad 1104 geschnitten ist. Das
Einsetzdaumenrad 1104 ist zwischen einer Schulter
1136 und einem Schnappring (nicht angezeigt) auf-
genommen, die beide Merkmale des Griffs 1101 sind.
Die Greiftextur 1153 an dem Einsetzdaumenrad 1104
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ermdglicht dem Benutzer, das Daumenrad im Uhr-
zeigersinn auf einfache Weise zu drehen, den Stift
1128 zu betatigen, sodass dieser in distaler Richtung
entlang des Schlitzes 1148 fahrt und den Gleitblock
1127 zu bewegen, der den Nabenkatheter 1120 und
die Nabe 1123 (am besten im Detail A der Fig. 15A
zu sehen) vorwarts und aus der Glocke 1122 (zu se-
hen im Detail A in Fig. 15A) drickt. Ein Schlitz 1132
liegt in einem Giriffteilabschnitt 1102 und einem Giriff-
teilabschnitt 1103 vor und verhindert, dass sich der
Stift 1128 Uber einem gewilinschten Bereich hinaus
bewegt.

[0102] Ein Nasenkatheter 1121 erstreckt sich von ei-
nem Tuohy-Borst- Adapter 1114 an dem proximalen
Ende des Griffs 1101 und im Inneren durch den Griff
und die jeweiligen Katheter (Hilsenkatheter 1109,
stationarer Katheter 1119 und Nabenkatheter 1120)
hindurch und endet in dem steifen Einsatz 1112 (zu
sehen in Fig. 15A) der flexiblen Spitze 1110 (zu se-
hen in Fig. 15A), die an dem distalen Ende des Hiil-
senkatheters 1109 anliegt.

[0103] Fig. 13 zeigt eine Explosionsansicht des
Spitzenteilabschnitts der Zufiihrvorrichtung 1124 und
zeigt die Beziehung zwischen der prothetischen
Mitralklappe 1165 und dem inneren und auf3eren Ka-
theter. Wenn zusammengequetscht und geladen, ist
die prothetische Mitralklappe 1165 zwischen der in-
neren Flache des Hulsenkatheters 1109 und der &u-
Reren Flache des Nasenkatheters 1121 gefasst. Um
die prothetische Mitralklappe 1165 in die Zuflihrvor-
richtung 1124 aufzunehmen und zu verankern stel-
len drei Kommissurlaschen 1160 (in Umfangsrich-
tung mit 120° beanstandet), die an dem proximalen
Ende der prothetischen Mitralklappe 1165 vorgese-
hen sind, Kontaktpunkte zwischen der Klappe und
drei Schlitzen 1143 (zu sehen in Fig. 15A) bereit, die
in die AuRenflache der Nabe 1123 eingearbeitet sind
(in Umfangsrichtung mit 120° beabstandet). Nach-
dem zun&chst der Nasenkatheter 1120 (Fig. 15A)
durch Drehen des Einsetzdaumenrads 1104 (zu se-
hen in Fig. 12) im Uhrzeigersinn vorgeschoben wird,
kénnen die drei Kommissurlaschen 1160 in den drei
Schlitzen 1143 (zu sehen in Fig. 15A) aufgenommen
bzw. eingefangen werden. Die Nabe 1123 kann dann
in die Glocke 1122 durch Freigeben des Einsetzdau-
menrads 1104 (zu sehen in Fig. 12) zurlickgezogen
werden. In dieser Position ist die prothetische Mitral-
klappe 1165 an der Zufiihrvorrichtung 1124 verankert
und ein weiteres Quetschen der Klappe erméglicht
es dem Hulsenkatheter 1109 Uber die Klappe vorge-
schoben zu werden.

[0104] Die Fig. 15A bis Fig. 15C fihren die Wei-
se weiter aus, in der das Laden der prothetischen
Mitralklappe 1165 (zu sehen in Fig. 13) in die Zu-
fihrvorrichtung 1124 erreicht werden kann. Zunachst
stoRt die flexible Spitze 1110 an der distalen Kante
1157 des Hilsenkatheters 1109 an. Die flexible Spit-
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ze 1110 umfasst einen steifen Einsatz 1112 und einen
weichen und flexiblen Spitzenabschnitt 1111, der auf
den steifen Einsatz 1112 aufgespritzt ist. Die Schulter
1145 und die sich verjingende Seite 1146 des stei-
fen Einsatzes 1112 dienen dazu, die distale Kante
1157 des Hulsenkatheters 1109 zu fuhren und anzu-
ordnen, sodass der Katheter an der flexiblen Spitze
1110 anliegen kann und durch diese versteift wird und
einfacher in die Herzspitze eingefiihrt werden kann.

[0105] Eine Ausgangsposition, von der aus das La-
den erreicht werden kann, wird in Fig. 15A veran-
schaulicht. Als ein erster Schritt zum Laden einer pro-
thetischen Mitralklappe 1165 (zu sehen in Fig. 13) in
die Zufihrvorrichtung 1124 wird der Hilsenkatheter
1109 durch Drehung des Daumenrads 1106 im Uhr-
zeigersinn zurlickgezogen. Die distale Kante 1157
des Hulsenkatheters 1109 wird zuriickgezogen, bis
sie an der distalen Kante der Glocke 1122, wie im
Detail A in Fig. 15B dargestellt, vorbeigeht. Als ein
zweiter Schritt bei dem Laden einer prothetischen
Mitralklappe 1165 (zu sehen in Fig. 13) in die Zufiihr-
vorrichtung 1124 wird die Nabe 1123 von unter der
Glocke 1122 durch Drehen des Einsetzdaumenrads
1104 (zu sehen in Fig. 12) im Uhrzeigersinn vorge-
schoben, wie im Detail A in Fig. 15C veranschau-
licht. Das Einsetzdaumenrad kann nur gedreht wer-
den, wenn die Daumenradverriegelung 1105 (siehe
Fig. 12) in der Vorwartsposition eingestellt worden
ist, was sie von einem Kontakt mit dem Daumenrad
aus dem Eingriff nimmt. Ein Verschieben der Nabe
1123 deckt drei Schlitze 1143 ab, in die drei Kom-
missurlaschen 1160 der prothetischen Mitralklappe
1165 (zu sehen in Fig. 13) passen und verankert
werden. Nachdem das Verankern der Kommissurla-
schen 1160 in den Schlitzen 1143 durch Zuriickzie-
hen der Nabe 1123 erreicht worden ist, kann ein drit-
ter Schritt zum Laden einer prothetischen Mitralklap-
pe 1165 (zu sehenin Fig. 13) in die Zuflhrvorrichtung
1124 ausgefiihrt werden. Die prothetische Mitralklap-
pe 1165 (zu sehen in Fig. 13) kann durch einen La-
demechanismus (nicht gezeigt) auf einem minimalen
Durchmesser heruntergequetscht werden, und dann
kann die Hulsenkantle 1109 vorgeschoben werden,
um die Klappe zu bedecken, und zwar durch Drehen
des Daumenrads 1106 gegen den Uhrzeigersinn. Die
Zufuhrvorrichtung 1124 und die prothetische Mitral-
klappe 1165 sind dann bereit fir ein Einsetzen.

