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g 13 96 (57) Abstract: The invention relates to an apparatus and a method for removing a
I}J f :j heart valve stenosis. A filter catheter is disposed in a vessel region located downstream
‘ | of the heart valve while a balloon catheter is disposed in the area of the heart valve.
_ | In one embodiment, the distal end of the filter catheter is provided with a radial filter
l —5 which is unfolded in a radial direction until resting against the vessel wall. The catheter
lumen is closed in such a way that blood is forced through the filter. After unfolding the
N |4 filter, the balloon catheter is unfolded in the area of the heart valve in order to remove
the heart valve stenosis, debris and plaque that detaches being collected in the filter. In
an alternative embodiment, the filter catheter can be sealed towards the vessel wall by
means of a sealing element, an external filter being connected to the filter catheter in
order to filter debris and plaque out of the blood.

-2

[l S (57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung und ein Verfahren
L—_3 zum Beseitigen einer Herzklappenstenose, wobei ein Filterkatheter in einem stromab-
wirts zur Herzklappe befindlichen GefidBbereich angeordnet wird und ein Ballonka-
theter im Bereich der Herzklappe angeordnet wird. Der Filterkatheter weist in einer
Ausfiihrungsform der Erfindung an seinem distalen Ende einen radialen Filter auf, der

radial entfaltet wird, bis er an der GefdBwand anliegt. Das Katheterlumen wird derart
\ verschlossen, dass Blut durch den Filter stromen muss. Nach dem Entfalten des Filters

wird der Ballonkatheter im Bereich der Herzklappe zum Beseitigen der Herzklappen-
T stenose entfaltet, wobei sich ablosendes Debris und Plaque im Filter gesammelt werden.
|y | Bei einer alternativen Ausfithrungsform kann der Filterkatheter mittels eines Dichtele-

mentes gegeniiber der GefdBwand abgedichtet werden, wobei ein externer Filter an den
Filterkatheter angeschlossen ist, um Debris und Plaque aus dem Blut zu Filtern.
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Vorrichtung zum Filtern von Blut beim Beseitigen einer Herzklappenstenose und
Verfahren zum Beseitigen einer Herzklappenstenose

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum Filtern von Blut beim Beseitigen einer
Herzklappenstenose und ein Verfahren zum Beseitigen einer Herzklappenstenose.

Das Herz pumpt sauerstoffreiches Blut in die Arterien, wobei beim Schlagen des Her-
zens Blut zun&chst in die Aorta gelangt und eine Aortaklappe vorhanden ist, welche
zwischen dem linken Ventvikel und der Aorta angeordnet ist. Diese Aortaklappe 6ffnet
und schlief3t sich, um die Blutstromungsrichtung zu steuern und ist insbesondere wéh-
rend des systolischen Herzschlages offen, um es dem Blut zu erlauben, in die Aorta zu
flieBen, wobei wahrend den diastolischen Herzschlagen die Aortaklappe geschlossen
ist, um den Blutriickfluss in das Herz zu verhindern. Aus verschiedenen Granden kann
es jedoch passieren, dass die Aortaklappe beschadigt ist und stenosiert wird. Wenn
dies passiert, 6ffnet sich die Aortaklappe nicht in ihrem normalen Umfang und der
Blutstrom vom Herz in die Aorta wird behindert. Dies fuhrt zu einem Zustand, der als
Aortaklappen-Stenose bezeichnet wird.

Aus der US 6,746,463 B1 sind eine Vorrichtung und ein Verfahren zum Beseitigen ei-
ner derartigen Aortaklappen-Stenose bekannt, bei der ein Ballonkatheter mit einem
FUhrungsdraht mit dem Ballon im Bereich der Aortaklappe angeordnet wird. Anschlie-
Bend wird der Ballonkatheter aufgeblasen. Der Ballonkatheter besitzt Schneidklingen,
die sich radial beim Aufblasen abspreizen. Die Schneidkanten der jeweiligen Klingen
schneiden in die Aortaklappe ein und entfernen jegliche Stenose, die sich an der Aor-
taklappe gebildet hat.

