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(57) Zusammenfassung: Klappenreparaturvorrichtung zur
Reparatur einer nativen Herzklappe eines Patienten. Die
Klappenreparaturvorrichtung enthélt ein Paddel, ein Greif-
element und einen Indikator. Das Paddel und/oder das
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Beschreibung
VERWANDTE ANMELDUNGEN

[0001] Die vorliegende Anmeldung beansprucht die
Vorrechte der am 23. Juli 2021 eingereichten vorlau-
figen US-Anmeldung Nr. 63/225,387 mit dem Titel
,2Heart Valve Repair Devices and Delivery Devices
Therefor® (Herzklappenreparaturvorrichtungen und
Zufuhrvorrichtungen daflr) und die Vorrechte der
am 7. Februar 2022 eingereichten vorlaufigen US-
Anmeldung Nr. 63/307,589 mit dem Titel ,Heart
Valve Repair Devices and Delivery Devices Therefor®
(Herzklappenreparaturvorrichtungen und Zufthrvor-
richtungen dafir), die hierin durch Bezugnahme in
ihrer Gesamtheit enthalten sind.

HINTERGRUND

[0002] Die nativen Herzklappen (Aorten-, Pulmonal-
, Trikuspidal- und Mitralklappe) erfiillen wichtige
Funktionen, um einen ausreichenden Blutfluss
durch das Herz-Kreislauf-System zu gewabhrleisten.
Diese Herzklappen kdnnen beispielsweise durch
angeborene Fehlbildungen, entziindliche Prozesse,
Infektionskrankheiten, Krankheiten usw. geschadigt
und damit in ihrer Funktion beeintrachtigt werden.
Eine solche Schadigung der Klappen kann zu
schwerwiegenden Beeintrachtigungen des Herz-
Kreislauf-Systems oder zum Tod flhren. Bescha-
digte Klappen kdnnen bei einer Operation am offe-
nen Herzen chirurgisch repariert oder ersetzt wer-
den. Operationen am offenen Herzen sind jedoch
sehr invasiv, und es kénnen Komplikationen auftre-
ten. Mit Hilfe transvaskularer Techniken kénnen Pro-
thesen auf eine Weise eingeflihrt und implantiert
werden, die wesentlich weniger invasiv ist, als eine
Operation am offenen Herzen. Ein Beispiel flr eine
transvaskulare Technik, die fur den Zugang zu den
nativen Mitral- und Aortenklappen verwendet werden
kann, ist die transseptale Technik. Die transseptale
Technik umfasst das Vordringen eines Katheters in
den rechten Vorhof (z. B. durch Einfliihren eines
Katheters in die rechte Femoralvene, uber die Vena
cava inferior und in den rechten Vorhof). Anschlie-
Rend wird das Septum punktiert und der Katheter in
den linken Vorhof eingefiihrt. Ein dhnliches transvas-
kulares Verfahren kann zur Implantation einer Pro-
these in die Trikuspidalklappe verwendet werden,
welches ahnlich wie das transseptale Verfahren
beginnt, aber nicht das Septum punktiert, sondern
den Zuflihrkatheter zur Trikuspidalklappe im rechten
Vorhof fihrt.

[0003] Ein gesundes Herz hat im Allgemeinen eine
konische Form, die sich zu einem unteren Apex hin
verjingt. Das Herz hat vier Kammern und umfasst
den linken Vorhof, den rechten Vorhof, die linke Herz-
kammer und die rechte Herzkammer. Die linke und
die rechte Seite des Herzens sind durch eine Wand
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getrennt, die allgemein als Herzseptum bezeichnet
wird. Die native Mitralklappe des menschlichen Her-
zens verbindet den linken Vorhof mit der linken Herz-
kammer. Die Mitralklappe hat eine ganz andere Ana-
tomie als andere Herzklappen. Die Mitralklappe
umfasst einen Anulus, der ein ringférmiger Abschnitt
des nativen Klappengewebes ist, der die Mitralklap-
pendffnung umgibt, und einem Paar Kuspen oder
Segeln, die sich vom Anulus nach unten in die linke
Herzkammer erstrecken. Der Mitralklappenanulus
kann eine ,D“-férmige, ovale oder anderweitig
unrunde Querschnittsform mit Haupt- und Neben-
achsen aufweisen. Das vordere Klappensegel kann
gréRer sein als das hintere Klappensegel und bildet
eine im Allgemeinen C-formige Grenze zwischen
den aneinanderstof3enden Seiten der Klappensegel,
wenn diese geschlossen sind.

[0004] Bei ordnungsgemaliem Betrieb funktionieren
das vordere und das hintere Klappensegel zusam-
men als Einwegventil, so dass das Blut nur vom lin-
ken Vorhof zur linken Herzkammer flieRen kann. Der
linke Vorhof erhalt sauerstoffreiches Blut aus den
Lungenvenen. Wenn sich die Muskeln des linken
Vorhofs zusammenziehen und die linke Herzkammer
sich erweitert (auch als ventrikulare ,Diastole" oder
,Diastole" bezeichnet), flieBt das im linken Vorhof
gesammelte sauerstoffreiche Blut in die linke Herz-
kammer. Wenn sich die Muskeln des linken Vorhofs
entspannen und die Muskeln der linken Herzkammer
kontrahieren (auch als ,ventrikulare Systole“ oder
~oystole® bezeichnet), driickt der erhdhte Blutdruck
in der linken Herzkammer die Seiten der beiden
Klappensegel zusammen und verschlief3t so die Ein-
weg-Mitralklappe, so dass das Blut nicht in den lin-
ken Vorhof zurlickflieRen kann und stattdessen
durch die Aortenklappe aus der linken Herzkammer
ausgestoRen wird. Um zu verhindern, dass die bei-
den Klappensegel unter Druck vorfallen und sich
durch den Mitralanulus in Richtung des linken Vor-
hofs zurlckfalten, sind die Klappensegel durch eine
Vielzahl von faserigen Schniren, den so genannten
Chordae tendineae, an den Papillarmuskeln im lin-
ken Ventrikel befestigt.

[0005] Bei einer Klappenregurgitation lasst die
Herzklappe einen Teil des Blutes in die falsche Rich-
tung durch die Herzklappe flieRen. Eine Mitralregur-
gitation liegt beispielsweise vor, wenn die Mitral-
klappe nicht richtig schlief3t und das Blut wahrend
der systolischen Phase der Herzkontraktion vom lin-
ken Ventrikel in den linken Vorhof flief3t. Die Mitralre-
gurgitation ist eine der haufigsten Formen der Herz-
klappenerkrankung. Die Mitralregurgitation kann
viele verschiedene Ursachen haben, z. B. einen Pro-
laps der Herzklappensegel, eine Funktionsstérung
der Papillarmuskeln, eine Dehnung des Mitralklappe-
nanulus infolge einer Dilatation des linken Ventrikels,
mehrere dieser Ursachen usw. Eine Mitralregurgita-
tion an einem zentralen Abschnitt der Herzklappen-
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segel kann als zentrale Jet-Mitralregurgitation
bezeichnet werden, eine Mitralregurgitation naher
an einer Kommissur (d. h. an der Stelle, an der die
Herzklappensegel zusammentreffen) der Herzklap-
pensegel kann als exzentrische Jet-Mitralregurgita-
tion bezeichnet werden. Eine zentrale Jet-Regurgita-
tion liegt vor, wenn die Rander der Klappensegel
nicht in der Mitte zusammentreffen und die Herz-
klappe daher nicht schlief3t und eine Regurgitation
vorliegt. Die Trikuspidalregurgitation kann ahnlich
verlaufen, allerdings auf der rechten Herzseite.

ZUSAMMENFASSUNG

[0006] Diese Zusammenfassung dient dazu, einige
Beispiele zu geben, und soll den Umfang der Erfin-
dung in keiner Weise einschranken. So ist beispiels-
weise jedes Merkmal, das in einem Beispiel dieser
Zusammenfassung enthalten ist, in den Anspriichen
nicht vorgeschrieben, es sei denn, die Anspriiche
erwahnen die Merkmale ausdricklich. Auf3erdem
kénnen die Merkmale, Komponenten, Schritte, Kon-
zepte usw., die in den Beispielen in dieser Zusam-
menfassung und an anderer Stelle in dieser Offenba-
rung beschrieben werden, auf vielfaltige Weise
kombiniert werden. Verschiedene Merkmale und
Schritte, die an anderer Stelle in dieser Offenbarung
beschrieben sind, kdnnen in den hier zusammenge-
fassten Beispielen enthalten sein.

[0007] Es werden Vorrichtungen zur Reparatur
und/oder Behandlung einer nativen Herzklappe
eines Patienten offengelegt. Bei den Vorrichtungen
kann es sich um Klappenreparaturvorrichtungen,
implantierbare Vorrichtungen, Klappenbehandlungs-
vorrichtungen, Implantate usw. handeln. Obwohl in
den verschiedenen Beispielen hier manchmal als
implantierbare Vorrichtungen beschrieben, kdnnen
ahnliche Konfigurationen fir andere Vorrichtungen,
z. B. Klappenreparaturvorrichtungen usw., verwen-
det werden, die nicht unbedingt implantiert werden
und nach der Behandlung entfernt werden kénnen.

[0008] Die Vorrichtungen kdénnen einen Indikator
(diese konnen gleich oder ahnlich wie andere hier
beschriebene Indikatoren sein) und ein Greifelement
oder einen Verschluss und (diese kdnnen gleich oder
ahnlich wie andere hier beschriebene Greifelemente,
Greiferarme, Verschlisse und Verschlussarme sein)
umfassen. Die Vorrichtungen kénnen auch ein Pad-
del umfassen (das Paddel kann mit anderen hier
beschriebenen Paddeln identisch oder ihnen &hnlich
sein). Das Paddel und/oder das Greifelement/der
Verschluss (z. B. ein Verschlussarm des Verschlus-
ses, ein Greiferarm usw.) sind bewegbar, um eine
Offnung oder einen Erfassungsbereich zur Auf-
nahme eines Klappensegels zu bilden. In einigen
Ausfiihrungsformen wird die Offnung oder der Auf-
nahmebereich zwischen dem Greifelement/dem Ver-
schluss (z. B. einem Verschlussarm des Verschlus-
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ses usw.) und dem Paddel (z. B. einem Abschnitt des
Paddels usw.) gebildet. Der Indikator ist so ausgebil-
det, dass er angibt, ob ein Klappensegelder nativen
Herzklappe mindestens bis zu einer Mindesteinfiihr-
tiefe oder Eingriffstiefe in die Offnung oder den Erfas-
sungsbereich eingefiihrt ist. Die Mindesteinfiihrtiefe
oder Eingriffstiefe kann nach Wunsch vorgewahit
und/oder auf eine bestimmte Tiefe ausgebildet wer-
den.

[0009] Die hierin enthaltenen Indikatoren kénnen in
einer Vielzahl von Formen, Grélken und Materialien
ausgebildet werden. In einigen Ausfihrungen kon-
nen die Indikatoren eine wellenférmige Form, eine
S-Form, eine C-Form, eine U-Form, eine V-Form,
eine Hakenform, eine Hakchenform, eine Swoosh-
Form usw. umfassen.

[0010] In einigen Ausfiihrungsformen umfasst eine
Klappenreparaturvorrichtung (oder eine Klappenbe-
handlungsvorrichtung usw.) einen Verschluss und/o-
der einen Verschlussarm und einen Indikator (z. B.
einen Klappensegeltiefenindikator, Indikatorarm,
Markierung, Sensor, Elektrode usw.). Die Vorrichtung
kann auch ein Paddel umfassen. Der Indikator kann
als Indikatorarm ausgebildet sein und/oder kann so
ausgebildet sein, dass er bewegbar ist (z. B. durch
den Verschluss, das Paddel und/oder einen anderen
Abschnitt der Vorrichtung), um anzugeben, ob ein
Klappensegel der nativen Herzklappe bis zu einer
Mindesteinfiihrtiefe in die Offnung oder den Erfas-
sungsbereich eingefiihrt ist. Die Mindesteinfiihrtiefe
kann nach Wunsch vorgewahlt und/oder auf eine
bestimmte Tiefe ausgebildet werden.

[0011] In einigen Ausfiihrungsformen kann der Indi-
kator einen Indikatorarm umfassen, und der Indika-
torarm kann mit der Klappenreparaturvorrichtung an
einem ersten Ende des Indikatorarms und an einem
zweiten Ende des Indikatorarms verbunden sein. Der
Indikatorarm kann mit einem optionalen Koaptations-
element der Klappenreparaturvorrichtung verbunden
sein. Der Indikatorarm kann komprimierbar und dazu
ausgebildet sein, mit dem Klappensegel der nativen
Herzklappe in Eingriff zu kommen. Der Indikatorarm
kann einen oder mehrere Vorspriinge umfassen, die
sich vom Indikatorarm aus erstrecken. Der Ver-
schluss und der Indikatorarm kdénnen jeweils eine
Markierung umfassen, die ein strahlenundurchlassi-
ges Material umfasst. Der Erfassungsbereich kann
zwischen einem Abschnitt des Paddels und einem
Arm des Verschlusses gebildet werden. Das Paddel
kann ein auBeres Paddel und ein inneres Paddel
umfassen.

[0012] In einigen Ausfuhrungsformen kann der Indi-
kator oder der Indikatorarm so ausgebildet sein, dass
er durch einen Kanal, einen Schlitz, einen Spalt
und/oder eine Offnung des Verschlusses verlauft. In
einigen Implementierungen kann der Indikator oder
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der Indikatorarm so ausgebildet werden, dass er
durch einen Kanal, einen Schlitz, einen Spalt und/o-
der eine Offnung des Paddels hindurchgeht. In eini-
gen Ausfuhrungsformen kann der Indikator oder der
Indikatorarm so ausgebildet sein, dass er durch
einen Kanal, einen Schlitz, einen Spalt und/oder
eine Offnung eines bewegbaren Arms des Ver-
schlusses hindurchgeht.

[0013] In einigen Ausfiihrungsformen kann der Ver-
schluss optional einen festen Arm umfassen. In eini-
gen Ausfihrungsformen kann der feste Arm des Ver-
schlusses einen ersten Trager, einen zweiten Trager
und/oder ein Eingriffselement zwischen dem ersten
Trager und dem zweiten Trager umfassen.

[0014] In einigen Ausfiihrungsformen kann eine
Indikatormarkierung an dem Indikatorarm ange-
bracht werden. Der Indikatorarm kann ein festes
Ende und ein bewegliches Ende umfassen. Das
feste Ende des Indikatorarms kann mit dem Ver-
schluss gekoppelt werden. Das feste Ende des Indi-
katorarms kann mit einem beweglichen Arm des Ver-
schlusses gekoppelt werden. Das bewegliche Ende
kann eine Indikatormarkierung umfassen, die ein
strahlenundurchlassiges Material umfasst. Das
feste Ende und das bewegliche Ende kénnen auf
einer ersten Seite eines beweglichen Arms des Ver-
schlusses angeordnet sein.

[0015] In einigen Ausfihrungsformen umfasst der
Indikator oder der Indikatorarm ein Klappensegelein-
griffselement (z. B. eine Verlangerung, einen Vor-
sprung, einen Arm, eine Kante, eine Erhebung, eine
Vertiefung, eine Kehre, einen U-férmigen Abschnitt,
einen V-férmigen Abschnitt, einen dreieckigen
Abschnitt, einen gekriimmten Abschnitt, einen kreis-
formigen Abschnitt, einen rechteckigen Abschnitt
usw.) zwischen dem festen Ende und dem bewegli-
chen Ende. Das Klappensegeleingriffselement kann
so ausgebildet sein, dass es durch mindestens einen
von den beweglichen Armen des Verschlusses und
des Paddels hindurchgeht.

[0016] In einigen Ausfiihrungsformen ist das Klap-
pensegeleingriffselement, an einer zweiten Seite
eines beweglichen Arms des Verschlusses angeord-
net. In einigen Ausfiihrungsformen kann das Klap-
pensegeleingriffselement einen oder mehrere Vor-
springe umfassen, die sich von dem
Klappensegeleingriffselement erstrecken.

[0017] In einigen Ausfiihrungsformen kann ein Indi-
kator einen ersten Arm und einen zweiten Arm
umfassen. Der erste Arm und der zweite Arm kdnnen
mit dem beweglichen Ende gekoppelt und an einem
Verbindungspunkt mit dem festen Ende verbunden
werden.
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[0018] In einigen Ausfuhrungsformen wird der Indi-
katorarm aus einem Abschnitt des Verschlusses
gebildet. Der Indikatorarm kann zwischen auferen
Tragern eines beweglichen Arms des Verschlusses
und/oder aulderhalb duf3erer Trager des Verschlus-
ses (oder des SchlieBe-Arms des Verschlusses)
gebildet werden.

[0019] In einigen Ausflihrungsformen kann der Indi-
katorarm einen verdrehten Abschnitt umfassen. Der
verdrehte Abschnitt kann eine oder mehrere Verdre-
hungen zwischen 0 Grad und 180 Grad umfassen.

[0020] In einigen Ausflihrungsformen kann der Indi-
katorarm einen ersten Armabschnitt und einen zwei-
ten Armabschnitt umfassen. Mindestens einer von
dem ersten Armabschnitt und dem zweiten Armab-
schnitt kann zwischen den dufleren Tragern des Ver-
schlusses und/oder aufderhalb der aueren Trager
des Verschlusses ausgebildet sein. Mindestens
einer der ersten und zweiten Armabschnitte kann
aus einem Abschnitt des ersten Tragers des Ver-
schlusses gebildet werden. In einigen Ausfihrungs-
formen kann der erste Armabschnitt einen verdreh-
ten Abschnitt umfassen. Der verdrehte Abschnitt des
ersten Armabschnitts kann eine oder mehrere Ver-
drehungen zwischen 0 Grad und 180 Grad im Uhr-
zeigersinn umfassen.

[0021] In einigen Ausfihrungsformen kann ein zwei-
ter Armabschnitt einen verdrehten Abschnitt umfas-
sen. Der verdrehte Abschnitt des zweiten Armab-
schnitts kann eine oder mehrere Verdrehungen
zwischen 0 Grad und 180 Grad gegen den Uhrzei-
gersinn umfassen.

[0022] In einigen Ausflihrungsformen sind der erste
Armabschnitt und der zweite Armabschnitt mit dem
beweglichen Ende an einem Verbindungspunkt ver-
bunden. Der Verbindungspunkt kann eine Indikator-
markierung umfassen, die ein strahlenundurchlassi-
ges Material umfasst, das in den ersten oder zweiten
Armabschnitt eingepresst ist.

[0023] In einigen Ausfuhrungsformen umfasst ein
Klappenreparatursystem zur Reparatur einer nativen
Herzklappe eines Patienten ein Zufiihrsystem und
eine mit dem Zufuhrsystem verbundene Klappenre-
paraturvorrichtung. Die Klappenreparaturvorrichtung
kann ein Paddel, einen Indikator (z. B. einen Klap-
pensegeltiefenindikator, einen Indikatorarm, einen
Sensor usw.) und ein Greifelement oder einen Ver-
schluss umfassen. Das Greifelement bzw. der Ver-
schluss und/oder das Paddel kdnnen bewegbar
sein, um eine Offnung oder einen Erfassungsbereich
zu bilden, um ein Klappensegel der nativen Herz-
klappe aufzunehmen. Der Indikator ist mit der Klap-
penreparaturvorrichtung verbunden. In einigen Aus-
fuhrungsformen ist der Indikator als Indikatorarm
ausgebildet und/oder bewegbar, um Anzugeben, ob
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das Klappensegel der nativen Herzklappe bis zu
einer Mindesteinfiihrtiefe in die Offnung oder den
Aufnahmebereich eingefuhrt ist. Die Vorrichtung
kann so ausgebildet werden, dass sie je nach
Wunsch unterschiedliche Mindesteinfihrtiefen auf-
weist (z. B. eine Mindesteinflhrtiefe von einem oder
mehreren der folgenden Werte: 3 mm, 4 mm, 5 mm,
6 mm, 7 mm, 8 mm, usw.). Der Indikator oder der
Indikatorarm kann so ausgebildet werden, dass er
durch eines oder mehrere der Elemente Paddel und
Greifelement/Verschluss hindurchgeht.

[0024] In einigen Ausfiihrungsformen umfasst eine
Klappenreparaturvorrichtung ein Greifelement oder
einen Verschluss (z. B. einen Verschlussarm, Greif-
erarm usw.) und einen Klappensegeltiefenindikator.
Der Klappensegeltiefenindikator umfasst mindes-
tens eine erste Elektrode und eine zweite Elektrode.
Die erste Elektrode und die zweite Elektrode stellen
elektrische Signale bereit, um Anzugeben, ob eine
Herzklappe der nativen Herzklappe bis zu einer Min-
desteinfiihrtiefe in eine Offnung oder einen Erfas-
sungsbereich eingefihrt ist. Die Mindesteinfuhrtiefe
kann nach Wunsch vorgewahlt und/oder auf eine
bestimmte Tiefe ausgebildet werden. Die Vorrichtung
kann auch ein Paddel enthalten.

[0025] In einigen Ausfiihrungsformen umfasst eine
Klappenreparaturvorrichtung zur Reparatur einer
nativen Herzklappe ein Greifelement oder einen Ver-
schluss (z. B. einen Verschlussarm, Greiferarm usw.)
und einen Klappensegeltiefenindikator. Der Ver-
schluss (oder ein Verschlussarm/Greiferarm des Ver-
schlusses) kann bewegbar sein, um eine Offnung
oder einen Erfassungsbereich zur Aufnahme eines
nativen Klappensegels der nativen Herzklappe zu
bilden. Der Klappensegeltiefenindikator kann eine
erste Elektrode und eine zweite Elektrode umfassen.
Die erste Elektrode und die zweite Elektrode kdnnen
elektrische Signale bereitstellen, um Anzugeben, ob
ein Klappensegel der nativen Herzklappe bis zu einer
bestimmten Einfiihrtiefe in die Offnung eingefiihrt ist.

[0026] In einigen Ausflihrungsformen umfassen die
elektrischen Signale ein intrakardiales Elektrokardio-
grammesignal oder ein Bioimpedanzsignal. Die erste
Elektrode und die zweite Elektrode kbnnen mit dem
Greifelement/dem Verschluss (oder dem Verschluss-
arm, dem Greiferarm usw.) verbunden sein. In eini-
gen Ausfiihrungsformen umfasst das Greifelement/-
der Griff einen beweglichen Arm, und die erste
Elektrode und die zweite Elektrode sind mit dem
beweglichen Arm verbunden. In einigen Ausflih-
rungsformen sind die erste und die zweite Elektrode
mit einem Indikatorarm verbunden. Der Indikatorarm
kann mit der Klappenreparaturvorrichtung verbun-
den werden und ist in einem Offnungs- oder Erfas-
sungsbereich bewegbar.
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[0027] In einigen Ausfiihrungsformen umfasst ein
Klappenreparatursystem zur Reparatur einer nativen
Herzklappe ein Zufuhrsystem und eine Klappenrepa-
raturvorrichtung. Die Klappenreparaturvorrichtung ist
I6sbar mit dem Zufihrsystem verbunden. Die Klap-
penreparaturvorrichtung umfasst ein Greifelement
oder einen Verschluss (z. B. einen Verschlussarm,
einen Greiferarm usw.) und einen Klappensegeltiefe-
nindikator. Das Greifelement bzw. der Verschluss (z.
B. einen Abschnitt, einen Verschlussarm, einen
Greiferarm usw. davon) ist bewegbar, um eine Off-
nung oder einen Erfassungsbereich zur Aufnahme
eines nativen Klappensegels der nativen Herzklappe
zu bilden. Der Klappensegeltiefenindikator umfasst
eine erste Elektrode und eine zweite Elektrode. Die
erste Elektrode und die zweite Elektrode stellen
elektrische Signale bereit, um Anzugeben, ob ein
Klappensegel der nativen Herzklappe bis zu einer
Mindesteinfiihrtiefe in die Offnung oder den Aufnah-
mebereich eingefihrt ist. Die Mindesteinflhrtiefe
kann nach Wunsch vorgewahlt und/oder auf eine
bestimmte Tiefe ausgebildet werden.

[0028] In einigen Ausfuhrungsformen kann ein Klap-
pensegeltiefenindikator einstlickig mit dem Greifele-
ment/dem Verschluss geformt sein. Beispielsweise
kann der Klappensegeltiefenindikator aus demsel-
ben Material wie das Greifelement/der Verschluss
geformt werden. In einigen Ausfihrungen kénnen
das Greifelement/der Verschluss und der Klappense-
geltiefenindikator aus einem einzigen Materialblatt-
stlick geschnitten werden.

[0029] In einigen Ausflihrungsformen kann das
Material des Klappensegeltiefenindikators relativ
zum Material des Greifelements/dem Verschluss
gebogen, verdreht und/oder in Form gebracht wer-
den, so dass der Klappensegeltiefenindikator in
einer solchen Ebene positioniert ist, dass er ein nati-
ves Klappensegel beriihren und feststellen kann, ob
das Greifelement/der Verschluss das native Klap-
pensegel richtig erfasst hat. Der Klappensegeltiefe-
nindikator kann sich von einem beweglichen Arm
des Verschlusses, einem Scharnierabschnitt des
Verschlusses und/oder einem festen Arm des Ver-
schlusses erstrecken.