[0106] Die Fig. 16-Fig. 19B veranschaulichen ei-
ne weitere beispielhafte Ausflihrungsform einer Zu-
fihrvorrichtung zum transapikalen Implantieren einer
prothetischen Klappe in einem Herz. Jedoch wird ein
Fachmann anerkennen, dass das Zufiihrsystem mo-
difiziert und eine Relativbewegung der verschiede-
nen Komponenten verandert werden kann, um es
der Einrichtung zu erméglichen, verwendet zu wer-
den, um eine Prothese transseptal zuzufiihren. Die
Zufihrvorrichtung umfasst im Allgemeinen einen Griff
1601, der die Kombination zweier Halften (1610 und
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1635) ist, genauso wie eine Spitze 1603, welche ge-
schmeidig in die Herzspitze eindringen kann, und ei-
ne flexible Hilse 1602, die konzentrische Katheter
umfasst, welche axial verschiebbar ausgefuhrt sind
und nachfolgend im Detail beschrieben werden.

[0107] Der Griff 1601 schlie3t eine Griffkappe 1611
ein, die einen weiblichen Gewindeadapter 1612 ver-
bindet, um einen dichtbaren Ausgang fur einen Fh-
rungsdraht mit einem Durchmesser von 0,035 (nicht
gezeigt) bereitzustellen. Die Griffkappe 1611 ist an
dem Griff 1601 mit Gewindebefestigungselementen
1613 angebracht. Der weibliche Luer-Gewinde-Ad-
apter 1612 ist mit der Griffkappe 1611 Uber eine
Gewindedffnung in Gewindekontakt, und wenn voll-
stéandig eingefiihrt, driickt er gegen einen O-Ring
(1636, am besten in Fig. 18 zu sehen), der gegen
den Auflendurchmesser eines Fihrungsdrahtkathe-
ters (1621, am besten zu sehen in Fig. 18) abdichtet.

[0108] Wie in Fig. 17 zu sehen, stellt der Griff 1601
einen Ort fir den Steuermechanismus bereit, der ver-
wendet wird, um eine prothetische Mitralklappe zu
positionieren und einzusetzen. Der Griff 1601 halt
ein Gehause fir ein Daumenrad 1616 bereit, auf das
durch ein Fenster 1606 zugegriffen werden kann, das
sowohl an der Oberseite als auch der Unterseite des
Griffs 1601 vorliegt. Das Daumenrad 1616 verbindet
sich im Inneren mit einem Gewindeeinsatz (1627 in
Fig. 18), der den Hilsenkatheter 1604 betatigt, und
die Mechanik dieses Zusammenwirkens wird nach-
folgend im Detail erlautert.

[0109] Fig. 17 zeigt auch einen ersten Hdmostase-
schlauch 1617, der in das Innere durch einen Schlitz
1605 eingeflhrt wird, und der sich mit einem ers-
ten Hamoanschluss Uber ein Loch (1625 bzw. 1626
in Fig. 18) verbindet. Der erste Hdmostaseschlauch
1617 ermdglicht es Fluid, zwischen inneren Kathe-
tern zu spulen. Die Position des ersten Hamostase-
schlauchs 1617 entlang des Schlitzes 1605 stellt ei-
nen visuellen Hinweis beziglich der Position des Hiil-
senkatheters 1604 und eine relative Einsetzphase ei-
ner prothetischen Mitralklappe (nicht gezeigt) bereit.
Die Beziehung zwischen der Verbindung des ersten
Hamostaseschlauchs bzw. -réhre 1617 und dem Hiil-
senkatheter 1604 wird nachfolgend beschrieben.

[0110] Wie auch in Fig. 17 zu sehen ist, ist ein zwei-
ter Hdmostaseschlauch 1614 in den Griff 1601 ein-
gefiihrt und mit einem zweiten Hdmoanschluss (1629
in Fig. 18) verbunden, um es Fluid zu ermdglichen,
zwischen inneren Kathetern zu spulen, und Details
dieses Einflhrens werden nachfolgend beschrieben.
SchlieBlich stellt eine Stiftverriegelung 1608 eine Si-
cherheitsmalRnahme gegen eine vorzeitige Freiga-
be einer prothetischen Mitralklappe bereit, indem sie
als physikalische Barriere gegen eine Verschiebung
zwischen internen Mechanismen wirkt. Stiftverriege-
lungszinken 1615 hangen von einer Federkraft ab,

2017.11.16

um die Stiftverriegelung 1608 in dem Griff 1601 zu
halten, und ein Benutzer muss vor dem letztendlichen
Einsetzen einer prothetischen Klappe als Erstes die
Stiftverriegelung 1608 herausziehen.

[0111] Fig. 17 =zeigt auch, wie der Griff 1601
durch Verwendung von Gewindebefestigungsele-
menten und Muttern (1607 bzw. 1639 in Fig. 18) und
gesenkten Zentrierléchern 1609 zusammengehalten
wird, die Uber die Lange des Giriffs platziert sind.

[0112] Innere Mechanismen des Zufihrsystems
werden im Detail in Fig. 18 veranschaulicht und die
folgenden Beschreibungen werden das Zusammen-
wirken zwischen einzelnen Komponenten und die
Weise offenbaren, in der diese Komponenten zusam-
menwirken, um ein System zu erschaffen, das im-
stande ist, eine prothetische Mitralklappe bevorzugt
transapikal zuzufiihren.

