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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　人工心臓弁から延在するテザーの一部を受け入れることができるテザー通路の少なくと
も一部を規定する基礎部材を含むテザー取付部材であって、前記基礎部材が、前記テザー
通路に交差する係止ピンチャネルを規定する、テザー取付部材と、
　前記係止ピンチャネル内に配置可能な係止ピンであって、前記係止ピンが前記テザー通
路から間隔があけられている第１位置と、前記係止ピンが前記テザー通路に交差しかつそ
の中に配置されたテザーの一部に係合して前記テザーを前記テザー取付部材に固定するこ
とができる第２位置との間で移動可能である係止ピンと、
　前記基礎部材に回転可能に結合されたハブであって、前記係止ピンの一部を受け入れる
ように構成された湾曲チャネルを規定し、前記ハブが前記基礎部材に対して回転するとき
に前記係止ピンを前記係止ピンチャネル内で直線状に移動させるように構成されたハブと
、を備える装置。
【請求項２】
　前記テザー取付部材に結合可能なパッドであって、前記パッドが心臓の心外膜表面と前
記テザー取付部材との間に配置されるように前記心外膜表面に接触するように構成された
パッドをさらに備える、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記基礎部材に結合されたチューブ部材であって、前記テザー通路の一部を規定してい
るチューブ部材をさらに備える、請求項１に記載の装置。
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【請求項４】
　前記テザー取付部材に結合可能なパッドであって、前記パッドの縁まで延在するスロッ
トを規定し、前記スロットを介して前記人工心臓弁から延在するテザーに結合されるよう
に構成され、心臓の心外膜表面と前記テザー取付部材との間に配置されるように前記心外
膜表面に接触するように構成されたパッドをさらに備える、請求項１に記載の装置。
【請求項５】
　基礎部材と、前記基礎部材に回転可能に結合されたハブ部材と、を含むテザー取付部材
であって、前記基礎部材及び前記ハブが各々、人工心臓弁から延在するテザーの一部を受
け入れることができるテザー通路の少なくとも一部を規定し、前記基礎部材が、前記テザ
ー通路に交差しかつそれに流体連通する係止ピンチャネルを規定する、テザー取付部材と
、
　前記係止ピンチャネル内に少なくとも部分的に配置された係止ピンであって、前記ハブ
が、前記係止ピンのドライバ部分が受け入れられるカムチャネルを規定する、係止ピンと
、を備え、
　前記ハブが、前記基礎部材に対して回転して、前記カムチャネルが前記係止ピンを前記
係止ピンチャネル内で直線状に移動させて、前記係止ピンを前記係止ピンが前記テザー通
路から間隔があけられている第１位置、及び、前記係止ピンが前記テザー通路に交差しか
つその中に配置されたテザーの一部に係合して前記テザーを前記テザー取付部材に固定す
る第２位置から移動させるように構成されている、装置。
【請求項６】
　前記テザー取付部材に結合されたパッドであって、前記パッドが心臓の心外膜表面と前
記テザー取付部材との間で配置されるように前記心外膜表面に接触するように構成された
パッドをさらに備える、請求項５に記載の装置。
【請求項７】
　前記基礎部材に結合されたチューブ部材であって、前記テザー通路の一部を規定するチ
ューブ部材をさらに備える、請求項５に記載の装置。
【請求項８】
　前記基礎部材に結合されたチューブ部材であって、前記テザー通路の一部を規定するチ
ューブ部材と、
　前記チューブ部材の上に配置されたカバー部材と、をさらに備える、請求項５に記載の
装置。
【請求項９】
　前記基礎部材が、前記ハブの上の突起を受け入れて前記基礎部材に対する前記ハブの回
転を制限するように構成された戻り止めを規定する、請求項５に記載の装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　[1001]　本出願は、「Pursestring Epicardial Pad Device」の名称で２０１３年８月
１日に出願された米国仮特許出願第６１／８６１，３５６号、及び、「Improved Epicard
ial Pad Device」の名称で２０１３年１０月２５日に出願された米国仮特許出願第６１／
８９５，９７５号に対する優先権及びそれらの利益を主張し、それらの開示の各々は、そ
の全体が参照により本明細書に組み込まれる。本出願はまた、「Pursestring Epicardial
 Pad Device」の名称で２０１３年８月１日に出願された米国仮特許出願第６１／８６１
，３５６号に対する優先権及びその利益を主張する、「Pursestring Epicardial Pad Dev
ice」の名称で２０１４年３月２５日に出願された米国特許出願第１４／２２４，７６４
号の一部継続出願でもあり、それらの開示の各々は、その全体が参照により本明細書に組
み込まれる。
【０００２】
　[1002]　本明細書には、人工心臓弁置換術等、医療デバイスを係留するデバイス及び方
法に関する実施形態が記載されている。
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【背景技術】
【０００３】
　[1003]　例えば人工心臓弁（例えば僧帽弁）等の医療デバイスを係留する既知のデバイ
スによっては、医療デバイスから延在する１本又は複数本のテザーを体内組織に固定する
ことを含むことができる。例えば、１本又は複数本のテザーは、人工心臓弁から心臓の心
室壁の開口部を通して延在することができる。テザーを係留又は固定する既知の方法によ
っては、穿刺部位の近くの組織に係合し又は当該組織を貫通するステープル又は他の締結
具の使用を含む場合がある。こうしたデバイスは、比較的大きい輪郭を有し、所望の係留
部位に経皮的に容易に送達することが困難である可能性がある。人工心臓弁を固定する既
知の方法によっては、弁から延在するテザーを体内組織に縫合すること、又は縫合糸端を
結びつけることを含む場合がある。こうしたデバイス及び方法は、テザーを所望の張力で
固定するように操作することが困難である可能性がある。
【０００４】
　[1004]　さらに、人工弁が経皮的に送達されて展開される場合等、開口部が心臓の心室
壁又は心尖内に直接形成される場合、人工弁を適切な位置に固定することに加えて、穿刺
部位を封止する有効性は患者の生命に対して重要であり、それは、心臓穿刺からの血行力
学的な損失により数分以内でショック及び死がもたらされる可能性があるためである。さ
らに、穿刺部位が、心筋自体に位置するときに受ける外側の圧力は、心臓に対して遠位の
穿刺部位よりはるかに高い。従って、例えば心臓穿刺部位を閉鎖するために、人工心臓弁
を固定し、組織に係合しかつ組織を閉鎖する、改善されたデバイス及び方法は、本技術分