Aus der WO 03/089041 A1 ist eine Vorrichtung zur minimalinvasiven intravasalen A-
ortaklappen-Extraktion innerhalb der Aorta eines menschlichen Herzens bekannt. Mit
dieser Vorrichtung soll die minimalinvasive intravasale Aortaklappen-Extraktion ver-
bessert werden, wobei die bei der Aortaklappen-Extraktion bestehende Emboliegefahr
durch Gewebe- und/oder Kalkteilchen, die in den Blutkreislauf gelangen kénnen, voll-
standig ausgeschlossen werden kann. Uberdies soll es fiir den Operateur méglich
sein, erkrankte Herzklappenbereiche individuell lokal und selektiv abzutragen und dies
vorzugsweise unter direkter optischer Beobachtung der erkrankten Herzklappenberei-
che. Hierflr ist die Vorrichtung als Perfusionskatheter ausgebildet, der wenigstens ei-
nen Perfusionskanal und wenigstens zwei in Katheterldngserstreckung am proximalen
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Katheterbereich voneinander beabstandete Dilatationseinheiten vorsieht, die beide
vom Perfusionskanal durchsetzt sind und im inflatierten Zustand einen zumindest na-
hezu fluiddichten Abschluss mit einer GefaBwand, vorzugsweise der Aortawand, bil-
den. Zumindest die distalseitig angeordnete Dilatationseinheit soll wenigstens einen
Durchfihrungskanal vorsehen, durch den zumindest ein Hilfskatheter zum Aortaklap-
penabtrag fluiddicht durchflhrbar ist und/oder der Perfusionskatheter wenigstens einen
Arbeitskanal vorsieht mit einer Austrittséffnung im Bereich zwischen beiden Dilatation-
seinheiten, durch den zumindest ein Hilfskatheter zum Aortaklappenabtrag durchfihr-
bar ist. Durch den Perfusionskatheter, der im Wesentlichen einen Hohlkanal um-
schlieBt, soll durch den Hohlkanal eine Blutstrdmung aufrecht erhalten werden, so
dass der chirurgische Eingriff am schlagenden Herzen durchgeflhrt wird, ohne dabei
die Herzaktivitat zu beeintrachtigen. Die beiden Dilatationseinheiten werden herzseitig
und aortaseitig die Aortaklappe zwischen sich begrenzend inflatiert und bilden einen
fluiddichten Abschluss mit der jeweiligen GefaBwand. Operationen an der Aortaklappe
werden in dem von den beiden Dilatationseinheiten und dem Hohlkanal begrenzten
Arbeitsraum Uber einen gesonderten Zugang zum Arbeitsraum durchgefihrt.

Eine klnstliche Aortaklappe ist z. B. aus der EP 1 335 683 B1 bekannt. Weitere im-
plantierbare Herzklappenprothesen sowie Katheter flr die Implantation einer solchen
Herzklappenprothese gehen aus der EP 592 410 B1, der US 2004/0210304 A1, US
7,018,406 B2, WO2006/127765 A1, der US 2003/0036795 A1, der US 5,411,552, der
US 6,168,614 B1, der US 6,582,462 B1 und der WO91/17720 hervor.

Aus der WO 99/23976 ist es bekannt, dass beim Beseitigen einer Stenose, beispiels-
weise mit einem Ballonkatheter, das die Stenose verursachende Material geldst wird,
mit dem arteriellen Blut weitergeschwemmt wird und wenn es grof3 genug ist, ein Blut-
gefaB verschlieBt und gegebenenfalls einen Schlaganfall verursachen kann. Hierzu soll
es bekannt sein, in menschlichen BlutgefaBen Filter zu platzieren, um derartiges, eine
Embolie auslésendes Material abzufangen. Es soll zudem bekannt sein, einen entfern-
baren Filter fir diesen Zweck zu verwenden. Derartige entfernbare Filter fassen Ubli-
cherweise einen Filter vom Regenschirmtyp, der eine Filtermembran besitzt, die an
einen faltbaren Rahmen an einem Flhrungsdraht angeordnet ist. Bei dieser Vorrich-
tung soll von Nachteil sein, dass beim Zusammenfalten des Filters das eine Embolie
auslésende Material dazu neigt, nach auBBen gedruckt zu werden und wieder in den
Blutstrom gelangt. Um dies zu vermeiden wird in dieser Druckschrift vorgeschlagen,
eine Schutzvorrichtung gegen Embolien vorzuschlagen, welche ein zusammenlegba-
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res Filterelement umfasst, welches auf einem Filtertrdger angeordnet ist, zum Zuflhren
durch ein BlutgefaBsystem des Patienten, wobei das Filterelement zwischen einer zu-
sammengelegten Lagerposition im Filtertrager fur die Bewegung durch das GefaBsys-
tem und einer entfalteten Position bewegbar ist, wobei in der entfalteten Position ein
Blutgefa abgesperrt wird, so dass das Blut, welches durch das Blutgefa geflhrt wird,
durch das Filterelement geflhrt wird. Das Filterelement umfasst hierbei einen zusam-
menlegbaren Filterkbrper mit einem Einlassende und einem Auslassende, wobei das
Einlassende des Filterkdrpers eine oder mehrere Offnungen besitzt, die Blut und eine
Embolie auslésendem Material erlaubt, in den FilterkGrper einzutreten und das Auslas-
sende des Filterkdrpers eine Mehrzahl von Auslasséffnungen besitzt, die so abgemes-
sen sind, dass Blut hindurchtreten kann, aber unerwlnschtes embolisches Material
innerhalb des FilterkOrpers zurlckbehalten wird und Mittel vorhanden sind, um die
Einlass6ffnung und die Auslasséffnung des Filterkdrpers zu schlieBen. Diese Offnun-
gen werden geschlossen, bevor der Filter zum Herausziehen desselben geschlossen
wird. Diese Druckschrift schldgt hierflr eine Vielzahl unterschiedlicher Filterelemente
VvOor.