[0113] Wie in Fig. 18 zu sehen, umfasst die flexible
Hilse 1602 vier konzentrisch ineinander geschach-
telte Katheter. In der Reihenfolge vom kleinsten zum
grélten Durchmesser werden die konzentrisch inein-
ander geschachtelten Katheter im Detail beschrie-
ben. Der innerste Katheter ist ein Flhrungskathe-
ter 1621, der im Inneren durch das gesamte Zufiihr-
system lauft, und zwar an der Spitze 1603 begin-
nend und in dem weiblichen Luer- Gewinde-Adap-
ter 1612 endend. Der Fiihrungsdrahtkatheter 1621 ist
aus einer Pebax-Extrusion mit einem einzigem Lu-
men und einem niedrigen Durometer bzw. niedriger
Shore-Harte zusammengesetzt und ist stationar. Er
stellt einen Kanal bereit, durch den ein Flhrungs-
draht (nicht gezeigt) mit dem Zufiihrsystem in Ver-
bindung sein kann. Der nachste Katheter ist der Na-
benkatheter 1622, der eine Unterstiitzung fiir die Na-
be 1620 bereitstellt und im Allgemeinen aus einer
PEEK-Extrusion héheren Durometers und mit einem
einzigen Lumen ausgebildet ist. Der Nabenkatheter
1622 ist mit sowohl der Nabe 1622 an dem distalen
Ende als auch einem Stiitzstab aus rostfreiem Stahl
1634 an dem proximalen Ende in passender Verbin-
dung. Der Stiitzstab aus rostfreiem Stahl 1634 wird
mittels eines Stoppers 1637 festgehalten, der in dem
Griff 1601 eingefasst ist. Der Nabenkatheter 1622 ist
stationar und stellt dem konzentrisch ineinander ge-
schachtelten Kathetern eine Unterstitzung und axia-
le Steifigkeit bereit. Der nachste Katheter ist der Glo-
ckenkatheter 1624, welcher der Nabe 1620 ein Ge-
hause bereitstellt und im Allgemeinen eine Pebax-
Extrusion mittleren Durometers mit einem einzelnen
Lumen aufweist, einschlief3lich eines inneren Stahl-
geflechts und eines inneren Stahlgeflechts und ei-
nes schmierenden Liners genauso wie eines réntgen-
strahlundurchlassigen Markierungsbands (nicht ge-
zeigt). Der Glockenkatheter 1624 ist axial verschieb-
bar und kann in Bezug auf die Nabe 1620 vorge-
schoben und zuriickgezogen werden. Der Glocken-
katheter 1624 ist mit dem zweiten Hadmoanschluss
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1629 an dem proximalen Ende in passender Verbin-
dung bzw. Steckverbindung und es kann eine Ha-
mostase zwischen dem Glockenkatheter 1624 und
dem Stitzstab aus rostfreiem Stahl 1634 durch Spu-
len des zweiten Hamostaseschlauchs 1614 erreicht
werden. Der Glockenkatheter 1624 ist am distalen
Ende auf einen gréReren Durchmesser 1623 vergro-
Rert, um die Nabe 1620 zu umschlief3en. Der aulers-
te und letzte Katheter ist der Hiilsenkatheter 1604,
der ein Gehause fir eine prothetische Mitralklappe
(nicht gezeigt) bereitgestellt, und der imstande ist, in
die Herzspitze (nicht gezeigt) einzudringen, in dem
er eine Spitze 1603 unterstitzt und fihrt und bei der
Dilatation eines Einschnitts in dem Herzwandmuskel
hilft. Der Hulsenkatheter 1604 umfasst im Allgemei-
nen eine Pebax-Extrusion mittleren Durometers mit
einem einzelnen Lumen, einschliellich eines inneren
Stahlgeflechts und eines schmierenden Liners, ge-
nauso wie eines réntgenstrahlundurchlassigen Mar-
kerbands (nicht gezeigt). Der Hilsenkatheter 1604
verschiebt sich axial und kann in Bezug auf die Na-
be 1620 vorgeschoben und zurliickgezogen werden.
Der Hulsenkatheter 1604 ist mit dem ersten Hamo-
anschluss 1625 bei dem proximalen Ende in pas-
sender Verbindung und eine Hamostase zwischen
dem Hulsenkatheter 1604 und dem Glockenkathe-
ter 1624 kann durch eine Spllung des ersten Ha-
mostaseschlauchs 1617 erreicht werden.

[0114] Wiein Fig. 18 zu sehen, ist das proximale En-
de des Hulsenkatheters 1604 im Gegenkontakt mit
einem ersten Hdmoanschluss 1625. Der erste Hamo-
anschluss ist im Gegenkontakt mit einem Gewinde-
einsatz 1627 und einem O-Ring 1638, der zwischen
dem ersten Hdmoanschluss 1625 und dem Gewin-
deeinsatz 1627 gefangen ist, um gegen den Glo-
ckenkatheter 1624 zu driicken, was eine hamosta-
tische Dichtung erzeugt. Wéhrend das Daumenrad
1616 gedreht wird, verschiebt sich der Schraubenein-
satz 1627 und Hiulsenkatheter 1624 kann aufgrund
der Befestigung zurlickgezogen oder vorgeschoben
werden. Um eine geeignete Steifigkeit zum Weiten
bzw. Dilatieren des Herzwandgewebes bereitzustel-
len, stoRt die distale Kante des Hulsenkatheters 1604
gegen eine Schulter 1618 an, die an der Spitze 1603
angeordnet ist. Diese Verbindung ermdglicht es der
Spitze 1603, an dem Hulsenkatheter 1604 wahrend
des Zufiihrens gesichert und ausgerichtet zu sein,
und erzeugt eine Stichsteifigkeit.

[0115] Fig. 18 beschreibt auch den Mechanismus
genauer, durch den der Glockenkatheter 1624 in Be-
zug auf die Nabe 1620 zuriickgezogen oder vorge-
schoben werden kann. Das Daumenrad 1616 kann
zu einem Ausmall gedreht werden, dass der der
Schraubeneinsatz 1627 mit zwei Stiften 1628 in Kon-
takt gebracht wird, die in den zweiten Hdmoanschluss
1629 eingepresst sind. Wahrend der Glockenkathe-
ter 1624 mit dem zweiten Hadmoanschluss 1629 in
Gegenkontakt ist, verursacht eine weitere Drehung
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des Daumenrads 1616, dass sich der zweite Ha-
moanschluss 1629 verschiebt und aufgrund einer
Verbindung mit einer zweiten Hadmoanschlusskappe
1632 gegen eine Feder 1633 druckt. Dieses Vor-
schieben verursacht, dass der Durchmesserteilab-
schnitt mit vergréRertem Durchmesser 1623 des Glo-
ckenkatheters 1624 von der Nabe 1620 zuriickgezo-
gen wird. Wahrend das Daumenrad 1616 in entge-
gengesetzter Richtung gedreht wird, verursacht eine
durch die Feder 1633 erzeugte Wiederherstellkraft,
dass der zweite Hamoanschluss 1629 in die entge-
gengesetzte Richtung gedrickt wird, was den vergro-
Rerten Durchmesserteilabschnitt 1623 des Glocken-
katheters 1624 zurlick tber die Nabe 1620 zieht, ein
Vorgang, der wahrend des anfanglichen Ladens ei-
ner Klappenprothese notwendig ist.

[0116] Fig. 18 beschreibt des Weiteren die Wei-
se genauer, mit der eine Hdmostase zwischen dem
Stitzstab aus rostfreiem Stahl 1634 und Glockenka-
theter 1624 erreicht wird. Ein O-Ring 1631 wird zwi-
schen dem zweiten Hamoanschluss 1629 und der
zweiten Hamoanschlusskappe 1632 zusammenge-
driickt, was eine Dichtung gegen den Stitzstab aus
rostfreiem Stahl 1634 schafft. Eine Hamostase zwi-
schen dem Glockenkatheter 1624 und dem Stitz-
stab aus rostfreiem Stahl 1634 kann durch Spilen
des zweiten Hamostaseschlauchs 1614 erreicht wer-
den, der mit dem zu sptilenden Hohlraum durch einen
Schlitz und ein Loch in Verbindung ist.

[0117] Der Einsatzvorgang und Aktionen, die not-
wendig sind, um die fir das Einsetzen verantwort-
lichen Mechanismen zu aktivieren, werden in den
Fig. 19-Fig. 19B genauer beschrieben. Wenn in um-
gekehrter Reihenfolge ausgefiihrt, sind diese Aktio-
nen auch fir das erste Laden einer Klappe (nicht ge-
zeigt) vor dem Eingriff notwendig.