野において既知であるこれらの問題及び他の問題を解決するために有用であると考えられ
る。
【発明の概要】
【０００５】
　[1005]　本明細書では、人工心臓弁を係留する装置及び方法が記載されている。いくつ
かの実施形態では、装置は、人工心臓弁から延在するテザーの一部を受け入れることがで
きるテザー通路の少なくとも一部を規定する基礎部材を含むテザー取付部材を含む。基礎
部材は、テザー通路に交差する係止ピンチャネルを規定している。係止ピンが、係止ピン
チャネル内に配置可能であり、係止ピンがテザー通路から間隔があけられている第１位置
と、係止ピンがテザー通路と交差しかつその中に配置されたテザーの一部と係合してテザ
ーをテザー取付部材に固定することができる第２位置との間で移動可能である。
【図面の簡単な説明】
【０００６】
【図１】人工僧帽弁が移植されている心臓の部分及び僧帽弁を適所に係留する心外膜アン
カーデバイスの断面図である。
【図２】一実施形態による心外膜アンカーデバイスの概略図である。
【図３】一実施形態による心外膜アンカーデバイスの側面図である。
【図４】図３の心外膜アンカーデバイスの組立分解側面図である。
【図５】心室壁の心外膜表面において穿刺部位から間隔を空けて配置されて示されている
、図３の心外膜アンカーデバイスの側面図であり、心外膜係留デバイスのスリーブガスケ
ットを非圧縮状態又は形態で示す。
【図６】図５の心外膜アンカーデバイス及び心室壁の側面図であり、係留デバイスが穿刺
部位及び心室壁に対して圧縮され、ガスケットが圧縮状態又は形態にあるように示されて
いる。
【図７】別の実施形態による心外膜アンカーデバイスの組立分解側面図である。
【図８】別の実施形態による心外膜アンカーデバイスの組立分解側面図である。
【図９】一実施形態による心外膜アンカーデバイスに含めることができる可撓性パッドの
上面図である。
【図１０】図９の可撓性パッド及びそこを通して配置されているテザーの一部の斜視図で
ある。
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【図１１】一実施形態による係止ピン及びテザー取付部材の斜視図である。
【図１２】図１１のテザー取付部材の底面斜視図である。
【図１３】レバーアームが第１位置で示されている、実施形態による、アンカーデバイス
内で使用することができるテザー取付部材の上面斜視図である。
【図１４】レバーアームが第１位置で示されている、図１３のテザー取付部材の断面斜視
図である。
【図１５】レバーアームが第１位置で示されており、テザーの一部がデバイスを通して延
在している、図１３のテザー取付部材の側断面図である。
【図１６】レバーアームが第２位置で示されており、テザーの一部がデバイスを通して延
在している、図１３のテザー取付部材の側断面図である。
【図１７】アンカーデバイスのアクセスアームが第１位置で示されており、テザーの一部
がデバイスを通して延在している、一実施形態によるテザー取付部材の断面斜視図である
。
【図１８】アクセスアームが第１位置にあり、テザーの一部がデバイスを通して延在して
いるように示されている、図１７のテザー取付部材の側断面図である。
【図１９】送達デバイスが結合されている、図１７のテザー取付部材の斜視図である。
【図２０】テザー取付部材及び図１９の送達デバイスの一部の拡大図である。
【図２１】アクセスアームが第２位置で示されている、図１７のテザー取付部材の上面斜
視図である。
【図２２】別の実施形態による、心外膜アンカーデバイスの上面斜視図である。
【図２３】図２２の心外膜アンカーデバイスの上面図である。
【図２４】図２２の心外膜アンカーデバイスの組立分解図である。
【図２５】デバイスの係止ピンが第１位置で示されている、図２２の心外膜アンカーデバ
イスの断面斜視図である。
【図２６】図２０の心外膜アンカーデバイスの側断面図であり、デバイスの係留ピンが第
１位置で示されている。
【図２７】係止ピンが第２位置で示されている、図２２の心外膜アンカーデバイスの底断
面斜視図である。
【図２８】図２２の心外膜アンカーデバイスのハブ部材の上面斜視図である。
【図２９】図２２の心外膜アンカーデバイスのハブ部材の底面斜視図である。
【図３０】図２２の心膜パッドデバイスの一部の拡大上面図である。
【図３１】送達デバイスが結合されている、図２２の心外膜アンカーデバイスの斜視図で
ある。
【発明を実施するための形態】
【０００７】
　[1036]　本明細書には、例えば人工僧帽弁等の人工心臓弁を固定し係留するために使用
することができる装置及び方法が記載されている。本明細書に記載する装置及び方法はま
た、例えば、人工心臓弁を移植する処置を行うときに形成される、心臓の開口部を閉鎖す
るためにも使用することができる。本明細書に記載する装置及び方法はまた、他の医療デ
バイスを係留するため、及び／若しくは、診断処置又は治療処置の間に形成された他の体
腔の穿刺部又は開口部を閉鎖するためにも使用することができる。
【０００８】
　[1037]　いくつかの実施形態では、装置は、人工心臓弁から延在するテザーの一部を受
け入れることができるテザー通路の少なくとも一部を規定する基礎部材を含む、テザー取
付部材を含む。基礎部材は、テザー通路に交差する係止ピンチャネルを規定している。係
止ピンが、係止ピンチャネル内に配置可能であり、かつ、テザー通路から間隔が空けられ
ている第１位置と、テザー通路と交差しその中に配置されたテザーの一部に係合してテザ
ーをテザー取付部材に固定することができる第２位置との間で移動可能である。
【０００９】
　[1038]　いくつかの実施形態では、装置は、基礎部材と、基礎部材に移動可能に結合さ
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れたレバーアームと、を含むテザー取付部材を含む。基礎部材及びレバーアームはあわせ
て、人工心臓弁から延在するテザーの一部を受け入れることができるテザー通路を規定し
ている。基礎部材は、テザー通路に交差しかつテザー通路に流体連通している係止ピンチ
ャネルを規定し、係止ピンチャネル内に係止ピンが配置されている。レバーアームは、テ
ザーの一部をテザー通路内に挿入することができる第１位置、及び、係止ピンがテザー通
路内に配置されたテザーをテザー取付部材に固定する第２位置から移動するように構成さ
れている。
【００１０】
　[1039]　いくつかの実施形態では、装置は、基礎部材と、基礎部材に回転可能に結合さ
れたハブ部材と、を含む、テザー取付部材を含む。基礎部材及びハブは、各々、人工心臓
弁から延在するテザーの一部を受け入れることができるテザー通路の少なくとも一部を規
定している。基礎部材は、テザー通路に交差しかつテザー通路に流体連通している係止ピ
ンチャネルを規定し、係止ピンチャネル内に少なくとも部分的に係止ピンが配置されてい
る。ハブは、係止ピンのドライバ部分が受け入れられるカムチャネルを規定している。ハ
ブは、基礎部材に対して回転するように構成され、それにより、カムチャネルが、係止ピ
ンを係止ピンチャネル内で直線状に移動させ、係止ピンを、係止ピンがテザー通路から間