Aus der WO 00/67668 ist ein weiteres Filterelement bekannt mit einem zusammenleg-
baren Filterkérper, der bewegbar ist zwischen einer zusammengefalteten Position fir
die Bewegung durch ein GefaBsystem und einer ausgefalteten Position, um sich in
einem BlutgefaB zu erstrecken, so dass das Blut, welches durch das BlutgefaB stromt,
durch das Filterelement gefthrt ist. Ein distaler Einlassbereich des Filterkdrpers besitzt
einen oder mehrere Einlasséffnungen, die so bemessen sind, dass Blut und eine Em-
bolie verursachendes Material in den Filterkérper eintreten kdnnen und ein proximalen
Ausgangsbereich, der eine Mehrzahl von Auslasséffnungen besitzt, die so bemessen
sind, dass Blut hindurchtreten kann, aber embolisches Material zurickgehalten wird.
Der Filterkdrper ist zumindest teilweise eine Laminatkonstruktion, aufweisend eine
Membran, die mit einer Beschichtung versehen ist, die biokompatibel ist, wobei die
Dicke der Beschichtung aus 4 bis 40 % der Dicke der Membran besteht.

Aus der US 6,676,683 B1 geht ein Filterkatheter hervor, der an seinem Endbereich
einen ausfahrbaren und aufweitbaren Filter aufweist. Der Katheter selbst ist ein Draht-
katheter, an dem weitere Katheter, die diesen Drahtkatheter umfassen, entlang gefthrt
werden kdnnen, um in den BlutgefaBen entsprechend positioniert zu werden.
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Aus der EP 980 278 B1 geht ein ahnlicher Katheter mit einem FlUhrungsdraht hervor,
an dessen Ende ein expandierbares Filterelement angeordnet ist.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zu Grunde eine Vorrichtung zum Filtern von Blut beim
Beseitigen einer Herzklappenstenose zu schaffen, mit welcher beim Aufweiten einer
Herzklappe abgeschwemmtes Stenosematerial sicher aufgehalten wird und die eine
einfache, schnell und sicher durchflhrbare, minimalinvasive, intraversale Aufweitung
einer Herzklappe erlaubt.

Die Aufgabe wird mit einer Vorrichtung mit den Merkmalen des Anspruchs 1 oder 9
gelést. Vorteilhafte Ausgestaltungen sind in den entsprechenden Unteransprichen
angegeben.

Eine weitere Aufgabe der Erfindung ist es, ein Verfahren zum Beseitigen einer
Herzklappenstenose zu schaffen, welches sicher durchflhrbar ist, wobei verhindert
wird, dass Stenosematerial abgeschwemmt wird, sicher aufgehalten wird und das
Verfahren einfach, schnell und sicher durchflhrbar ist.

Die Aufgabe wird mit einem Verfahren mit den Merkmalen des Anspruchs 11 oder 15
geldst. Vorteilhafte Weiterbildungen sind in den entsprechenden Unteransprichen an-
gegeben.

Bei dem erfindungsgemaBen Verfahren wird ein Filterkatheter und ein Ballonkatheter
verwendet. Der Filterkatheter wird ein kurzes Stlck stromabwarts von der Herzklappe
angeordnet. Der Filterkatheter weist entweder ein Filterelement zwischen dem Filter-
katheter und dem BlutgefaB oder eine Dichtungseinheit auf und ist dann mit einem
externen Filter verbunden. Der Filterkatheter weist ein freies Katheterlumen auf, durch
das der Ballonkatheter hindurch gefihrt werden kann und gegebenenfalls Blut nach
auBen abgeleitet werden kann. Mit dem Ballonkatheter wird zunachst ein Dilatations-
ballon im Bereich der Herzklappe gesetzt. Der Dilatationsballon wird mittels eines Fih-
rungsdrahtes durch die Herzklappe gefthrt. AnschlieBend wird der Ballon aufgeblasen,
wodurch die naturliche Herzklappe weggesprengt wird.

Da sich hierbei Belag (Plaque bzw. Debris) 16st, wird das wahrend des Sprengens der
Herzklappe passierende Blut erfindungsgeman gefiltert. Dies wird vor allem durch den
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Filter ausgeflhrt, der an dem stromabwarts der Herzklappe angeordneten Filterkathe-
ter ausgebildet ist.

Bei einer weiteren vorteilhaften Ausflhrungsform wird dieser Filterkatheter gegenlber
dem BlutgefaB radial abgedichtet, so dass das Blut durch den Filterkatheter nach au-
Ben flieBt und durch eine Herz-Lungen-Maschine geleitet wird, in welcher ein Filter
vorgesehen ist, oder durch einen anderen externen Filter geleitet wird.

Der Filterkatheter kann durch alle bekannten Zugangsweisen in den Kérper eingeflhrt
werden und durch die absteigende Aorta (Hauptschlagader), den Aortabogen und die
aufsteigende Aorta zur Herzklappe geflhrt werden. Beispielsweise wird der Filterka-
theter durch die Femoral-Arterie geflhrt.