[0118] Wie in Fig. 19A zu sehen ist, stellt eine Mani-
pulation des Daumenrads 1616 eine Verschiebungs-
steuerung des Hilsenkatheters 1604 bereit. Um das
Einsetzen einer Herzklappe (nicht gezeigt) zu bewir-
ken, muss der Benutzer den Hulsenkatheter 1604
aus einem Kontakt mit der Schulter 1618 der Spit-
ze 1603 zurlckziehen, bis er an dem Teilabschnitt
grélReren Durchmesser 1623 des Glockenkatheters
1624 vorbeigeht. Eine Herzklappe (nicht gezeigt) be-
findet sich konzentrisch Giber dem Fihrungsdrahtka-
theter 1621 in der Position, die durch den Strich fir
1621 in Fig. 19A, ahnlich wie bei der in Fig. 13 veran-
schaulichten Ausfihrungsform, gekennzeichnet ist.
Der Hilsenkatheter 1604 kann zurtickgezogen wer-
den, bis der Schraubeneinsatz 1627 mit der Stiftver-
riegelung 1608 in Kontakt kommt. Die Stiftverriege-
lung 1608 muss dann entfernt werden, bevor eine
weitere Bewegung des Schraubeneinsatzes 1627 er-
reicht werden kann.
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[0119] Wie in Fig. 19B zu sehen, wird die Stiftver-
riegelung 1608 von dem Griff 1601 entfernt, um ei-
ne weitere Verschiebung des Hilsenkatheters 1604
zu ermdglichen. Wenn der Hilsenkatheter 1604 voll-
sténdig zurlickgezogen ist, ist auch der Teilabschnitt
gréReren Durchmessers 1623 des Glockenkatheters
1624 vollstandig zurlickgezogen, was die Herzklap-
pe (nicht gezeigt) vollstandig von dem Zufiihrsys-
tem befreit. Drei Nabenschlitze 1619, die in Um-
fangsrichtung 120° voneinander beabstandet sind,
stellen den Verankerungsmechanismus und die phy-
sikalische Verbindung zwischen dem Zufiihrsystem
und der Herzklappe bereit. Sobald der Teilabschnitt
gréReren Durchmessers 1623 des Glockenkatheters
1624 zuriickgezogen worden ist, werden die Naben-
schlitze 1619 abgedeckt, was der Herzklappenveran-
kerung (nicht gezeigt) ermdglicht, vollstandig zu ex-
pandieren.

[0120] Fig. 20 veranschaulicht einen distalen Ab-
schnitt der Zuflhreinrichtung aus Fig. 16. Drei Na-
benschlitze 1619 sind relativ zu der Spitze groRen
Durchmesser 1623 des Glockenkatheters 1624 dis-
tal verschiebbar angeordnet. Diese Schlitze ermog-
lichen einen Eingriff mit einer prothetischen Klappe.
Die Klappe kann Iésbar durch die Schlitze durch An-
ordnung der Kommissurlaschen oder Laschen 812
der prothetischen Klappe in Schlitze 1619 und dann
Zurlckziehen der Schlitze 1619 unter der Spitze 1623
des Glockenkatheters 1624 I6sbar gehalten werden.
Die prothetische Klappe kann durch distales Ver-
schieben der Schlitze relativ zu dem Glockenkatheter
1624 von dem Zufiihrkatheter freigegeben werden,
sodass die Ladeverankerung oder Laschen 812 aus
und weg von den Schlitzen 1619 expandieren kon-
nen, wenn die Einschrankung der Spitze 1623 auf
dem Glockenkatheter 1624 entfernt worden ist.

[0121] Fig. 21 veranschaulicht eine prothetische
Mitralklappe 800 (wie oben unter Bezugnahme auf
Fig. 8A erlautert) mit dem Verankerungslaschen 812,
die in den Nabenschlitzen (nicht sichtbar) angeord-
net sind, und dem Glockenkatheter 1623 dartber
geschoben. Obwohl der Grofteil der prothetischen
Klappe 800 selbst zu ihrer expandierten Konfigurati-
on expandiert ist, bleiben die Klappenkommissuren
somit in einer kollabierten Konfiguration mit den La-
schen 812 in den Schlitzen 1619 aufgenommen. So-
bald die Halterung, die durch den Glockenkatheter
1623 bereitgestellt wird, von den Schlitzen 1619 ent-
fernt worden ist, kdbnnen die Laschen 812 selbst aus
den Schlitzen 1619 expandieren und die Kommissu-
ren werden sich zu ihrer unvoreingestellten Position
offnen. Die prothetische Klappe wird dann von der
Zufuhreinrichtung entkoppelt und befreit.

Transapikale Zufiihrverfahren.

[0122] Die Fig. 22A bis Fig. 22G veranschaulichen
ein beispielhaftes Verfahren zum transapikalen Zu-
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fuhren einer prothetischen Mitralklappe. Diese Aus-
fuhrungsform kann eine beliebige der hierin beschrie-
benen prothetischen Klappen verwenden und kann
eine beliebige der hierin beschriebenen Zuflhrein-
richtungen verwenden. Fig. 22A veranschaulicht den
transapikalen Pfad, der durch den Eintritt in das Herz
bei dem Apex 2202, durch die linke Kammer 2204,
Uber die Mitralklappe 2206 und in dem linken Vorhof
2208 genommen wird. Die Aortenklappe 2210 bleibt
unbeeinflusst.

[0123] In Fig. 22B wird eine Zufuhreinrichtung durch
einen Einschnitt in den Apex 2202 und Uber ei-
nen Fihrungsdraht GW durch die Kammer 2204,
an der Mitralklappe 2206 vorbei, mit einem dista-
len Abschnitt der Zufiihreinrichtung 2214 in dem Vor-
hof 2208 angeordnet, eingefiihrt. Die Zufuhreinrich-
tung weist eine abgerundete Spitze 2212 auf, die
eingerichtet ist, durch den Einschnitt hindurchzuge-
hen und diesen zu weiten, und kann durch das Herz
ohne ein Verursachen ungewinschten Traumas der
Mitralklappe 2206 oder angrenzendem Gewebe vor-
geschoben werden.

[0124] Eine Naht 2216 kann um die Zufiihreinrich-
tung 2214 bei dem Apex 2202 durch Verwendung ei-
ner Tabakbeutelnaht oder anderen aus dem Stand
der Technik bekannten Mustern genaht werden, um
einer Gbermafigen Blutung vorzubeugen und dabei
zu helfen, die Zufiihreinrichtung in Position zu halten.