[0030] In einigen Ausfiihrungsformen umfasst eine
Klappenreparaturvorrichtung ein Greifelement oder
einen Verschluss (und/oder einen Verschlussarm,
Greiferarm usw.) und einen Indikator. Die Vorrichtung
kann auch ein Paddel umfassen. Die Klappenrepara-
turvorrichtung kann auch einen Isolator umfassen,
der zwischen mindestens einem Abschnitt des Greif-
elements/dem Verschluss/des Verschlussarms und
dem Indikator angeordnet ist. Der Indikator umfasst
einen oder mehrere elektrisch leitfahige Indikator-
kontakte, die mit einem Sensor verbunden werden
kdnnen, um Anzugeben, ob ein Klappensegel der
nativen Herzklappe bis zu einer Mindesteinfiihrtiefe
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in die Offnung oder den Erfassungsbereich einge-
fuhrt wurde. Die Mindesteinflhrtiefe kann nach
Wunsch vorgewahlt und/oder auf eine bestimmte
Tiefe ausgebildet werden.

[0031] In einigen Ausflihrungsformen kann das Sig-
nal durch eine elektrische Verdrahtung von der Klap-
penreparaturvorrichtung zu den Sensoren geleitet
werden. Das Signal kann durch elektrische Leitfahig-
keit vom Indikator durch einen Abschnitt der Klap-
penreparaturvorrichtung an die Sensoren weiterge-
leitet werden. In einigen Ausfuhrungsformen wird
das Signal an die Sensoren durch elektrische Leitfa-
higkeit vom Indikator durch mindestens einen elekt-
risch leitfahigen festen Arm, ein elektrisch leitfahiges
Koaptationselement, einen elektrisch leitfahigen Kra-
gen, einen elektrisch leitfahigen Katheterkoppler und
eine elektrisch leitfahige Betatigungsleitung weiter-
geleitet.

[0032] In einigen Ausfiihrungsformen kann ein
Greifelement oder ein Verschluss einen beweglichen
Arm und einen festen Arm sowie eine erste Indikator-
platte, die mit dem festen Arm verbunden ist, und
eine zweite Indikatorplatte, die mit dem beweglichen
Arm verbunden ist, umfassen.

[0033] In einigen Ausflihrungsformen kann die Klap-
penreparaturvorrichtung einen mit dem Verschluss
gekoppelte Balken umfassen, wobei der Balken
einen Klappensegeleingriffsabschnitt und einen Vor-
richtungseingriffsabschnitt enthalt. Der Klappense-
geleingriffsabschnitt kann das Paddel verstarken
und kann verhindern oder hemmen, dass sich ein
Klappensegel um den Indikator oder zwischen
Abschnitten des Indikators wickelt.

[0034] In einigen Ausfuhrungsformen umfasst eine
Klappenreparaturvorrichtung zur Reparatur einer
nativen Herzklappe eines Patienten ein Greifelement
oder einen Verschluss (und/oder einen Verschluss-
arm, Greiferarm usw.) und einen Indikator. Das Greif-
element bzw. der Verschluss (oder ein Abschnitt,
Arm usw. des Greifelements bzw. des Verschlusses)
ist bewegbar, um eine Offnung oder einen Erfas-
sungsbereich zur Erfassung eines Klappensegels
der nativen Herzklappe zu bilden. Der Indikator ist
mit der Klappenreparaturvorrichtung verbunden.
Der Indikator kann einen oder mehrere elektrisch leit-
fahige Indikatorkontakte umfassen. Der Indikator
kann angeben, ob das Klappensegel der nativen
Herzklappe bis zu einer Mindesteinfihrtiefe in die
Offnung oder den Erfassungsbereich eingefiihrt
wurde.

[0035] In einigen Ausfuhrungsformen kann der Indi-
kator zwei elektrisch leitfahige Indikatorkontakte
umfassen. Die beiden elektrisch leitfahigen Indikator-
kontakte konnen Uberbriickt werden, wenn sich das
Greifelement/der Verschluss in einer geschlossenen
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Stellung befindet und das Prothesengewebe nicht
bis zur Mindesteinflhrtiefe eingefiihrt ist. Oder die
beiden elektrisch leitfahigen Indikatorkontakte kon-
nen elektrisch isoliert sein, wenn sich das Greifele-
ment/der Verschluss in einer geschlossenen Stellung
befindet und das Prothesengewebe bis zur Mindest-
einflhrtiefe eingefuhrt ist. Der eine oder die mehre-
ren elektrisch leitfahigen Indikatorkontakte kénnen
auf einem Paddel der Klappenreparaturvorrichtung
angeordnet sein.

[0036] In einigen Ausfiihrungsformen umfasst eine
Klappenreparaturvorrichtung zur Reparatur einer
nativen Herzklappe einen elektrisch leitfahigen Ver-
schluss (oder ein anderes Greifelement), ein elekt-
risch leitfahiges Paddel und einen Isolator. Der Isola-
tor ist zwischen einem Abschnitt des elektrisch
leitfahigen Verschlusses und dem elektrisch leitfahi-
gen Paddel angeordnet. Der elektrisch leitfahige Ver-
schluss ist so ausgebildet, dass er sich bewegt, um
einen Erfassungsbereich zur Erfassung eines Klap-
pensegels der nativen Herzklappe zu bilden. Der
elektrisch leitfahige Verschluss beriihrt das elektrisch
leitfahige Paddel, wenn sich der Verschluss in einer
geschlossenen Stellung befindet und das Klappen-
gewebe nicht bis zu einer Mindesteinfihrtiefe einge-
flhrt ist.

[0037] In einigen Ausfihrungsformen ist der Ver-
schluss von dem elektrisch leitfahigen Paddel elekt-
risch isoliert, wenn sich der Verschluss in einer
geschlossenen Stellung befindet und das Klappen-
segelgewebe bis zur Mindesteinfiihrtiefe eingefiihrt
ist.

[0038] In einigen Ausfiihrungsformen ist das elekt-
risch leitfahige Paddel mit einem elektrisch leitfahi-
gen Kragen verbunden. Das elektrisch leitfahige
Paddel kann durch ein elektrisch leitfahiges Koa-
ptionselement mit dem elektrisch leitfahigen Kragen
gekoppelt sein.

[0039] In einigen Ausfiihrungsformen umfasst ein
Klappenreparatursystem eine Klappenreparaturvor-
richtung und eine Abgabevorrichtung. Die Klappen-
reparaturvorrichtung umfasst einen elektrisch leitfa-
higen Verschluss (oder ein anderes Greifelement),
ein elektrisch leitfahiges Paddel, einen Isolator und
einen elektrisch leitfahigen Kragen. Der Isolator ist
zwischen einem Abschnitt des elektrisch leitfahigen
Verschlusses und dem elektrisch leitfahigen Paddel
angeordnet. Der elektrisch leitfahige Kragen ist elekt-
risch mit dem elektrisch leitfahigen Paddel verbun-
den. Die Zufuhrvorrichtung umfasst einen Katheter,
einen elektrisch leitfahigen Koppler und eine elekt-
risch leitfahige Betatigungsleitung. Der elektrisch leit-
fahige Koppler ist Idsbar mit dem elektrisch leitfahi-
gen Kragen gekoppelt. Die elektrisch leitfahige
Betatigungsleitung ist mit dem elektrisch leitfahigen
Verschluss verbunden, die so ausgebildet ist, dass
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sie der Verschluss bewegt, um einen Erfassungsbe-
reich zum Erfassen eines Klappensegels der nativen
Herzklappe zu bilden. Der elektrisch leitfahige Ver-
schluss berlhrt das elektrisch leitfahige Paddel,
wenn sich der Verschluss in einer geschlossenen
Stellung befindet und das Klappengewebe nicht bis
zu einer Mindesteinfihrtiefe eingefuhrt ist.

[0040] In einigen Ausflhrungsformen ist das elekt-
risch leitfahige Paddel uber ein elektrisch leitfahiges
Koaptationselement mit dem elektrisch leitfahigen
Kragen verbunden. Der Verschluss kann von dem
elektrisch leitfahigen Paddel elektrisch isoliert wer-
den, wenn sich der Verschluss in einer geschlosse-
nen Stellung befindet und das Prothesengewebe bis
zur Mindesteinfiihrtiefe eingeflhrt ist.

[0041] In einigen Ausfiihrungsformen umfasst eine
Klappenreparaturvorrichtung zur Reparatur einer
nativen Herzklappe einen elektrisch leitfahigen Ver-
schluss (oder ein anderes Greifelement), einen elekt-
risch leitfahigen Klappensegeltiefenindikator und
einen Isolator. Der Isolator ist zwischen einem
Abschnitt des elektrisch leitfahigen Verschlusses
und dem elektrisch leitfahigen Klappensegeltiefenin-
dikator angeordnet. Der elektrisch leitfahige Ver-
schluss (oder Verschlussarm) ist so ausgebildet,
dass sie sich bewegt, um einen Erfassungsbereich
zur Erfassung eines Klappensegels der nativen
Herzklappe zu bilden.

[0042] In einigen Ausfiihrungen berlhrt der elekt-
risch leitfahige Klappensegeltiefenindikator den
elektrisch leitfahigen Verschluss, wenn sich der Ver-
schluss in einer geschlossenen Stellung befindet und
das Klappensegelgewebe nicht bis zu einer Mindest-
einflhrtiefe eingefihrt ist.

[0043] In einigen Ausfihrungsformen ist der Ver-
schluss elektrisch von dem elektrisch leitfahigen
Klappensegeltiefenindikator isoliert, wenn sich der
Verschluss in einer geschlossenen Stellung befindet
und das Klappensegelgewebe bis zur minimalen Ein-
fuhrtiefe eingeflhrt ist.

[0044] In einigen Ausfiuhrungsformen bewegt sich
der elektrisch leitfahige Klappensegeltiefenindikator
relativ zum Verschluss (oder zum Verschlussarm),
wenn sich der Verschluss in einer geschlossenen
Stellung befindet und das Klappensegelgewebe bis
zur Mindesteinfuhrtiefe eingeflhrt ist.

[0045] In einigen Ausfiihrungsformen umfasst eine
Klappenreparaturvorrichtung  einen  Verschluss
(oder einen Verschlussarm), einen Indikator und
einen Sensor. Der Verschluss umfasst einen beweg-
lichen Arm und einen festen Arm. Der Verschluss
(oder der bewegliche Arm davon) ist bewegbar, um
eine Offnung oder einen Erfassungsbereich zur
Erfassung eines Klappensegels der nativen Herz-

2023.01.26

klappe zu bilden. Der Indikator umfasst eine erste
Indikatorplatte, die mit dem festen Arm verbunden
ist, und eine zweite Indikatorplatte, die mit dem
beweglichen Arm verbunden ist. Der Indikator ist so
ausgebildet, dass er eine oder mehrere elektrische
Eigenschaften von Blut oder Gewebe erfasst. Der
Sensor ist mit dem Indikator gekoppelt.

[0046] In einigen Implementierungen ist der Sensor
so ausgebildet, dass er einen oder mehrere der fol-
genden Werte misst: Widerstand, Induktivitat, Kapa-
zitat, Spannung, Strom und Impedanz. Der Sensor
kann so ausgebildet werden, dass er die Impedanz
misst. Der Sensor kann so ausgebildet sein, dass er
die gemessenen elektrischen Eigenschaften mit
zuvor gemessenen elektrischen Eigenschaften
bekannter Gewebe- und Blutproben vergleicht. Der
Sensor kann so ausgebildet sein, dass er feststellt,
ob Gewebe in Eingriff ist. Der Sensor kann so ausge-
bildet werden, dass er zwischen Klappensegelge-
webe und Chordae tendinea-Gewebe unterscheiden
kann.

[0047] In einigen Ausfiihrungsformen wird ein erster
Impedanzwert in einem Verfahren zur Identifizierung
des Zustands eines Verschlusses (oder eines Greif-
elements) gemessen. Der erste Impedanzwert wird
mit zuvor gemessenen Impedanzwerten verglichen.
Basierend auf dem Vergleich wird der Zustand oder
die Lage des Verschlusses bestimmt oder geschatzt.
Das/die Verfahren kann/kénnen an einem lebenden
Tier oder an einer Simulation durchgefiihrt werden, z.
B. an einer Leiche, einem Kadaverherz, einem Simu-
lator (z. B. mit simulierten Korperteilen, Herz, Herz-
blatt, Gewebe usw.) usw.

[0048] In einigen Ausfiihrungsformen umfasst eine
Klappenreparaturvorrichtung zur Reparatur einer
nativen Herzklappe eines Patienten ein Paddel,
einen Indikator, einen Balken und ein Greifelement
oder einen Verschluss. Das Greifelement/der Ver-
schluss (oder ein Abschnitt oder ein beweglicher
Arm davon) ist bewegbar, um einen Erfassungsbe-
reich zur Erfassung eines Klappensegels der nativen
Herzklappe zu bilden. In einigen Ausfiihrungsformen
ist der Indikator mit dem Greifelement/dem Ver-
schluss verbunden. Der Indikator kann als ein Indika-
torarm ausgebildet und/oder so gestaltet sein, dass
er bewegbar ist, um Anzugeben, ob das Klappense-
gel der nativen Herzklappe bis zu einer Mindestein-
fuhrtiefe in die Offnung oder den Erfassungsbereich
eingefiihrt ist. Die Mindesteinfihrtiefe kann vorge-
wahlt und/oder nach Wunsch auf eine bestimmte
Tiefe ausgebildet werden. Der Balken ist mit dem
Paddel verbunden. Der Balken verstarkt das Paddel
und verkleinert den Zwischenraum im Erfassungsbe-
reich.

[0049] In einigen Ausfihrungen kann der Balken
einen Klappensegeleingriffsabschnitt, und einen Vor-
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richtungseingriffsabschnitt umfassen. Der Klappen-
segeleingriffsabschnitt kann eine oder mehrere
Kamme umfassen, die so angeordnet sind, dass sie
mit dem Klappensegel in Kontakt kommen. Der
Kamm kann den Indikator von der Seite gesehen
Uberlappen.

[0050] Ein weiteres Verstandnis des Wesens und
der Vorteile der vorliegenden Erfindung wird in der
folgenden Beschreibung und den Anspriichen darge-
legt, insbesondere, wenn sie in Verbindung mit den
beigefigten Zeichnungen betrachtet werden, in
denen gleiche Teile gleiche Bezugsziffern tragen.

Figurenliste

[0051] Zur weiteren Verdeutlichung verschiedener
Aspekte von Beispielen in der vorliegenden Offenba-
rung wird eine genauere Beschreibung bestimmter
Beispiele und Implementierungen durch Bezug-
nahme auf verschiedene Aspekte der beigefiigten
Zeichnungen erfolgen. Es wird davon ausgegangen,
dass diese Zeichnungen nur Beispielimplementie-
rungen der vorliegenden Offenbarung darstellen
und daher nicht als Einschrankung des Umfangs
der Offenbarung zu betrachten sind. Darliber hinaus
kénnen die Figuren zwar fiir einige Beispiele maf3-
stabsgetreu gezeichnet werden, doch sind die Figu-
ren nicht notwendigerweise fiir alle Beispiele maf3-
stabsgetreu gezeichnet. Beispiele und andere
Merkmale und Vorteile der vorliegenden Offenba-
rung werden mit zusatzlicher Spezifitat und Detail
durch die Verwendung der beigefliigten Zeichnun-
gen, in denen beschrieben und erlautert:

Fig. 1 zeigt eine Schnittdarstellung des mensch-
lichen Herzens in der diastolischen Phase;

Fig. 2 zeigt eine Schnittdarstellung des mensch-
lichen Herzens in der systolischen Phase;

Fig. 3 zeigt eine Schnittansicht des menschli-
chen Herzens in der systolischen Phase mit
Klappenregurgitation;

Fig. 4 ist die Schnittansicht von Fig. 3, die eine
natirliche Form der Mitralklappensegel in der
systolischen Phase zeigt;

Fig. 5 zeigt eine gesunde Mitralklappe mit
geschlossenen Klappensegeln von der Vorhof-
seite der Mitralklappe aus gesehen;

Fig. 6 zeigt eine dysfunktionale Mitralklappe mit
einer sichtbaren Liicke zwischen den Klappen-
segeln, von der Vorhofseite der Mitralklappe aus
gesehen,;

Fig. 7 zeigt eine Trikuspidalklappe von der Vor-
hofseite der Trikuspidalklappe aus gesehen;

Die Fig. 8 bis Fig. 14 zeigen ein Beispiel fur eine
implantierbare Vorrichtung oder Implantat in
verschiedenen Stadien der Entwicklung;
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Fig. 15 zeigt ein Beispiel fur eine implantierbare
Vorrichtung oder Implantat, das dem in den
Fig. 8 bis Fig. 14 dargestellten Vorrichtung ahn-
elt, bei dem die Paddel jedoch unabhangig von-
einander steuerbar sind;

Die Fig. 16 bis Fig. 21 zeigen, wie die implan-
tierbare Vorrichtung oder das Implantat aus den
Fig. 8 bis Fig. 14 in eine native Herzklappe
zugefuhrt und implantiert wird;

Fig. 22 zeigt eine perspektivische Ansicht eines
Beispiels einer implantierbaren Vorrichtung oder
eines Implantats in geschlossener Stellung;

Fig. 23 zeigt eine Vorderansicht der implantier-
baren Vorrichtung oder des Implantats aus
Fig. 22;

Fig. 24 zeigt eine Seitenansicht der implantier-
baren Vorrichtung oder des Implantats aus
Fig. 22;

Fig. 25 zeigt eine Vorderansicht der implantier-
baren Vorrichtung oder des Implantats aus
Fig. 22 mit einer Abdeckung, die die Paddel
und ein Koaptationselement oder einen
Abstandshalter abdeckt;

Fig. 26 zeigt eine perspektivische Draufsicht auf
die implantierbare Vorrichtung oder das Implan-
tat aus Fig. 22 in gedffneter Stellung;

Fig. 27 zeigt eine perspektivische Ansicht von
unten auf die implantierbare Vorrichtung oder
das Implantat aus Fig. 22 in einer gedffneten
Stellung;

Fig. 28 zeigt einen Verschluss zur Verwendung
in einer implantierbaren Vorrichtung oder einem
Implantat;

Fig. 29 zeigt einen Abschnitt des nativen Klap-
pengewebes, der von einer Klammer erfasst
wird;

Fig. 30 zeigt eine Seitenansicht einer beispiel-
haften implantierbaren Vorrichtung oder eines
Implantats in einer teilweise gedffneten Stellung
mit geschlossenen Verschllssen;

Fig. 31 zeigt eine Seitenansicht einer beispiel-
haften implantierbaren Vorrichtung oder eines
Implantats in einer teilweise gedffneten Stellung
mit gedffneten Verschlissen;

Fig. 32 zeigt eine Seitenansicht einer beispiel-
haften implantierbaren Vorrichtung oder eines
Implantats in halbgeéffneter Stellung mit
geschlossenen Verschlissen;

Fig. 33 zeigt eine Seitenansicht einer beispiel-
haften implantierbaren Vorrichtung oder eines
Implantats in halbgedéffneter Stellung mit ged-
ffneten Verschlissen;
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Fig. 34 zeigt eine Seitenansicht einer beispiel-
haften implantierbaren Vorrichtung oder eines
Implantats in einer zu drei Vierteln gedffneten
Stellung mit geschlossenen Verschlissen;

Fig. 35 zeigt eine Seitenansicht einer beispiel-
haften implantierbaren Vorrichtung oder eines
Implantats in einer zu drei Vierteln gedffneten
Stellung mit gedffneten Verschlissen,;

Fig. 36 zeigt eine Seitenansicht einer beispiel-
haften implantierbaren Vorrichtung in einer voll-
standig gedffneten oder vollstdndigen Rettungs-
Stellung mit geschlossenen Verschlissen;

Fig. 37 zeigt eine Seitenansicht einer beispiel-
haften implantierbaren Vorrichtung in einer voll-
standig gedffneten oder vollstandigen Rettungs-
Stellung mit Verschliisse in einer offenen Stel-
lung;

Die Fig. 38 bis Fig. 49 zeigen das Beispiel fir
eine implantierbare Vorrichtung oder ein Implan-
tat der Fig. 30 bis Fig. 38, einschliel3lich einer
Abdeckung, das in eine native Herzklappe ein-
gebracht und implantiert wird;

Fig. 50 zeigt eine schematische Ansicht, die den
Weg der nativen Klappensegel entlang jeder
Seite  eines  Koaptationselements  oder
Abstandshalters einer beispielhaften Klappen-
reparaturvorrichtung oder eines Implantats ver-
anschaulicht;

Fig. 51 zeigt eine schematische Ansicht von
oben, die den Weg der nativen Klappensegel
um ein Koaptationselement oder einen
Abstandshalter einer beispielhaften Klappenre-
paraturvorrichtung oder eines Implantats illust-
riert;

Fig. 52 zeigt ein Koaptationselement oder einen
Abstandshalter in einem Spalt einer nativen
Klappe, gesehen von der Vorhofseite der nati-
ven Klappe;

Fig. 53 zeigt eine Klappenreparaturvorrichtung
oder ein Klappenimplantat, das an nativen Klap-
pensegeln angebracht ist, wobei sich das Koa-
ptationselement oder der Abstandshalter im
Spalt der nativen Herzklappe befindet, von der
Ventrikelseite der nativen Herzklappe aus gese-
hen;

Fig. 54 zeigt eine perspektivische Ansicht einer
Klappenreparaturvorrichtung oder eines Klap-
penimplantats, das an nativen Klappensegel
angebracht ist, wobei das Koaptationselement
oder der Abstandshalter im Spalt der nativen
Herzklappe von der ventrikularen Seite der nati-
ven Herzklappe aus gezeigt wird;

Fig. 55 zeigt eine perspektivische Ansicht eines
Beispiels einer implantierbaren Vorrichtung oder
eines Implantats in geschlossener Stellung;
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Fig. 56 zeigt eine perspektivische Ansicht einer
Beispielspange eines Beispiels fir eine implan-
tierbare Vorrichtung oder Implantat in geschlos-
sener Stellung;

Fig. 57 zeigt eine Klappenreparaturvorrichtung
mit Paddeln in gedffneter Stellung;

Fig. 58 zeigt die Klappenreparaturvorrichtung
aus Fig. 57, in der sich die Paddel in der offenen
Stellung befinden und die Greifelemente (z. B.
Greiferarme, Verschlussarme usw.) so bewegt
werden, dass ein gréRerer Spalt zwischen den
Greifelementen und den Paddeln entsteht;

Fig. 59 zeigt die Klappenreparaturvorrichtung
aus Fig. 57, in der sich die Klappenreparaturvor-
richtung in der in Fig. 57 gezeigten Stellung
befindet, wobei das Klappengewebe zwischen
den Greifelementen und den Paddeln angeord-
net ist;

Fig. 60 zeigt die Klappenreparaturvorrichtung
aus Fig. 57, bei der die Greifelemente bewegt
werden, um den Abstand zwischen den Greif-
elementen und den Paddeln zu verringern;

Die Fig. 61A bis Fig. 61B zeigen die Bewegung
der Paddel der Klappenreparaturvorrichtung
von Fig. 57 von der offenen in die geschlossene
Stellung;

Fig. 62 zeigt die Klappenreparaturvorrichtung
aus Fig. 57 in einer geschlossenen Stellung, in
der die Greifelemente in das Klappengewebe
eingreifen;

Fig. 63 zeigt die Klappenreparaturvorrichtung
aus Fig. 57, nachdem sie von einer Zuflhrvor-
richtung getrennt und am Klappengewebe
angebracht wurde, wobei sich die Klappenrepa-
raturvorrichtung in einem geschlossenen und
verriegelten Zustand befindet;

Die Fig. 64 bis Fig. 67 zeigen ein Beispiel fir
einen Verschluss oder einen Klappenaufnahme-
teil, die bzw. der eingesetzt wird, um in eine
Herzklappe einer nativen Herzklappe einzugrei-
fen;

Die Fig. 68 bis Fig. 77 zeigen eine Vorrichtung
mit Verschlissen mit Indikatorarmen, die in eine
native Klappe eingebracht und entfaltet wird;

Die Fig. 78 bis Fig. 84 zeigen ein Beispiel fur
eine Klappenreparaturvorrichtung mit Paddeln
in gedffneter Stellung;

Die Fig. 85 bis Fig. 87 zeigen eine Vorrichtung
mit Verschllissen mit Indikatorarmen;

Die Fig. 88 bis Fig. 93 zeigen ein Beispiel fur
einen Verschluss mit einem Indikatorarm mit
einem geformten Ende;
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Die Fig. 94 und Fig. 95A bis Fig. 95G zeigen ein
Beispiel fur einen Verschluss mit einem Indika-
torarm mit einem geformten Abschnitt in
geschlossener Stellung;

Die Fig. 96A und Fig. 96B zeigen den Ver-
schluss mit einem Indikatorarm mit einem
geformten Abschnitt der Fig. 94 in einer offenen
Stellung;

Die Fig. 97 bis Fig. 98 zeigen ein Beispiel fir
eine Klappenreparaturvorrichtung mit Ver-
schlissen mit Klappensegeltiefenindikatoren;

Die Fig. 99 bis Fig. 101 zeigen Beispiele fir Ver-
schliisse mit Klappensegeltiefenindikatoren;

Die Fig. 102A und Fig. 102B zeigen eine Klap-
penreparaturvorrichtung mit Verschlissen mit
Klappensegeltiefenindikatoren;

Die Fig. 103 bis Fig. 109 zeigen Beispiele fur
Verschliisse mit Klappensegeltiefenindikatoren;

Fig. 110 zeigt ein festes Ende eines Klappense-
geltiefenindikators;

Die Fig. 111 bis Fig. 114 zeigen Beispiele fur
Verschliisse mit Klappensegeltiefenindikatoren;

Die Fig. 115 bis Fig. 116 zeigen eine Vorrich-
tung mit Verschliissen mit Klappensegeltiefenin-
dikatoren;

Die Fig. 117 bis Fig. 118 zeigen Klappensegel-
wegbeispiele zwischen den Verschlissen und
den Klappensegeltiefenindikatoren;

Die Fig. 119-120 zeigen Beispiele fir Klappen-
segeltiefenindikator fir Verschlisse und/oder
Erfassungsvorrichtungen;