Der Filterkatheter ist derart ausgebildet, dass er entgegen der Strémungsrichtung des
Blutes in die Aorta eingefihrt werden kann. Der Filter ist im ausgefahrenen Zustand
etwa trichterférmig ausgebildet und weitet sich in Richtung zum distalen Ende auf.
Hierdurch wird sichergestellt, dass das Plaque und Debris, das sich am Filter ansam-
melt, beim Einziehen des Filters in den Filterkatheter mit in das Katheterlumen ge-
nommen wird und nicht in der Aorta verbleibt.

Der Filterkatheter ist ein langer Schlauch, der an seinem zum Bedienen des Filterka-
theters benachbarten Ende, dem proximalen Ende, ein Einwegventil aufweist, durch
das der den Ballon setzende Ballonkatheter hindurchgeflhrt werden kann. Beim Ent-
fernen des Ballonkatheters schlieBt das Ventil automatisch, so dass ein Herauslaufen
von Blut verhindert wird.

Bei dem anderen, vom Bediener entfernten Ende des Filterkatheters, dem distalen En-
de, ist am Katheter der Filter und/oder die Dichtungseinheit vorgesehen. Der Filter be-
steht vorzugsweise aus einem Gewebe, kann jedoch aus allen mdglichen anderen be-
kannten Filtermedien bestehen. Ein Gewebefilter ist mit einem Ring und axialen Stre-
ben aus einem so genannten "Memory-Material" versehen. Ein derartiges Memory-
Material ist beispielsweise unter dem Markennamen "nintinol" am Markt erhaltlich.
Selbstverstandlich sind auch alle anderen Memory-Materialen méglich. Auf Grund des
Memory-Materials kann der Filter beim Ausfahren aus dem Katheter sich trichterférmig
aufweiten, und mit seinem radialen Umfang an der Innenwandung des BlutgefaBes
anliegen. Da der Lumen, also der Hohlraum des Katheters, durch das Ventil versperrt
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ist, flieBt das Blut durch den Filter in den Zwischenbereich zwischen dem AuBenum-
fang des Katheters und dem BlutgefaB. Das Blut wird hierbei gefiltert und Plaque und
Debris werden am Faltfilter zurckgehalten. Beim Einfahren des Filters wird das Pla-
que und Debris in den Katheter mit hineingezogen und aus dem Korper des Patienten
entfernt.

Zum Ausfahren des Filters sind erfindungsgeman unterschiedliche Mechanismen mdég-
lich. Der einfachste erfindungsgemaBe Mechanismus sieht derart aus, dass der Filter-
katheter aus zwei schlauchférmigen koaxialen Kérpern ausgebildet ist, wobei der inne-
re Kdrper fest mit dem Filter verbunden ist und durch Verschieben des Innenkdrpers
innerhalb des auBeren Korpers der Filter aus dem auBeren Korper aus- bzw. wieder in
diesen eingefahren wird.

Bei einer weiteren vorteilhaften Ausfihrungsform wird mit einem Draht oder einer ahn-
lichen Vorrichtung der Filter aus dem Katheter geschoben bzw. in diesen hineingezo-
gen. Zudem ist das Vorsehen eines Federelementes, welches entsprechend einwirkt,
denkbar.

Der Durchmesser des Hohlkdrpers bzw. des Lumen betragt 7 bis 20 french (F), wobei
die Einheit french eine in dem Bereich flr Katheter verwendete Ubliche GrdBeneinheit
ist.

Der Filter ist maximal auf einen Durchmesser bis zu 50 mm ausdehnbar.

Bei einer weiteren vorteilhaften Ausfihrungsform wird der Katheter im BlutgefaB abge-
dichtet und ein femoraler Beipass gelegt, wobei am Beipass eine Herz-Lungen-
Maschine angeordnet ist, die das Blut filtert. Die Abdichtung kann hierbei auf unter-
schiedliche Weisen erfolgen. Beispielsweise durch ein Element, das ahnlich wie der
Filter ausgebildet ist, jedoch undurchdringlich flr Flussigkeiten ist. Der Filterkatheter
kann auch durch einen das distale Ende des Katheters umgebenden Ballon, der im
aufgeblasenen Zustand das distale Ende des Katheters umfasst, gegentber dem Blut-
gefaB abgedichtet sein. Eine solche erfindungsgemaBe Vorrichtung kann auch dann
von Vorteil sein, wenn so viel Plague und Debris anfallen, dass eine externe Filterung
notwendig wird.
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Vorzugsweise erfolgt die Anordnung des Filters bzw. des Abdichtelements zwischen
der Aortaklappe und den Abzweigungen zu den Koronalarterien. Hierdurch wird vor-
teilhafterweise das Infarktrisiko durch eine solche Vorgehensweise vermindert. Der
Filter bzw. das Abdichtungselement kann auch in Strémungsrichtung nach den Koro-
nalaterien in der aufsteigenden Aorta angeordnet werden.