[0125] In Fig. 22C ist die auere Hiilse 2214a der
ZufGhreinrichtung 2214 in proximaler Richtung rela-
tiv zu der prothetischen Mitralklappe 2220 zurlickge-
zogen (oder die prothetische Mitralklappe ist in dista-
ler Richtung relativ zu der auReren Hilse 2214a vor-
geschoben), um das Ausrichtungselement 2218 und
einen Abschnitt des atrialen Schirzenbereichs 2222
an der prothetischen Mitralklappe 2220 freizulegen,
was dem atrialen Schiirzenbereich 2222 erméglicht,
teilweise radial nach aul3en zu expandieren und sich
aufzuweiten. Das Ausrichtungselement 2218 kann
ein paar réntgenstrahlundurchlassige Marker 2218a
einschlielen, die eine Visualisierung durch Fluoro-
skopie erleichtern. Der Arzt kann das Ausrichtungs-
element so ausrichten, dass die rontgenstrahlun-
durchlassigen Marker 2218a auf jeder Seite des ante-
rioren Mitralklappensegels angeordnet sind. Die Zu-
fuhreinrichtung 2214 kann gedreht werden, um bei
der Ausrichtung des Ausrichtungselements zu helfen.
Das Ausrichtungselement ist vorzugsweise angren-
zend an die Aortenwurzel und zwischen den fibrésen
Trigonen des nativen anterioren Segels angeordnet.

[0126] Sobald die Ausrichtung erreicht worden ist,
wird die Hulse 2214a in Fig. 22D weiter in proxima-
ler Richtung zurliickgezogen, was eine radiale Expan-
sion der atrialen Schirze 2222 ermoglicht, die sich
nach auflen weitet, um einen Flansch auszubilden.
Ein proximales Zurickziehen der Zufuhreinrichtung
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2214 und der prothetischen Klappe 2220 setzt die
atriale Schirze 2222 gegen eine atriale Flache, die
an die Mitralklappe 2206 angrenzt, wodurch die pro-
thetische Klappe in einer ersten Position verankert
wird.

[0127] Fig. 22E zeigt, dass ein weiteres proxima-
les Zuriickziehen der Hiilse 2214a eine zusatzliche
Einschréankung von der prothetischen Klappe 2220
freigibt und axial entfernt, wodurch ermdglicht wird,
dass sich die Klappe weiter selbst expandiert. Der
anulare Bereich 2224 expandiert und die ventrikula-
ren trigonalen Laschen 2226 und die posteriore La-
sche 2228 expandieren radial. Abschnitte der ven-
trikularen Schirze dienen als Einsatzsteuerbereiche
und beugen einer Expansion der gesamten ventri-
kularen Schirze vor, da sie weiterhin gehalten wer-
den. Die Laschen werden zwischen dem anterioren
und posterioren Mitralklappensegel und der ventriku-
laren Wand aufgenommen. Die posteriore ventriku-
lare Verankerungslasche 2228 wird bevorzugt in der
Mitte des posterioren Mitralklappensegels ausgerich-
tet, wo keine Chordae-Befestigung vorliegt, und wird
Uber das posteriore Segel geschoben, um zwischen
dem posterioren Segel und der ventrikularen Wand
bzw. Herzwand zu sitzen. Die zwei ventrikularen tri-
gonalen Verankerungslaschen 2226 werden auf je-
der Seite des anterioren Segels mit ihren Kdpfen bei
den fibrésen Trigonen positioniert angeordnet. Eine
leichte Drehung und erneute Ausrichtung der Prothes
kann zu diesem Zeitpunkt erfolgen. Wahrend die Pro-
these expandiert, verankern sich die anterioren tri-
gonalen Laschen an den fibrésen Trigonen, nehmen
das native anteriore Segel und Chordae zwischen
den Laschen und der anterioren Flache der protheti-
schen Klappe auf, und die posteriore ventrikulare La-
sche verankert sich zwischen der ventrikularen Wand
und dem posterioren Segel, was das posteriore Segel
zwischen der posterioren Verankerungslasche und
der posterioren Flache des prothetischen Klappen-
aufbaus einfangt.

[0128] Fig. 22F zeigt, dass ein weiteres Zurlickzie-
hen der Hilse 2214a die ventrikularen trigonalen La-
schen und die posteriore Lasche freigibt, und dass
die Einsetzsteuerbereiche der ventrikularen Schirze
2230 ebenfalls freigegeben werden und ihnen ermog-
licht wird, sich radial nach aulen gegen die nativen
Mitralklappensegel zu expandieren. Mit den Kommis-
suren der Prothese weiterhin in dem Zuflihrsystem
aufgenommen kdnnen weiterhin sehr kleine Justie-
rungen ausgefiihrt werden, um eine akkurate Posi-
tionierung, Verankerung und Abdichtung sicherzu-
stellen. Die Verankerungslaschen 2232 werden dann
von der Zufiihreinrichtung durch Zuriickziehen eines
inneren Schafts freigegeben, was es den Laschen er-
mdglicht, von selbst aus den Schlitzen an dem Zu-
fuhrkatheter zu expandieren, wie oben beschrieben
und in der Fig. 22G gezeigt. Die prothetische Klappe
ist nun in dem Herz des Patienten implantiert tber-
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nimmt die native Mitralklappe. Die Zuflihreinrichtung
2214 kann durch ihr Zurtickziehen in proximaler Rich-
tung und ihr Entfernen von dem Einschnitt im Apex
aus dem Herz entfernt werden. Die Naht 2216 kann
dann vernaht werden, was die Durchstichstelle ab-
dichtet.

Transseptale Zufliihrverfahren.

[0129] Die Fig. 23A bis Fig. 23G veranschauli-
chen ein beispielhaftes Verfahren zum transsepta-
len Zuflihren einer prothetischen Mitralklappe. Die-
se Ausfuhrungsform kann eine beliebige der hier-
in beschriebenen prothetischen Klappen verwenden
und kann eine beliebige der hierin beschriebenen Zu-
fuhreinrichtungen verwenden, wenn diese entspre-
chend modifiziert werden. Der Fachmann wird an-
erkennen, dass eine Relativbewegung der verschie-
denen Schafte in den Ausfiihrungsformen des Zu-
fuhrsystems, die oben offenbart worden sind, umge-
kehrt werden muss, um eine transseptale Herange-
hensweise zu ermdglichen. Fig. 23A veranschaulicht
den allgemeinen transseptalen Pfad, der mit der Zu-
fuhreinrichtung die Vena cava 2302 hinauf in den
rechten Vorhof 2304 genommen wird. Ein transsepta-
ler Durchstich 2306 wird durch das Vorhofseptum er-
zeugt, oft durch das Foramen ovale, sodass die Ein-
richtung in den linken Vorhof 2308, Gber die Mitral-
klappe 2310 und angrenzend an der linken Kammer
2312 gefiihrt werden kann. Transseptale Techniken
wurden in der Patentliteratur und wissenschaftlichen
Literatur, wie zum Beispiel in der U.S. Patentverof-
fentlichung Nr. 2004/0181238 von Zarbatany et al.
Veroffentlicht, deren gesamte Inhalte hier durch Be-
zugnahme einbezogen wird.