Die Fig. 121-126 zeigen Beispiele fur Ver-
schlisse mit Klappensegeltiefenindikatoren;

Die Fig. 127-128 zeigen ein Beispiel fur eine
implantierbare Vorrichtung mit Verschlissen,
die Klappensegeltiefenindikatoren aufweisen;

Fig. 129 zeigt ein Beispiel fur einen Verschluss
mit einem Klappensegeltiefenindikator;

Fig. 130 zeigt ein Beispiel fir eine Vorrichtung
mit Verschlissen, die einen Klappensegeltiefe-
nindikator aufweisen;

Fig. 131 zeigt ein Beispiel eines Verschlusses
mit einem Klappensegeltiefenindikator;

Fig. 132 zeigt ein Beispiel flir eine implantier-
bare Vorrichtung mit Verschliissen, die Klappen-
segeltiefenindikatoren aufweisen;

Fig. 133 zeigt ein Beispiel fur einen Verschluss
mit einem Klappensegeltiefenindikator;

Fig. 134 zeigt ein Beispiel fur eine implantier-
bare Vorrichtung mit Verschlissen, die Klappen-
segeltiefenindikatoren aufweisen;
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Fig. 135 zeigt ein Beispiel fur einen Verschluss
mit einem Klappensegeltiefenindikator;

Die Fig. 136, 137A und Fig. 137B zeigen intra-
kardiale Elektrokardiogrammsignale (IECG), die
von den Elektroden von beispielhaften Klappen-
segeltiefenindikatoren gemessen werden;

Die Fig. 137C-137F zeigen bipolare IECG-Sig-
nale, die von den Elektroden von beispielhaften
Klappensegeltiefenindikatoren gemessen wur-
den;

Fig. 138 zeigt ein Beispiel eines Verschlusses
mit einem Klappensegeltiefenindikator;

Fig. 139 zeigt ein Beispiel fir einen Verschluss
mit einem integrierten Klappensegeltiefenindi-
kator;

Fig. 140A zeigt einen Beispielverschluss mit
Armen, die zu einem integrierten Klappensegel-
tiefenindikator geformt werden kénnen;

Fig. 140B zeigt ein Beispiel fur einen Verschluss
mit einem integrierten Klappensegeltiefenindi-
kator, der aus den in Fig. 140A gezeigten
Armen hergestellt wurde;

Fig. 140C zeigt ein Beispiel fir einen Verschluss
mit einem integrierten Klappensegeltiefenindi-
kator, der aus den in Fig. 140A gezeigten
Armen hergestellt wurde;

Fig. 141A zeigt ein Beispiel fir einen Verschluss
mit Armen, die zu einem beweglichen Arm des
Verschlusses geformt werden kdnnen, und
Armen, die zu einem integrierten Klappensegel-
tiefenindikatorgeformt werden kénnen;

Fig. 141B zeigt ein Beispiel flir einen Verschluss
mit Armen, die zu einem beweglichen Arm des
Verschlusses geformt werden koénnen, und
Armen, die zu einem integrierten Klappensegel-
tiefenindikatorgeformt werden kénnen;

Fig. 141C zeigt ein Beispiel flir einen Verschluss
mit einem beweglichen Arm und einem integrier-
ten Klappensegeltiefenindikator, der aus den in
Fig. 141A oder Fig. 141B gezeigten Armen her-
gestellt ist;

Fig. 141D zeigt einen Beispielverschluss mit
Armen, die zu einem beweglichen Arm des Ver-
schlusses geformt werden kénnen, und Armen,
die zu einem integrierten Klappensegeltiefenin-
dikator geformt werden kénnen;

Fig. 142A zeigt ein Beispiel fur einen Verschluss
mit einem integrierten Klappensegeltiefenindi-
kator, bei dem ein Klappensegel nicht so tief ein-
gefuhrt wird, dass es zu einer Verschiebung des
Klappensegeltiefenindikators kommt;

Fig. 142B zeigt ein Beispiel fur einen Verschluss
mit integriertem Klappensegeltiefenindikator,
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bei dem ein Klappensegel bis zu einer Tiefe ein-
gefihrt wird, die eine Verschiebung des Klap-
pensegeltiefenindikators bewirkt;

Fig. 143A zeigt ein Beispiel fir einen Verschluss
mit einem integrierten Klappensegeltiefenindi-
kator, bei dem ein Klappensegel nicht so tief ein-
gefuhrt wird, dass es zu einer Verschiebung des
Klappensegeltiefenindikators kommt;

Fig. 143B zeigt ein Beispiel fir einen Verschluss
mit einem integrierten Klappensegeltiefenindi-
kator, in den ein Klappensegel bis zu einer
Tiefe eingefiihrt wird, die eine Verschiebung
des Klappensegeltiefenindikators bewirkt;

In den Fig. 144-147 sind Beispielvorrichtungen
mit Verschlisse dargestellt, die einen elektri-
schen Klappensegeltiefenindikator aufweisen;

In den Fig. 148-155 sind Beispielverschlisse
mit Klappensegeltiefenindikatoren dargestellt,
die so ausgebildet sind, dass sie das Einsetzen
der Klappensegel visuell und elektrisch ange-
ben;

Die Fig. 156, 156A, 156B, 156C und Fig. 156D
zeigen \Verschlisse mit unterschiedlichen
Erkennungsplattenkonfigurationen;

Die Fig. 157-158 zeigen Beispiele fur Ver-
schlisse mit elektrischen Klappensegeltiefenin-
dikatoren;

Fig. 159 zeigt einen Beispielverschluss mit
einem elektrischen Klappensegeltiefenindikator
aus einer der Fig. 157 bis Fig. 158, der Blut
misst;

Fig. 160 zeigt einen Beispielverschluss mit
einem elektrischen Klappensegeltiefenindikator
gemal einer der Fig. 157 bis Fig. 158, der ein
Klappensegel abtastet;

Fig. 161 zeigt einen Beispielverschluss mit
einem elektrischen Klappensegeltiefenindikator
aus einer der Fig. 157 bis Fig. 158, der die
Chordae tendineae erfasst;

Fig. 162 zeigt eine Schaltung zur Messung der
Impedanz in Ubereinstimmung mit einigen
Implementierungen von Verschlisse mit elektri-
schen Indikatoren;

Fig. 163 zeigt Beispiele fur die Berechnung von
Impedanzkomponenten;

Fig. 164 veranschaulicht eine Implementierung
eines Verfahrens zur ldentifizierung eines Ver-
schlusszustandes auf der Grundlage einer
elektrischen Messung;

Die Fig. 165 bis Fig. 169 zeigen Beispielvorrich-
tungen und/oder Abschnitte von Vorrichtungen
mit Verschlissen, die einen Klappensegeltiefe-
nindikator aufweisen.

2023.01.26
DETAILLIERTE BESCHREIBUNG

[0052] Die folgende Beschreibung bezieht sich auf
die beigefugten Zeichnungen, die beispielhafte Aus-
fuhrungsformen der vorliegenden Offenbarung ver-
anschaulichen. Andere Implementierungen mit
anderen Strukturen und Betrieb nicht aus dem
Anwendungsbereich der vorliegenden Offenbarung
abweichen.

[0053] Beispielhafte Implementierungen der vorlie-
genden Offenbarung beziehen sich auf Systeme,
Vorrichtungen, Verfahren usw. zur Reparatur einer
defekten Herzklappe. Beispielsweise werden hier
verschiedene Implementierungen von Klappenrepa-
raturvorrichtungen, implantierbaren Vorrichtungen,
Implantaten und Systemen (einschlieRlich Systemen
fur deren Bereitstellung) offengelegt, und jede Kom-
bination dieser Optionen kann vorgenommen wer-
den, sofern dies nicht ausdriicklich ausgeschlossen
ist. Mit anderen Worten: Einzelne Komponenten der
offengelegten Vorrichtungen und Systeme konnen
kombiniert werden, sofern sie sich nicht gegenseitig
ausschlie®en oder anderweitig physikalisch unmog-
lich sind. Daruber hinaus kénnen die hierin beschrie-
benen Techniken und Methoden an einem lebenden
Tier oder an einer Simulation durchgefiihrt werden, z.
B. an einem Kadaver, einem Kadaverherz, einem
Simulator (z. B. mit simulierten Koérperteilen, Herz,
Gewebe usw.) usw.

[0054] Wenn ein oder mehrere Komponenten als
verbunden, zusammengefligt, befestigt, gekoppelt,
angebracht oder anderweitig miteinander verbunden
beschrieben werden, kann eine solche Verbindung
direkt zwischen den Komponenten oder indirekt, z.
B. durch die Verwendung eines oder mehrerer dazwi-
schenliegender Komponenten, erfolgen. Wie hier
beschrieben, ist die Bezeichnung ,Element®, ,Kom-
ponente“ oder ,Abschnitt nicht auf ein einzelnes
strukturelles Element, eine einzelne Komponente
oder ein einzelner Bestandteil beschrankt, sondern
kann auch eine Gesamtheit von Komponenten, Ele-
menten oder Bestandteilen umfassen. Wie hierin
beschrieben, sind die Begriffe ,im Wesentlichen*
und ,ungefahr” definiert als zumindest nahe an (und
einschliellich) einem bestimmten Wert oder Zustand
(vorzugsweise innerhalb von 10 %, noch bevorzugter
innerhalb von 1 % und am meisten bevorzugt inner-
halb von 0,1 %). Die Begriffe ,Verschluss® und ,Ver-
schlussarm® werden hier oft in Bezug auf spezifische
Beispiele verwendet, aber die Begriffe ,Greifele-
ment“ und/oder ,Greiferarm“ kdnnen anstelle von
verwendet werden und funktionieren auf die gleiche
oder ahnliche Weise, auch wenn sie nicht in der glei-
chen Weise wie ein typischer Verschluss ausgebildet
sind.

[0055] Die Fig. 1 und Fig. 2 zeigen Schnittansichten
des menschlichen Herzens H in der diastolischen
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bzw. systolischen Phase. Der rechte Ventrikel RV
und der linke Ventrikel LV sind durch die Trikuspidal-
klappe TV und die Mitralklappe MV, d. h. die Atrio-
ventrikularklappen, vom rechten Vorhof RA bzw. lin-
ken Vorhof LA getrennt. Aullerdem trennt die
Aortenklappe AV die linke Herzkammer LV von der
aufsteigenden Aorta AA, und die Pulmonalklappe
PV trennt die rechte Herzkammer von der Lungenar-
terie PA. Jede dieser Klappen hat flexible Klappen-
segel (z. B. die in den Fig. 3-6 gezeigten Klappense-
gel 20, 22 und die in Abb. 7 gezeigten Klappensegel
30, 32, 34), die sich lber die jeweiligen Offnungen
nach innen erstrecken und sich im Fluss zusammen-
fugen, um die flissigkeitsdichten Einwegflachen zu
bilden. Die nativen Klappenreparatursysteme der
vorliegenden Anwendung werden haufig in Bezug
auf die Mitralklappe MV beschrieben und/oder dar-
gestellt. Daher werden die anatomischen Strukturen
des linken Vorhofs LA und des linken Ventrikels LV
naher erlautert. Die hier beschriebenen Vorrichtun-
gen kdnnen jedoch auch bei der Reparatur anderer
nativer Klappen verwendet werden, z. B. bei der
Reparatur der Trikuspidalklappe TV, der Aorten-
klappe AV und der Pulmonalklappe PV.

[0056] Der linke Vorhof LA erhalt sauerstoffreiches
Blut aus der Lunge. Wahrend der diastolischen
Phase oder Diastole (siehe Fig. 1) bewegt sich das
Blut, das sich zuvor im linken Vorhof LA (wahrend der
systolischen Phase) angesammelt hat, durch die Mit-
ralklappe MV in den linken Ventrikel LV, indem sich
der linke Ventrikel LV ausdehnt. In der systolischen
Phase oder Systole (siehe Fig. 2) zieht sich der
linke Ventrikel LV zusammen, um das Blut durch die
Aortenklappe AV und die aufsteigende Aorta AA in
den Korper zu driicken. Wahrend der Systole schlie-
Ren sich die Klappensegel der Mitralklappe MV, um
zu verhindern, dass das Blut aus dem linken Ventri-
kel LV zuriick in den linken Vorhof LA regurgitiert, und
das Blut wird im linken Vorhof aus der Lungenvene
gesammelt. In einigen Ausfiihrungsformen werden
die in der vorliegenden Anmeldung beschriebenen
Vorrichtungen verwendet, um die Funktion einer
defekten Mitralklappe MV zu reparieren. Das heilt,
die Vorrichtungen sind so ausgebildet, dass sie
dazu beitragen, die Klappensegel der Mitralklappe
zu schlielen, um die Regurgitation von Blut aus der
linken Herzkammer LV und zurtick in den linken Vor-
hof LA zu verhindern oder zu hemmen. Viele der in
der vorliegenden Anwendung beschriebenen Vor-
richtungen sind so konzipiert, dass sie die nativen
Klappensegel leicht ergreifen und um ein Koapta-
tionselement oder einen Abstandshalter herum zu
sichern, das bzw. der vorteilhaft als Fllung in der
Regurgitations6ffnung wirkt, um einen Rduckfluss
oder eine Regurgitation wahrend der Systole zu ver-
hindern oder zu hemmen, obwohl dies nicht notwen-
dig ist.
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[0057] Die Mitralklappe MV enthalt zwei Klappense-
gel, das vordere Klappensegel 20 und das hintere
Klappensegel 22 (siehe Fig. 1-7). Die Mitralklappe
MV umfasst auch einen Anulus 24, einen unter-
schiedlich dichten faserigen Gewebering, der die
Klappensegel 20 und 22 umgibt. Wie in den Fig. 3
und Fig. 4 dargestellt, ist die Mitralklappe MV durch
die Chordae tendineae CT an der Wand des linken
Ventrikels LV verankert. Die Chordae tendineae CT
sind schnurartige Sehnen, die die Papillarmuskeln
PM (d. h. die Muskeln an der Basis der Chordae ten-
dineae CT und innerhalb der Wande der linken Herz-
kammer LV) mit den Klappensegeln 20, 22 der Mitral-
klappe MV verbinden. Die Papillarmuskeln PM
dienen dazu, die Bewegungen der Klappensegel
20, 22 der Mitralklappe MV zu begrenzen und zu ver-
hindern, dass die Mitralklappe MV umgeklappt wird.
Die Mitralklappe MV o6ffnet und schlie3t sich als
Reaktion auf Druck&nderungen im linken Vorhof LA
und in der linken Herzkammer LV. Die Papillarmus-
keln PM 6ffnen oder verschlielien die Mitralklappe
MV nicht. Vielmehr stitzen die Papillarmuskeln PM
die Klappensegel 20, 22 gegen den hohen Druck,
der fur die Blutzirkulation im Koérper erforderlich ist.
Zusammen bilden die Papillarmuskeln PM und die
Chordae tendineae CT den sogenannten subvalvula-
ren Apparat, der dafiir sorgt, dass die Mitralklappe
MV beim Schliel3en der Mitralklappe nicht in den lin-
ken Vorhof LA vorfallt. Wie aus einer Ansicht des
linksventrikularen Ausflusstrakts (LVOT) in Fig. 3
ersichtlich, ist die Anatomie der Klappensegel 20,
22 so beschaffen, dass die Innenseiten der Klappen-
segel an den freien Endabschnitten zusammenlau-
fen und die Klappensegel 20, 22 beginnen, sich
zuriickzuziehen oder auseinander zu spreizen. Die
Klappensegel 20, 22 spreizen sich in atrialer Rich-
tung auseinander, bis jedes Klappensegel auf den
Mitralanulus trifft.

[0058] Verschiedene Krankheitsprozesse konnen
die ordnungsgemafle Funktion einer oder mehrerer
nativer Klappen des Herzens H beeintrachtigen. Zu
diesen Krankheitsprozessen gehéren degenerative
Prozesse (z. B. Morbus Barlow, fibroelastischer Man-
gel usw.), entzuindliche Prozesse (z. B. rheumatische
Herzkrankheit) und infektiése Prozesse (z. B. Endo-
karditis usw.). Dartber hinaus kénnen Schaden an
der linken Herzkammer LV oder der rechten Herz-
kammer RV durch frihere Herzinfarkte (z. B. Myo-
kardinfarkt als Folge einer koronaren Herzkrankheit)
oder andere Herzkrankheiten (z. B. Kardiomyopathie
usw.) die Geometrie einer nativen Herzklappe ver-
zerren, was zu einer Funktionsstérung der nativen
Herzklappe fuhren kann. Die meisten Patienten, die
sich einer Klappenoperation unterziehen, wie z. B.
einer Operation an der Mitralklappe MV, leiden
jedoch an einer degenerativen Erkrankung, die eine
Fehlfunktion eines Klappensegels (z. B. der Klap-
pensegel 20, 22) einer nativen Herzklappe (z. B.
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der Mitralklappe MV) verursacht, was zu Prolaps und
Regurgitation fuhrt.

[0059] Im Allgemeinen kann eine angeborene Herz-
klappe auf verschiedene Arten versagen: (1) Klap-
penstenose und (2) Klappenregurgitation. Eine Klap-
penstenose liegt vor, wenn sich eine native
Herzklappe nicht vollstandig offnet und dadurch
eine Behinderung des Blutflusses verursacht. Typi-
scherweise entsteht eine Klappenstenose durch
Ablagerungen von verkalktem Material auf den Klap-
pensegeln, wodurch sich die Klappensegel verdi-
cken und die Fahigkeit der Herzklappe beeintrachtigt
wird, sich vollstandig zu 6ffnen und den Blutfluss
nach vorne zu ermdglichen. Eine Klappenregurgita-
tion tritt auf, wenn sich die Klappensegel nicht voll-
standig schlielfen, so dass Blut in die vorherige Kam-
mer zurlckflieRt (z. B. Blut aus der linken
Herzkammer in den linken Vorhof).

[0060] Es gibt drei Hauptmechanismen, durch die
eine native Herzklappe regurgitant - oder unzulang-
lich - wird: Fehlfunktionen vom Typ I, Typ Il und Typ Il
nach Carpentier. Bei einer Carpentier-Fehlfunktion
vom Typ | wird der Anulus so erweitert, dass die nor-
malerweise funktionierenden Klappensegel vonei-
nander abgelenkt werden und keinen dichten Ver-
schluss mehr bilden (d. h. die Klappensegel passen
nicht mehr richtig zusammen). Zu einer Fehlfunktion
des Typ-I-Mechanismus gehdren auch Perforationen
der Herzklappen, wie sie bei einer Endokarditis auf-
treten. Bei einer Fehlfunktion des Carpentier-Mecha-
nismus Typ Il kommt es zu einem Prolaps eines oder
mehrerer Klappensegel einer nativen Herzklappe
oberhalb der Koaptationsebene. Bei einer Carpen-
tier-Fehlfunktion vom Typ Il ist die Bewegung eines
oder mehrerer Klappensegel einer nativen Herz-
klappe so begrenzt, dass die Klappensegel unterhalb
der Ebene des Anulus abnormal eingeengt sind. Eine
Einschrankung der Klappensegel kann durch eine
rheumatische Erkrankung (Ma) oder eine Dilatation
eines Ventrikels (lllb) verursacht werden.

[0061] Fig. 5 zeigt, dass bei einer gesunden Mitral-
klappe MV in geschlossener Stellung das vordere
Klappensegel 20 und das hintere Klappensegel 22
zusammentreffen, wodurch verhindert wird, dass
Blut aus dem linken Ventrikel LV in den linken Vorhof
LA entweicht. Wie in den Fig. 3 und Fig. 6 darge-
stellt, tritt eine Mitralregurgitation MR auf, wenn das
vordere Klappensegel 20 und/oder das hintere Klap-
pensegel 22 der Mitralklappe MV wahrend der Sys-
tole in den linken Vorhof LA verschoben wird, so dass
die Rander der Klappensegel 20 und 22 nicht in Kon-
takt miteinander stehen. Dadurch entsteht ein Spalt
26 zwischen dem vorderen Klappensegel 20 und
dem hinteren Klappensegel 22, durch den das Blut
wahrend der Systole vom linken Ventrikel LV in den
linken Vorhof LA zurlickflieBen kann, wie der in Fig. 3
gezeigte Flussweg der Mitralregurgitation MR zeigt.
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Wie in Fig. 6 dargestellt, kann der Spalt 26 eine
Breite W zwischen etwa 2,5 mm und etwa 17,5 mm,
zwischen etwa 5 mm und etwa 15 mm, zwischen
etwa 7,5 mm und etwa 12,5 mm oder etwa 10 mm
haben. In manchen Féllen kann der Spalt 26 eine
Breite W von mehr als 15 mm haben. Wie oben dar-
gelegt, gibt es verschiedene Mdglichkeiten, wie ein
Klappensegel (z. B. die Klappensegel 20, 22 der Mit-
ralklappe MV) eine Fehlfunktion aufweisen kann, die
zu einer Herzklappenregurgitation fihren kann.

[0062] In jeder der oben genannten Situationen ist
eine Klappenreparaturvorrichtung oder ein Klappen-
implantat erwiinscht, das in der Lage ist, in das vor-
dere Klappensegel 20 und das hintere Klappensegel
22 einzugreifen, um den Spalt 26 zu schlief3en und
die Regurgitation von Blut durch die Mitralklappe MV
zu verhindern oder zu hemmen. Wie in Fig. 4 zu
sehen ist, wird eine abstrakte Darstellung einer Klap-
penreparaturvorrichtung, einer implantierbaren Vor-
richtung oder eines Implantats 10 gezeigt, die bzw.
das zwischen den Klappensegeln 20, 22 implantiert
ist, so dass wahrend der Systole keine Regurgitation
auftritt (vergleiche Fig. 3 mit Fig. 4). In einigen Aus-
fuhrungsformen hat das Koaptationselement (z. B.
Abstandshalter, Koaptionselement, Lickenfiiller,
Membran, Platte, Stopfen, Keil, Ballon usw.) der Vor-
richtung 10 eine allgemein verjiingte oder dreieckige
Form, die sich auf natlrliche Weise an die native
Klappengeometrie und an die sich ausdehnende
Beschaffenheit der Herzklappensegel (zum Anulus
hin) anpasst. In dieser Anwendung werden die
Begriffe Abstandshalter, Koaptionselement, Koapta-
tionselement und Luckenfiller austauschbar verwen-
det und beziehen sich auf ein Element, das einen
Abschnitt des Raums zwischen nativen Klappense-
gel ausfullt und/oder so ausgebildet ist, dass die nati-
ven Klappensegel aneinander anliegen oder ,koa-
ptieren® (z. B. so, dass die nativen Klappensegel an
das Koaptionselement, das Koaptationselement, den
Abstandshalter usw. anliegen und nicht nur aneinan-
der).

[0063] Obwohl eine Stenose oder Regurgitation
jede Herzklappe betreffen kann, sind von der Ste-
nose vor allem die Aortenklappe AV oder die Pulmo-
nalklappe PV und von der Regurgitation vor allem die
Mitralklappe MV oder die Trikuspidalklappe TV
betroffen. Sowohl die Klappenstenose als auch die
Klappenregurgitation erhdhen die Arbeitsbelastung
des Herzens H und kdnnen unbehandelt zu sehr
ernsten Zustédnden wie Endokarditis, kongestiver
Herzinsuffizienz, dauerhaften Herzschaden, Herz-
stillstand und schlieBlich zum Tod fiihren. Da die
linke Seite des Herzens (d. h. der linke Vorhof LA,
die linke Herzkammer LV, die Mitralklappe MV und
die Aortenklappe AV) in erster Linie fir die Zirkulation
des Blutflusses im Korper verantwortlich ist. Auf-
grund der wesentlich héheren Driicke auf der linken
Seite des Herzens ist eine Fehlfunktion der Mitral-
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klappe MV oder der Aortenklappe AV besonders
problematisch und oft lebensbedrohlich.

[0064] Fehlfunktionierende native Herzklappen kon-
nen entweder repariert oder ersetzt werden. Die
Reparatur umfasst in der Regel die Erhaltung und
Korrektur der nativen Herzklappe des Patienten.
Beim Ersatz wird die native Herzklappe des Patien-
ten in der Regel durch einen biologischen oder
mechanischen Ersatz ersetzt. Typischerweise sind
die Aortenklappe AV und die Pulmonalklappe PV
anfalliger fir Verengungen. Da die stenotische Scha-
digung der Herzklappen irreversibel ist, kann die
Behandlung einer stenotischen Aortenklappe oder
Pulmonalklappe darin bestehen, die Herzklappe zu
entfernen und durch eine chirurgisch implantierte
Herzklappe zu ersetzen oder die Herzklappe durch
eine Transkatheter-Herzklappe auszutauschen. Die
Mitralklappe MV und die Trikuspidalklappe TV sind
anfélliger fir eine Verformung der Klappensegel
und/oder des umgebenden Gewebes, was, wie
oben beschrieben, verhindert, dass die Mitralklappe
MV oder die Trikuspidalklappe TV richtig schlief3t,
und eine Regurgitation oder einen Ruckfluss von
Blut aus dem Ventrikel in den Vorhof ermdglicht (z.
B. kann eine verformte Mitralklappe MV eine Regur-
gitation oder einen Rickfluss vom linken Ventrikel LV
in den linken Vorhof LA ermdglichen, wie in Fig. 3
dargestellt). Die Regurgitation oder der Riickfluss
von Blut aus dem Ventrikel in den Vorhof fihrt zu
einer Klappeninsuffizienz. Deformationen in der
Struktur oder Form der Mitralklappe MV oder der Tri-
kuspidalklappe TV sind oft reparabel. Dariber
hinaus kann eine Regurgitation aufgrund einer Funk-
tionsstérung der Chordae tendineae CT auftreten (z.
B. kdnnen sich die Chordae tendineae CT dehnen
oder reillen), wodurch das vordere Klappensegel 20
und das hintere Klappensegel 22 umgeklappt wer-
den kdnnen, so dass Blut in den linken Vorhof LA
regurgitiert wird. Die durch dysfunktionale Chordae
tendineae CT auftretenden Probleme kdnnen durch
Reparatur der Chordae tendineae CT oder der Struk-
tur der Mitralklappe MV behoben werden (z. B. durch
Sicherung der Klappensegel 20, 22 an dem betroffe-
nen Abschnitt der Mitralklappe).