Beim Setzen eines femoralen Beipasses wird ein Filterkatheter verwendet, der an sei-
nem proximalen Ende eine Y-Verzweigung aufweist, wobei ein Ende der Y-
Verzweigung mit dem Einwegventil versehen ist und das andere eine Kappe aufweist,
die zum AnschlieBen der Herz-Lungen-Maschine geldst werden kann. Im Gegensatz
zum Stand der Technik wird das Filterelement erfindungsgeman stromabwarts einer
aufzusprengenden Herzklappe angeordnet, wobei der Filter im Gegensatz zum Stand
der Technik radial umfanglich angeordnet ist.

Die Erfindung wird anhand einer Zeichnung beispielhaft erlutert. Es zeigen dabei:

Figur 1 stark schematisiert den Einbauort des erfindungsgeméaBen Filters; und
Figur 2 stark schematisiert den erfindungsgeméaBen Katheter.

Die erfindungsgemaBe Vorrichtung 1 ist ein Katheter 1 mit einem auBeren Korper 2
und einem inneren Korper 3. Der duBBere Korper 2 endet mit einem distalen Ende 4,
wobei am distalen Ende 4 der innere Korper 3 an dessen distalen Ende der Filter 5
angeordnet ist, herausschiebbar ist.

Der auBere Korper 2 und der innere Korper 3 sind beispielsweise im Wesentlichen
hohlzylindrisch bzw. réhrenférmig ausgebildet.

Der Filter 5 besteht aus einem Filtergewebe, welches mit einem Ring 6 und axialen
Streben 7 aus einem Memory-Material ausgebildet ist. Zwischen den Streben 7 ist das
Filtergewebe aufgespannt.

In einem in den Kd&rper eingeflhrten Zustand liegen der Ring 6, die Streben 7 und das
Filtermaterial somit innerhalb des auBeren Katheterkorpers 2 und werden durch dista-
les Verschieben des inneren Kérpers 3 in ein Blutgefa 8 hineingedrlckt, so dass der
Ring 6 dichtend von innen am BlutgefaB 8 anliegt. Blut, welches entsprechend der
Pfeile 9 proximal im BlutgefaB strédmt, durchstrdmt den Filter 5 und gelangt in den
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Raum 10, der von dem auBeren Katheterkdrper 2 und dem BlutgefaB 8 begrenzt wird.
Das Katheterlumen 11 hat einen Durchmesser von 7 bis 20 french und ist an seinem
proximalen Ende mit einem dicht schlieBenden Ventil 12 abgedichtet. Durch das Ventil
12 und den Katheterinnenkorper 3 ist ein Ballonkatheter 13 von proximal nach distal
einfGhrbar. Ein am distalen Ende des Ballonkatheters angeordneter Ballon kann im
Bereich der Aortaklappe entfaltet werden.

Der maximale distale Durchmesser des Filters betragt etwa 35 mm bis 50 mm.

Der Katheter 1 kann auch anstelle aus einem auBeren und einem inneren Korper aus
einem einteiligen, holen zylindrischen bzw. réhrenférmigen Kérper ausgebildet sein. In
der Wandung dieses Kdérpers sind vom proximalen zum distalen Ende verlaufende
Hohlkanale ausgebildet, in welchen jeweils ein FUhrungsdraht gelagert ist. Am distalen
Ende dieses Kdrpers ist eine Ausnehmung zur Aufnahme des Filters vorgesehen. Der
Filter ist an seiner proximalen Seite an einem Ring befestigt. Der Ring ist wiederum an
den Enden der Fuhrungsdrahte angeordnet. Mittels der FUhrungsdrahte kann somit der
Filter aus dem KatheterkOrper heraus geschoben werden und wieder in den Katheter-
kOrper hineingezogen werden. Die Fuhrungsdrahte werden alle gleichzeitig betatigt,
damit ein Verkanten des Filters im Katheter vermieden wird. Vorzugsweise sind etwa
drei bis finf FUhrungsdrahte vorgesehen, die voneinander jeweils im gleichen Winkel
im Katheterkdrper beabstandet sind.

Die in Figur 2 dargestellte Ausfuhrungsform des Filters 5 ist etwas konvex zur Herz-
klappe gewdlbt. Es sind jedoch auch andere Formen zweckmaBig, wie z.B. konkav
gewodlbte Formen, insbesondere eine parabolisch konkav gewdlbte Form.