[0130] In Fig. 23B wird eine Zufihreinrichtung 2314
Uber einen Zufiihrungsdraht GW durch die Vena ca-
va 2302 in den rechten Vorhof 2306 geflhrt. Die Zu-
fUhreinrichtung 2314 wird dann transseptal durch die
atriale Wand in den linken Vorhof 2308 angrenzend
an die Mitralklappe 2310 gefiihrt. Der Fiihrungsdraht
GW kann Uber der Mitralklappe 2310 gefiihrt in der
linken Kammer 2312 angeordnet werden. Die dista-
le Spitze der Zufiihreinrichtung schlief3t typischerwei-
se einen Nasenkegel oder eine andere atraumatische
Spitze ein, um eine Beschadigung der Mitralklappe
oder angrenzenden Gewebes vorzubeugen.

[0131] In Fig. 23C wird die auere Hilse 2214a der
Zufuhreinrichtung 2214 in proximaler Richtung rela-
tiv zu der prothetischen Mitralklappe 2319 zurtickge-
zogen. Alternativ kann ein distaler Abschnitt 2314b
der ZufUhreinrichtung 2214 in distaler Richtung relativ
zu der prothetischen Klappe 2319 vorgeschoben wer-
den, um das Ausrichtungselement 2316 und einen
Abschnitt des atrialen Schurzenbereichs 2318 an der
prothetischen Mitralklappe 2319 freizulegen, was er-
moglicht, dass der atriale Schiirzenbereich 2318 an-
fangt, teilweise radial nach auflen zu aulRen zu ex-
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pandieren und sich aufzuweiten. Das Ausrichtungs-
element 2316 kann ein paar réntgenstrahlundurch-
lassige Marker 2316a aufweisen, die eine Visualisie-
rung durch Fluoroskopie erleichtern. Der Arzt kann
dann das Ausrichtungselement so ausrichten, dass
die rontgenstrahlundurchlassigen Marker 2316a, auf
jeder Seite des anterioren Mitralklappensegels ange-
ordnet sind. Das Ausrichtungselement ist bevorzugt
angrenzend an die Aortenwurzel und zwischen den
fibrésen Trigonen des nativen anterioren Segels an-
geordnet. Die Zufuhreinrichtung 2214 kann gedreht
werden, um bei der Ausrichtung des Ausrichtungsele-
ments zu helfen.

[0132] Sobald die Ausrichtung erreicht worden ist,
wird der distale Abschnitt 2314b in Fig. 23D weiter
in distaler Richtung vorgeschoben, was eine radiale
Expansion der atrialen Schirze 2318 ermdglicht, die
sich nach auRen aufweitet, um einen Flansch aus-
zubilden. Ein distales Vorschieben der Zufihreinrich-
tung 2214 und der prothetische Klappe 2319 setzt die
atriale Schiirze 2318 gegen eine an die Mitralklappe
2310 angrenzende atriale Flache.

[0133] Fig. 23E zeigt, dass ein weiteres distales
Vorschieben des distalen Abschnitts 2314b eine zu-
satzliche Einschrankung der prothetischen Klappe
2319 freilegt und axial entfernt, wodurch erméglicht
wird, dass sich mehr der Klappe selbst expandiert.
Der anulare Bereich 2320 expandiert und die ven-
trikularen trigonalen Laschen 2324 und die posterio-
re Lasche 2322 expandieren radial. Abschnitte der
ventrikuldren Schiirze dienen als Einsetzsteuerberei-
che, da sie zurtickgehalten werden und somit nicht
die gesamte ventrikulare Schiirze expandieren kann.
Die Laschen werden zwischen den anterioren und
posterioren Mitralklappensegeln und der ventrikula-
ren Wand aufgenommen. Die posteriore ventrikula-
re Verankerungslasche 2322 wird bevorzugt in der
Mitte des posterioren Mitralklappensegels ausgerich-
tet, wo keine Chordae-Befestigung vorliegt, und wird
Uber das posteriore Segel gefiihrt, um zwischen dem
posterioren Segel und der ventrikularen Wand zu sit-
zen. Die zwei ventrikularen trigonalen Verankerungs-
laschen 2324 sind auf jeder Seite des anterioren Se-
gels mit ihren Képfen bei den fibrésen Trigonen po-
sitioniert angeordnet. Eine leichte Drehung und er-
neute Ausrichtung der Prothese kann zu diesem Zeit-
punkt erfolgen. Wahrend die Prothes expandiert, ver-
ankern sich die anterioren trigonalen Laschen an den
fibrédsen Trigonen, was das native anteriore Segel
und Chordae zwischen den Laschen und der an-
terioren Flache der prothetischen Klappe einfangt,
und die posteriore ventrikulare Lasche verankert sich
zwischen der ventrikularen Wand und dem posterio-
ren Segel, was der posteriore Segel zwischen der
posterioren Verankerungslasche und der posterioren
Flache des prothetischen Klappenaufbaus aufnimmt
bzw. einfangt.
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[0134] Fig. 23F zeigt, dass ein weiteres distales Vor-
schieben des distalen Abschnitts 2314b die ventriku-
l&ren trigonalen Laschen und die posteriore Lasche
freigibt und die ventrikulare Schirze 2326 ebenfalls
freigegeben und ihr ermdglicht wird, radial nach au-
Ren gegen die nativen Mitralklappensegel zu expan-
dieren, ohne mit der ventrikuldren Wand in Eingriff
zu kommen. Mit den Kommissuren der prothetischen
Klappe weiterhin durch das Zuflhrsystem aufgenom-
men, kénnen weiterhin kleine Einstellungen ausge-
fuhrt werden, um ein akkurates Positionieren, Ver-
ankern und Abdichten sicherzustellen. Die Veranke-
rungslaschen 2328 werden dann von der Zufiihrein-
richtung freigegeben, und zwar durch weiteres Vor-
schieben eines inneren Schafts, was es den Laschen
ermoglicht, selbst aus den Schlitzen an dem Zufiihr-
katheter zu expandieren, wie zuvor oben beschrieben
und in Fig. 23G gezeigt. Die prothetische Klappe ist
nun in dem Herz des Patienten implantiert und Gber-
nimmt die native Mitralklappe. Die Zufiihreinrichtung
2314 kann dann von dem Herz entfernt werden, und
zwar durch ihr proximales Zuriickziehen durch das
Vorhofseptum und aus der Vena cava.

[0135] Fig. 24 zeigt die prothetische Klappe 2418
nach transapikaler oder transseptaler Zufuhr in dem
Mitralraum verankert. Die prothetische Klappe 2418
ist bevorzugt die in Fig. 8A veranschaulichte Mitral-
klappe und wurde durch die in den Fig. 22A bis
Fig. 22G oder den Fig. 23A bis Fig. 23G gezeig-
ten Verfahren zugeflhrt. Die anterioren trigonalen La-
schen 2408 (nur eine ist in dieser Ansicht zu sehen)
und die posteriore ventrikulare Lasche 2405 sind im
Verhaltnis zum Rest der ventrikularen Schirze 2410
radial nach aufden expandiert und das anteriore Segel
2406 und das posteriore Segel 2404 sind zwischen
der Lasche bzw. der ventrikuldren Schiirze 2410 auf-
genommen, um einen Verankerungspunkt auszubil-
den. Die ventrikulare Schiirze 2410 ist ebenfalls radi-
al nach aulRen expandiert, um zumindest einige der
Chordae Tendineae und Papillarmuskeln in Eingriff
zu bringen und nach auf3en zu driicken, jedoch vor-
zugsweise ohne gegen die ventrikuldre Wand zu dri-
cken. Der anulare Bereich 2416 ist radial nach au-
Ren expandiert und die atriale Schiirze 2414 ist eben-
falls nach aufien expandiert, um einen Flansch aus-
zubilden, der oberhalb der Mitralklappe an dem Vor-
hof ruht.