隔が空けられている第１位置、及び、係止ピンがテザー通路に交差しかつテザー通路内に
配置されたテザーの一部に係合してテザーをテザー取付部材に固定する第２位置から移動
させる。
【００１１】
　[1040]　いくつかの実施形態では、方法は、テザー取付部材によって規定されたテザー
通路内に、人工心臓弁から延在するテザーの一部を挿入するステップを含む。テザー取付
部材は、テザーが延在する起点である心臓の心室壁の開口部に隣接して配置される。テザ
ー取付部材は、テザー取付部材によって規定された係止ピンチャネル内に配置された係止
ピンが、テザー通路に交差し、かつ、テザー通路内に配置されたテザーの一部に係合して
テザーをテザー取付部材に固定するように、駆動される。
【００１２】
　[1041]　本明細書で用いる単数形「１つの（ａ、ａｎ）」及び「その（ｔｈｅ）」は、
文脈に明確に述べられていない限り、複数の指示対象を含む。従って、例えば、「（１つ
の）部材」という用語は、単一部材又は部材の組合せを意味するように意図されており、
「（１つの）材料」は、１種あるいは複数種の材料又はそれらの組合せを意味するように
意図されている。
【００１３】
　[1042]　本明細書で用いる「近位」及び「遠位」という語は、例えば医療デバイスの術
者に対してそれぞれ近づく方向及び離れる方向を指す。従って、例えば、（例えば、患者
の身体に接触するか又は患者の体内に配置される）患者の身体に最も近い医療デバイスの
端部は、医療デバイスの遠位端であり、遠位端とは反対側の、例えば医療デバイスの術者
（又は術者の手）に最も近い端部は、医療デバイスの近位端である。
【００１４】
　[1043]　いくつかの実施形態において、本明細書では、経カテーテル送達システムを用
いて、閉鎖された鼓動する心臓内に配置することができる圧縮可能な人工心臓弁置換物（
例えば人工僧帽弁）を係留するために使用することができる、心外膜パッドシステムが記
載されている。こうした調整可能なテザー及び心外膜パッドシステムは、例えば、弁導入
のために肋間空間又は剣状突起下（subxyphoid）空間を利用する処置等、低侵襲処置を介
して、展開することができる。こうした処置では、人工弁は、送達システム内に適合する
ように圧縮させ、二次的に、送達システムから標的位置、例えば僧帽弁輪又は三尖弁輪内
に放出することができるように、形成することができる。
【００１５】
　[1044]　圧縮可能な人工僧帽弁は、例えば、弁尖及び心房カフを含む管状ステント本体
を特徴とする形状を有することができる。これにより、弁は、僧帽弁輪内にはまり、自己
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僧帽弁尖によって保持され得る。心尖テザーを用いて取り付けられる可撓性弁を使用する
ことにより、心臓の動き及び形状との適合を可能にすることができる。心臓の形状及び動
きは、心筋の厚増加及び連続したねじり運動によって複雑な二相左心室変形を示すものと
して周知である。心尖に固定された心室テザーのさらなる使用は、弁周囲漏れを低減し、
好ましくはなくすために、カフと心房肉柱との間に十分な張力を提供しながら、人工弁の
環状位置を、弁が移動するのを可能にすることなく維持するのに役立つ。適合する人工弁
の使用ならびに特別な形状及び特徴は、左心室流出路（ＬＶＯＴ）干渉問題を含む凝血及
び血行力学的問題を低減するか又はなくすのに役立つことができる。多くの既知の弁は、
血流による問題及び大動脈／大動脈弁圧縮問題に対処することができない。
【００１６】
　[1045]　構造的に、人工心臓弁は、一端（心房側端）にカフがある自己拡張型管状枠と
、好ましくは弁の心室側端又はその近くの、１本又は複数本のテザーを取り付けることが
できる１つ又は複数の取付箇所と、安定化した組織若しくは他の好適な生物材料又は合成
材料から形成することができる、弁尖を含む弁尖アセンブリと、を含むことができる。一
実施形態では、弁尖アセンブリは、ワイヤ形状を含むことができ、そこでは、形成された
ワイヤ構造が安定化した組織とともに使用されて、１枚、２枚、３枚又は４枚のうちのい
ずれかの弁尖（leaflet、valve cusp）を配置することができる弁尖支持構造が生成され
る。別の実施形態では、弁尖アセンブリは、ワイヤなしであり、安定化した組織及びステ
ント本体のみを使用して、同様に１枚、２枚、３枚又は４枚のうちのいずれかの弁尖を配
置することができる弁尖支持構造を提供することができる。
【００１７】
　[1046]　カフ上部は、（例えば、編組ワイヤ又はレーザ切断チューブから形成された）
管状ニチノール構造の一部を熱成形することによって形成することができ、それにより、
下部は管状形状を保持するが、上部は開放されて管状形状ではなくなり、拡張して、種々
の機能的な規則的又は不規則な漏斗状又はカラー状形状に形成することができる広がった
カラー構造をもたらす。
【００１８】
　[1047]　人工僧帽弁は、本明細書に記載するように、アンカーデバイスに結合された１
本又は複数本のテザーを介して、心臓の外部の位置で心臓に係留することができる。例え
ば、テザーは、本明細書に記載するように、人工僧帽弁に結合されて心臓から延出し、ア
ンカーデバイスにより外部の位置（例えば、心外膜表面）に固定され得る。本明細書に記
載するようなアンカーデバイスは、１本又は複数本のこうしたテザーとともに、こうした
テザーが管腔内空洞から外部係留部位まで延在することが望まれる可能性がある他の外科
手術状況において使用することができる。
【００１９】
　[1048]　図１は、内部に経カテーテル人工僧帽弁ＰＭＶが配置され、かつ人工僧帽弁Ｐ
ＭＶを適所に固定する、本明細書に記載するような心外膜アンカーデバイスＥＡＤがある
、心臓の左心室ＬＶ及び左心房ＬＡの断面図である。図１は、人工僧帽弁ＰＭＶが、自己
弁輪内にはめられ、かつそこに、人工僧帽弁ＰＭＶの心房カフＡＣ、自己弁尖からの半径
方向張力、及び取付部分Ｔｐによって人工僧帽弁ＰＭＶにかつ心外膜アンカーＥＡＤに固
定された心室テザーＴによって保持されている状態を示す。心外膜アンカーデバイスの様
々な実施形態について、具体的な実施形態を参照して以下より詳細に説明する。
【００２０】
　[1049]　図２は、一実施形態に係る心外膜アンカーデバイス１００（本明細書では、「
アンカーデバイス」又は「心外膜アンカー」とも呼ぶ）の概略図である。アンカーデバイ
ス１００を用いて、心臓の左心房と左心室との間に配置された人工僧帽弁ＰＭＶを係留又
は固定することができる。アンカーデバイス１００を用いて、例えば、図１に関して上述
したように縫合テザー１２８を介して人工僧帽弁ＰＭＶを係留又は固定することができる
。アンカーデバイス１００はまた、人工僧帽弁ＰＭＶの移植中、心臓の心室壁（図２には
示さず）に形成された穿刺部も封止することができる。他の用途では、アンカーデバイス
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１００を用いて、医療デバイス（任意の人工房室弁又は他の心臓弁）を係留し及び／又は