Bei einer weiteren vorteilhaften Ausfihrungsform kann die Vorrichtung 1 am Katheter-
auBenkdrper 2 eine aufblasbare Dichtung 15 besitzen, welche im Gegensatz zur Dar-
stellung in Fig. 3 umlaufend am distalen Ende des &uBeren Katheterkdrpers 2 derart
angeordnet ist, dass das Blutgefal 8 auBerhalb des Katheterkérpers 2 abgedichtet
wird. Bei dieser Ausflihrungsform besitzt der Katheter 2, vorzugsweise vor dem Ventil
12 einen separaten Abzweig 16, der gegebenenfalls mit einer Kappe 17 verschlossen
ist. Der Abzweig 16 erlaubt es, durch das Lumen 11 Blut aus dem BlutgefaB 8 abzu-
ziehen und beispielsweise einer externen Herz-Lungen-Maschine mit externem Filter
zuzufihren.
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Vorzugsweise ist die erfindungsgemaBe Vorrichtung 1 sowohl mit einer aufblasbaren
Abdichtung 15 als auch mit dem Filter 5 ausgebildet. Ist der Filter durch Plaque und
Debris derart stark zugesetzt, dass die Blutstrémung im Blutgefa 8 hinter dem Filter 5
nicht mehr ausreicht, kann die Einrichtung 15 aufgeblasen werden und gleichzeitig der
Filter 5 in den KatheterauBenkdrper 2 hineingezogen werden, wobei gleichzeitig Uber
den Abzweig 16 das Blut aus dem Lumen 11 des Katheters entnommen wird und eine
Herz-Lungen-Maschine mit externem Filter zugeleitet wird. Das Ventil 12 schlief3t hier-
bei dicht ab. Hierbei ist von Vorteil, dass durch den Anschluss an die Herz-Lungen-
Maschine Plaque und Debris auch beim Einziehen des Filters 5 in den Hauptkorper 2
sicher abgesaugt und nicht in das verbleibende GeféBsystem des menschlichen Koér-
pers eingefihrt werden.

Der Ballonkatheter 13 wird beispielsweise mittels eines FUhrungsdrahtes 18 durch das
Katheterlumen 11 eingefthrt und im Bereich der Aortaklappe 19 angeordnet. Der Filter
7 bzw. die Vorrichtung 1 wird vorzugsweise so angeordnet, dass sie in der aufsteigen-
den Aorta 24 und vorzugsweise vor den koronaren Aorten 20 und nach der Aortaklap-
pe 19 angeordnet ist (Fig. 1).

Wie in Fig. 1 dargestellt, werden die Katheter Uber die Femoral-Arterien 21, Uber die
absteigende Aorta 22, den Aortabogen 23 und die aufsteigende Aorta 24 eingeflhrt.
Die Katheter 1, 13 werden somit entgegen der Strdmungsrichtung des Blutes einge-
fihrt und mit ihren distalen Enden im Bereich der Herzklappe bzw. angrenzend zum
Bereich der Herzklappe angeordnet.

Die Vorrichtung 1 kann selbstverstandlich auch Uber jeden anderen bekannten Zugang
zugeflhrt werden und nicht ausschlieBlich nur Uber die Femoral-Aorta.

Bei der erfindungsgemaBen Vorrichtung ist von Vorteil, dass durch das Vorsehen eines
Filterelements am distalen Ende eines hohlen Katheters mit Lumen, wobei der Filter
ein selbstentfaltendes Tragwerk aus einem Memory-Material umfasst, eine einfache
und schnelle Anordnung des Filters moglich ist.

Durch das alternative oder gleichzeitige Vorsehen einer aufblasbaren Vorrichtung am
distalen Ende des Katheters kann das Blut anstelle der Filterung durch den Filter auch
extern gefiltert werden. Dies kann auch nacheinander erfolgen oder zur Unterstitzung
eines plaquefreisetzungsfreien Entfernens des Filters durchgeflihrt werden.
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Der Katheterlumen des Filterkatheters weist vorzugsweise Uber seine gesamte Lange
einen konstanten Durchmesser auf. Deshalb kann es zweckm&Big sein, den AuBen-
durchmesser des Katheters im distalen Endbereich etwas groBer als im Ubrigen Be-
reich des Katheters zu gestalten, damit hier ausreichend Platz zur Aufnahme des Fil-
ters vorhanden ist. Der Ubrige Bereich des Filterkatheters kann nicht beliebig dick aus-
gebildet werden, da er zum EinflUhren in die gebogene Aorta eine gewisse Flexibilitat
besitzen muss, die bei einem Durchmesser von deutlich mehr als 15 french (5 mm) bei
ublicherweise verwendeten Kathetermaterialien nicht immer gegeben ist.

Bei dem erfindungsgeméaBen Verfahren ist von Vorteil, dass eine Aortaklappen-
Stenose schnell und sicher, insbesondere emboliesicher durchgeflhrt werden kann.