[0136] Fig. 25 veranschaulicht die prothetische
Klappe 2418 aus Fig. 24 in dem Mitralraum verankert
und von der linken Kammer aus betrachtet, und zwar
nach oben in Richtung des Vorhofs schauend. Wie
zuvor erwahnt, kann die prothetische Klappe 2418
transapikal oder transseptal zugefihrt werden und
ist bevorzugt die in Fig. 8A veranschaulichte prothe-
tische Mitralklappe, die durch die in den Fig. 22A
bis Fig. 22G oder in den Fig. 23A bis Fig. 23G ge-
zeigten Verfahren zugefihrt worden ist. Diese An-
sicht veranschaulicht deutlicher die Verankerung und
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den Eingriff der prothetischen Mitralklappe 2418 mit
dem angrenzenden Gewebe. Beispielsweise sind die
drei Klappensegel 2420, welche die Trikuspidalklap-
pe ausbilden in der offenen Position gezeigt, die ei-
nen Blutfluss an ihr vorbei zulasst. Zudem sind die
anterioren trigonalen Laschen 2408 und die posterio-
re ventrikuldre Lasche 2405 in einem Eingriff mit dem
ventrikuldren Herzgewebe 2425 radial nach aul3en
expandiert gezeigt.

Wirkstoffzufuhr.

[0137] Eine beliebige der prothetischen Klappen
kann auch als eine Wirkstoffzuftihreinrichtung fir ei-
ne lokale Wirkstoffeluierung verwendet werden. Der
therapeutische Wirkstoff kann die prothetische Klap-
pe, das die Verankerung bedeckende Gewebe oder
beide beschichten, oder auf andere Weise durch
die prothetische Klappe getragen und kontrolliert da-
von nach Implantation eluiert werden. Beispielhafte
Medikamente schlielen Verkalkungshemmer, Anti-
biotika, Thrombozytenaggregationshemmer, Entziin-
dungshemmern, Medikamente, welche die Gewe-
beabstolRung hemmen, Restinosehemmer, Throm-
bosehemmer, Thrombolytika etc. ein. Medikamen-
te, welche diese therapeutischen Effekte aufweisen,
sind dem Fachmann aus dem Stand der Technik be-
kannt.

[0138] Obwohl die beispielhaften Ausflihrungsfor-
men im Detail zur Verdeutlichung des Verstandnis-
ses und beispielhaft beschrieben worden sind, ist ei-
ne Vielzahl zusatzlicher Modifikationen, Anpassun-
gen und Veranderungen fir den Fachmann Klar.
Der Fachmann wird anerkennen, dass die hierin be-
schriebenen verschiedenen Merkmale miteinander
kombiniert oder miteinander ersetzt werden kdénnen.
Folglich ist der Schutzbereich der vorliegenden Er-
findung nur durch die angehangten Anspriiche be-
schrankt.
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Schutzanspriiche

1. Prothetische Herzklappe, wobei die Klappe Fol-
gendes aufweist:
eine Verankerung, die eine atriale Schiirze an einem
oberen Abschnitt der Klappe zur Sicherung in einem
Vorhof einer nativen Klappe eines Herzens eines Pa-
tienten, einen anularen Bereich und eine ventrikula-
re Schirze an einem unteren Abschnitt der Klappe
zur Sicherung in einer Herzkammer der nativen Klap-
pe des Herzens des Patienten aufweist, wobei die
Verankerung eine kollabierte Konfiguration zum Zu-
fihren zu dem Herzen des Patienten und eine ex-
pandierte Konfiguration zum Verankern der protheti-
schen Herzklappe an dem Herzen des Patienten auf-
weist; und
einer Vielzahl von prothetischen Klappensegeln, wo-
bei jedes der Segel ein erstes Ende und ein freies
Ende aufweist, wobei das erste Ende mit der Veran-
kerung gekoppelt ist und das freie Ende dem ersten
Ende gegenuberliegt,
wobei die prothetische Herzklappe eine offene Kon-
figuration, in der die freien Enden der prothetischen
Klappensegel voneinander weg angeordnet sind, um
an ihnen vorbei einen antegraden Blutfluss zuzulas-
sen, und eine geschlossene Konfiguration aufweist,
in der die freien Enden der prothetischen Klappense-
gel miteinander im Eingriff sind und einen retrogra-
den Blutfluss an ihnen vorbei im Wesentlichen ver-
hindern,
wobei die ventrikuldre Schirze ferner eine trigona-
le Verankerungslasche aufweist, die an einem ante-
rioren Abschnitt der ventrikuldren Schirze angeord-
net ist, wobei die trigonale Verankerungslasche an-
gepasst ist, um an einem ersten fibrésen Trigon auf
einer ersten Seite eines anterioren Segels der Klappe
des Patienten verankert zu werden, so dass das an-
teriore Segel und angrenzende Chordae Tendineae
zwischen der trigonalen Verankerungslasche und ei-
ner anterioren Flache der Verankerung aufgenom-
men werden,
wobei die ventrikulare Schirze ferner eine zweite tri-
gonale Verankerungslasche aufweist, die an einem
anterioren Abschnitt der ventrikuldren Schiirze ange-
ordnet ist, wobei die zweite trigonale Verankerungs-
lasche angepasst ist, um an einem ersten fibrésen
Trigon verankert zu werden, der dem ersten fibrésen
Trigon gegenilberliegt, so dass das anteriore Segel
und angrenzende Chordae Tendineae zwischen der
zweiten trigonalen Verankerungslasche und der an-
terioren Flache der Verankerung aufgenommen wer-
den,
wobei die ventrikuldre Schiirze ferner eine posteriore
ventrikuldre Verankerungslasche aufweist, die an ei-
nem posterioren Abschnitt der ventrikularen Schirze
angeordnet ist, und wobei die posteriore ventrikulére
Verankerungslasche angepasst ist, um tber ein pos-
teriores Segel der Klappe des Patienten verankert zu
werden, so dass die posteriore ventrikulare Veranke-
rungslasche zwischen dem posterioren Segel und ei-
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ner ventrikularen Wand des Herzens des Patienten
sitzt.

2. Prothetische Herzklappe nach Anspruch 1, wo-
bei zumindest ein Abschnitt der atrialen Schirze mit
Gewebe oder einem synthetischen Material bedeckt
ist.