穿刺部等の開口部を封止することも可能である。
【００２１】
　[1050]　アンカーデバイス１００は、パッド（又はパッドアセンブリ）１２０、テザー
取付部材１２４及び係止ピン１２６を含むことができる。いくつかの実施形態では、アン
カーデバイス１００は、図３～図６に関して記載するように、スリーブガスケット（図２
には示さず）を含むことができる。パッド１２０は、心臓の心外膜表面と接触することが
でき、任意の好適な生体適合性外科用材料から構成することができる。パッド１２０を用
いて、人工僧帽弁を移植するときに形成された外科的穿刺部の封止を促進することができ
る。いくつかの実施形態では、パッド１２０は、パッド１２０の縁まで半径方向に延在す
るスロットを含むことができ、それにより、スロットを介してパッド１２０をテザー１２
８の上に摺動させることにより、パッド１２０をテザー１２８に取り付けるか又はその周
囲に配置することができる。こうした実施形態については、図９及び図１０に関して後述
する。
【００２２】
　[1051]　いくつかの実施形態では、パッド１２０は、パッド１２０の穿刺部位領域内の
内部成長を促進するように二重ベロア材料から作製することができる。例えば、パッド又
はフェルトプレジェットは、Bard（登録商標）からＰＴＦＥフェルトプレジェットとして
入手可能なもの等、フェルト状ポリエステルから作製することができ、呼び厚さが２．８
７ｍｍである、任意の好適なサイズ又は形状に切断することができる。いくつかの実施形
態では、パッド１２０は、テザー取付部材１２４より直径を大きくすることができる。パ
ッド１２０は、円形状又はディスク形状、若しくは、他の好適な形状を有することができ
る。
【００２３】
　[1052]　テザー取付部材１２４は、１本又は複数本のテザー１２８を結合する（例えば
、結び付けるか又はピン留めする）ことができる係留及び取付台を提供することができる
。テザー取付部材１２４は、テザー１２８を受け入れることができかつテザー１２８がテ
ザー取付部材１２４を通過する際に通ることができるテザー通路（図示せず）の少なくと
も一部と、係止ピン１２６を受け入れることができる係止ピンチャネル（図示せず）と、
を規定する基礎部材（図示せず）を含むことができる。具体的な実施形態に関してより詳
細に後述するように、係止ピンチャネルは、テザー通路に流体連通することができ、それ
により、係止ピン１２６は、係止ピンチャネル内に配置されたとき、テザー通路を通過す
るテザー１２８に接触するか又はそれを貫通することができる。
【００２４】
　[1053]　アンカーデバイス１００が心室壁に対して締め付けられ、テザー１２８が所望
の張力まで引っ張られた後、係止ピン１２６を用いて、テザー１２８を適所に保持するこ
とができる。例えば、テザー１２８は、パッド１２０の孔を通って、（アンカーデバイス
がスリーブガスケットを含む場合）スリーブガスケットの孔を通って、かつ、テザー取付
部材１２４のテザー通路を通って延在することができる。係止ピン１２６を、係止ピンチ
ャネル１３４内に挿入するか又はその中で移動させることができ、それにより、係止ピン
１２６は、テザー１２８がテザー取付部材１２４のテザー通路を通って延在する際、テザ
ー１２８を貫通するか又は他の方法でテザー１２８に係合する。従って、係止ピン１２６
は、テザー１２８に交差し、テザー１２８をテザー取付部材１２４に固定することができ
る。
【００２５】
　[1054]　テザー取付部材１２４は、種々の好適な生体適合性材料で形成することができ
る。例えばいくつかの実施形態では、テザー取付部材１２４は、ポリエチレン又は他の硬
質あるいは半硬質ポリマーから作製することができ、内部成長を促進するためにポリエス
テルベロアで覆うことができる。他の実施形態では、テザー取付部材１２４は、例えばNi
tinol（登録商標）等の金属又はセラミック材料から作製することができる。テザー取付
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部材１２４は、様々なサイズ及び／又は形状であり得る。例えばテザー取付部材１２４は
実質的にディスク形状であり得る。
【００２６】
　[1055]　いくつかの実施形態では、テザー取付部材１２４は、テザー１２８をテザー取
付部材１２４内に装填する開放位置とテザー１２８をテザー取付部材１２４に固定する閉
鎖位置との間で移動させることができるレバーアーム（図２には示さず）を含むことがで
きる。例えば、いくつかの実施形態では、レバーアームが閉鎖位置まで移動すると、テザ
ー通路は、係止ピンチャネルと交差関係になり、それにより、係止ピン１２６は、テザー
通路内に配置されたテザー１２８に係合する。いくつかの実施形態では、レバーアームが
開放位置にあるとき、器具を用いて係止ピンを係止ピンチャネル内で移動させることがで
き、それにより、係止ピンは、テザー通路内に配置されたテザー１２８と係合する。こう
した実施形態では、係止ピン１２６がテザー１２８を固定した後、レバーアームを閉鎖位
置まで移動させることができる。
【００２７】
　[1056]　いくつかの実施形態では、テザー取付部材１２４は、テザー取付部材１２４の
基礎部材に移動可能に結合されるハブを含むことができる。ハブは、係止ピン（又は係止
ピンアセンブリ）１２６の一部を受け入れることができるチャネルを規定することができ
、それにより、ハブは、回転する際、カムとして作用して、係止ピン１２６を係止ピンチ
ャネル内で直線状に移動させる。先の実施形態と同様に、係止ピン１２６は、係止ピンチ
ャネル内で移動する際、テザー通路内に配置されたテザー１２８に係合するか又はそれを
貫通し、テザー１２８をテザー取付部材１２４に固定することができる。こうした実施形
態については、本明細書において図２２～図３１に関して説明する。
【００２８】
　[1057]　使用時、ＰＭＶが心臓内に配置された後、ＰＭＶから延在するテザーを、アン
カーデバイス１００のテザー通路内に挿入することができ、テザー取付デバイスに対する
張力を所望の張力に調整することができる。別法として、場合によっては、ＰＭＶが心臓
内に配置される前に、ＰＭＶから延在するテザーをアンカーデバイス１００に結合するこ
とができる。アンカーデバイス１００（例えば、特定の実施形態に応じて、係止ピン１２
６がテザー通路に交差し、テザー通路内に配置されたテザーの一部に係合して、テザーを
テザー取付部材に固定するように、テザー取付部材１２４若しくはレバーアーム又はハブ
等のアンカーデバイスの何らかの部分）を作動させることができる。いくつかの実施形態
では、テザーをテザー通路内に挿入する前に、アンカーデバイス１００を作動させて、ア
ンカーデバイス１００を、テザーを受け入れるように構成することができる。例えば、テ
ザー取付部材が基礎部材に移動可能に結合されたレバーアームを含む場合、テザーを挿入
することができるようにレバーアームを開放位置に移動させる必要があり得る。いくつか
の実施形態では、アンカーデバイス１００は、テザー取付部材１２４の基礎部材に対して