[0065] Die hier offengelegten Vorrichtungen und
Verfahren beziehen sich haufig auf die Reparatur
der Struktur einer Mitralklappe. Es sollte jedoch klar
sein, dass die hier vorgestellten Vorrichtungen und
Konzepte zur Reparatur jeder nativen Herzklappe
sowie jeder Komponente einer nativen Herzklappe
verwendet werden koénnen. Solche Vorrichtungen
kénnen zwischen den Klappensegeln 20, 22 der Mit-
ralklappe MV eingesetzt werden, um die Regurgita-
tion von Blut aus dem linken Ventrikel in den linken
Vorhof zu verhindern oder zu hemmen. Bei der Triku-
spidalklappe TV (Fig. 7) kdnnen alle hierin beschrie-
benen Vorrichtungen und Konzepte zwischen zwei
der vorderen Klappensegel 30, dem septalen Klap-
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pensegel 32 und dem hinteren Klappensegel 34 ein-
gesetzt werden, um die Regurgitation von Blut aus
der rechten Herzkammer in den rechten Vorhof zu
verhindern oder zu hemmen. Darlber hinaus kann
jede der hier vorgestellten Vorrichtungen und Kon-
zepte an allen drei Klappensegeln 30, 32, 34 zusam-
men verwendet werden, um die Regurgitation von
Blut aus der rechten Herzkammer in den rechten Vor-
hof zu verhindern oder zu hemmen. Das heif3t, die
hier vorgestellten Klappenreparaturvorrichtungen
oder -implantate kdnnen zentral zwischen den drei
Klappensegeln 30, 32, 34 angebracht werden.

[0066] Ein Beispiel fiur eine implantierbare Vorrich-
tung (z. B. eine implantierbare prothetische Vorrich-
tung usw.) oder ein Implantat kann optional ein Koa-
ptionselement (z. B. einen Abstandshalter, ein
Koaptionselement, einen Lickenfuller usw.) und min-
destens einen Anker (z. B. einen, zwei, drei oder
mehr) aufweisen. In einigen Ausfiihrungsformen
kann eine implantierbare Vorrichtung oder ein
Implantat eine beliebige Kombination oder Unter-
kombination der hierin offenbarten Merkmale ohne
ein Koaptionselement aufweisen. Wenn es enthalten
ist, ist das Koaptationselement (z. B. Koaptionsele-
ment, Abstandshalter usw.) so ausgebildet, dass es
in der nativen Herzklappendffnung positioniert wird,
um dazu beizutragen, den Raum zwischen den Klap-
pensegeln zu flllen und eine effektivere Dichtung zu
bilden, wodurch die oben beschriebene Regurgita-
tion reduziert oder verhindert wird. Das Koaptations-
element kann eine Struktur aufweisen, die fur Blut
undurchlassig ist (oder die dem Blutfluss durch sie
hindurch widersteht) und die es ermdglicht, dass
sich die nativen Herzklappensegel wahrend der
Ventrikelsystole um das Koaptationselement herum-
schliefen, um zu verhindern, dass Blut aus dem lin-
ken oder rechten Ventrikel zuriick in den linken bzw.
rechten Vorhof flief3t. Die Vorrichtung oder das
Implantat kann so ausgebildet werden, dass sie/es
gegen zwei oder drei native Klappensegel abdichtet,
d. h. die Vorrichtung kann in den nativen Mitral- (biku-
spidalen) und Trikuspidalklappen verwendet werden.
Das Koaptationselement wird hier manchmal als
Abstandshalter bezeichnet, da das Koaptationsele-
ment einen Raum zwischen schlecht funktionieren-
den nativen Klappensegeln (z. B. Mitralklappe 20,
22 oder Trikuspidalklappe 30, 32, 34), die nicht voll-
standig schlielen, ausflllen kann.

[0067] Das optionale Koaptionselement (z. B.
Abstandshalter, Koaptionselement usw.) kann ver-
schiedene Formen haben. In einigen Ausfiihrungs-
formen kann das Koaptionselement eine langliche
zylindrische Form mit rundem Querschnitt haben. In
einigen Ausfuhrungsformen kann das Koaptionsele-
ment eine ovale Querschnittsform, eine eiférmige
Querschnittsform, eine halbmondférmige Quer-
schnittsform, eine rechteckige Querschnittsform
oder verschiedene andere nicht zylindrische Formen
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haben. In einigen Ausfihrungsformen kann das Koa-
ptationselement einen atrialen Abschnitt aufweisen,
der im oder neben dem Atrium positioniert ist, einen
ventrikuldren oder unteren Teil, der im oder neben
dem Ventrikel positioniert ist, und eine Seitenflache,
die sich zwischen den nativen Klappensegeln
erstreckt. In einigen Implementierungen, die fur die
Verwendung in der Trikuspidalklappe ausgebildet
sind, ist der atriale oder obere Abschnitt im oder
neben dem rechten Atrium positioniert, und der vent-
rikulare oder untere Abschnitt ist im oder neben dem
rechten Ventrikel positioniert, und die Seitenflache
erstreckt sich zwischen den nativen Trikuspidalse-
geln.

[0068] In einigen Ausfihrungsformen kann der
Anker so ausgebildet sein, dass er die Vorrichtung
an einem oder beiden nativen Klappensegeln
sichert, so dass das Koaptationselement zwischen
den beiden nativen Klappensegeln positioniert ist.
In einigen Ausfihrungen, die fur die Verwendung in
der Trikuspidalklappe ausgebildet sind, ist der Anker
SO ausgebildet, dass er die Vorrichtung an einem,
zwei oder drei der Trikuspidalsegel sichert, so dass
das Koaptationselement zwischen den drei nativen
Klappensegeln positioniert ist. In einigen Ausflih-
rungsformen kann der Anker an dem Koaptationsele-
ment an einer Stelle neben dem ventrikularen
Abschnitt des Koaptationselements angebracht wer-
den. In einigen Ausfihrungen kann der Anker an
einem Betatigungselement, wie z. B. einem Schaft
oder einem Betatigungsdraht, angebracht werden,
an dem auch das Koaptationselement angebracht
ist. In einigen Ausflihrungsformen kénnen der Anker
und das Koaptionselement unabhangig voneinander
positioniert werden, indem sowohl der Anker als
auch das Koaptionselement separat entlang der
Langsachse des Betatigungselements (z. B. Betati-
gungsschaft, Betatigungsstange, Betatigungsrohr,
Betatigungsdraht usw.) bewegt werden. In einigen
Ausfuhrungsformen kénnen der Anker und das Koa-
ptionselement gleichzeitig positioniert werden, indem
der Anker und das Koaptionselement gemeinsam
entlang der Langsachse des Betatigungselements
(z. B. Betatigungsschaft, Betatigungsstange, Betati-
gungsrohr, Betatigungsdraht usw.) bewegt werden.
Der Anker kann so ausgebildet werden, dass er bei
der Implantation hinter einem nativen Klappensegel
positioniert wird, so dass das Klappensegel von dem
Anker erfasst wird.

[0069] Die Vorrichtung oder das Implantat kann so
ausgebildet sein, dass sie/es Uber ein Zufihrsystem
oder ein anderes Zufiihrmittel implantiert werden
kann. Das Zuflihrsystem kann eine oder mehrere
der folgenden Komponenten umfassen: eine Fih-
rungs-/Zufiihrhiille, einen Zufluhrkatheter, einen
steuerbaren Katheter, einen Implantatkatheter, ein
Rohr, Kombinationen dieser Komponenten usw.
Das Koaptationselement und der Anker kdnnen in
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einen radial komprimierten Zustand komprimierbar
sein und sich selbst in einen radial expandierten
Zustand ausdehnen, wenn der Kompressionsdruck
nachlasst. Die Vorrichtung kann so ausgebildet wer-
den, dass der Anker zun&chst radial von dem noch
komprimierten Koaptationselement weg expandiert
wird, um einen Spalt zwischen dem Koaptationsele-
ment und dem Anker zu schaffen. In den Spalt kann
dann ein natives Klappensegel positioniert werden.
Das Koaptationselement kann radial gespreizt wer-
den, wodurch der Spalt zwischen dem Koaptations-
element und dem Anker geschlossen und das Klap-
pensegel zwischen dem Koaptationselement und
dem Anker erfasst wird. In einigen Ausfuhrungsfor-
men sind der Anker und das Koaptationselement
optional so ausgebildet, dass sie sich selbst ausdeh-
nen. Die Implantationsmethoden fir verschiedene
Implementierungen koénnen unterschiedlich sein
und werden weiter unten in Bezug auf jede Imple-
mentierung ausflhrlicher erdrtert. Weitere Informa-
tionen zu diesen und anderen Zufuhrmethoden fin-
den Sie in U.S. Pat. Nr. 8,449,599 und den US-
Patentanmeldungsverdffentlichungen Nr.
2014/0222136, 2014/0067052, 2016/0331523
sowie der PCT-Patentanmeldungsverdéffentlichung
Nr. WO2020/076898 zu entnehmen, die hierin fur
alle Zwecke in vollem Umfang enthalten sind. Diese
Methode(n) kann/kénnen an einem lebenden Tier
oder an einer Simulation durchgefiihrt werden, wie
z. B. an einer Leiche, einem Leichenherz, einem
Simulator (z. B. mit simulierten Koérperteilen, Herz,
Gewebe usw.) usw. mutatis mutandis.

[0070] Die offengelegten Vorrichtungen oder
Implantate kdnnen so ausgebildet werden, dass der
Anker mit einem Klappensegel verbunden ist, wobei
die Spannung der nativen Chordae tendineae
genutzt wird, um dem hohen systolischen Druck zu
widerstehen, der die Vorrichtung in Richtung des lin-
ken Atriums drickt. Wahrend der Diastole kénnen
sich die Vorrichtungen auf die Druck- und Haltekrafte
stltzen, die auf die vom Anker umschlossene Herz-
klappe ausgelibt werden.

[0071] In den Fig. 8-15 ist eine schematisch darge-
stellte Vorrichtung oder ein Implantat 100 (z. B. eine
prothetische Abstandsvorrichtung, eine implantier-
bare Vorrichtung zur Klappenreparatur usw.) in ver-
schiedenen Einsatzstadien gezeigt. Die Vorrichtung
oder das Implantat 100 und andere ahnliche Vorrich-
tungen/Implantate werden in den PCT-Patentanmel-
dungen WO2018/195215, W02020/076898 und
WO 2019/139904 naher beschrieben, die hier durch
Verweis in ihrer Gesamtheit aufgenommen werden.
Die Vorrichtung 100 kann beliebige andere Merk-
male fiir eine andere Vorrichtung oder ein anderes
Implantat aufweisen, die in der vorliegenden Anmel-
dung oder den oben zitierten Anmeldungen erortert
werden, und die Vorrichtung 100 kann so positioniert
werden, dass sie in das Klappengewebe (z. B. die
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Klappensegel 20, 22, 30, 32, 34) als Teil eines geeig-
neten Klappenreparatursystems eingreift (z. B. jedes
Klappenreparatursystem, das in der vorliegenden
Anmeldung oder den oben zitierten Anmeldungen
offengelegt wird).

[0072] Die Vorrichtung oder das Implantat 100 wird
Uber ein Zufihrsystem oder ein anderes Zufuhrmittel
102 zugefihrt. Das Zufuhrsystem 102 kann einen
oder mehrere Katheter, eine Hille, einen Fihrungs-
katheter/eine Fuhrungshiille, einen Zufuhrkatheter/-
eine Zufuhrhille, einen lenkbaren Katheter, einen
Implantatkatheter, ein Rohr, einen Kanal, einen
Weg, Kombinationen davon usw. umfassen. Die Vor-
richtung oder das Implantat 100 umfasst einen Koa-
ptationsabschnitt 104 und einen Ankerabschnitt 106.

[0073] In einigen Ausfihrungsformen umfasst der
Koaptationsabschnitt 104 der Vorrichtung oder des
Implantats 100 ein Koaptationselement 110 (z. B.
Abstandshalter, Stopfen, Fullmaterial, Schaumstoff,
Folie, Membran, Koaptionselement usw.), das so
angepasst ist, dass es zwischen den Klappensegeln
einer nativen Herzklappe (z. B., einer nativen Mitral-
klappe, einer nativen Trikuspidalklappe usw.) implan-
tiert werden kann und verschiebbar an einem Betati-
gungselement 112 (z. B. Betatigungsdraht, -schaft,
-rohr, - schlauch, -leitung, -faden, -geflecht usw.)
angebracht ist. Der Ankerteil 106 umfasst einen
oder mehrere Anker 108, die zwischen offenem und
geschlossenem Zustand betatigbar sind und eine
Vielzahl von Formen annehmen konnen, wie z. B.
Paddel, Greifelemente oder Ahnliches. Die Betati-
gung des Betatigungsmittels oder Betatigungsele-
ments 112 6ffnet und schlie®t den Ankerteil 106 der
Vorrichtung 100, um die nativen Klappensegel wah-
rend der Implantation zu ergreifen. Das Betatigungs-
mittel oder Betatigungselement 112 (wie auch
andere Betatigungsmittel und Betatigungselemente
hierin) kann eine Vielzahl unterschiedlicher Formen
annehmen (z. B. als Draht, Stange, Schaft, Rohr,
Schraube, Faden, Leitung, Streifen, Kombinationen
davon usw.), aus einer Vielzahl unterschiedlicher
Materialien hergestellt sein und eine Vielzahl von
Konfigurationen haben. Beispielsweise kann das
Betatigungselement mit einem Gewinde versehen
sein, so dass eine Drehung des Betatigungsele-
ments den Ankerabschnitt 106 relativ zu dem Koa-
ptationsabschnitt 104 bewegt. Oder das Betati-
gungselement kann ohne Gewinde sein, so dass
das Driicken oder Ziehen des Betatigungselements
112 den Ankerteil 106 relativ zum Annahmeteil 104
bewegt.

[0074] Der Ankerabschnitt 106 und/oder die Anker
der Vorrichtung 100 umfassen auftere Paddel 120
und innere Paddel 122, die in einigen Ausflihrungs-
formen durch Abschnitte 124, 126, 128 zwischen
einer Kappe 114 und dem Koaptionselement 110 ver-
bunden sind. Die Abschnitte 124, 126, 128 kénnen
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gelenkig und/oder flexibel sein, um sich zwischen
allen unten beschriebenen Stellungen zu bewegen.
Die Verbindung zwischen den &uleren Paddeln
120, den inneren Paddeln 122, dem Koaptionsele-
ment 110 und der Kappe 114 durch die Abschnitte
124, 126 und 128 kann die Vorrichtung auf die hier
dargestellten  Stellungen und  Bewegungen
beschranken.

[0075] In einigen Ausflihrungsformen umfasst das
Zufuhrsystem 102 einen steuerbaren Katheter,
einen Implantatkatheter und Mittel zur Betatigung
oder zum Betatigungselement 112 (z. B. Betati-
gungsdraht, Betatigungsschaft usw.). Diese kénnen
so ausgebildet sein, dass sie sich durch einen Fuh-
rungskatheter/-schleuse (z. B. eine transseptale
Schleuse usw.) erstrecken. In einigen Ausfihrungen
erstreckt sich das Mittel zur Betatigung oder das
Betatigungselement 112 durch einen Zufuhrkatheter
und das Koaptationselement 110 bis zum distalen
Ende (z. B. eine Kappe 114 oder ein anderer Anbrin-
gungsabschnitt an der distalen Verbindung des
Ankerteils 106). Durch das Ausfahren und Einfahren
des Betatigungselements 112 wird der Abstand zwi-
schen dem Koaptionselement 110 und dem distalen
Ende der Vorrichtung (z. B. der Kappe 114 oder
einem anderen Anbringungsabschnitt) vergrof3ert
bzw. verkleinert. In einigen Ausflihrungsformen ist
das Koaptionselement 110 durch einen Kragen oder
ein anderes Anbringungselement (z. B. Klemme,
Clip, Schloss, Nahte, Reibschluss, Schnalle,
Schnappverschluss, Lasso usw.) entweder direkt
oder indirekt I6sbar am Zuflihrsystem 102 anbringt,
so dass das Mittel zur Betatigung oder das Betati-
gungselement 112 durch den Kragen oder das
andere Anbringungselement und in einigen Ausflih-
rungsformen durch ein Koaptionselement 110 wah-
rend der Betatigung gleitet, um die Paddel 120, 122
des Ankerteils 106 und/oder der Anker 108 zu 6ffnen
und zu schlielRen.

[0076] In einigen Ausflihrungen kénnen der Anker-
abschnitt 106 und/oder die Anker 108 Anbringungs-
abschnitte oder Greifelemente umfassen. Die darge-
stellten Greifelemente kénnen Verschlisse 130
umfassen, die eine Basis oder einen festen Arm
132, einen beweglichen Arm 134, optionale Widerha-
ken, reibungserhéhende Elemente oder andere Mit-
tel zur Sicherung 136 (z. B. Vorspriinge, Rippen, Ril-
len, strukturierte Oberflachen, Klebstoff usw.) und
einen Gelenkabschnitt 138 umfassen. Die festen
Arme 132 sind an den inneren Paddeln 122 ange-
bracht. In einigen Ausflihrungsformen sind die festen
Arme 132 an den inneren Paddeln 122 angebracht,
wobei der Verbindungsabschnitt 138 in der Nahe
eines Koaptationselements 110 angeordnet ist. In
einigen Ausflihrungsformen haben die Verschliisse
(z. B. Widerhakenverschlisse, Widerhakengreifele-
mente usw.) flache Oberflachen und passen nicht in
eine Aussparung des Innenpaddels. Vielmehr liegen
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die flachen Abschnitte der Verschlisse an der Ober-
flache des inneren Paddels 122 an. Der Gelenkab-
schnitt 138 sorgt fur eine Federkraft zwischen dem
festen und dem beweglichen Arm 132, 134 des Ver-
schlusses 130. Der Gelenkabschnitt 138 kann ein
beliebiges geeignetes Gelenk sein, z. B. ein flexibles
Gelenk, ein Federgelenk, ein Drehgelenk oder ahn-
liches. In einigen Ausfiihrungsformen ist der Gelenk-
abschnitt 138 ein flexibles Materialstiick, das einstu-
ckig mit den festen und beweglichen Armen 132, 134
ausgebildet ist. Die festen Arme 132 sind an den
inneren Paddeln 122 angebracht und bleiben statio-
nar oder im Wesentlichen stationar relativ zu den
inneren Paddeln 122, wenn die beweglichen Arme
134 gedffnet werden, um die Verschlisse 130 zu 6ff-
nen und die optionalen Widerhaken, reibungserhoh-
enden Elemente oder Mittel zur Sicherung 136 frei-
zulegen.

[0077] In einigen Ausfiihrungsformen werden die
Verschlusse 130 gedffnet, indem Spannung auf die
an den beweglichen Armen 134 angebrachten Beta-
tigungsleitungen 116 ausgelbt wird, wodurch die
beweglichen Arme 134 an den Gelenkabschnitten
138 angelenkt, gebogen oder geschwenkt werden
kénnen. Die Betatigungsleitungen 116 verlaufen
durch das Zufiihrsystem 102 (z. B. durch einen
steuerbaren Katheter und/oder einen Implantatka-
theter). Andere Betatigungsmechanismen sind eben-
falls moglich.

[0078] Die Betatigungsleitung 116 kann eine Viel-
zahl von Formen annehmen, wie z. B. eine Leitung,
einen Faden, ein Draht, eine Stange, ein Katheter
oder ahnliches. Die Verschlisse 130 kdnnen feder-
belastet sein, so dass die Verschlisse 130 in der
geschlossenen Stellung weiterhin eine Quetschkraft
auf das ergriffene native Klappensegel ausiben.
Diese Quetschkraft bleibt unabhangig von der Stel-
lung der inneren Paddel 122 konstant. Optionale
Widerhaken, reibungserh6hende Elemente oder
andere Mittel zur Sicherung 136 der Verschliisse
130 konnen die nativen Klappensegel greifen, ein-
klemmen und/oder durchstechen, um die nativen
Klappensegel weiter zu sichern.

[0079] Wahrend der Implantation kdnnen die Paddel
120, 122 gedffnet und geschlossen werden, um bei-
spielsweise die nativen Klappensegel (z. B. native
Mitralklappensegel usw.) zwischen den Paddeln
120, 122 und/oder zwischen den Paddeln 120, 122
und einem Koaptationselement 110 zu greifen. Die
Verschlusse 130 kénnen verwendet werden, um die
nativen Klappensegel zu greifen und/oder weiter zu
sichern, indem die Klappensegel mit optionalen
Widerhaken, reibungserhéhenden Elementen oder
Mitteln zur Sicherung 136 und zum Einklemmen der
Klappen zwischen den beweglichen und festen
Armen 134, 132 in Eingriff gebracht werden. Die
optionalen Widerhaken, reibungserhdhenden Ele-
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mente oder andere Mittel zur Sicherung 136 (z. B.
Vorspringe, Rippen, Rillen, strukturierte Oberfla-
chen, Klebstoff usw.) des Verschlusses 130 erhéhen
die Reibung mit den Klappensegeln oder kénnen die
Klappensegel teilweise oder vollstdndig durchste-
chen. Die Betatigungsleitungen 116 kdnnen separat
betatigt werden, so dass jeder Verschluss 130 sepa-
rat gedffnet und geschlossen werden kann. Durch
die getrennte Betatigung kann jeweils ein Klappen-
segel gegriffen werden oder einen Verschluss 130
an einem unzureichend gegriffenen Klappensegel
neu positioniert werden, ohne den erfolgreichen
Griff am anderen Klappensegel zu verandern. Die
Verschlisse 130 kdnnen relativ zur Stellung des
inneren Paddels 122 gedffnet und geschlossen wer-
den (solange sich das innere Paddel in einer offenen
oder zumindest teilweise offenen Stellung befindet),
so dass die Klappensegel in einer Vielzahl von Posi-
tionen gegriffen werden kdnnen, wie es die jeweilige
Situation erfordert.

[0080] In Fig. 8 ist die Vorrichtung 100 in einem
langgestreckten oder vollstandig gedffneten Zustand
zur Entfaltung aus einem Implantatzufihrkatheter-
des Zufiihrsystems 102 dargestellt. Die Vorrichtung
100 ist in der vollstandig geoffneten Stellung am
Ende des Katheters angeordnet, da die vollstandig
geodffnete Stellung den geringsten Platz einnimmt
und die Verwendung des kleinsten Katheters ermog-
licht (oder die Verwendung der gréRten Vorrichtung
fur eine bestimmte KathetergréRRe). Im gestreckten
Zustand ist die Kappe 114 von dem Koaptionsele-
ment 110 beabstandet, so dass die Paddel 120, 122
vollstandig ausgefahren sind. In einigen Ausfih-
rungsformen betragt der Winkel zwischen der Innen-
seite der aulReren und der inneren Paddel 120, 122
etwa 180 Grad. Die Verschlisse 130 werden wah-
rend der Entfaltung durch das Zufiuihrsystem 102 in
einem geschlossenen Zustand gehalten, so dass
die optionalen Widerhaken, reibungserhéhenden
Elemente oder andere Mittel zur Sicherung 136
(Fig. 9) das Zufuihrsystem 102 oder das Gewebe im
Herzen des Patienten nicht einklemmen oder
beschadigen.

[0081] In Fig. 9 ist die Vorrichtung 100 in einem
langgestreckten Abldsezustand dargestellt, ahnlich
wie in Fig. 8, jedoch mit den Verschlissen 130 in
einer vollstandig gedffneten Stellung, die von etwa
140 Grad bis etwa 200 Grad, von etwa 170 Grad
bis etwa 190 Grad oder etwa 180 Grad zwischen
den festen und beweglichen Armen 132, 134 des
Verschlusses 130 reicht. Es hat sich herausgestellt,
dass ein vollstandiges Offnen der Paddel 120, 122
und der Verschlisse 130 das Losen oder Abldsen
von der Anatomie des Patienten, wie z. B. der Chor-
dae tendineae CT, wahrend der Implantation der Vor-
richtung 100 erleichtert.
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[0082] In Fig. 10 ist die Vorrichtung 100 in einem
verkurzten oder vollstdndig geschlossenen Zustand
dargestellt. Die kompakte GréRRe der Vorrichtung 100
im verklrzten Zustand erleichtert das Mandvrieren
und die Platzierung im Herzen. Um die Vorrichtung
100 aus dem verlangerten Zustand in den verkirzten
Zustand zu bringen, wird das Betatigungsmittel oder
Betatigungselement 112 zurlckgezogen, um die
Kappe 114 in Richtung des Koaptationselements
110 zu ziehen. Der/die Verbindungsabschnitt(e) 126
(z. B. Gelenk(e), flexible Verbindung(en) usw.) zwi-
schen dem &duReren Paddel 120 und dem inneren
Paddel 122 werden in ihrer Bewegung so begrenzt,
dass die Druckkrafte, die von der in Richtung des
Koaptationselements 110 zuriickgezogenen Kappe
114 auf das aulere Paddel 120 wirken, die Paddel
oder Greifelemente dazu veranlassen, sich radial
nach auflen zu bewegen. Wahrend der Bewegung
von der offenen in die geschlossene Stellung behal-
ten die duBeren Paddel 120 einen spitzen Winkel mit
dem Betatigungsmittel oder Betatigungselement 112
bei. Die dufReren Paddeln 120 kénnen optional in
Richtung einer geschlossenen Stellung vorgespannt
werden. Die inneren Paddel 122 bewegen sich wah-
rend dergleichen Bewegung um einen wesentlich
gréReren Winkel, da sie im offenen Zustand vom
Koaptionselement 110 weg ausgerichtet sind und
im geschlossenen Zustand entlang der Seiten des
Koaptationselements 110 zusammenfallen. In eini-
gen Ausfuhrungsformen sind die inneren Paddel
122 dunner und/oder schmaler als die duf3eren Pad-
del 120, und die mit den inneren Paddeln 122 ver-
bundenen Verbindungsabschnitte 126, 128 (z. B.
Gelenke, flexible Verbindungen usw.) kdnnen dinner
und/oder flexibler sein. Diese erhdhte Flexibilitat
kann zum Beispiel mehr Bewegung zulassen als
der Verbindungsabschnitt 124, der das dulRere Pad-
del 120 mit der Kappe 114 verbindet. In einigen Aus-
fhrungsformen sind die auferen Paddel 120
schmaler als die inneren Paddel 122. Die Verbin-
dungsabschnitte 126, 128, die mit den inneren Pad-
deln 122 verbunden sind, kénnen flexibler sein, um
zum Beispiel mehr Bewegung zu ermdglichen als der
Verbindungsabschnitt 124, der das aufere Paddel
120 mit der Kappe 114 verbindet. In einigen Ausfih-
rungsformen kdnnen die inneren Paddel 122 die glei-
che oder im Wesentlichen die gleiche Breite wie die
auleren Paddel haben.