Die Erfindung kann folgendermaBen kurz zusammengefasst werden:

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung und ein Verfahren zum Beseitigen einer
Herzklappenstenose, wobei ein Filterkatheter in einem stromabwarts zur Herzklappe
befindlichen GeféBbereich angeordnet wird und ein Ballonkatheter im Bereich der
Herzklappe angeordnet wird. Der Filterkatheter weist in einer Ausfihrungsform der Er-
findung an seinem distalen Ende einen radialen Filter auf, der radial entfaltet wird, bis
er an der GefaBwand anliegt. Das Katheterlumen wird derart verschlossen, dass Blut
durch den Filter strdmen muss. Nach dem Entfalten des Filters wird der Ballonkatheter
im Bereich der Herzklappe zum Beseitigen der Herzklappenstenose entfaltet, wobei
sich abldsendes Debris und Plaque im Filter gesammelt werden. Bei einer alternativen
Ausfuhrungsform kann der Filterkatheter mittels eines Dichtelementes gegentber der
GefaBwand abgedichtet werden, wobei ein externer Filter an den Filterkatheter ange-
schlossen ist, um Debris und Plaque aus dem Blut zu Filtern.
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Bezugszeichenliste

Filterkatheter
auBerer Korper
innerer Korper
distales Ende
Filter

Ring

axiale Streben
Blutgefan

Pfeile

Raum

Lumen

Ventil
Ballonkatheter
aufblasbare Dichtung
Abzweig

Kappe
FUhrungsdraht
Aortaklappe
koronare Aorten
Femoral-Arterien
absteigende Aorta
Aortabogen
aufsteigende Aorta
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Patentanspriche

Vorrichtung zum Filtern von Blut beim Beseitigen einer Herzklappenstenose,
umfassend einen Filterkatheter (1), welcher zum Filtern des stromabwartig hinter
einer Herzklappe befindlichen Blutes an seinem distalen Ende einen Filter (5)
aufweist, welcher aus dem Filterkatheter distal ausschiebbar und in diesen hi-
neinschiebbar ist, wobei der Filter (5) Uber derart radial aufweitend ausgebildet
ist, dass der Filter (5) im ausgefahren Zustand an einer BlutgefaBwandung an-
liegt, und der Filterkatheter (1) ein Katheterlumen (11) aufweist, das derart aus-
gebildet ist, dass ein weiterer Katheter (13) durch das Katheterlumen (11) hin-
durch gefihrt werden kann.

Vorrichtung nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Filterkatheter (1) zum EinfUhren entgegen der Strémungsrichtung des
Blutes ausgebildet ist.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Filter (5) im ausgefahrenen Zustand etwa trichterférmig ausgebildet ist,
wobei sich der Filter (5) in Richtung zum distalen Ende aufweitet.

Vorrichtung nach einem der Ansprlche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet,
dass das Katheterlumen (11) einen Durchmesser von ca. 4 bis 7 mm aufweist.

Vorrichtung nach einem der Ansprlche 1 bis 4,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Filterkatheter (1) am distalen Endbereich, in dem der Filter (5) aufge-
nommen werden kann mit einem gréBeren Umfang als an seinem Ubrigen Be-
reich ausgebildet ist, so dass der Durchmesser des Katheterlumens (11) Uber die
gesamte Lange des Filterkatheters (1) konstant ist.

Vorrichtung nach einem der Ansprlche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet,
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10.

11.

12.

13.

13

dass der Filter (5) ein Tragwerk aus einem Memory-Material aufweist, das einen
Ring (6) umfasst, der nach dem Ausschieben an der BlutgefaBwandung anliegt.

Vorrichtung nach einem der Ansprlche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet,
dass das Tragwerk axiale Streben aus Memory-Material umfasst.

Vorrichtung nach einem der Ansprlche 1 bis 7,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Filter (5) im ausgefahrenen Zustand eine etwa parabelférmig konvexe
oder konkave Form aufweist.

Vorrichtung zum Filtern von Blut beim Beseitigen einer Herzklappenstenose,
umfassend einen Filterkatheter (1) mit einem freien Katheterlumen (11), welcher
zum Filtern des stromabwartig hinter einer Herzklappe befindlichen Blutes an sei-
nem distalen Ende eine Dichtungseinheit zum Abdichten des distalen Ende des
Filterkatheters (1) gegenlber einer angrenzenden BlutgefaBwandung aufweist.

Vorrichtung nach Anspruch 9,
dadurch gekennzeichnet, dass
die Dichtungseinheit ein aufblasbares Dichtungselement aufweist.

Vorrichtung nach Anspruch 9 oder 10,
dadurch gekennzeichnet,
dass die Vorrichtung geman einem der Ansprtche 1 bis 8 ausgebildet ist.

Vorrichtung nach einem der Ansprlche 1 bis 11,

dadurch gekennzeichnet,

dass das proximale Ende des Filterkatheters (1) zum AnschlieBen an eine Herz-
Lungen-Maschine und/oder eines externen Filters ausgebildet ist.

Vorrichtung nach einem der Ansprlche 1 bis 12,

dadurch gekennzeichnet,

dass im Katheterlumen (11) des Filterkatheters (1), vorzugsweise am proximalen
Ende des Filterkatheters, ein dicht schlieBendes Ventil (12) angeordnet ist, durch
das in weiterer Katheter (13) hindurch geflhrt werden kann.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

14

Vorrichtung nach einem der Ansprlche 1 bis 13,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Vorrichtung einen Ballonkatheter (13) aufweist, der durch den Filterka-
theter vom proximalen zum distalen Ende hindurch geflhrt werden kann, wobei
der Ballonkatheter an seinem distalen Ende mit einem Ballon zur Beseitigung ei-
ner Herzklappenstenose versehen ist.