ハブを回転させることによって作動させることができ、それにより、係止ピン１２６は、
係止ピンがテザー通路から間隔を空けて配置される第１位置、及び、係止ピンがテザー通
路と交差しテザーの一部と係合するか又はそれを貫通する第２位置から移動する。
【００２９】
　[1058]　図３～図６に、心外膜アンカーデバイス１００の一実施態様を示す。心外膜ア
ンカーデバイス２００（本明細書では、「アンカーデバイス」又は「心外膜アンカー」と
も呼ぶ）は、可撓性パッド２２０、スリーブガスケット２２２、テザー取付部材２２４及
び係止ピン２２６（図４に示す）を含むことができる。アンカーデバイス２００を用いて
、図５及び図６に示す縫合テザー２２８を介して人工僧帽弁（図３～図６には示さず）を
係留するか又は固定することができる。アンカーデバイス２００はまた、人工僧帽弁の移
植中に心臓の心室壁Ｖに形成された穿刺部２３０（図５及び図６を参照）を封止すること
も可能である。
【００３０】
　[1059]　可撓性パッド２２０（本明細書では「パッド」とも呼ぶ）は、心臓の心外膜表
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面に接触することができ、任意の好適な生体適合性外科用材料から構成することができる
。パッド２２０を用いて、人工僧帽弁を移植するときに形成された外科的穿刺部（例えば
、穿刺部２３０）の封止を促進することができる。パッド２２０は、パッド１２０に対し
て上述した材料と同じか又は同様の材料で作製することができ、様々なサイズ及び形状で
あり得る。パッド２２０は、円形形状又はディスク形状を有するものとして示されている
が、代わりに他の好適な形状を使用することができるということが理解されるべきである
。より詳細に後述するように、パッド２２０は、テザー２２８（図５及び図６に示す）を
受け入れることができる孔２２５（図４及び図６を参照）を規定している。
【００３１】
　[1060]　スリーブガスケット２２２は、パッド２２０とテザー取付部材２２４との間に
配置されることができ、パッド２２０とテザー取付部材２２４との間で発生する可能性が
ある間隙又は漏れを封止するために使用することができる。スリーブガスケット２２２は
、例えば、テザー取付部材２２４及び／又はパッド２２０が穿刺部位に対して、例えば心
室壁に対して締め付けられるときに圧縮され得るような、可撓性材料から作製することが
できる。スリーブガスケット２２２は、パッド２２０及びテザー取付部材２２４に結合さ
れた別個の構成要素とすることができ、又は、パッド２２０及び／又はテザー取付部材２
２４と一体的にあるいは一体構造で形成されることができる。スリーブガスケット２２２
を用いて、縫合テザー２２８の経路に沿って流れる可能性がある血行力学的漏れを防止す
ることができる。スリーブガスケット２２２はまた、テザー２２８を受け入れることがで
きる孔（図示せず）も規定することができる。
【００３２】
　[1061]　テザー取付部材２２４は、１本又は複数本のテザー２２８（図５及び図６を参
照）を結合する（例えば、結び付ける）ことができる係留及び取付台を提供することがで
きる。テザー取付部材２２４は、テザー２２８を受け入れることができかつテザー２２８
がテザー取付部材２２４を通過する際に通ることができる軸方向テザー通路２３５と、係
止ピン２２６を受け入れることができる係止ピンチャネル２３４と、を規定する、基礎部
材２４０を含む。係止ピンチャネル２３４は、テザー通路２３５に流体連通することがで
き、それにより、より詳細に後述するように、係止ピン２２６は、係止ピンチャネル２３
４内に配置されると、テザー通路２３５を通過するテザー２２８に接触することができる
。係止ピン２２６を用いて、アンカーデバイス２００が心室壁Ｖに対して締め付けられた
後にテザー２２８を適所に保持することができる。例えば、テザー２２８は、パッド２２
０の孔２２５を通って、スリーブガスケット２２２の孔（図示せず）を通って、かつ、テ
ザー取付部材２２４のテザー通路２３５を通って延在することができる。係止ピン２２６
を係止ピンチャネル２３４に挿入することができ、それにより、係止ピン２２６は、テザ
ー２２８がテザー取付部材２２４のテザー通路２３５を通して延在する際にテザー２２８
を貫通する。従って、係止ピン２２６は、テザー２２８に横方向に交差し、テザー２２８
をテザー取付部材２２４に固定することができる。
【００３３】
　[1062]　テザー取付部材２２４は、任意の好適な生体適合性材料から作製することがで
きる。例えば、いくつかの実施形態では、テザー取付部材２２４は、ポリエチレン若しく
は他の硬質又は半硬質ポリマーから作製することができ、内部成長を促進するためにポリ
エステルベロアで覆うことができる。他の実施形態では、テザー取付部材２２４は、例え
ばNitinol（登録商標）等の金属又はセラミック材料から作製することができる。テザー
取付部材２２４は様々なサイズ及び／又は形状であり得る。例えば、テザー取付部材２２
４は実質的にディスク形状とすることができる。
【００３４】
　[1063]　いくつかの実施形態では、テザー取付部材２２４は、実質的にディスク形状で
あり、直径を例えば１．０ｃｍ～３．０ｃｍの間とすることができる。他の実施形態では
、テザー取付部材２２４は、直径を例えば０．２ｃｍ～５ｃｍとすることができる。例え
ば、例えばヘルニア修復、胃腸修復等で使用するために、サイズの大きいテザー取付部材
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２２４の方が望ましい場合もある。
【００３５】
　[1064]　縫合糸を捕捉して係留するために使用されるテザー取付部材２２４のディスク
形状は、ねじ又はかえしで組織内に穴をあける縫合アンカーとは異なり、アンカーの部位
で組織にほとんど又はまったく外傷を与えることなく使用することも可能である。さらに
、ディスク状テザー取付部材２２４は、ステッチを使用する代わりに、テザー２２８の上
で容易にかつ迅速に摺動させることができ、それにより、大きい穿刺部の有効な永久的閉
鎖を可能にすることができる。縫付けにより大きい穿刺部を外科的に閉鎖することは、時
間がかかりかつ困難である可能性がある。心臓の穿刺部を閉鎖するとき、閉鎖された穿刺
部を外科医が縫い付ける必要があるという困難が加わることで、患者に対する致命的な合
併症の可能性が増大する可能性がある。これは、経カテーテル技術を用いて胸腔を切開す
ることなく、人工心臓弁が送達され展開される状況において特に当てはまる。この状況で
閉鎖された心室穿刺部を縫い付けることは望ましくない可能性がある。
【００３６】
　[1065]　図５及び図６は、心臓の左心室壁Ｖ内の穿刺部位２３０を通って延在しかつア
ンカーデバイス２００に結合されたテザー２２８を示す。図５は、心室壁Ｖの心外膜表面
に対して締め付けられる前のアンカーデバイス２００と、未圧縮状態又は形態にあるスリ
ーブガスケット２２２と、を示す。任意選択的に、テザー２２８をテザー取付部材２２４