[0083] In den Fig. 11-13 ist die Vorrichtung 100 in
einem teilweise gedffneten, griffbereiten Zustand
dargestellt. Um vom vollstadndig geschlossenen in
den teilweise gedffneten Zustand Uberzugehen,
wird das Betatigungsmittel oder Betatigungselement
(z. B. Betatigungsdraht, Betatigungsschaft usw.)
ausgefahren, um die Kappe 114 vom Koaptationsele-
ment 110 wegzudricken, wodurch an den aufReren
Paddeln 120 gezogen wird, die wiederum an den
inneren Paddeln 122 ziehen, wodurch sich die
Anker oder der Ankerteil 106 teilweise entfalten. Die
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Betatigungsleitungen 116 werden ebenfalls zurick-
gezogen, um die Verschlisse 130 zu o6ffnen, so
dass die Klappensegel ergriffen werden kénnen. In
einigen Ausfuhrungsformen werden das innere und
das auere Paddelpaar 122, 120 nicht unabhangig
voneinander, sondern gemeinsam durch ein einziges
Betatigungsmittel oder ein einziges Betatigungsele-
ment 112 bewegt. Auch die Stellungen der Ver-
schlisse 130 sind von den Stellungen der Paddel
122, 120 abhangig. Wie in Fig. 10 dargestellt, wer-
den beispielsweise durch das Schlieen der Paddel
122, 120 auch die Verschlisse geschlossen. In eini-
gen Ausfiuhrungsformen kénnen die Paddeln 120,
122 unabhangig voneinander steuerbar sein. Bei-
spielsweise kann die Vorrichtung 100 zwei Betati-
gungselemente und zwei unabhangige Kappen
(oder andere Anbringungsabschnitte) aufweisen, so
dass ein unabhangiges Betatigungselement (z. B.
ein Draht, einen Schaft usw.) und eine Kappe (oder
ein anderer Anbringungsabschnitt) zur Steuerung
eines Paddels verwendet werden und das andere
unabhangige Betdtigungselement und die Kappe
(oder ein anderer Anbringungsabschnitt) zur Steue-
rung des anderen Paddels verwendet werden.

[0084] Wie in Fig. 12 dargestellt, wird eine der Beta-
tigungsleitungen 116 ausgefahren, um das Schlie-
Ren eines der Verschlisse 130 zu ermdglichen. In
Fig. 13 wird die andere Betatigungsleitung 116 aus-
gefahren, um das Schlieen des anderen Verschlus-
ses 130 zu ermdglichen. Eine oder beide der Betati-
gungsleitungen 116 koénnen wiederholt betatigt
werden, um die Verschlisse 130 wiederholt zu 6ff-
nen und zu schlieflen.

[0085] In Fig. 14 ist die Vorrichtung 100 in vollstan-
dig geschlossenem und ausgefahrenem Zustand
dargestellt. Das Zuflihrsystem oder die Zuflhrmittel
102 und die Mittel zur Betatigung oder das Betati-
gungselement 112 sind eingezogen, und die Paddel
120, 122 und Verschlisse 130 verbleiben in einer
vollstandig geschlossenen Stellung. Nach der Entfal-
tung kann die Vorrichtung 100 mit einer mechani-
schen Verriegelung in der vollstandig geschlossenen
Stellung gehalten werden oder durch die Verwen-
dung von Federmaterialien wie Stahl, anderen Metal-
len, Kunststoffen, Verbundwerkstoffen usw. oder
Formgedachtnislegierungen wie Nitinol so vorge-
spannt werden, dass sie geschlossen bleibt. Bei-
spielsweise kdnnen die Verbindungsabschnitte 124,
126, 128, die Gelenkabschnitte 138 und/oder die
inneren und auleren Paddel 122 und/oder eine
zusatzliche Vorspannungskomponente (nicht darge-
stellt) aus Metallen wie Stahl oder einer Formge-
dachtnislegierung wie Nitinol - hergestellt als Draht,
Blech, Rohr oder lasergesintertes Pulver - gebildet
und so vorgespannt sein, dass sie die aul’eren Pad-
del 120 um das Koaptationselement 110 geschlos-
sen und die Verschlisse 130 um die nativen Klap-
pensegel geklemmt halten. In ahnlicher Weise sind
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die festen und beweglichen Arme 132, 134 der Ver-
schliusse 130 so vorgespannt, dass sie die Klappen-
segel einklemmen. In einigen Ausfiihrungsformen
kénnen die Anbringungs- oder Verbindungsab-
schnitte 124, 126, 128, die Verbindungsabschnitte
138 und/oder die inneren und dufleren Paddel 122
und/oder eine zusatzliche Vorspannungskompo-
nente (nicht dargestellt) aus einem anderen geeigne-
ten elastischen Material, wie z. B. einem Metall- oder
Polymermaterial, gebildet sein, um die Vorrichtung
100 nach der Implantation im geschlossenen
Zustand zu halten.

[0086] Fig. 15 zeigt ein Beispiel, bei dem die Paddel
120, 122 unabhangig voneinander steuerbar sind.
Die in Fig. 15 dargestellte Vorrichtung 101 ahnelt
der in Fig. 11 dargestellten Vorrichtung 100, mit der
Ausnahme, dass die Vorrichtung 101 von Fig. 15 ein
Betatigungselement umfasst, das als zwei unabhan-
gige Betatigungselemente 111, 113 ausgebildet ist,
die mit zwei unabhangigen Kappen 115, 117 verbun-
den sind. Um ein erstes inneres Paddel 122 und ein
erstes auReres Paddel 120 aus dem vollstandig
geschlossenen in den teilweise gedffneten Zustand
zu Uberflhren, wird das Mittel zur Betatigung oder
das Betatigungselement 111 ausgefahren, um die
Kappe 115 von dem Koaptationselement 110 wegzu-
drticken, wodurch an dem aufReren Paddel 120 gezo-
gen wird, das wiederum an dem inneren Paddel 122
zieht, wodurch der erste Anker 108 teilweise entfaltet
wird. Um ein zweites inneres Paddel 122 und ein
zweites aulleres Paddel 120 aus dem vollstandig
geschlossenen in den teilweise gedffneten Zustand
zu Uberflhren, wird das Mittel zur Betatigung oder
das Betatigungselement 113 ausgefahren, um die
Kappe 115 vom Koaptionselement 110 wegzudru-
cken, wodurch an dem auf3eren Paddel 120 gezogen
wird, das wiederum an dem inneren Paddel 122
zieht, wodurch der zweite Anker 108 teilweise entfal-
tet wird. Die in Fig. 15 dargestellte unabhangige Pad-
delsteuerung kann bei jeder der in der vorliegenden
Anmeldung beschriebenen Vorrichtungen implemen-
tiert werden. Zum Vergleich: In dem in Fig. 11 darge-
stellten Beispiel werden das innere und das aufllere
Paddel 122, 120 gemeinsam und nicht unabhangig
voneinander durch ein einziges Betatigungsmittel
oder Betatigungselement 112 bewegt.

[0087] In den Fig. 16 bis Fig. 21 wird gezeigt, wie
die Vorrichtung 100 der Fig. 8 bis Fig. 14 in die native
Mitralklappe MV des Herzens H eingebracht und ein-
gesetzt wird. In Fig. 16 wird eine Zuflhrhille/ein
Katheter durch das Septum in den linken Vorhof LA
eingefiihrt, und das Implantat/die Vorrichtung 100
wird vom Zuflihrkatheter/von der Einbringungshille
im vollstandig gedffneten Zustand eingesetzt, wie in
Fig. 16 dargestellt. Das Betatigungsmittel oder Beta-
tigungselement 112 wird dann zurtickgezogen, um
das Implantat/die Vorrichtung in den in Fig. 17
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gezeigten vollstdndig geschlossenen Zustand zu
bringen.

[0088] Wie in Fig. 18 zu sehen ist, wird das Implan-
tat/die Vorrichtung in der Mitralklappe MV in den
Ventrikel LV eingebracht und teilweise gedffnet, so
dass die Klappensegel 20, 22 ergriffen werden kon-
nen. Beispielsweise kann ein lenkbarer Katheter vor-
geschoben und gelenkt oder gebogen werden, um
den lenkbaren Katheter zu positionieren, wie in
Fig. 18 dargestellt. Der mit dem/der Implantat/Vor-
richtung verbundene Implantatkatheter kann vom
Inneren des lenkbaren Katheters aus vorgeschoben
werden, um das Implantat zu positionieren, wie in
Fig. 18 dargestellt.

[0089] Wie in Fig. 19 dargestellt, kann der Implan-
tatkatheter in den steuerbaren Katheter zurlickgezo-
gen werden, um die Mitralklappensegel 20, 22 in den
Verschlissen 130 zu positionieren. Eine Betati-
gungsleitung 116 wird ausgefahren, um einen der
Verschllsse 130 zu schlief3en und ein Klappensegel
20 zu erfassen. In Fig. 20 ist zu sehen, wie die
andere Betatigungsleitung 116 anschlief’end ausge-
fahren wird, um den anderen Verschluss 130 zu
schlielen und das verbleibende Klappensegel 22
zu erfassen. Schliellich werden, wie in Fig. 21 zu
sehen ist, das Zufihrsystem 102 (z. B. steuerbarer
Katheter, Implantatkatheter usw.), die Mittel zur Beta-
tigung oder das Betatigungselement 112 und die
Betatigungsleitungen 116 zurlickgezogen, und die
Vorrichtung oder das Implantat 100 wird vollstandig
geschlossen und in die native Mitralklappe MV einge-
setzt.

[0090] In den Fig. 22-27 ist ein Beispiel fir eine
implantierbare Vorrichtung oder ein Implantat 200
dargestellt. Die implantierbare Vorrichtung 200 ist
eine der vielen verschiedenen Konfigurationen, die
die in den Fig. 8-14 schematisch dargestellte Vor-
richtung 100 annehmen kann. Die Vorrichtung 200
kann alle anderen Merkmale einer implantierbaren
Vorrichtung oder eines Implantats aufweisen, die in
der vorliegenden Anwendung erértert werden, und
die Vorrichtung 200 kann so positioniert werden,
dass sie in das Klappengewebe 20, 22 als Teil
eines geeigneten Klappenreparatursystems eingreift
(z. B. jedes in der vorliegenden Anwendung offen-
barte Klappenreparatursystem). Bei der Vorrich-
tung/dem Implantat 200 kann es sich um eine prothe-
tische Abstandsvorrichtung, eine
Klappenreparaturvorrichtung oder eine andere Art
von Implantat handeln, das an den Klappensegeln
einer nativen Herzklappe angebracht wird.

[0091] In einigen Ausfuhrungsformen umfasst die
implantierbare Vorrichtung oder das Implantat 200
einen Koaptationsabschnitt 204, einen proximalen
oder Anbringungsabschnitt 205, einen Ankerab-
schnitt 206 und einen distalen Abschnitt 207. In eini-
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gen Ausfuhrungsformen umfasst der Koaptationsab-
schnitt 204 der Vorrichtung optional ein Koaptations-
element 210 (z. B. einen Abstandshalter, ein Koa-
ptionselement, einen Stopfen, eine Membran, ein
Blatt usw.) zur Implantation zwischen den Klappen-
segeln einer nativen Klappe. In einigen Ausfihrungs-
formen umfasst der Ankerteil 206 eine Vielzahl von
Ankern 208. Die Anker kénnen auf verschiedene
Weise ausgebildet werden. In einigen Ausflihrungs-
formen umfasst jeder Anker 208 duRere Paddel 220,
innere Paddel 222, Paddelverlangerungselemente
oder Paddelrahmen 224 und Verschlisse 230. In
einigen Ausfuhrungsformen umfasst der Anbrin-
gungsabschnitt 205 einen ersten oder proximalen
Kragen 211 (oder ein anderes Anbringungselement)
zum Eingriff in einen Erfassungsmechanismus 213
(siehe z. B. Fig. 43-49) eines Zufuhrsystems 202
(Fig. 38-42 und Fig. 49). Das Zufuhrsystem 202
kann mit dem an anderer Stelle beschriebenen
Zufuihrsystem 102 identisch oder diesem &hnlich
sein und kann einen oder mehrere Katheter, eine
Hille, einen Fuhrungskatheter/eine Fihrungshille,
einen Zufuhrkatheter/eine Zufuhrhdlle, einen steuer-
baren Katheter, einen Implantatkatheter, ein Rohr,
einen Kanal, einen Pfad, Kombinationen dieser Ele-
mente usw. umfassen. Der Erfassungsmechanismus
kann auf verschiedene Weise ausgebildet werden
und kann in einigen Ausfuhrungen eine oder mehrere
Klemmen, Clips, Stifte, Nahte, Schnire, Lassos,
Schlingen, Schlingen, Schnallen, Schidsser, Riegel
usw. umfassen.

[0092] In einigen Ausflihrungsformen sind das Koa-
ptationselement 210 und die Paddel 220, 222 aus
einem flexiblen Material geformt, das ein Metallge-
webe sein kann, wie z. B. ein Netz, gewebt, gefloch-
ten oder auf jede andere geeignete Weise geformt,
oder ein lasergeschnittenes oder anderweitig
geschnittenes flexibles Material. Das Material kann
ein Gewebe, ein Draht aus einer Formgedachtnisle-
gierung - wie Nitinol - sein, um die Fahigkeit zur
Formveranderung zu gewahrleisten, oder ein ande-
res flexibles Material, das fur die Implantation in den
menschlichen Kdrper geeignet ist.

[0093] Ein Betatigungselement 212 (z. B. ein Betati-
gungsschaft, eine Betatigungsstange, ein Betati-
gungsrohr, ein Betatigungsdraht, eine Betatigungs-
leitung usw.) erstreckt sich vom Zuflihrsystem 202
aus, um in die implantierbare Vorrichtung oder das
Implantat 200 einzugreifen und deren Betatigung zu
ermoglichen. In  einigen  Ausflihrungsformen
erstreckt sich das Betatigungselement 212 durch
den Erfassungsmechanismus 213, den proximalen
Kragen 211 und das Koaptionselement 210, um mit
einer Kappe 214 des distalen Teils 207 in Eingriff zu
kommen. Das Betatigungselement 212 kann so aus-
gebildet sein, dass es mit der Kappe 214 durch eine
Gewindeverbindung oder dergleichen lésbar in Ein-
griff kommt, so dass das Betatigungselement 212
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nach der Implantation gel6st und von der Vorrichtung
200 entfernt werden kann.

[0094] Das Koaptionselement 210 erstreckt sich von
der proximalen Manschette 211 (oder einem anderen
Anbringungselement) bis zu den inneren Paddeln
222. In einigen Ausfiuhrungsformen hat das Koa-
ptionselement 210 eine allgemein langliche und
runde Form, obwohl auch andere Formen und Konfi-
gurationen moglich sind. In einigen Ausfuhrungsfor-
men hat das Koaptionselement 210 eine elliptische
Form oder einen elliptischen Querschnitt, wenn es
von oben betrachtet wird (z. B. Fig. 51), und es hat
eine konische Form oder einen konischen Quer-
schnitt, wenn es von vorne betrachtet wird (z. B.
Fig. 23), und eine runde Form oder einen runden
Querschnitt, wenn es von der Seite betrachtet wird
(z. B. Fig. 24). Eine Mischung aus diesen drei Geo-
metrien kann zu der dreidimensionalen Form des
abgebildeten Koaptationselements 210 fiihren, die
die hier beschriebenen Vorteile bietet. Die runde
Form des Koaptationselements 210 folgt auch in
der Draufsichtim Wesentlichen der Form der Paddel-
rahmen 224 oder liegt nahe an dieser.

[0095] Die Grofle und/oder Form des Koaptations-
elements 210 kann so gewahlt werden, dass die
Anzahl der Implantate, die ein einzelner Patient
bendtigt (vorzugsweise eines), minimiert wird, wah-
rend gleichzeitig niedrige transvalvulare Gradienten
beibehalten werden. In einigen Ausfiihrungsformen
betragt der anterior-posteriore Abstand an der Ober-
seite des Koaptationselements etwa 5 mm und der
medial-laterale Abstand des Koaptationselements
an seiner breitesten Stelle etwa 10 mm. In einigen
Ausfihrungsformen kann die Gesamtgeometrie der
Vorrichtung 200 auf diesen beiden Dimensionen
und der oben beschriebenen Gesamtformstrategie
beruhen. Es sollte leicht ersichtlich sein, dass die
Verwendung anderer anteriorer-posteriorer
Abstande und mediallateraler Abstande als Aus-
gangspunkte fiir die Vorrichtung zu einer Vorrichtung
mit anderen Abmessungen fiihren wird. Auch die
Verwendung anderer Abmessungen und der oben
beschriebenen Formstrategie flihrt zu einer Vorrich-
tung mit anderen Abmessungen.

[0096] In einigen Ausfiihrungsformen sind die dule-
ren Paddel 220 durch Verbindungsabschnitte 221 an
der Kappe 214 des distalen Abschnitts 207 und
durch Verbindungsabschnitte 223 an den inneren
Paddeln 222 gelenkig angebracht. Die inneren Pad-
del 222 sind durch Verbindungsabschnitte 225 mit
dem Koaptionselement verbunden. Auf diese Weise
sind die Anker 208 ahnlich wie Beine ausgebildet,
indem die inneren Paddel 222 wie obere Abschnitte
der Beine, die aulleren Paddel 220 wie untere
Abschnitte der Beine und die Verbindungsabschnitte
223 wie Knieteile der Beine sind.
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[0097] In einigen Ausfihrungsformen sind die inne-
ren Paddel 222 steif, relativ steif, starr, haben starre
Abschnitte und/oder sind durch ein Versteifungsele-
ment oder einen festen Arm 232 des Verschlusses
230 versteift. Die Versteifung des inneren Paddels
ermdglicht es der Vorrichtung, sich in die verschiede-
nen, hier gezeigten und beschriebenen Stellungen
zu bewegen. Das innere Paddel 222, das aulere
Paddel 220 und die Halterung kénnen alle wie hier
beschrieben miteinander verbunden werden, so
dass die Vorrichtung 200 auf die hier gezeigten und
beschriebenen Bewegungen und Stellungen
beschrankt ist.

[0098] In einigen Ausflhrungen sind die Paddelrah-
men 224 an der Kappe 214 am distalen Abschnitt
207 angebracht und erstrecken sich bis zu den Ver-
bindungsabschnitten 223 zwischen den inneren und
auleren Paddeln 222, 220. In einigen Ausfihrungs-
formen sind die Paddelrahmen 224 aus einem Mate-
rial gebildet, das starrer und steifer ist als das Mate-
rial, das die Paddel 222, 220 bildet, so dass die
Paddelrahmen 224 die Paddel 222, 220 stitzen.

[0099] Die Paddelrahmen 224 sorgen fir eine
zusatzliche Quetschkraft zwischen den inneren Pad-
deln 222 und dem Koaptionselement 210 und helfen
dabei, die Klappensegel um die Seiten des Koapta-
tionselements 210 zu wickeln, um eine bessere
Abdichtung zwischen dem Koaptionselement 210
und dem Klappensegel zu erreichen, wie in Fig. 51
zu sehen ist. Das heil3t, die Paddelrahmen 224 kén-
nen mit einer runden dreidimensionalen Form ausge-
bildet sein, die sich von der Kappe 214 zu den Ver-
bindungsabschnitten 223 der Anker 208 erstreckt.
Die Verbindungen zwischen den Paddelrahmen
224, den aufleren und inneren Paddeln 220, 222,
der Kappe 214 und dem Koaptionselement 210 kon-
nen jedes dieser Abschnitte auf die hier beschriebe-
nen Bewegungen und Stellungen beschranken. Ins-
besondere wird der Verbindungsabschnitt 223 durch
seine Verbindung zwischen den aufleren und inne-
ren Paddeln 220, 222 und durch seine Verbindung
mit dem Paddelrahmen 224 begrenzt. In dhnlicher
Weise ist der Paddelrahmen 224 durch seine Anbrin-
gung am Verbindungsabschnitt 223 (und damit an
den inneren und auleren Paddeln 222, 220) und an
der Kappe 214 begrenzt.

[0100] Die Konfiguration der Paddelrahmen 224 auf
diese Weise bietet eine grolkere Oberflache im Ver-
gleich zu den aueren Paddeln 220 allein. Dies kann
zum Beispiel das Greifen und Sichern der nativen
Klappensegel erleichtern. Die vergrofierte Oberfla-
che kann auch die Klemmkraft der Paddel 220 und
der Paddel-Rahmen 224 gegen die nativen Klappen-
segel auf eine relativ gréRere Oberflache der nativen
Klappensegel verteilen, um das native Klappense-
gelgewebe weiter zu schitzen. Wiederum Bezug
nehmend auf Fig. 51 kann die vergrof3erte Oberfla-
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che der Paddelrahmen 224 auch ermdglichen, dass
die nativen Klappensegel an der implantierbaren
Vorrichtung oder dem Implantat 200 festgeklemmt
werden, so dass die nativen Klappensegel vollstan-
dig um das Koaptationsglied oder Koaptationsele-
ment 210 herum koaptieren. Dies kann beispiels-
weise die Abdichtung der nativen Klappensegeln
20, 22 verbessern und somit Mitralregurgitation ver-
hindern oder weiter reduzieren.

[0101] In einigen Ausfihrungsformen umfassen die
Verschllisse einen beweglichen Arm, der mit den
Ankern verbunden ist. In einigen Ausfiihrungsformen
umfassen die Verschlisse 230 eine Basis oder einen
festen Arm 232, einen beweglichen Arm 234, optio-
nale Widerhaken 236 und einen Gelenkabschnitt
238. Die festen Arme 232 sind an den inneren Pad-
deln 222 angebracht, wobei der Gelenkabschnitt 238
in der Nahe des Koaptationselements 210 angeord-
net ist. Der Gelenkabschnitt 238 ist federbelastet, so
dass die festen und beweglichen Arme 232, 234 auf-
einander zu vorgespannt sind, wenn sich der Ver-
schluss 230 in einem geschlossenen Zustand befin-
det. In einigen Ausfiuhrungsformen enthalten die
Verschlisse 230 reibungserhéhende Elemente oder
Mittel zur Sicherung, wie z. B. optionale Widerhaken,
Vorsprunge, Rippen, Rillen, strukturierte Oberfla-
chen, Klebstoff usw.

[0102] In einigen Ausfiihrungsformen sind die festen
Arme 232 durch Lécher oder Schlitze 231 mit Nahten
(nicht dargestellt) an den inneren Paddeln 222 ange-
bracht. Die festen Arme 232 kdnnen mit jedem geeig-
neten Mittel an den inneren Paddeln 222 angebracht
werden, z. B. mit Schrauben oder anderen Befesti-
gern, Crimphullen, mechanischen Verriegelungen
oder Schnappverschliissen, SchweiRungen, Kleb-
stoff, Verschllsse, Verriegelungen oder Ahnlichem.
Die festen Arme 232 bleiben im Wesentlichen statio-
nar in Bezug auf die inneren Paddel 222, wenn die
beweglichen Arme 234 getffnet werden, um die Ver-
schliisse 230 zu 6ffnen und die optionalen Widerha-
ken oder andere reibungserhéhende Elemente 236
freizulegen. Die Verschlisse 230 werden gedffnet,
indem Spannung auf die Betatigungsleitungen 216
(z. B. wie in den Fig. 43-48 gezeigt) ausgelbt wird,
die an den Léchern 235 in den beweglichen Armen
234 angebracht sind, wodurch die beweglichen Arme
234 an den Gelenkabschnitten 238 angelenkt,
geschwenkt und/oder gebogen werden.