3. Prothetische Herzklappe nach Anspruch 1 oder
2, wobei die atriale Schiirze ferner eine Vielzahl von
daran gekoppelten Widerhaken aufweist, wobei die
Vielzahl von Widerhaken angepasst sind, die atriale
Schirze in einer oben liegenden Flache der Klappe
des Patienten zu verankern.

4. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriiche 1-3, wobei die atriale Schiirze eine kollabier-
te Konfiguration und eine expandierte Konfiguration
aufweist, wobei die kollabierte Konfiguration fir eine
Zufuhr zu dem Herzen des Patienten angepasst ist
und die expandierte Konfiguration relativ zu der kolla-
bierten Konfiguration radial expandiert ist und ange-
passt ist, Uber einer oben liegenden Flache der na-
tiven Klappe des Patienten zu liegen, wodurch die
atriale Schirze an einem Abschnitt des Vorhofes ver-
ankert ist.

5. Prothetische Herzklappe nach Anspruch 4, wo-
bei die atriale Schirze von der kollabierten Konfigura-
tion zu der radial expandierten Konfiguration selbst-
tatig expandiert, wenn sie nicht zuriickgehalten wird.

6. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriche 1-5, wobei die atriale Schiirze einen oder
mehrere réntgenstrahlenundurchlassige Marker auf-
weist.

7. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriiche 1-6, wobei die atriale Schiirze eine Vielzahl
von axial ausgerichteten Streben aufweist, die mit
einem Verbindungselement miteinander verbunden
sind, wobei die Vielzahl von miteinander verbunde-
nen Streben eine Reihe von Scheiteln und Senken
ausbilden.

8. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spruiche 1-7, wobei zumindest ein Abschnitt des anu-
laren Bereichs mit Gewebe oder einem synthetischen
Material bedeckt ist.

9. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriiche 1-8, wobei der anulare Bereich von der kol-
labierten Konfiguration zu der expandierten Konfigu-
ration selbsttatig expandiert, wenn er nicht zurlickge-
halten wird.

10. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriche 1-9, wobei der anulare Bereich einen asym-
metrischen D-formigen Querschnitt mit einem im We-

24/68



DE 20 2011 110 951 U1

sentlichen flachen anterioren Abschnitt und einem zy-
lindrisch geformten posterioren Abschnitt aufweist.

11. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriiche 1-10, wobei der anulare Bereich eine Viel-
zahl axial ausgerichteter Streben aufweist, die mit
einem Verbindungselement miteinander verbunden
sind, wobei die Vielzahl von miteinander verbunde-
nen Streben eine Reihe von Scheiteln und Senken
ausbilden.

12. Prothetische Herzklappe nach Anspruch 11,
wobei eine oder mehrere der axial ausgerichteten
Streben ein oder mehrere Nahtlécher aufweist, die
sich dort hindurch erstrecken, wobei die Nahtlécher
dimensioniert sind, um eine Naht aufzunehmen.

13. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriche 1-12, wobei zumindest ein Abschnitt der
ventrikuldren Schirze mit Gewebe oder einem syn-
thetischen Material bedeckt ist.

14. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriiche 1-13, bei der die ventrikulare Schiirze einen
asymmetrischen D-férmigen Querschnitt mit einem
im Wesentlichen flachen anterioren Abschnitt und ei-
nen zylindrisch geformten posterioren Abschnitt auf-
weist.

15. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriche 1-14, wobei die ventrikuldre Schirze eine
kollabierte Konfiguration und eine expandierte Kon-
figuration aufweist, wobei die kollabierte Konfigurati-
on fir eine Zufuhr zu dem Herzen des Patienten an-
gepasst ist und die expandierte Konfiguration relativ
zu der kollabierten Konfiguration radial expandiert ist
und angepasst ist, die nativen Klappensegel radial
nach aufden zu verlagern.

16. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriche 1-15, wobei die ventrikulare Schiirze von der
kollabierten Konfiguration zu der expandierten Kon-
figuration selbsttatig expandiert, wenn sie nicht zu-
rickgehalten wird.

17. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriche 1-16, wobei die ventrikulare Schirze ferner
eine Vielzahl von daran gekoppelten Widerhaken auf-
weist, wobei die Vielzahl von Widerhaken angepasst
ist, die ventrikuldre Schirze im Herzgewebe zu ver-
ankern.

18. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriche 1-17, wobei die ventrikuldre Schiirze eine
Vielzahl von Streben aufweist, die mit einem Ver-
bindungselement miteinander verbunden sind, wobei
die Vielzahl von miteinander verbundenen Streben
eine Reihe von Scheiteln und Senken ausbilden.
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19. Prothetische Herzklappe nach Anspruch 18,
wobei eine oder mehrere der Streben ein oder mehre-
re Nahtlocher aufweist, die sich dort hindurch erstre-
cken, wobei die Nahtlécher dimensioniert sind, um ei-
ne Naht aufzunehmen.

20. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriche 1-19, wobei die Vielzahl von prothetischen
Klappensegeln einen trikuspidalen Segelaufbau auf-
weisen.

21. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriche 1-20, wobei zumindest ein Abschnitt von
einem oder mehreren prothetischen Klappensegeln
Gewebe oder ein synthetisches Material aufweist.

22. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriiche 1-21, wobei ein oder mehrere der Vielzahl
von prothetischen Klappensegeln mit einer oder meh-
reren Streben gekoppelt sind, die relativ zu der ventri-
kuldren Schirze radial nach innen vorgespannt sind.

23. Prothetische Herzklappe nach Anspruch 22,
wobei die eine oder mehreren Streben einen oder
mehrere Nahtlocher aufweist, die sich durch sie hin-
durch erstrecken, wobei die Nahtlécher dimensioniert
sind, um eine Naht aufzunehmen.

24. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriche 1-21, wobei ein oder mehrere der protheti-
schen Klappensegel mit einer Kommissurstrebe ge-
koppelt sind, der eine Kommissurlasche aufweist, die
angepasst ist, um die Kommissurstrebe mit einer Zu-
fuhreinrichtung l6sbar in Eingriff zu bringen.

25. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriche 1-24, ferner mit einem Ausrichtungsele-
ment, das mit einem anterioren Abschnitt der Veran-
kerung gekoppelt ist, wobei das Ausrichtungselement
angepasst ist, mit einer Aortenwurzel des Herzens
des Patienten ausgerichtet zu werden, und zwischen
zwei fibrésen Trigonen eines anterioren Segels der
Klappe des Patienten angeordnet ist

26. Prothetische Herzklappe nach Anspruch 25,
wobei das Ausrichtungselement mit der atrialen
Schirze gekoppelt ist

27. Prothetische Herzklappe nach einem der An-
spriche 1-26, wobei die prothetische Herzklappe fer-
ner einen damit gekoppelten therapeutischen Wirk-
stoff aufweist, wobei der therapeutische Wirkstoff an-
gepasst ist, um von dieser abgegeben zu werden.

Es folgen 43 Seiten Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen

FIG. 1
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