に巻回して係留をさらに促進することができる。
【００３７】
　[1066]　図６は、心室壁Ｖの心外膜表面に対して締め付けられたアンカーデバイス２０
０を示す。図６に示すように、アンカーデバイス２００は、穿刺部位２３０に対して圧縮
され心外膜表面に接触することができる。テザー２２８の端部２３２（図５に示す）は、
テザー２２８がテザー取付部材２２４に固定された後、又は、アンカーデバイス２００が
心外膜表面に対して固定された後に、切り落とすことができる。
【００３８】
　[1067]　図７は、アンカーデバイス３００がスリーブガスケット（例えば、上述したス
リーブガスケット２２２）を含まないことを除き、アンカーデバイス２００に類似する心
外膜アンカーデバイス３００（本明細書では、「アンカーデバイス」又は「心外膜アンカ
ー」とも呼ぶ）の実施形態を示す。アンカーデバイス３００は、上述した可撓性パッド２
２０、テザー取付部材２２４及び係止ピン２２６とそれぞれ同じであるか又は類似するよ
うに構成することができる、可撓性パッド３２０、テザー取付部３２４及び係止ピン３２
６を含むことができる。縫合テザー（図示せず）を介して人工僧帽弁（図示せず）を固定
するためにアンカーデバイス２００と同じか又は類似するアンカーデバイス３００を使用
することができる。アンカーデバイス３００は、例えば、縫合テザーの経路に沿って流れ
る可能性がある血行力学的漏れを防止するために漏れ防止スリーブが不要である場合、使
用することが望ましい可能性がある。
【００３９】
　[1068]　図８は、アンカーデバイス４００がパッド（例えば、パッド２２０及び３２０
）を含まないことを除き、アンカーデバイス２００及びアンカーデバイス３００に類似す
る心外膜アンカーデバイス４００（本明細書では、「アンカーデバイス」又は「心外膜ア
ンカー」とも呼ぶ）の実施形態を示す。アンカーデバイス４００は、上述したテザー取付
部材２２４、スリーブガスケット２２２及び係止ピン２２６とそれぞれ同じか又は類似す
るように構成することができる、テザー取付部材４２４、スリーブガスケット４２２及び
係止ピン４２６を含むことができる。アンカーデバイス４００を用いて、先の実施形態に
対して上述したものと同じように又は同様に、テザー（図示せず）を介して人工僧帽弁（
図示せず）を係留又は固定することができる。アンカーデバイス４００は、例えば可撓性
パッドが不要である場合、例えばテザーが新たな位置に移動するとき、使用することが望
ましい可能性がある。こうした場合、心室穿刺部は小さく（例えば小径）、出血制御のた
めにパッドは不要である可能性がある。



(11) JP 6465883 B2 2019.2.6

10

20

30

40

50

【００４０】
　[1069]　図９及び図１０は、本明細書に記載したような心外膜アンカーデバイスに含め
ることができるパッド５２０の実施形態を示す。パッド５２０は、軸方向孔５２５と、孔
５２５に連通するスロット５３７と、を規定している。スロット５３７は、パッド５２０
の外縁まで半径方向に延在し、それにより、パッド５２０をテザー５２８の長さに沿って
摺動させることなく、パッド５２０をテザー５２８（図１０を参照）の周囲に配置するか
又はそこから取り除くことができる。例えば、パッド５２０は、テザーがスロット５３７
内に挿入されかつパッド５２０の開口部５２５内に配置されるように、パッド５２０を側
部から横方向に摺動させることにより、テザー５２８の周囲に配置することができる。パ
ッド５２０は、例えばピン、クランプ等によってテザーに固定することができる。
【００４１】
　[1070]　パッド５２０を取り除くために、パッド５２０を、側部から出るように、例え
ば心臓の心室の心尖の外側に同様に摺動させることができる。従って、アンカーデバイス
全体を取り除くことなく、パッド５２０を取り除くことができる。パッド５２０は、先の
実施形態（例えば、パッド２２０、３２０、４２０）に対して上述したものと同じか又は
類似する材料で形成することができ、上述したように（例えば心室壁の）穿刺部位を閉鎖
するために使用することができる。
【００４２】
　[1071]　パッド５２０はまた、心尖において、動きの量を制限しかつ心尖を通過するイ
ントロデューサシースを使用することも可能にすることができる。例えば、シースが引き
戻されるとき、スロット付きパッド５２０を側部から入るように摺動させることができ、
それによりシース除去中のテザー張力の制御が可能になる。スロット５３７のあるパッド
５２０はまた、上述したようにシースとは無関係に使用することも可能である。
【００４３】
　[1072]　図１１及び図１２は、本明細書に記載するようなアンカーデバイス内に含める
ことができるテザー取付部材６２４の実施形態を示す。テザー取付部材６２４に対して本
明細書に記載した様々な特徴は、他の実施形態（例えば、１２４、２２４、３２４、４２
４）に対して本明細書に記載したテザー取付部材に含めることも可能である。上述したよ
うに、係止ピン６２６（図１１に示す）を用いて、先の実施形態に対して上述したものと
同様にテザー／縫合糸をテザー取付部材６２４に固定することができる。
【００４４】
　[1073]　ディスク形状を有するテザー取付部材６２４が示されており、巻回チャネル６
３２、軸方向テザー通路６３５、半径方向チャネル６３３、及び係止ピン６２６を受け入
れることができる係止ピンチャネル６３４を規定する、基礎部材６４０を含むことができ
る。基礎部材６４０はまた、各々がテザー通路８３５と連通している近位開口部６１５及
び遠位開口部６１７も規定している。基礎部材６４０は、近位開口部６１５に面取り縁又
は食付き部６２７を含み、遠位開口部６１７に面取り縁又は食付き部６２９を含み、縫合
糸（例えばテザー）がテザー通路６３５内に容易に通されるのを可能にし、縫合糸に対す
るテザー取付部材６２４の横方向切断力を低減させることができる。半径方向チャネル６
３３により、術者は、係留されるように意図されたテザー（図示せず）を迅速に捕捉して
取り付けることができる。巻回チャネル６３２により、術者は、テザー取付部材６２４の
周囲にテザーを迅速に巻回することができる。半径方向チャネル６３３とともに巻回チャ
ネル６３２を使用することにより、術者はテザーを迅速に係留することができる一方で、
特定の用途に対して適切であるようにテザー（図示せず）に対する張力を調整するように
アンカーデバイスを解いて再校正することができる。
【００４５】
　[1074]　図１３～図１６は、心外膜アンカーデバイス７００の別の実施形態の一部を示
す。心外膜アンカーデバイス７００は、テザー取付部材７２４と、可撓性パッド又は布部
材（図１３～図１６には示さず）と、を含む。テザー取付部材７２４は、先の実施形態に
対して上述したものと同様に内部に係止ピン７２６を受け入れることができる係止ピンチ
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ャネル７３４と、周方向のパッドチャネル７４２と、を規定する、基礎部材７４０を含む