[0103] Fig. 29 zeigt eine Nahaufnahme einer der
Klappensegel 20, 22, die von einem Verschluss wie
des Verschlusses 230 erfasst wird. Das Klappense-
gel 20, 22 ist zwischen dem beweglichen und dem
festen Arm 234, 232 des Verschlusses 230 einge-
klemmt. Das Gewebe der Klappensegel 20, 22 wird
von den optionalen Widerhaken oder reibungserhéh-
enden Elementen 236 nicht durchstofen, obwohl die
optionalen Widerhaken 236 in einigen Ausfihrungen

21/199



DE 10 2022 118 354 A1

die Klappensegel 20, 22 teilweise oder vollstandig
durchstoflen kénnen. Der Winkel und die Héhe der
optionalen Widerhaken oder reibungserhéhenden
Elemente 236 in Bezug auf den beweglichen Arm
234 tragen dazu bei, die Klappensegel 20, 22 inner-
halb des Verschlusses 230 zu sichern. Insbesondere
wird eine Kraft, die das Implantat von dem nativen
Klappensegel 20, 22 abzieht, dazu fuhren, dass die
optionalen Widerhaken oder reibungserhéhenden
Elemente 236 weiter in das Gewebe eingreifen,
wodurch eine bessere Retention gewahrleistet wird.
Der Halt des Klappensegels 20, 22 in dem Ver-
schluss 230 wird durch die Stellung des festen
Arms 232 in der Nahe der optionalen Widerhaken/-
Reibungsverstarkungselemente 236 weiter verbes-
sert, wenn der Verschluss 230 geschlossen ist. Bei
dieser Anordnung wird das Gewebe durch die festen
Arme 232 und die beweglichen Arme 234 und die
optionalen  Widerhaken/Reibungsverstarkungsele-
mente 236 zu einem S-férmigen, gewundenen Weg
geformt. So wird das Gewebe durch Krafte, die die
Klappensegel 20, 22 von dem Verschluss 230 weg-
ziehen, dazu veranlasst, weiter in die optionalen
Widerhaken/Reibungsverstarkungselemente 236
einzugreifen, bevor die Klappensegel 20, 22 entwei-
chen konnen. Beispielsweise kann die Spannung
des Klappensegels wahrend der Diastole die optio-
nalen Widerhaken 236 dazu veranlassen, sich in
Richtung des Endabschnitts des Klappensegels 20,
22 zu ziehen. Auf diese Weise kann der S-férmige
Pfad die Klappensegelspannung wahrend der Dias-
tole nutzen, um die Klappensegel 20, 22 fester mit
den optionalen Widerhaken/Reibungsverstarkungs-
elementen 236 zu verbinden.

[0104] Wie in Fig. 25 dargestellt, kann die Vorrich-
tung oder das Implantat 200 auch eine Abdeckung
240 umfassen. In einigen Ausfuhrungsformen kann
die Abdeckung 240 auf dem Koaptationselement
210, den &aufleren und inneren Paddeln 220, 222
und/oder den Paddelrahmen 224 angeordnet sein.
Die Abdeckung 240 kann so ausgebildet sein, dass
sie den Blutfluss durch die Vorrichtung oder das
Implantat 200 verhindert oder reduziert und/oder
das Einwachsen von nativem Gewebe fordert. In
einigen Ausfuhrungsformen kann die Abdeckung
240 ein Stoff oder Gewebe wie PET, Velours oder
ein anderes geeignetes Gewebe sein. In einigen
Ausfuhrungsformen kann die Abdeckung 240
anstelle eines Gewebes oder zusatzlich zu einem
Gewebe eine Beschichtung (z. B. aus einem Poly-
mer) umfassen, die auf die implantierbare Vorrich-
tung oder das Implantat 200 aufgebracht wird.

[0105] Wahrend der Implantation werden die Paddel
220, 222 der Anker 208 gedffnet und geschlossen,
um die nativen Klappensegel 20, 22 zwischen den
Paddel 220, 222 und dem Koaptationselement 210
zu ergreifen. Die Anker 208 werden durch Ausfahren
und Zurickziehen des Betatigungselements 212 zwi-
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schen einer geschlossenen Stellung (Fig. 22-25) und
verschiedenen offenen Stellungen (Fig. 26-37)
bewegt. Durch das Ausfahren und Einfahren des
Betatigungselements 212 wird der Abstand zwischen
dem Koaptationselement 210 und der Kappe 214
vergroflert bzw. verkleinert. Der proximale Kragen
211 (oder ein anderes Anbringungselement) und
das Koaptationselement 210 gleiten wahrend der
Betatigung entlang des Betatigungselements 212,
so dass eine Anderung des Abstands zwischen
dem Koaptationselement 210 und der Kappe 214
dazu fOhrt, dass sich die Paddel 220, 220 zwischen
verschiedenen Stellungen bewegen, um die Mitral-
klappensegel 20, 22 wahrend der Implantation zu
ergreifen.

[0106] Beim Offnen und SchlieRen der Vorrichtung
200 werden das innere und das dulRere Paddelpaar
222, 220 nicht unabhangig voneinander, sondern
gemeinsam durch ein einziges Betatigungselement
212 bewegt. Auch die Stellungen der Verschlisse
230 sind von den Stellungen der Paddel 222, 220
abhangig. Zum Beispiel sind die Verschlisse 230
so angeordnet, dass das Schlie’en der Anker 208
gleichzeitig die Verschlisse 230 schlielt. In einigen
Ausfuhrungsformen kann die Vorrichtung 200 so
gestaltet werden, dass die Paddel 220, 222 unab-
hangig voneinander auf die gleiche Weise steuerbar
sind (z. B. die in Fig. 15 dargestellte Vorrichtung
101).

[0107] In einigen Ausfiihrungsformen sichern die
Verschlisse 230 die nativen Klappensegel 20, 22
zusatzlich, indem sie die Klappensegel 20, 22 mit
optionalen Widerhaken und/oder anderen reibungs-
erhdhenden Elementen 236 in Eingriff bringen und/o-
der die Klappensegel 20, 22 zwischen den bewegli-
chen und festen Armen 234, 232 einklemmen. In
einigen Ausfihrungsformen sind die Verschlisse
230 Widerhaken, die Widerhaken enthalten, die die
Reibung mit den Klappensegeln 20, 22 erhdhen
und/oder diese teilweise oder vollstandig durchste-
chen konnen. Die Betatigungsleitungen 216
(Fig. 43-48) konnen separat betatigt werden, so
dass jeder Verschluss 230 separat geoffnet und
geschlossen werden kann. Die getrennte Betatigung
ermoglicht das gleichzeitige Ergreifen eines Klap-
pensegels 20, 22 oder die Neupositionierung eines
Verschlusses 230 an einem unzureichend ergriffe-
nen Klappensegel 20, 22, ohne den erfolgreichen
Griff am anderen Klappensegel 20, 22 zu verandern.
Die Verschlisse 230 kdnnen vollstandig gedffnet und
geschlossen werden, wenn das innere Paddel 222
nicht geschlossen ist, so dass die Klappensegel 20,
22 in einer Vielzahl von Stellungen ergriffen werden
kdnnen, wie es die jeweilige Situation erfordert.

[0108] In den Fig. 22-25 ist die Vorrichtung 200 in
geschlossener Stellung dargestellt. Im geschlosse-
nen Zustand befinden sich die inneren Paddel 222
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zwischen den auReren Paddeln 220 und dem Koa-
ptionselement 210. Die Verschlisse 230 sind zwi-
schen den inneren Paddeln 222 und dem Koaptions-
element 210 angeordnet. Nach erfolgreichem
Erfassen der nativen Klappensegel 20, 22 wird die
Vorrichtung 200 in die geschlossene Stellung bewegt
und dort gehalten, so dass die Prothesen 20, 22
innerhalb der Vorrichtung 200 durch die Verschlisse
230 gesichert sind und durch die Paddel 220, 222
gegen das Koaptionselement 210 gedrickt werden.
Die auBeren Paddel 220 kdénnen eine breite
gekrimmte Form haben, die sich an die gekrimmte
Form des Koaptationselements 210 anpasst, um die
Klappensegel 20, 22 sicherer zu greifen, wenn die
Vorrichtung 200 geschlossen ist (z. B. wie in Fig. 51
zu sehen). Die gekrimmte Form und die abgerunde-
ten Kanten des &ulleren Paddels 220 verhindern
auch das Einreil3en des Klappensegelgewebes.

[0109] In den Fig. 30-37 ist die oben beschriebene
implantierbare Vorrichtung oder das Implantat 200 in
verschiedenen Stellungen und Konfigurationen dar-
gestellt, die von teilweise gedffnet bis vollstandig
geodffnet reichen. Die Paddel 220, 222 der Vorrich-
tung 200 wechseln zwischen jeder der in den
Fig. 30-37 gezeigten Stellung von der in den
Fig. 22-25 gezeigten geschlossenen Stellung bis
zur Ausdehnung des Betatigungselements 212 von
einer vollstandig eingefahrenen zu einer vollstandig
ausgefahrenen Stellung.

[0110] In den Fig. 30-31 ist die Vorrichtung 200 in
einer teilweise geoffneten Stellung dargestellt. Die
Vorrichtung 200 wird durch Ausfahren des Betati-
gungselements 212 in die teilweise gedffnete Stel-
lung gebracht. Durch das Ausfahren des Betati-
gungselements 212 werden die unteren Abschnitte
der aueren Paddel 220 und Paddelrahmen 224
nach unten gezogen. Die dufleren Paddel 220 und
Paddelrahmen 224 ziehen auf die inneren Paddel
222, wobei die inneren Paddel 222 mit den dufleren
Paddeln 220 und den Paddelrahmen 224 verbunden
sind. Da der proximale Kragen 211 (oder ein anderes
Anbringungselement) und das Koaptionselement
210 durch den Erfassungsmechanismus 213 in Posi-
tion gehalten werden, werden die inneren Paddel
222 dazu veranlasst, sich in einer Offnungsrichtung
zu bewegen, zu schwenken und/oder zu biegen. Die
inneren Paddel 222, die aulReren Paddel 220 und die
Paddelrahmen biegen sich alle in die in den Fig. 30-
31 dargestellte Stellung. Durch das Offnen der Pad-
del 222, 220 und der Rahmen 224 entsteht ein Spalt
zwischen dem Koaptationselement 210 und dem
inneren Paddel 222, der die nativen Klappensegel
20, 22 aufnehmen und greifen kann. Durch diese
Bewegung werden auch die Verschlisse 230 freige-
legt, die zwischen der geschlossenen (Fig. 30) und
der geodffneten (Fig. 31) Stellung bewegt werden
kénnen, um einen zweiten Spalt zum Ergreifen der
nativen Klappensegel 20, 22 zu bilden. Das Ausmal}

2023.01.26

des Spalts zwischen dem festen und dem bewegli-
chen Arm 232, 234 dem Verschluss 230 ist auf das
Ausmal} begrenzt, in dem sich das innere Paddel
222 vom Koaptionselement 210 entfernt hat.

[0111] In den Fig. 32-33 ist die Vorrichtung 200 in
einer seitlich ausgefahrenen oder offenen Stellung
dargestellt. Die Vorrichtung 200 wird in die seitlich
ausgefahrene oder gedffnete Stellung bewegt,
indem das oben beschriebene Betatigungselement
212 weiter ausgefahren wird, wodurch der Abstand
zwischen dem Koaptationselement 210 und der
Kappe 214 des distalen Abschnitts 207 vergroRert
wird. Durch das weitere Ausfahren des Betéatigungs-
elements 212 werden die dufleren Paddel 220 und
die Paddelrahmen 224 nach unten gezogen,
wodurch die inneren Paddel 222 weiter vom Koa-
ptionselement 210 abgespreizt werden. In der seit-
lich ausgefahrenen oder gedffneten Stellung erstre-
cken sich die inneren Paddel 222 weiter horizontal
als in anderen Stellungen der Vorrichtung 200 und
bilden einen Winkel von etwa 90 Grad mit dem Koa-
ptionselement 210. Ebenso befinden sich die Pad-
delrahmen 224 in ihrer maximal gespreizten Stel-
lung, wenn sich die Vorrichtung 200 in der seitlich
ausgefahrenen oder gedffneten Stellung befindet.
Der vergroRerte Spalt zwischen dem Anpassungs-
element 210 und dem inneren Paddel 222, der in
der seitlich ausgefahrenen oder offenen Stellung
gebildet wird, ermoglicht es den Verschlissen 230,
sich weiter zu 6ffnen (Fig. 33), bevor sie in das
Anpassungselement 210 eingreifen, wodurch der
Spalt zwischen den festen und beweglichen Armen
232, 234 vergrolert wird.

[0112] In den Fig. 34-35 ist die Beispielvorrichtung
200 in einer zu drei Vierteln ausgefahrenen Stellung
dargestellt. Die Vorrichtung 200 wird in die zu drei
Vierteln ausgefahrene Stellung bewegt, indem das
oben beschriebene Betatigungselement 212 weiter
ausgefahren wird, wodurch der Abstand zwischen
dem Koaptationselement 210 und der Kappe 214
des distalen Abschnitts 207 vergrofiert wird. Durch
weiteres Ausfahren des Betatigungselements 212
werden die auBeren Paddel 220 und die Paddelrah-
men 224 nach unten gezogen, wodurch sich die
inneren Paddel 222 weiter vom Koaptationselement
210 abspreizen. In der zu drei Vierteln ausgefahre-
nen Stellung sind die inneren Paddel 222 (ber 90
Grad hinaus bis zu einem Winkel von ca. 135 Grad
zum Koaptationselement 210 gedffnet. Die Paddel-
rahmen 224 sind weniger gespreizt als in der seitlich
ausgefahrenen oder offenen Stellung und beginnen
sich nach innen in Richtung des Betatigungsele-
ments 212 zu bewegen, wenn sich das Betatigungs-
element 212 weiter erstreckt. Die aulleren Paddel
220 biegen sich ebenfalls in Richtung des Betati-
gungselements 212 zuriick. Wie bei der seitlich aus-
gefahrenen oder offenen Stellung ermdéglicht der ver-
gréRerte Spalt zwischen dem Koaptionselement 210
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und dem inneren Paddel 222, der in der seitlich aus-
gefahrenen oder offenen Stellung gebildet wird, dass
sich die Verschlisse 230 noch weiter o6ffnen
(Fig. 35), wodurch sich der Spalt zwischen den fes-
ten und beweglichen Armen 232, 234 vergréRert.

[0113] In den Fig. 36-37 ist die Beispielvorrichtung
200 in einer vollstandig ausgefahrenen Stellung dar-
gestellt. Die Vorrichtung 200 wird in die vollstandig
ausgefahrene Stellung bewegt, indem das oben
beschriebene Betatigungselement 212 weiter ausge-
fahren wird, wodurch der Abstand zwischen dem
Koaptionselement 210 und der Kappe 214 des dista-
len Abschnitts 207 auf einen fir die Vorrichtung 200
maximal zulassigen Abstand vergrofiert wird. Wenn
das Betatigungselement 212 weiter ausgefahren
wird, wird an den aufReren Paddeln 220 und den Pad-
delrahmen 224 nach unten gezogen, wodurch die
inneren Paddel 222 weiter vom Koaptionselement
210 weggespreizt werden. Die dulReren Paddel 220
und Paddelrahmen 224 bewegen sich in eine Stel-
lung, in der sie sich nahe am Betatigungselement
befinden. In der vollstandig ausgefahrenen Stellung
sind die inneren Paddel 222 in einem Winkel von
etwa 180 Grad zum Koaptationselement 210 geoff-
net. Die inneren und aulReren Paddel 222, 220 sind in
der vollstdndig ausgefahrenen Stellung gerade
gestreckt, um einen Winkel von ungefahr 180 Grad
zwischen den Paddeln 222, 220 zu bilden. In der voll-
standig ausgefahrenen Stellung der Vorrichtung 200
ist der Spalt zwischen dem Koaptationselement 210
und dem inneren Paddel 222 am groften, und in eini-
gen Ausfuhrungsformen kénnen sich auch die Ver-
schliisse 230 zwischen dem festen und dem beweg-
lichen Arm 232, 234 des Verschlusses 230
vollstandig auf etwa 180 Grad 6ffnen (Fig. 37). Die
Stellung der Vorrichtung 200 ist die langste und
schmalste Konfiguration. So kann die vollstandig
ausgefahrene Stellung der Vorrichtung 200 eine
winschenswerte Position flr das Herausziehen der
Vorrichtung 200 aus einer versuchten Implantation
oder eine gewunschte Stellung fir die Platzierung
der Vorrichtung in einem Zufilhrkatheter o. A. sein.

[0114] Wenn die Vorrichtung oder das Implantat 200
so ausgebildet wird, dass sich die Anker 208 in einer
geraden oder annahernd geraden Konfiguration
erstrecken konnen (z. B. in einem Winkel von etwa
120-180 Grad relativ zum Koaptationselement 210),
kann dies mehrere Vorteile bieten. So kann diese
Konfiguration beispielsweise das radiale Crimpprofil
der Vorrichtung oder des Implantats 200 verringern.
Sie kann auch das Greifen der nativen Klappensegel
20, 22 erleichtern, indem sie eine groRere Offnung
zwischen dem Koaptationselement 210 und den
inneren Paddel 222 schafft, in der die nativen Klap-
pensegel 20, 22 gegriffen werden kénnen. Darlber
hinaus kann die relativ schmale, gerade Konfigura-
tion verhindern oder die Wahrscheinlichkeit verrin-
gern, dass sich die Vorrichtung oder das Implantat
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200 in der nativen Anatomie (z. B. in den in den
Fig. 3 und Fig. 4 gezeigten Chordae tendineae CT)
verheddert, wenn die Vorrichtung oder das Implantat
200 in das Zufuhrsystem 202 positioniert und/oder
herausgezogen wird.

[0115] Wie oben beschrieben, umfasst die in den
Fig. 38-49 gezeigte Vorrichtung 200 die optionale
Abdeckung 240 (z. B. Fig. 25) Uber dem Koapta-
tionselement 210, die Verschlisse 230, die inneren
Paddel 222 und/oder die auleren Paddel 220. Die
Vorrichtung 200 wird aus einem Zufuhrsystem 202
(das z. B. einen Implantatkatheter umfassen kann,
der aus einem lenkbaren Katheter 241 und/oder
einer Flhrungshille ausfahrbar ist) ausgefahren
und von einem Erfassungsmechanismus 213 (siehe
z. B. Fig. 43 und Fig. 48) gehalten und durch Aus-
fahren oder Zurickziehen des Betatigungselements
212 betatigt. Mit den Fingern des Erfassungsmecha-
nismus 213 wird der Kragen 211 |6sbar am Zuflhr-
system 202 angebracht. In einigen Ausflihrungsfor-
men wird der Erfassungsmechanismus 213 durch
das Betatigungselement 212 um den Kragen 211
geschlossen gehalten, so dass das Entfernen des
Betatigungselements 212 es den Fingern des Erfas-
sungsmechanismus 213 ermdglicht, den Kragen 211
zu o6ffnen und freizugeben, um den Erfassungsme-
chanismus 213 von der Vorrichtung 200 zu entkop-
peln, nachdem die Vorrichtung 200 erfolgreich
implantiert worden ist.

[0116] Wie in Fig. 38 dargestellt, wird das Zuflhr-
system 202 (z. B. ein Zuflhrkatheter/eine Zuflhr-
hille davon) durch das Septum in den linken Vorhof
LA eingefiihrt und die Vorrichtung/das Implantat 200
aus dem Zufiihrsystem 202 (z. B. kann ein Implantat-
katheter, der die Vorrichtung/das Implantat halt, aus-
gefahren werden, um die Vorrichtung/das Implantat
aus einem steuerbaren Katheter auszufahren) im
vollstandig geoffneten Zustand aus den oben in
Bezug auf die Vorrichtung 100 eroérterten Griinden
entfaltet. Das Betatigungselement 212 wird dann
zurlickgezogen, um die Vorrichtung 200 durch den
teilweise geschlossenen Zustand (Fig. 39) und in
den vollstéandig geschlossenen Zustand zu bewegen,
der in den Fig. 40-41 dargestellt ist. Dann mandvriert
das Zufiuihrsystem oder der Katheter die Vorrich-
tung/das Implantat 200 in Richtung der Mitralklappe
MV, wie in Fig. 41 dargestellt. Wenn die Vorrichtung
200 auf die Mitralklappe MV ausgerichtet ist, wird das
Betatigungselement 212 ausgefahren, um die Pad-
del 220, 222 in die teilweise geodffnete Stellung zu
bringen, und die Betatigungsleitungen 216 (Fig. 43-
48) werden zurlickgezogen, um die Verschliisse 230
zu 6ffnen und das Ergreifen der Klappensegel vor-
zubereiten. Als Nachstes wird, wie in den Fig. 43-
44 gezeigt, die teilweise geoffnete Vorrichtung 200
durch die native Herzklappe eingefiihrt (z. B. durch
Vorschieben eines Implantatkatheters von einem
steuerbaren Katheter aus), bis die Prothesen 20, 22
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ordnungsgemalf zwischen den inneren Paddeln 222
und dem Koaptationselement 210 und innerhalb der
offenen Verschliisse 230 positioniert sind.

[0117] Fig. 45 zeigt die Vorrichtung 200 mit beiden
Verschlussen 230 geschlossen, wobei die optionalen
Widerhaken 236 eines Verschlusses 230 ein Klap-
pensegel 22 Ubersehen haben. Wie in den Fig. 45-
47 zu sehen ist, wird der nicht richtig positionierte
Verschluss 230 gedffnet und wieder geschlossen,
um das ubersehene Klappensegel 22 richtig zu
ergreifen. Wenn beide Klappensegel 20, 22 richtig
ergriffen sind, wird das Betatigungselement 212
zurlickgezogen, um die Vorrichtung 200 in die in
Fig. 48 gezeigte vollstdndig geschlossene Stellung
zu bringen. Wenn die Vorrichtung 200 vollstandig
geschlossen und in die native Herzklappe implantiert
ist, wird das Betatigungselement 212 von der Kappe
214 gel6st und zuriickgezogen, um den Erfassungs-
mechanismus 213 vom proximalen Kragen 211 (oder
einem anderen Anbringungselement) zu l6sen, so
dass der Erfassungsmechanismus 213 in das
Zufuhrsystem 202 (z. B. in einen Katheter/Hulle)
zuriickgezogen werden kann, wie in Fig. 49 darge-
stellt. Nach der Entfaltung kann die Vorrichtung 200
durch ein mechanisches Mittel, wie z. B. einen Rie-
gel, in der vollstandig geschlossenen Stellung gehal-
ten werden, oder sie kann durch die Verwendung von
Federmaterial, wie z. B. Stahl, und/oder Formge-
dachtnislegierungen, wie z. B. Nitinol, so vorge-
spannt werden, dass sie geschlossen bleibt. Die
Paddel 220, 222 kénnen beispielsweise aus Stahl
oder einer Nitinol-Formgedachtnislegierung gebildet
sein - hergestellt als Draht, Blech, Rohr oder laserge-
sintertes Pulver - und sind so vorgespannt, dass sie
die duReren Paddel 220 um die inneren Paddel 222,
das Koaptionselement 210 und/oder die Verschliisse
230, die um die nativen Klappensegel 20, 22
geklemmt sind, geschlossen halten.

[0118] Wie in den Fig. 50-54 dargestellt, fungiert das
Koaptationselement 210 nach der Implantation der
Vorrichtung 200 in eine native Herzklappe als
Lickenfiller in der Regurgitationstffnung der
Klappe, wie z. B. die in Fig. 6 dargestellte Liicke 26
in der Mitralklappe MV oder eine Liicke in einer ande-
ren nativen Klappe. Wenn die Vorrichtung 200 zwi-
schen den beiden gegentiberliegenden Klappense-
gel 20, 22 eingesetzt wurde, koaptieren die
Klappensegel 20, 22 im Bereich des Koaptationsele-
ments 210 nicht mehr gegeneinander, sondern
gegen das Koaptationselement 210. Dadurch verrin-
gert sich der Abstand, Uber den sich die Klappense-
gel 20, 22 annadhern mussen, um die Mitralklappe MV
wahrend der Systole zu schlieRen, was die Repara-
tur einer funktionellen Klappenerkrankung, die eine
Mitralregurgitation verursachen kann, erleichtert.
Eine Verringerung des Annaherungsabstands zwi-
schen den Klappensegeln kann auch verschiedene
andere Vorteile mit sich bringen. So wird beispiels-
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weise durch den geringeren erforderlichen Anndhe-
rungsabstand der Klappen 20, 22 die Belastung der
nativen Herzklappe reduziert oder minimiert. Ein
kirzerer Anndherungsabstand der Klappensegel
20, 22 kann auch geringere Annaherungskrafte
erfordern, was zu einer geringeren Spannung der
Klappensegel 20, 22 und einer geringeren Durch-
messerverringerung des Klappenrings fiuhren kann.
Die geringere - oder gar keine - Verkleinerung des
Klappenrings kann zu einer geringeren Verkleine-
rung der Klappendéffnungsflache im Vergleich zu
einer Vorrichtung ohne Koaptationselement oder
Abstandshalter fuhren. Auf diese Weise kann das
Koaptationselement 210 die transvalvuléren Gra-
dienten reduzieren.

[0119] Um den Spalt 26 zwischen den Klappense-
geln 20, 22 adaquat auszufillen, kdnnen die Vorrich-
tung 200 und ihre Komponenten eine Vielzahl unter-
schiedlicher Formen und GréRen haben. Zum
Beispiel kénnen die dufleren Paddel 220 und Pad-
delrahmen 224 so ausgebildet werden, dass sie der
Form oder Geometrie des Koaptationselements 210
entsprechen, wie in den Fig. 50-54 gezeigt. Infolge-
dessen konnen die dulReren Paddel 220 und Paddel-
rahmen 224 sowohl mit dem Koaptionselement 210
als auch mit den nativen Klappensegel 20, 22
zusammenpassen. In einigen Ausfuhrungsformen,
wenn die Klappen 20, 22 gegen das Koaptationsele-
ment 210 koaptiert sind, umgeben oder ,umarmen®
die Klappensegel 20, 22 das Koaptationselement
210 in seiner Gesamtheit, wodurch kleine Lecks an
den lateralen und medialen Aspekten 201, 203 des
Koaptationselements 210 verhindert oder gehemmt
werden kdnnen. Die Interaktion zwischen den Klap-
pensegeln 20, 22 und der Vorrichtung 200 wird in
Fig. 51 deutlich, die eine schematische Vorhof-
oder Chirurgenansicht zeigt, die den Paddelrahmen
224 zeigt (der in einer echten Vorhofansicht, z. B. in
Fig. 52, eigentlich nicht sichtbar ware), der der Geo-
metrie des Koaptationselements 210 entspricht. Die
gegeniberliegenden Klappensegel 20, 22 (deren
Enden in der echten Vorhofansicht, z. B. in Fig. 52,
ebenfalls nicht sichtbar waren) werden durch die
Paddelrahmen 224 angenahert, um das Koapta-
tionselement 210 vollstandig zu umgeben oder zu
Lsumarmen®,

[0120] Diese Koaptation der Klappensegeln 20, 22
gegen die lateralen und medialen Aspekte 201, 203
des Koaptationselements 210 (in Fig. 52 von der
Vorhofseite und in Fig. 53 von der Ventrikelseite
aus dargestellt) scheint der obigen Aussage zu
widersprechen, dass das Vorhandensein eines Koa-
ptationselements 210 den Abstand minimiert, den
die Klappensegel approximiert werden missen. Der
Abstand, Uber den die Klappensegeln 20, 22 ange-
nahert werden missen, wird jedoch immer noch
minimiert, wenn das Koaptationselement 210 genau
an einem Regurgitanzspalt 26 platziert ist und der
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Regurgitanzspalt 26 kleiner ist als die Breite (medial-
lateral) des Koaptationselements 210.