Vorrichtung nach Anspruch 14,
dadurch gekennzeichnet,
dass ein Fuhrungsdraht (18) zum Fuhren des Ballonkatheter (13) vorgesehen ist.

Verfahren zum Beseitigen einer Herzklappenstenose,

wobei ein Filterkatheter (1) in einen stromabwarts zur Herzklappe befindlichen
GefaBbereich entgegen der Strémungsrichtung des Blutes eingefihrt und ange-
ordnet wird , wobei der Filterkatheter (1) an seinem distalen Ende einen radialen
Filter (5) besitzt, der radial entfaltet wird, bis er an der GefaBwand anliegt und das
Katheterlumen derart verschlossen ist, dass Blut durch den Filter stromen muss
und ein Ballonkatheter (13) im Bereich der Herzklappe durch ein freies Katheter-
lumen (1) des Filterkatheters (1) eingeflhrt und angeordnet wird nach dem Ent-
falten des Filters ein Ballon des Ballonkatheters (13) zur Beseitigung der
Herzklappenstenose im Bereich der Herzklappe entfaltet wird, wobei sich ablé-
sendes Debris und Plague im Filter (5) gesammelt werden.

Verfahren nach Anspruch 15,

dadurch gekennzeichnet, dass

nach dem Abfangen von Debris und Plaque in dem Filter der Filter in den Filter-
katheter eingezogen wird und dann der Filterkatheter entfernt wird.

Verfahren nach Anspruch 15 oder 16,
dadurch gekennzeichnet, dass
zunachst der Ballonkatheter (13) und dann der Filterkatheter (1) entfernt werden.

Verfahren nach Anspruch 15 oder 16,
dadurch gekennzeichnet, dass
der Ballonkatheter (13) und der Filterkatheter (1) gleichzeitig entfernt werden.
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21.

22.

23.

24.

15

Verfahren nach einem der Anspriiche 15 bis 18,

dadurch gekennzeichnet, dass

am Filterkatheter (1) distal eine Dichtungseinheit derart vorhanden ist, dass mit
der Dichtungseinheit der Raum zwischen dem Filterkatheter (1) und einer Blut-
gefaBwandung abgedichtet wird, so dass das Blut ausschlieBlich durch das Ka-
theterlumen abflie3t.

Verfahren zum Beseitigen einer Herzklappenstenose,

wobei ein Filterkatheter (1) mit einem freien Katheterlumen (11) in einen strom-
abwarts zur Herzklappe befindlichen GefaBbereich entgegen der Strémungsrich-
tung des Blutes eingeflhrt und angeordnet wird und ein Ballonkatheter (13) im
Bereich der Herzklappe angeordnet wird, wobei der Filterkatheter (1) an seinem
distalen Ende eine Dichtungseinheit zum Abdichten des Raumes zwischen dem
Filterkatheter und der GefaBwand, so dass das Blut durch den Katheterlumen
abflieBt.

Verfahren nach Anspruch 20 oder 21,

dadurch gekennzeichnet,

dass das durch das Katheterlumen abflieBende Blut einer Herz-Lungen-Maschine
mit einem externen Filter zugeflhrt wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 20 bis 22,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Dichtungseinheit ein aufblasbares Dichtungselement am distalen Ende
des Filterkatheters (1) aufweist.

Verfahren nach Anspruch 17,

dadurch gekennzeichnet,

dass vor dem Einziehen des Filters (5) in den Filterkatheter (1) das Dichtungs-
element aufgeblasen und nach dem Einziehen des Filters (5) das Blut durch das
Lumen des Filterkatheters abgefuhrt wird und anschlieBend das Dichtungsele-
ment abgelassen wird und der Filterkatheter entfernt wird.



WO 2007/135065 PCT/EP2007/054777

'8 23
24 AN
1~ 422
—~ 4
7? g
V
/\\_/\/
19 13

21

FIG. 1



PCT/EP2007/054777

WO 2007/135065

2/2

Lo < — N — o 2
_ \ ) N\ ! m
: o N 7
A - { ﬂ ,
r————— = ————— 7 11— =
— 4 - - H \— - — -
_ _ _ _
> [ I\v /N _
— ||I,/ I/ ’ 4 /I -
N ,/ /! \ // //
A N e / g 6\//& /
( ( T \ /,
~ o - A7

FIG. 2



	Page 1 - front-page
	Page 2 - front-page
	Page 3 - description
	Page 4 - description
	Page 5 - description
	Page 6 - description
	Page 7 - description
	Page 8 - description
	Page 9 - description
	Page 10 - description
	Page 11 - description
	Page 12 - description
	Page 13 - description
	Page 14 - claims
	Page 15 - claims
	Page 16 - claims
	Page 17 - claims
	Page 18 - drawings
	Page 19 - drawings