。パッドチャネル７４２を用いて、心外膜アンカーデバイス７００の可撓性パッド又は布
部材（図１３～図１６には示さず）をテザー取付部材７２４に固定することができる。例
えば、先の実施形態に対して上述したようにアンカーデバイス７００が心室壁に固定され
るとき、可撓性パッドが心室壁と接触するように、テザー取付部材７２４の遠位端部分に
可撓性パッドを配置することができる。
【００４６】
　[1075]　テザー取付部材７２４はまた、テザー７２８（例えば、図１５及び図１６を参
照）を受け入れることができるテザー通路７３５と、テザー通路７３５にそれぞれ連通し
ている近位開口部７１５及び遠位開口部７１７と、を規定している。遠位開口部７１７に
又はその近くに面取り縁又は食付き部７２９が含まれ、それにより、テザー７２８（図１
５及び図１６を参照）をテザー通路７３５内に容易に通すことができ、テザー７２８に対
するテザー取付部材７２４の横方向の切断力が低減する。
【００４７】
　[1076]　基礎部材７４０に、基礎部材７４０とあわせてテザー通路７３５を規定するレ
バーアーム７３８が結合されている。レバーアーム７３８は、図１６に示すような、ばね
部材７３９によって下降位置まで付勢される第１位置と、図１３～図１５に示すような、
テザー７２８をテザー通路７３５内に配置することができるようにレバーアーム７３８が
伸長位置に配置される第２位置との間で移動させることができる。例えば、レバーアーム
７３８を図１５に示す矢印Ａの方向に回転させて、その第２位置すなわち伸長位置まで移
動させることができる。場合によっては、縫合糸又はコードを使用して、レバーアーム７
３８を伸長した第２位置に引っ張ることができる。
【００４８】
　[1077]　例えば図１４及び図１５に示すように、第１位置にあるとき、係止ピン７２６
の先端は、レバーアーム７３８及びテザー通路７３５から間隔をあけて配置されている。
係止ピン７２６がテザー通路７３５から間隔を空けて配置されるとき、図１５に示すよう
に、テザー７２８をテザー通路７３５内に挿入することができる。そして、テザー７２８
を所望の張力まで締め付けることができ、その後、図１６に示すように、レバーアームを
、第１位置に戻るように付勢されるまで解放することができる。レバーアーム７３８が第
１位置まで移動する（例えば、付勢される）とき、テザー７２８がテザー通路７３５を通
って延在している状態で、係止ピン７２６はテザー７２８を貫通するかテザー７２８に交
差し、その後、係止ピンの先端は、レバーアーム７３８によって規定された空洞７３６内
に配置されて、テザー７２８をテザー取付部材７２４に固定する。
【００４９】
　[1078]　図１７～図２１は、テザー取付部材８２４と、可撓性パッド又は布部材（図１
７～図２１には示さず）と、を含む心外膜アンカーデバイス８００の別の実施形態の一部
を示す。テザー取付部材８２４は、基礎部材８４０と、基礎部材８４０に枢支結合された
レバーアーム８３８と、を含む。基礎部材８４０は、周方向のパッドチャネル８４２を規
定し、その内部で、可撓性パッドをテザー取付部材８２４に結合することができる。例え
ば、先の実施形態に対して上述したように、アンカーデバイス８００が心室壁に固定され
るとき、可撓性パッドが心室壁に接触するように、テザー取付部材８２４の遠位端部分に
可撓性パッドを配置することができる。
【００５０】
　[1079]　レバーアーム８３８及び基礎部材８４０はあわせて、図１７に示すように、テ
ザー８２８を受け入れることができるテザー通路８３５を規定している。基礎部材８４０
はまた、各々がテザー通路８３５に流体連通している遠位開口部８１７及び開口部８１５
も規定している。テザー８２８は、遠位開口部８１７（心室壁に最も近接して移植される
側）を通して挿入され、基礎部材８４０によって規定されるテザー通路８３５の一部を通
って、かつ、レバーアーム８３８によって規定されるテザー通路８３５の一部を通って延
在し、開口部８１５から出ることができる。上述した実施形態と同様に、基礎部材８４０
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は、テザー通路８３５の遠位開口部８１７に面取り縁又は食付き部８２９を含み、それに
より、テザー８２８をテザー通路８３５に容易に通すことができ、テザー８２８に対する
テザー取付部材８２４の横方向切断力が低減する。
【００５１】
　[1080]　レバーアーム８３８は、係止ピン８２６を移動可能に配置することができる係
止ピンチャネル８４４を規定している。係止ピン８２６は、ドライバ部分８４６及び貫通
部分８４９を含む。図１７及び図１８に示すように、係止ピンチャネル８４４は、係止ピ
ン８２６のドライバ部分８４６を移動可能に配置することができる、直径が変化する部分
を含む。例えば、ドライバ部分８４６は、係止ピンチャネル８４４の内壁にねじ式に結合
することができ、それにより、係止ピン８２６を、図１７に示す、ドライバ部分８４６が
係止ピンチャネル８４４の部分８３９内に配置され、貫通部分８４９がテザー通路８３５
から間隔があけられている第１位置と、ドライバ部分８４６が係止ピンチャネル８３４の
部分８４５（図１７及び図１８に示す）内に配置され、かつ、貫通部分８４９がテザー通
路８３５を通って延在してテザー８２８と係合するか又はそれを貫通する第２位置との間
で、移動させることができる。レバーアーム８３８はまた、さらに詳細に後述するように
、係止ピンチャネル８４４と連通し、かつ、係止ピン８２６を係止ピンチャネル８４４内
で移動させるために使用することができる打込み工具を受け入れることができる、開口部
８４７も規定している。
【００５２】
　[1081]　レバーアーム８３８を、例えば図１７及び図１８に示すような、レバーアーム
８３８が基礎部材８４０から近位方向に延在する第１位置すなわち開放位置と、図２１に
示すような、レバーアーム８３８の近位面８１９が基礎部材８４０の近位面８２１と実質
的に同一平面である第２位置すなわち閉鎖位置との間で、移動させる（例えば、回転させ
る、旋回させる）ことができる。レバーアーム８３８が第１位置すなわち開放位置にある
とき、図１９及び図２０に示すように、レバーアーム８２８に送達器具８４８を結合する
ことができる。送達器具８４８は、係止ピン８２６を係止ピンチャネル８３４内で移動さ
せるように係止ピン８２６のドライバ部分８４６に係合することができる、図１８に示す
ドライバ８４９（例えば、ねじ回し）を含むことができる。
【００５３】
　[1082]　動作時、テザー８２８は、テザー通路８３５内に挿入され、開口部８１５から
出てかつ送達器具８４８内に延在することができる。そして、テザー８２８を所望の張力
まで締め付けることができる。テザー８２８が所望の張力にある状態で、その後、送達器
具８４８のドライバ８４９は、図１７に示すような第１位置から、貫通部分８４９がテザ
ー８２８を貫通するか又はそれに係合して、テザー８２８をテザー取付部材８２４に固定
する第２位置まで、係止ピン８２６を移動させることができる。例えば、送達器具８４８