[0121] Fig. 50 zeigt die Geometrie des Koaptations-
elements 210 und des Paddelrahmens 224 aus einer
LVOT-Perspektive. Wie in dieser Ansicht zu sehen
ist, hat das Koaptationselement 210 eine konische
Form, die in dem Bereich kleiner ist, der naher an
dem Bereich liegt, in dem die Innenflachen der Klap-
pensegel 20, 22 koaptieren missen, und in dem
Bereich groRer wird, in dem sich das Koaptationsele-
ment 210 in Richtung des Atriums erstreckt. Somit
wird die dargestellte native Klappengeometrie durch
eine sich verjingende Geometrie des Koaptationse-
lements bertcksichtigt. Wie in Fig. 50 dargestellt,
kann die konische Geometrie des Koaptationsele-
ments in Verbindung mit der dargestellten sich aus-
dehnenden Paddelrahmenform (in Richtung des
Klappenanulus) dazu beitragen, die Koaptation am
unteren Ende der Klappensegel zu erreichen, die
Belastung zu verringern und transvalvulare Gradien-
ten zu minimieren.

[0122] Wie in Fig. 54 dargestellt, kann die Form des
Koaptationselements 210 und der Paddelrahmen
224 auf der Grundlage einer intrakommissuralen
Ansicht der nativen Herzklappe und der Vorrichtung
200 definiert werden. Zwei Faktoren dieser Formen
sind die Koaptation der Herzklappen gegen das Koa-
ptationselement 210 und die Verringerung der Span-
nung auf die Herzklappen aufgrund der Koaptation.
Unter Bezugnahme auf die Fig. 54 und Fig. 24 kann
das Koaptationselement 210 eine runde oder abge-
rundete Form aufweisen, um sowohl die Klappense-
gel 20, 22 an das Koaptationselement 210 zu koa-
ptieren als auch die auf die Klappensegel 20, 22
durch das Koaptationselement 210 und/oder die
Paddelrahmen 224 ausgelibte Spannung zu verrin-
gern, und die Paddelrahmen 224 kénnen einen vol-
len Radius aufweisen, der sich nahezu Uber die
gesamte Lange des Paddelrahmens 224 erstreckt.
Durch die runde Form des Koaptationselements
210 und/oder die dargestellte vollstandig abgerun-
dete Form der Paddelrahmen 224 werden die auf
die Klappensegel 20, 22 wirkenden Krafte Uber
einen grofRen, gekrimmten Eingriffsbereich 209 ver-
teilt. In Fig. 54 beispielsweise verteilt sich die Kraft,
die von den Paddelrahmen auf die Klappensegel 20,
22 ausgelibt wird, Uber die gesamte abgerundete
Lange des Paddelrahmens 224, wahrend die Klap-
pensegel 20 versuchen, sich wahrend des diastoli-
schen Zyklus zu 6ffnen.

[0123] In Fig. 55 ist ein Beispiel fir eine implantier-
bare Vorrichtung oder ein Implantat 300 dargestellt.
Die implantierbare Vorrichtung 300 ist eine der vielen
verschiedenen Konfigurationen, die die in den Fig. 8-
14 schematisch dargestellte Vorrichtung 100 anneh-
men kann. Die Vorrichtung 300 kann alle anderen
Merkmale einer implantierbaren Vorrichtung oder
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eines Implantats aufweisen, die in der vorliegenden
Anwendung erdrtert werden, und die Vorrichtung 300
kann so positioniert werden, dass sie in das Klappen-
gewebe 20, 22 als Teil eines geeigneten Klappenre-
paratursystems eingreift (z. B. jedes in der vorliegen-
den Anwendung offenbarte
Klappenreparatursystem).

[0124] Die implantierbare Vorrichtung oder das
Implantat 300 umfasst einen proximalen oder Anbrin-
gungsabschnitt 305, einen Ankerabschnitt 306 und
einen distalen Abschnitt 307. In einigen Ausfih-
rungsformen umfasst die Vorrichtung/das Implantat
300 einen Koaptationsabschnitt 304, und der Koa-
ptationsabschnitt 304 kann optional ein Koaptations-
element 310 (z. B. einen Abstandshalter, einen Stop-
fen, eine Membran, ein Blatt usw.) zur Implantation
zwischen den Klappensegeln 20, 22 der nativen
Herzklappe umfassen. In einigen Ausflihrungsfor-
men umfasst der Ankerteil 306 eine Vielzahl von
Ankern 308. In einigen Ausflhrungsformen kann
jeder Anker 308 ein oder mehrere Paddel umfassen,
z. B. dullere Paddel 320, innere Paddel 322, Paddel-
Verlangerungselemente oder Paddelrahmen 324.
Die Anker kdnnen auch Verschlisse 330 umfassen
und/oder mit diesen gekoppelt sein. In einigen Aus-
fuhrungsformen umfasst der Anbringungsabschnitt
305 einen ersten oder proximalen Kragen 311 (oder
ein anderes Anbringungselement) zum Eingriff in
einen Erfassungsmechanismus (z. B. einen Erfas-
sungsmechanismus wie den in den Fig. 43-49
gezeigten Erfassungsmechanismus 213 oder einen
anderen hierin beschriebenen oder anderweitig
bekannten Erfassungsmechanismus) eines Zuflhr-
systems (z. B. ein Zuflihrsystem wie das in den
Fig. 38-42 und Fig. 49 gezeigte System).

[0125] Die Anker 308 koénnen auf verschiedene
Weise an den anderen Abschnitten der Vorrichtung
und/oder untereinander angebracht werden (z. B.
direkt, indirekt, durch SchweiRen, Nahte, Klebstoff,
Verbindungen, Riegel, einstlickig, eine Kombination
einiger oder aller dieser Elemente usw.). In einigen
Ausfihrungsformen sind die Anker 308 durch Verbin-
dungsabschnitte 325 an einem Koaptationselement
oder Koaptationselement 310 und durch Verbin-
dungsabschnitte 321 an einer Kappe 314 ange-
bracht.

[0126] Die Anker 308 kdnnen erste Abschnitte oder
aullere Paddel 320 und zweite Abschnitte oder
innere Paddel 322 umfassen, die durch Verbin-
dungsabschnitte 323 getrennt sind. Die Verbin-
dungsabschnitte 323 kdnnen an Paddelrahmen 324
angebracht werden, die gelenkig an einer Kappe 314
oder einem anderen Anbringungsabschnitt ange-
bracht sind. Auf diese Weise sind die Anker 308 ahn-
lich wie Beine ausgebildet, indem die inneren Paddel
322 wie obere Abschnitte der Beine, die dulleren
Paddel 320 wie untere Abschnitte der Beine und die

26/199



DE 10 2022 118 354 A1

Verbindungsabschnitte 323 wie Knieteile der Beine
sind.

[0127] Bei Ausfihrungen mit einem Koaptionsele-
ment oder Koaptionselement 310 kdnnen das Koa-
ptionselement oder Koaptionselement 310 und die
Anker 308 auf verschiedene Weise miteinander ver-
bunden werden. Beispielsweise kénnen, wie im dar-
gestellten Beispiel gezeigt, das Koaptionselement
310 und die Anker 308 miteinander gekoppelt wer-
den, indem das Koaptionselement 310 und die
Anker 308 als ein einziges, einheitliches Bauteil
integral geformt werden. Dies kann z. B. dadurch
erreicht werden, dass das Koaptionselement 310
und die Anker 308 aus einem kontinuierlichen Strei-
fen 301 eines geflochtenen oder gewebten Materials,
wie z. B. geflochtenem oder gewebtem Nitinoldraht,
geformt werden. Im gezeigten Beispiel sind das Koa-
ptionselement 310, die dulReren Paddelabschnitte
320, die inneren Paddelabschnitte 322 und die Ver-
bindungsabschnitte 321, 323, 325 aus dem durch-
gehenden Gewebestreifen 301 geformt.

[0128] Wie die Anker 208 der oben beschriebenen
implantierbaren Vorrichtung oder des Implantats 200
kénnen die Anker 308 so ausgebildet werden, dass
sie sich zwischen verschiedenen Konfigurationen
bewegen, indem das distale Ende der Vorrichtung
(z. B. die Kappe 314 usw.) relativ zum proximalen
Ende der Vorrichtung (z. B. der proximale Kragen
311 oder ein anderes Anbringungselement usw.)
axial bewegt wird und sich somit die Anker 308 relativ
zu einem Mittelpunkt der Vorrichtung bewegen.
Diese Bewegung kann entlang einer Langsachse
erfolgen, die sich zwischen dem distalen Ende (z.
B. der Kappe 314 usw.) und dem proximalen Ende
(z. B. dem Kragen 311 oder einem anderen Anbrin-
gungselement usw.) der Vorrichtung erstreckt. Bei-
spielsweise konnen die Anker 308 in einer vollstan-
dig ausgefahrenen oder geraden Konfiguration
positioniert werden (z. B. ahnlich der Konfiguration
der in Fig. 36 gezeigten Vorrichtung 200), indem
das distale Ende (z. B. die Kappe 314 usw.) vom pro-
ximalen Ende der Vorrichtung wegbewegt wird.

[0129] In einigen Ausflihrungsformen sind die Pad-
delabschnitte 320, 322 in der geraden Konfiguration
in Richtung der Langsachse der Vorrichtung ausge-
richtet oder gerade. In einigen Ausfiihrungsformen
liegen die Verbindungsabschnitte 323 der Anker
308 an der Langsachse des Koaptationselements
310 an (z. B. ahnlich wie bei der in Fig. 36 gezeigten
Konfiguration der Vorrichtung 200). Von der geraden
Konfiguration kénnen die Anker 308 in eine vollstan-
dig gefaltete Konfiguration (z. B. Fig. 55) bewegt
werden, z. B. durch Bewegen des proximalen
Endes und des distalen Endes aufeinander zu und/o-
der in Richtung eines Mittelpunkts oder der Mitte der
Vorrichtung. Anfangs, wenn sich das distale Ende (z.
B. die Kappe 314 usw.) in Richtung des proximalen
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Endes und/oder des Mittelpunkts oder der Mitte der
Vorrichtung bewegt, biegen sich die Anker 308 an
den Verbindungsabschnitten 321, 323, 325, und die
Verbindungsabschnitte 323 bewegen sich radial
nach aufden in Bezug auf die Langsachse der Vor-
richtung 300 und axial in Richtung des Mittelpunkts
und/oder in Richtung des proximalen Endes der Vor-
richtung (z. B. 8hnlich wie bei der in Fig. 34 darge-
stellten Konfiguration der Vorrichtung 200). Wenn
sich die Kappe 314 weiter in Richtung des Mittel-
punkts und/oder des proximalen Endes der Vorrich-
tung bewegt, bewegen sich die Verbindungsab-
schnitte 323 relativ zur Langsachse der Vorrichtung
300 radial nach innen und axial in Richtung des pro-
ximalen Endes der Vorrichtung (z. B. dhnlich wie bei
der in Fig. 30 dargestellten Konfiguration der Vorrich-
tung 200).

[0130] In einigen Ausflihrungsformen umfassen die
Verschllsse einen beweglichen Arm, der mit einem
Anker verbunden ist. In einigen Ausfiihrungsformen
umfassen die Verschlisse 330 (wie in Fig. 56 im
Detail dargestellt) eine Basis oder einen festen Arm
332, einen beweglichen Arm 334, optionale Widerha-
ken/Reibungsverstarkungselemente 336 und einen
Gelenkabschnitt 338. Die festen Arme 332 sind an
den inneren Paddeln 322 angebracht, wobei der
Gelenkabschnitt 338 in der Nahe des Koaptationse-
lements 310 angeordnet ist. Der Gelenkabschnitt
338 ist federbelastet, so dass der feste und der
bewegliche Arm 332, 334 aufeinander zu vorge-
spannt sind, wenn sich der Verschluss 330 in einem
geschlossenen Zustand befindet.

[0131] Die festen Arme 332 sind an den inneren
Paddeln 322 durch Lécher oder Schlitze 331 mit
Nahten (nicht dargestellt) angebracht. Die festen
Arme 332 kdénnen mit jedem geeigneten Mittel an
den inneren Paddeln 322 angebracht werden, z. B.
mit Schrauben oder anderen Befestigern, Crimphiil-
len, mechanischen Verriegelungen oder Druckknép-
fen, Schweilung, Klebstoff oder Ahnlichem. Die fes-
ten Arme 332 bleiben relativ zu den inneren Paddeln
322 im Wesentlichen stationar, wenn die bewegli-
chen Arme 334 gedffnet werden, um die Verschliisse
330 zu o6ffnen und die optionalen Widerhaken 336
freizulegen. Die Verschlisse 330 werden gedffnet,
indem Spannung auf die Betatigungsleitungen (z. B.
die in den Fig. 43-48 gezeigten Betatigungsleitungen
216) ausgeubt wird, die an den Léchern 335 in den
beweglichen Armen 334 angebracht sind, wodurch
die beweglichen Arme 334 an den Gelenkabschnit-
ten 338 angelenkt, geschwenkt und/oder gebogen
werden.

[0132] Kurz gesagt, die implantierbare Vorrichtung
oder das Implantat 300 ahnelt in Aufbau und Funk-
tionsweise der oben beschriebenen implantierbaren
Vorrichtung oder dem Implantat 200, mit der Aus-
nahme, dass das Koaptationselement 310, die dulde-
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ren Paddel 320, die inneren Paddel 322 und die Ver-
bindungsabschnitte 321, 323, 325 aus einem einzi-
gen Materialstreifen 301 gebildet werden. In einigen
Ausfihrungsformen wird der Materialstreifen 301 am
proximalen Kragen 311, an der Kappe 314 und an
den Paddelrahmen 324 angebracht, indem er durch
Offnungen im proximalen Kragen 311, in der Kappe
314 und in den Paddelrahmen 324, die zur Auf-
nahme des kontinuierlichen Materialstreifens 301
ausgebildet sind, gewebt oder eingeflhrt wird. Der
kontinuierliche Streifen 301 kann eine einzige Mate-
riallage sein oder zwei oder mehr Lagen umfassen.
In einigen Ausfihrungsformen haben Abschnitte der
Vorrichtung 300 aus einer einzigen Lage des Mate-
rialstreifens 301, wahrend andere Abschnitte aus
mehreren sich Gberlappenden oder libereinanderlie-
genden Lagen des Materialstreifens 301 gebildet
sind.

[0133] Fig. 55 zeigt beispielsweise ein Koaptations-
element 310 und innere Paddel 322, die aus mehre-
ren Uberlappenden Schichten des Materialstreifens
301 gebildet werden. Der einzelne kontinuierliche
Materialstreifen 301 kann an verschiedenen Stellen
der Vorrichtung 300 beginnen und enden. Die Enden
des Materialstreifens 301 kdnnen sich an der glei-
chen Stelle oder an verschiedenen Stellen der Vor-
richtung 300 befinden. In dem in Fig. 55 gezeigten
Beispiel beginnt und endet der Materialstreifen 301
beispielsweise an der Stelle der inneren Paddeln
322.

[0134] Wie bei der oben beschriebenen implantier-
baren Vorrichtung oder dem Implantat 200 kann die
GroRe des Koaptationselements 310 so gewahlt
werden, dass die Anzahl der Implantate, die ein ein-
zelner Patient bendétigt (vorzugsweise eines), mini-
miert wird, wahrend gleichzeitig niedrige transvalvu-
lare Gradienten beibehalten werden. Insbesondere
kénnen viele Komponenten der Vorrichtung 300 aus
dem Materialstreifen 301 geformt werden, so dass
die Vorrichtung 300 kleiner als die Vorrichtung 200
ausgefihrt werden kann. In einigen Ausflihrungen
betragt beispielsweise der anterior-posteriore
Abstand an der Oberseite des Koaptationselements
310 weniger als 2 mm, und der mediallaterale
Abstand der Vorrichtung 300 (d. h. die Breite der
Paddelrahmen 324, die breiter sind als das Koapta-
tionselement 310) betragt an ihrer breitesten Stelle
etwa 5 mm.

[0135] Die Fig. 57-63 zeigen ein weiteres Beispiel
fir eines der vielen Klappenreparatursysteme 400
zur Reparatur einer nativen Herzklappe eines
Patienten, auf das die Konzepte der vorliegenden
Anwendung angewendet werden kdnnen. Das Klap-
penreparatursystem 400 umfasst eine Zuflihrvorrich-
tung 401 und eine Klappenreparaturvorrichtung 402.
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[0136] Die Klappenreparaturvorrichtung 402
umfasst eine Basisanordnung 404, ein Paar Paddel
406 und ein Paar Greifelemente 408 (z. B. Ver-
schlusse, Verschlussarme, Greifer, Greiferarme, Ver-
riegelungen usw.). In einigen Ausfiuhrungsformen
kénnen die Paddel 406 einstlickig mit der Basisan-
ordnung ausgebildet sein. Beispielsweise koénnen
die Paddel 406 als Verlangerungen von Gliedern
der Basisanordnung ausgebildet sein. Im gezeigten
Beispiel hat die Basisanordnung 404 der Klappenre-
paraturvorrichtung 402 einen Schaft 403, einen
Koppler 405, der so ausgebildet ist, dass er sich ent-
lang des Schafts bewegt, und eine Verriegelung 407,
die so ausgebildet ist, dass sie den Koppler in einer
stationaren Stellung auf dem Schaft verriegelt. Der
Koppler 405 ist mechanisch mit den Paddeln 406
verbunden, so dass die Bewegung des Kopplers
405 entlang des Schafts 403 die Paddel veranlasst,
sich zwischen einer offenen und einer geschlosse-
nen Stellung zu bewegen. Auf diese Weise dient
der Koppler 405 als Mittel zur mechanischen Kopp-
lung der Paddel 406 mit dem Schaft 403 und bewirkt
bei Bewegung entlang des Schafts 403, dass sich die
Paddel 406 zwischen ihrer offenen und geschlosse-
nen Stellung bewegen.

[0137] In einigen Ausfihrungsformen sind die Greif-
elemente 408 schwenkbar mit der Basisanordnung
404 verbunden (z. B. kénnen die Greifelemente 408
schwenkbar mit dem Schaft 403 oder einem anderen
geeigneten Element der Basisanordnung verbunden
sein), so dass die Greifelemente bewegt werden kén-
nen, um die Breite der Offnung 414 zwischen den
Paddeln 406 und den Greifelementen 408 einzustel-
len. Das Greifelement 408 kann einen optionalen mit
Widerhaken versehenen Abschnitt 409 zur Anbrin-
gung der Greifelemente am Klappengewebe aufwei-
sen, wenn die Klappenreparaturvorrichtung 402 am
Klappengewebe angebracht wird. Das Greifelement
408 bildet ein Mittel zum Greifen des Klappengewe-
bes (insbesondere des Gewebes der Klappensegel)
mit einem Klebemittel oder -abschnitt wie dem optio-
nalen Widerhakenabschnitt 409. Wenn sich die Pad-
del 406 in der geschlossenen Stellung befinden, grei-
fen die Paddel in die Greifelemente 408 ein, so dass,
wenn das Klappengewebe an dem optionalen Wider-
hakenabschnitt 409 der Greifelemente angebracht
ist, die Paddel als Halte- oder Sicherungsmittel wir-
ken, um das Klappengewebe an den Greifelementen
zu halten und die Klappenreparaturvorrichtung 402
an dem Klappengewebe zu sichern. In einigen Aus-
fuhrungsformen sind die Greifelemente 408 so aus-
gebildet, dass sie mit den Paddeln 406 in Eingriff
kommen, so dass der optionale mit Widerhaken ver-
sehene Abschnitt 409 mit dem Klappengewebe und
den Paddeln 406 in Eingriff kommt, um die Klappen-
reparaturvorrichtung 402 an dem Klappengewebe zu
sichern. In bestimmten Situationen kann es bei-
spielsweise vorteilhaft sein, dass die Paddel 406
eine offene Stellung beibehalten und die Greifele-
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mente 408 sich nach aufien in Richtung der Paddel
406 bewegen, um mit dem Klappengewebe und den
Paddeln 406 in Eingriff zu gelangen.

[0138] Wahrend die in den Fig. 57-63 gezeigten Bei-
spiele ein Paar Paddel 406 und ein Paar Greifele-
mente 408 zeigen, kann die Klappenreparaturvor-
richtung 402 natirlich eine beliebige Anzahl von
Paddeln und Greifelementen umfassen.

[0139] In einigen Ausfihrungsformen umfasst das
Klappenreparatursystem 400 einen Platzierungs-
schaft 413, der |6sbar am Schaft 403 der Basisanord-
nung 404 der Klappenreparaturvorrichtung 402
angebracht ist. Nachdem die Klappenreparaturvor-
richtung 402 am Klappengewebe gesichert ist, wird
der Platzierungsschaft 413 vom Schaft 403 entfernt,
um die Klappenreparaturvorrichtung 402 vom Rest
des Klappenreparatursystems 400 zu entfernen, so
dass die Klappenreparaturvorrichtung 402 am Klap-
pengewebe angebracht bleiben kann und die Zufiihr-
vorrichtung 401 aus dem Korper eines Patienten ent-
fernt werden kann.

[0140] Das Klappenreparatursystem 400 kann auch
einen Paddelsteuermechanismus 410, einen Greif-
ersteuermechanismus 411 und einen Verriege-
lungssteuermechanismus 412 umfassen. Der Pad-
delsteuermechanismus 410 ist mechanisch an dem
Koppler 405 angebracht, um den Koppler entlang
des Schafts zu bewegen, wodurch die Paddel 406
zwischen der offenen und der geschlossenen Stel-
lung bewegt werden. Der Paddelsteuermechanis-
mus 410 kann jede geeignete Form annehmen und
kann beispielsweise ein Schaft, einen Draht, ein
Rohr, ein Hypotube, eine Stange, einen Faden, eine
Schnur usw. umfassen. Der Paddelsteuermechanis-
mus kann beispielsweise einen hohlen Schaft, einen
Katheterrohr oder eine Hiille umfassen, die tber den
Platzierungsschaft 413 und den Schaft 403 passt
und mit dem Koppler 405 verbunden ist.

[0141] Der Greifersteuermechanismus 411 ist so
ausgebildet, dass er die Greifelemente 408 so
bewegt, dass die Breite der Offnung 414 zwischen
den Greifelementen und den Paddeln 406 verandert
werden kann. Der Greifersteuermechanismus 411
kann jede geeignete Form annehmen, wie z. B.
eine Schnur, einen Faden, ein Draht, eine Stange,
ein Katheter, ein Schlauch, eine Hypordhre usw.

[0142] Der Schlosssteuermechanismus 412 ist zum
Ver- und Entriegeln des Schlosses ausgebildet. Das
Schloss 407 dient als Verriegelungsmittel zum Ver-
riegeln des Kopplers 405 in einer stationdren Stel-
lung in Bezug auf den Schaft 403 und kann eine Viel-
zahl unterschiedlicher Formen annehmen, und die
Art des Schlosssteuermechanismus 412 kann durch
die Art des verwendeten Schlosses bestimmt wer-
den. In einigen Ausflhrungsformen umfasst das
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Schloss 407 eine schwenkbare Platte mit einem
Loch, in dem der Schaft 403 der Klappenreparatur-
vorrichtung 402 in dem Loch der schwenkbaren
Platte angeordnet ist. Wenn sich die schwenkbare
Platte in der gekippten Stellung befindet, greift die
schwenkbare Platte in den Schaft 403 ein, um eine
Stellung auf dem Schaft 403 beizubehalten, aber
wenn sich die schwenkbare Platte in einer im
Wesentlichen nicht gekippten Stellung befindet,
kann die schwenkbare Platte entlang des Schafts
bewegt werden (wodurch sich der Koppler 405 ent-
lang des Schafts 403 bewegen kann). Mit anderen
Worten: Der Koppler 405 wird daran gehindert oder
daran gehindert, sich in der Richtung Y (wie in
Fig. 61A gezeigt) entlang des Schafts 403 zu bewe-
gen, wenn sich die schwenkbare Platte des Schlos-
ses 407 in einer gekippten (oder verriegelten) Stel-
lung befindet, und der Koppler kann sich in der
Richtung Y entlang des Schafts 403 bewegen,
wenn sich die schwenkbare Platte in einer im
Wesentlichen nicht gekippten (oder entriegelten)
Stellung befindet. In Beispielen, in denen das
Schloss 407 eine schwenkbare Platte umfasst, ist
der Schlosssteuermechanismus 412 so ausgebildet,
dass er mit der schwenkbaren Platte in Eingriff
kommt, um die Platte zwischen der gekippten und
der im Wesentlichen nicht gekippten Stellung zu
bewegen. Der Verriegelungssteuermechanismus
412 kann beispielsweise eine Stange, ein Faden,
ein Draht oder ein beliebiges anderes Element sein,
das in der Lage ist, eine schwenkbare Platte des
Schlosses 407 zwischen einer gekippten und einer
im Wesentlichen nicht gekippten Stellung zu bewe-
gen. In einigen Ausflihrungsformen ist die schwenk-
bare Platte des Schlosses 407 in der gekippten (oder
verriegelten) Stellung vorgespannt, und der Schloss-
steuermechanismus 412 wird verwendet, um die
Platte aus der gekippten Stellung in die im Wesent-
lichen nicht gekippte (oder entriegelte) Stellung zu
bewegen. In einigen Ausflhrungsformen ist die
schwenkbare Platte des Schlosses 407 in die im
Wesentlichen nicht gekippte (oder nicht verriegelte)
Stellung vorgespannt, und der Schlosssteuermecha-
nismus 412 wird verwendet, um die Platte aus der im
Wesentlichen nicht gekippten Stellung in die
gekippte (oder verriegelte) Stellung zu bewegen.