のドライバ８４９は、係止ピン８２６を第１位置から第２位置までねじ式に移動させるこ
とができる。テザー８２８がテザー取付部材８２４に固定された後、送達器具８４９を取
り除くことができ、図２１に示すように、レバーアーム８３８を第２位置すなわち閉鎖位
置まで移動させることができる。
【００５４】
　[1083]　図２２～図３０は、別の実施形態による心外膜アンカーデバイスを示す。心外
膜アンカーデバイス９００は、テザー取付部材９２４、パッドアセンブリ９２０、チュー
ブ部材９５５及びチューブカバー部材９５６を含む。テザー取付部材９２４は、基礎部材
９４０、ハブ９５０、保持リング９５２、係止ピンアセンブリ９２６及びピン部材９５３
を含む。係止ピンアセンブリ９２６は、ドライバ部分９４６及び貫通部分９４９を含む。
基礎部材９４０は、周方向のパッドチャネル９４２、保持チャネル９５１及び係止ピンチ
ャネル９３４を規定している。パッドチャネル９４２を用いて、パッドアセンブリ９２０
をテザー取付部材９２４に結合することができる。保持チャネル９５１は、ハブ９５０を
基礎部材９４０に保持するために用いられる保持リング９５２の外縁を受け入れることが
できる。基礎部材９４０はまた、例えば図２３、図２５及び図３０に示すように、切取部



(14) JP 6465883 B2 2019.2.6

10

20

30

40

50

又は戻り止め９４３も規定している。
【００５５】
　[1084]　チューブ部材９５５は、基礎部材９４０に結合され、基礎部材９４０、ハブ９
５０及びチューブ部材９５５はあわせて、テザー（図示せず）を受け入れることができる
テザー通路９３５を規定している。カバー部材９５６は、例えばDacron（登録商標）等の
布材料から形成することができる。テザーチャネル９３５は、係止ピンチャネル９３４と
交差し、それと流体連通している。
【００５６】
　[1085]　パッドアセンブリ９２０は、パッド頂部９５８、パッド底部９５９、及び、そ
れらの間に配置された充填部材９５７を含む。パッド頂部９５８及びパッド底部９５９は
各々、例えば、可撓性布材料で形成することができる。パッド頂部９５８及びパッド底部
９５９は各々、チューブ部材９５５が通過することができる中心開口部を規定することが
できる。例えば図２５～図２７に示すように、パッド頂部９５８の一部は、基礎部材９４
０のチャネル９４２内に受け入れられる。
【００５７】
　[1086]　ハブ９５０の外縁部分は、保持チャネル９５１内に受け入れられ、それにより
、さらに詳細に後述するように、ハブ９５０は、基礎部材９４０に対して回転して係止ピ
ンアセンブリ９２６を作動させることができる。例えば図２８及び図２９に示すように、
ハブ９５０は、突起９６２を備えたアーム９６１を含む。突起９６２は、基礎部材９４０
の切取部９４３内に受け入れられ、ハブ９５０の回転に対する止め具又は制限部として作
用することができる。ハブ９５０によって規定されるスロット９６３により、アーム９６
１は撓曲することができ、突起９６２を切取部９４３から出入りするように移動させるこ
とができる。例えば図２７及び図２９に示すように、ハブ９５０は、ハブ９５０の底部に
湾曲チャネル９５０を規定している。湾曲チャネル９５０は非対称（例えば、らせん状）
であり、係止ピンアセンブリ９２６のドライバ部分９４６を受け入れる。ハブ９５０が基
礎部材９４０に対して回転する際、ハブ９５０はカムとして作用して、係止ピンチャネル
９３４内で係止ピンアセンブリ９２６を直線状に移動させる。係止ピンアセンブリ９２６
は、図２５及び図２６に示すような、貫通部分９４９がテザー通路９３５の外側に配置さ
れる第１位置、及び、図２７に示すような、貫通部分９４９がテザー通路９３５を通って
延在する第２位置から移動させることができる。ピン部材９５３（例えば図２６を参照）
は、アンカーデバイスの他の構成要素より放射線不透過性であり、従って従来の撮像モダ
リティを用いて術者（例えば医師）に可視であることにより、術者が、係止ピンアセンブ
リ９２６が第２位置に完全に移動したことを確認することができるようにする、金属材料
で形成することができる。
【００５８】
　[1087]　使用時、係止ピンアセンブリ９２６が第１位置にあるとき、例えば人工僧帽弁
に結合されかつ心臓の心室壁の穿刺部位を通って延在するテザー（図示せず）を、テザー
通路９３５に挿入することができる。そして、ハブ９５０を１８０度回転させて、係止ピ
ンアセンブリ９２６を係止ピンチャネル９３４内で直線状に移動させることができ、それ
により、貫通部分９４９はテザー通路９３５を通って延在し、テザーに係合するか又はそ
れを貫通して、テザーをテザー取付部材９２４に固定する。例えば、係止ピンが第１位置
にあるとき、ハブ９５０の突起９６２は各々、基礎部材９４０の切取部９４３のうちの１
つの中に配置される（すなわち、第１突起は第１切取部にあり、第２突起は第２切取部に
ある）。そして、ハブ９５０を１８０度回転させることができ、それにより、突起９６２
は基礎部材９４０の切取部９４３から出るように移動し、１８０度の最後に、突起９６２
は基礎部材９４０の切取部９４３のうちの他方の中に移動する（すなわち、第１突起はこ
のとき第２切取部にあり、第２突起はこのとき第１切取部にある）。
【００５９】
　[1088]　基礎部材９４０はまた、切取部分９６６も含み、送達デバイスを心外膜アンカ
ーデバイス９００に結合するために使用することができる側部開口部９６７（例えば、図
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２２及び図２３を参照）を規定することができる。例えば、図３１は、結合アーム９６８
を有する送達デバイス９４８と、アーム９６８から内側に延在する結合ピン（図示せず）
とを示す。側部開口部９６７は、結合ピンを受け入れることができ、切取部分９６６には
、結合アーム９６８を係合させることができる。
【００６０】
　[1089]　様々な実施形態について上述したが、それらは、限定としてではなく単に例と
して提示されていることが理解されるべきである。上述した方法は、所定の順序で発生す
るいくつかの事象を示すが、いくつかの事象の順序は変更することができる。さらに、事
象のうちのいくつかは、可能な場合は並列処理で同時に行うことができるとともに、上述
したように逐次行うことができる。
【００６１】
　[1090]　上述した概略及び／又は実施形態は、いくつかの向き又は位置で配置されるい
くつかの構成要素を示すが、構成要素の配置は変更することができる。実施形態が特に図
示されかつ記載されているが、形態及び詳細の様々な変更を行うことができることが理解
されよう。本明細書に記載する装置及び／又は方法のいかなる部分も、相互に排他的な組
合せを除き、あらゆる組合せで結合することができる。本明細書に記載する実施形態は、
記載した異なる実施形態の機能、構成要素及び／又は特徴の様々な組合せ及び／又は副組
合せを含むことができる。
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