[0143] Die Fig. 61A-61B zeigen, wie sich die Klap-
penreparaturvorrichtung 402 von einer geoffneten
Stellung (wie in Fig. 61A dargestellt) in eine
geschlossene Stellung (wie in Fig. 61B dargestellt)
bewegt. Die Basisanordnung 404 umfasst eine
erste Verbindung 1021, die sich von Punkt A nach
Punkt B erstreckt, eine zweite Verbindung 1022, die
sich von Punkt A nach Punkt C erstreckt, eine dritte
Verbindung 1023, die sich von Punkt B nach Punkt D
erstreckt, eine vierte Verbindung 1024, die sich von
Punkt C nach Punkt E erstreckt, und eine funfte Ver-
bindung 1025, die sich von Punkt D nach Punkt E
erstreckt. Der Koppler 405 ist bewegbar an dem
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Schaft 403 angebracht, und der Schaft 403 ist an der
funften Verbindung 1025 angebracht. Die erste Ver-
bindung 1021 und die zweite Verbindung 1022 sind
am Punkt A schwenkbar an dem Koppler 405 ange-
bracht, so dass eine Bewegung des Kopplers 405
entlang des Schafts 403 die Position des Punktes A
verschiebt und folglich auch die erste Verbindung
1021 und die zweite Verbindung 1022 bewegt. Die
erste Verbindung 1021 und die dritte Verbindung
1023 sind an Punkt B schwenkbar aneinander ange-
bracht, und die zweite Verbindung 1022 und die
vierte Verbindung 1024 sind an Punkt C schwenkbar
aneinander angebracht. Ein Paddel 406a ist an der
ersten Verbindung 1021 angebracht, so dass eine
Bewegung der ersten Verbindung 1021 eine Bewe-
gung des Paddels 406a bewirkt, und das andere
Paddel 406b ist an der zweiten Verbindung 1022
angebracht, so dass eine Bewegung der zweiten
Verbindung 1022 eine Bewegung des Paddels 406b
bewirkt. In einigen Ausfihrungsformen kdnnen die
Paddel 406a, 406b mit den Verbindungen 1023,
1024 verbunden sein oder Verlangerungen der Ver-
bindungen 1023, 1024 sein.

[0144] Um die Klappenreparaturvorrichtung von der
offenen Stellung (wie in Fig. 61A gezeigt) in die
geschlossene Stellung (wie in Fig. 61B gezeigt) zu
bewegen, wird der Koppler 405 entlang des Schafts
403 in Richtung Y bewegt, wodurch der Drehpunkt A
fur die erste Verbindung 1021 und die zweite Verbin-
dung 1022 in eine neue Position bewegt wird. Die
Bewegung der Kupplung 405 (und des Drehpunkts
A) in Richtung Y bewirkt, dass sich ein Abschnitt
der ersten Verbindung 1021 in der Nahe von Punkt
A in Richtung H und der Abschnitt der ersten Verbin-
dung 1021 in der Nahe von Punkt B in Richtung J
bewegt. Das Paddel 406a ist an der ersten Verbin-
dung 1021 so angebracht, dass eine Bewegung des
Kopplers 405 in Richtung Y eine Bewegung des Pad-
dels 406a in Richtung Z bewirkt. Auf’erdem ist die
dritte Verbindung 1023 an der ersten Verbindung
1021 am Punkt B schwenkbar angebracht, so dass
eine Bewegung des Kopplers 405 in Richtung Y eine
Bewegung der dritten Verbindung 1023 in Richtung K
bewirkt. In ahnlicher Weise bewirkt eine Bewegung
des Kopplers 405 (und des Drehpunkts A) in Rich-
tung Y, dass sich ein Abschnitt der zweiten Verbin-
dung 1022 in der Nahe des Punkts A in Richtung L
bewegt und der Abschnitt der zweiten Verbindung
1022 in der Nahe des Punkts C in Richtung M. Das
Paddel 406b ist so an der zweiten Verbindung 1022
angebracht, dass eine Bewegung des Kopplers 405
in Richtung Y eine Bewegung des Paddels 406b in
Richtung V bewirkt. Darliber hinaus ist die vierte Ver-
bindung 1024 am Punkt C schwenkbar an der zwei-
ten Verbindung 1022 angebracht, so dass eine
Bewegung des Kopplers 405 in Richtung Y eine
Bewegung der vierten Verbindung 1024 in Richtung
N bewirkt. Fig. 61B zeigt die Endstellung der Klap-
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penreparaturvorrichtung 402, nachdem der Koppler
405 wie in Fig. 61A gezeigt bewegt wurde.

[0145] In Fig. 58 ist die Klappenreparaturvorrich-
tung 402 in der offenen Stellung dargestellt (ahnlich
derin Fig. 61A gezeigten Stellung), und der Greifers-
teuermechanismus 411 bewegt die Greifelemente
408, um einen groleren Spalt an der Offnung 414
zwischen den Greifelementen und den Paddeln 406
zu schaffen. Im gezeigten Beispiel umfasst der Greif-
ersteuermechanismus 411 eine Schnur, wie z. B.
eine Faden, einen Draht usw., die durch eine Offnung
in einem Ende der Greiferelemente 408 gefadelt ist.
Beide Enden der Schnur erstrecken sich durch die
Zufuhréffnung 516 der Zufuhrvorrichtung 401.
Wenn die Schnur durch die Zufuhréffnung 516 in
Richtung Y gezogen wird, bewegen sich die Greifele-
mente 408 nach innen in Richtung X, wodurch die
Offnung 414 zwischen den Greifelementen und den
Paddeln 406 breiter wird.

[0146] In Fig. 59 ist die Klappenreparaturvorrich-
tung 402 so dargestellt, dass das Klappengewebe
20, 22 in der Offnung 414 zwischen den Greifele-
menten 408 und den Paddeln 406 angeordnet ist.
Bezugnehmend auf Fig. 60 wird, nachdem das Klap-
pengewebe 20, 22 zwischen den Greifelementen
408 und den Paddeln 406 angeordnet ist, der Greif-
ersteuermechanismus 411 verwendet, um die Breite
der Offnung 414 zwischen den Greifelementen und
den Paddeln zu verringern. Das heil3t, im dargestell-
ten Beispiel wird die Leitung des Greifersteuerme-
chanismus 411 von der Offnung 516 des Férderele-
ments in Richtung H geldst oder herausgeschoben,
wodurch sich die Greifelemente 408 in Richtung D
bewegen kénnen, um die Breite der Offnung 414 zu
verringern. Wahrend der Greifersteuermechanismus
411 gezeigt wird, wie er die Greifelemente 408
bewegt, um die Breite der Offnung 414 zwischen
den Greifelementen und den Paddeln 406 zu vergro-
Rern (Fig. 59), ist zu verstehen, dass die Greifele-
mente moglicherweise nicht bewegt werden missen,
um das Klappengewebe in der Offnung 414 zu posi-
tionieren. Unter bestimmten Umstanden kann die
Offnung 414 zwischen den Paddeln 406 und den
Greifelementen 408 jedoch breiter sein, um das
Klappengewebe aufzunehmen.

[0147] Wie in Fig. 62 dargestellt, befindet sich die
Klappenreparaturvorrichtung 402 in der geschlosse-
nen Stellung und ist am Klappengewebe 20, 22 gesi-
chert. Die Klappenreparaturvorrichtung 402 ist durch
die Paddel 406a, 406b und die Greifelemente 4083,
408b an dem Klappengewebe 20 gesichert. Insbe-
sondere wird das Klappengewebe 20, 22 an der
Klappenreparaturvorrichtung 402 durch den optiona-
len mit Widerhaken versehenen Abschnitt 409 der
Greifelemente 408a, 408b angebracht, und die Pad-
del 406a, 406b greifen in die Greifelemente 408 ein,
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um die Klappenreparaturvorrichtung 402 an dem
Klappengewebe 20, 22 zu sichern.

[0148] Um die Klappenreparaturvorrichtung 402 von
der gedffneten in die geschlossene Stellung zu brin-
gen, wird das Schloss 407 durch den Schlosssteuer-
mechanismus 412 in einen entriegelten Zustand
gebracht (wie in Fig. 62 dargestellt). Sobald sich die
Verriegelung 407 im entriegelten Zustand befindet,
kann der Koppler 405 durch den Paddelsteuerme-
chanismus 410 entlang des Schafts 403 bewegt wer-
den. Im dargestellten Beispiel bewegt der Paddel-
Steuermechanismus 410 den Koppler 405 in einer
Richtung Y entlang des Schafts, was bewirkt, dass
sich ein Paddel 406a in eine Richtung X und das
andere Paddel 406b in eine Richtung Z bewegt. Die
Bewegung der Paddel 406a, 406b in die Richtung X
und die Richtung Z bewirkt, dass die Paddel in die
Greifelemente 408a, 408b eingreifen und die Klap-
penreparaturvorrichtung 402 an dem Klappenge-
webe 20, 22 sichern.

[0149] Siehe Fig. 63: Nachdem die Paddel 406 in
die geschlossene Stellung bewegt wurden, um die
Klappenreparaturvorrichtung 402 am Klappenge-
webe 20, 22 zu sichern (wie in Fig. 62 dargestellt),
wird die Verriegelung 407 durch den Verriegelungss-
teuermechanismus 412 (Fig. 62) in den verriegelten
Zustand bewegt, um die Klappenreparaturvorrich-
tung 402 in der geschlossenen Stellung zu halten.
Nachdem die Klappenreparaturvorrichtung 402
durch die Verriegelung 407 im verriegelten Zustand
gehalten wird, wird die Klappenreparaturvorrichtung
402 von der Zufiihrvorrichtung 401 entfernt, indem
der Schaft 403 von dem Platzierungsschaft 413
getrennt wird (Fig. 62). Aulerdem wird die Klappen-
reparaturvorrichtung 402 von dem Paddelsteuerme-
chanismus 410 (Fig. 62), dem Greifersteuermecha-
nismus 411 (Fig. 62) und dem
Verriegelungssteuermechanismus 412  gelost.
Durch das Entfernen der Klappenreparaturvorrich-
tung 402 von der Zufihrvorrichtung 401 kann die
Klappenreparaturvorrichtung am Klappengewebe
20, 22 gesichert bleiben, wahrend die Zufiihrvorrich-
tung 401 vom Patienten entfernt wird.

[0150] Die in der vorliegenden Anwendung offenge-
legten Konzepte kénnen mit einer Vielzahl verschie-
dener Klappenreparaturvorrichtungen verwendet
werden. Zum Beispiel kdnnen die in der vorliegenden
Anwendung offengelegten Konzepte mit jeder der
hierin offengelegten verschiedenen Klappenrepara-
turvorrichtungen verwendet werden. Die in der vor-
liegenden Anmeldung offengelegten Konzepte kén-
nen mit Klappenreparaturvorrichtungen verwendet
werden, die Paddel, Abstandshalter und andere
Komponenten aufweisen, die verengt und erweitert
werden kénnen, wie die Klappenreparaturvorrichtun-
gen, die in der vorlaufigen US-Anmeldung Nr.
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63/278,037 offengelegt sind, die hier durch Bezug-
nahme in vollem Umfang enthalten ist.

[0151] In vielen der hier beschriebenen Beispiele
werden native Klappensegel in einem Spalt zwi-
schen Komponenten, wie z. B. den beweglichen
und festen Armen eines Verschlusses oder zwischen
einem Verschlussarm und einem Paddel, positio-
niert, die an den Klappensegeln gesichert werden
sollen. Sobald das Klappensegel im Spalt positioniert
ist, wird die Komponente bzw. werden die Kompo-
nente betatigt, um das Gewebe des Klappensegels
einzuklemmen und so das Klappensegel zu sichern.
Wenn die Vorrichtung Verschlisse umfasst, kann der
bewegliche Arm, bevor er zum Einklemmen der Klap-
pensegel betatigt wird, mit mehr Gewebe der Klap-
pensegel in Eingriff gelangen, wenn er die Klappen-
segel weiter in die Offnung zwischen den Armen des
Verschlusses bringt. Es wird dann nicht nur mehr
Gewebe von dem Verschluss in Eingriff genommen,
sondern es werden auch optionale Widerhaken oder
andere Sicherungselemente, die an den distalen
Enden der beweglichen oder festen Arme angeord-
net sind, so positioniert, dass sie in dickere
Abschnitte des nativen Klappensegelgewebes ein-
greifen, wenn das Gewebe weiter im Spalt angeord-
net ist. Dadurch, dass die Verschlisse in mehr und
dickeres Gewebe eingreifen, wird ein sicherer Griff
des Verschlusses an dem nativen Klappensegel
gewabhrleistet.

[0152] Die Bestimmung der Tiefe des Eingriffs des
nativen Klappensegels in den Spalt zwischen dem
beweglichen und dem festen Arm ist mit der derzeiti-
gen Bildgebungstechnologie eine Herausforderung.
Insbesondere bewegt sich das Gewebe des Klap-
pensegels bei jedem Herzschlag und kann durch-
scheinend oder visuell schwer vom umgebenden
Gewebe zu unterscheiden sein. Im Gegensatz dazu
sind die Verschlisse (z. B. optionale Widerhaken
usw.), die aus Materialien wie Metall gebildet sind,
mit bildgebenden Vorrichtungen leichter zu erken-
nen. Daher kann ein Chirurg die Stellung des beweg-
lichen Arms und einen oder mehrere Indikatoren
betrachten, um festzustellen, ob der Verschluss ord-
nungsgemal in das native Klappensegel eingreift.

[0153] Beispielhafte  Klappenreparaturvorrichtun-
gen konnen einen Indikator enthalten, der dazu
dient, festzustellen, ob das native Klappensegel
wahrend der Implantation, des Einsatzes oder der
sonstigen Verwendung der Klappenreparaturvorrich-
tung ausreichend von dem Verschluss oder der
optionalen Widerhakenklammer in Eingriff genom-
men wird oder sich darin befindet. In einigen Ausflih-
rungsformen sind die Indikatoren wahrend der
Implantation durch bildgebende Vorrichtungen sicht-
bar. In einigen Ausflihrungsformen erzeugen die
Indikatoren ein elektrisches Signal, das das Einset-
zen oder Erfassen des Klappensegels angibt. Der
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Indikator kann so ausgebildet werden, dass er dem
Benutzer angibt, dass das Klappensegel bis zu einer
gewiinschten Einschlusstiefe in die Offnung einge-
fuhrt ist und/oder dass das Klappensegel die
gewlnschte Einschlusstiefe nicht erreicht hat. Die
Verwendung eines Indikators ermdglicht es dem
Benutzer, den Indikator und/oder dessen Signale zu
beobachten, um festzustellen, ob die Klappensegel
richtig eingelegt ist.

[0154] Die verschiedenen Indikatoren hierin kdnnen
in einer Vielzahl von Formen, Grélken und Materia-
lien ausgebildet werden. In einigen Ausflihrungsfor-
men kénnen die Indikatoren eine gekrimmte Form,
eine wellenférmige Form, eine S-Form, eine C-Form,
eine U-Form, eine V-Form, eine Hakenform, eine
Hakchenform, eine Swoosh-Form, eine lineare
Form, eine ebene Form, eine kreisférmige Form,
eine rechteckige Form, eine dreieckige Form usw.
umfassen.

[0155] In den Fig. 64-67 ist der Beispielverschluss
500 (der ein Widerhakenverschluss sein oder andere
reibungs- oder griffverbessernde Merkmale aufwei-
sen kann) dargestellt, die in einer nativen Herzklappe
40, wie der Mitralklappe, der Trikuspidalklappe, der
Aortenklappe oder der Pulmonalklappe, eingesetzt
wird, um eine (nicht dargestellte) Vorrichtung, wie
eine der hierin beschriebenen Vorrichtungen, Klap-
penreparaturvorrichtungen, Klappenbehandlungs-
vorrichtungen, implantierbaren  Vorrichtungen,
Implantate usw., mit einem der nativen Klappensegel
42, 44 zu verbinden. Bei den Klappensegeln 42, 44
kann es sich um die Mitralklappensegel 20, 22 oder
die Klappensegel der Trikuspidalklappe, der Aorten-
klappe oder der Pulmonalklappe handeln. In Fig. 64
ist der Verschluss 500 in gedffnetem Zustand darge-
stellt, wobei ein natives Klappensegel 42, 44 teil-
weise in eine zwischen dem festen und dem beweg-
lichen Arm 510, 530 gebildete Offnung des
Verschlusses 500 eingesetzt ist. Um festzustellen,
ob das Klappensegel 42, 44 die gewinschte Ein-
griffstiefe erreicht hat, kann der Indikatorarm 550
Uber eine Betatigungsleitung (nicht dargestellt), z.
B. ein Betatigungselement, eine Betatigungsfaden,
einen Betatigungsdraht usw., betatigt werden.) Der
Indikatorarm verfiigt Gber einen optionalen Widerha-
ken 555 zur weiteren Fixierung des Klappensegels.
In Fig. 65 ist der Verschluss in einer geschlossenen
Konfiguration dargestellt, die auf dem Klappensegel
42, 44 geschlossen ist. Der Indikatorarm 550 ist noch
nicht betatigt worden.

[0156] In Fig. 66 ist der Indikatorarm 550 in einem
betatigten Zustand dargestellt. Der dargestellte
optionale Widerhaken 540 am beweglichen Arm
530 hat die urspringliche Klappensegel durchsto-
chen. Wenn das Klappensegel 42, 44 in die Offnung
des Verschlusses 500 auf halber Strecke oder weni-
ger als auf halber Strecke zwischen dem optionalen
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Widerhakenabschnitt 540 und dem gelenkigen, fle-
xiblen oder scharnierartigen Abschnitt 520 eingefihrt
wird und/oder nicht weit genug in den Verschluss ein-
gefuhrt wird, um mit der Lange des Indikatorarms
550 zu Uberlappen, greift der Indikatorarm 550 nicht
in das Klappensegel 42, 44 ein. Stattdessen
schwingt der Indikatorarm in Richtung des festen
Arms 510. Die Stellung des Indikatorarms ist Uber
Bildgebungsvorrichtungen sichtbar, die zur Uberwa-
chung der Implantation und des Einsatzes der Vor-
richtung verwendet werden.

[0157] Wie in Fig. 67 dargestellt, ist der Verschluss
auf dem Klappensegel 42, 44 geschlossen, und das
Klappensegel ist tief genug im Verschluss 500 posi-
tioniert, so dass es sich mit dem Indikatorarm 550
Uberlappt. Der optionale Widerhaken 540 am beweg-
lichen Arm 530 hat die urspriingliche Klappensegel
durchstochen. Der Indikatorarm ruht auf dem
Gewebe des Klappensegels, und das Klappensegel
verhindert oder hindert den Indikatorarm daran, sich
ganz in Richtung des festen Arms 510 des Ver-
schlusses zu bewegen. Der in Fig. 67 dargestellte
Indikatorarm verfugt Uber einen optionalen Widerha-
ken 540 zur weiteren Sicherung des Klappensegels
an seinem Platz. In Beispielen ohne Widerhaken am
Indikatorarm kann der Indikatorarm mit dem Puls des
Herzschlags mitschwingen, wodurch das Klappense-
gel pulsiert. Dieses Pulsieren wird durch die oben
beschriebenen bildgebenden Verfahren sichtbar
und kann dazu verwendet werden, dem Bediener
anzuzeigen, dass das Klappensegel ausreichend
tief in dem Verschluss positioniert ist. Jeder der hier
beschriebenen Indikatoren kann so ausgebildet wer-
den, dass er mit dem Puls des Herzschlags pulsiert
oder mit den Klappensegeln springt, wenn das Herz
schlagt.

[0158] In den Fig. 68-77 sind beispielhafte Ver-
schliisse 500 dargestellt, die an den Paddeln einer
Vorrichtung angebracht sind, wie z. B. an den hierin
offengelegten Vorrichtungen, Klappenreparaturvor-
richtungen, Klappenbehandlungsvorrichtungen,
implantierbaren Vorrichtungen, Implantaten usw.,
und die in einer nativen Herzklappe 40 eingesetzt
und mit einem oder mehreren der nativen Klappen-
segel 42, 44 verbunden werden. Die Verschliisse
500 sind an Paddeln 122 der Vorrichtung 100 ange-
bracht, die zwischen gedffneten und geschlossenen
Stellungen bewegt werden kénnen, um die nativen
Klappensegel 42, 44 in der Vorrichtung 100 zu erfas-
sen und zu sichern, wie oben beschrieben.

[0159] In Fig. 69 ist die Vorrichtung 100 an der nati-
ven Klappe 40 mit gedffneten Paddeln 122 darge-
stellt. Die Verschlisse 500 werden dann geoffnet,
indem Spannung auf die Betatigungsleitungen 502,
504 ausgelbt wird, die an den Enden der bewegli-
chen Arme 530 bzw. der Indikatorarme 550 ange-
bracht sind. Die hier offenbarten Indikatorarme kon-
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nen aktiv (z. B. durch einen aktiven Schritt, wie das
Ziehen an den Leitungen 504, gedffnet und
geschlossen werden) oder passiv (z. B. ist fir den
Betrieb der Indikatorarme auRer dem Offnen und
SchlieBen des Verschlusses keine weitere Aktion
erforderlich) sein. Das Offnen des Verschlusses 500
und der Paddel 122, wie in Fig. 69 dargestellt,
ermoglicht es, die Vorrichtung 100 so zu mandvrie-
ren, dass die Klappensegel 42, 44 zumindest teil-
weise in der zwischen den festen und beweglichen
Armen 510, 530 des Verschlusses gebildeten Off-
nung 506 angeordnet sind, um das Erfassen der
Klappensegel 42, 44 durch die Verschlisse 500 zu
erleichtern.

[0160] Wie in Fig. 69 dargestellt, sind die Paddel
122 und die Verschlisse 500 teilweise geschlossen,
um die Klappensegel fur die Erkennung durch die
Indikatorarme 550 und die eventuelle Erfassung
durch die Verschlisse 500 zu positionieren. Die teil-
weise geschlossene Stellung der Paddel 122 und der
Verschlusse 500 ermoglicht es den optionalen mit
Widerhaken versehenen Abschnitten 540 der
beweglichen Arme 530, die Klappensegel 42, 44
gegen die festen Arme 510 zu dricken, ohne die
Klappensegel 42, 44 so weit zu dehnen oder zu
bewegen, dass die Klappensegel 42, 44 von den
beweglichen Armen 530 beiseitegeschoben werden
oder von den optionalen mit Widerhaken versehenen
Abschnitten 540 wahrend einer versuchten Klappen-
segelerfassung abrutschen.

[0161] Wie in Fig. 70 dargestellt, werden beide Indi-
katorarme 550 durch Lésen der Spannung an den
Betatigungsleitungen 504 (z. B. Betatigungsdrahte,
Betatigungsnahte usw.) betatigt, die gleich oder ahn-
lich wie andere hierin beschriebene Betatigungslei-
tungen sein kénnen. Beide Indikatorarme 550 ver-
fehlen die Klappensegel 42, 44 oder gleiten von
ihnen ab und bewegen sich in eine vollstandig beta-
tigte Stellung, die jenseits der festen Arme 510 der
Verschlisse 500 liegt. Die Indikatorarme 550, die
die festen Arme 510 kreuzen, bilden eine X-Form,
die mit bildgebenden Vorrichtungen zur Uberwa-
chung der Implantation und Entfaltung der Vorrich-
tung sichtbar ist.

[0162] Wie in Fig. 71 dargestellt, werden die Indika-
torarme 550 zurlickgezogen, indem Spannung auf
die Betatigungsleitungen 504 (z. B. Betatigungsd-
rahte, Betatigungsnahte usw.) ausgelibt wird, und
die Vorrichtung 100 wird neu positioniert, so dass
die Klappensegel 42, 44 tiefer in die Offnungen 506
des Verschlusses 500 eingefiihrt werden. Einer der
Indikatorarme 550 wird dann durch Lésen der Span-
nung an einer der Betatigungsleitungen 504
geschlossen, wie in Fig. 72 zu sehen ist. Der Indika-
torarm 550 greift in die Klappensegel 42 ein und
klemmt die Klappensegel 42 gegen den festen Arm
510 und das Paddel 122. Fig. 73 zeigt dasselbe,
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wobei der andere Indikatorarm 550 so betatigt wird,
dass er mit dem anderen Klappensegel 44 in Eingriff
kommt und das Klappensegel 44 gegen den anderen
festen Arm 510 und das Paddel 122 drickt. Der Ein-
griff mit den Klappensegel 42, 44 verhindert oder hin-
dert die Indikatorarme 550 daran, sich an den festen
Armen 510 der Verschlisse 500 vorbei zu bewegen,
um die in Fig. 70 gezeigte X-Form zu bilden. Auf
diese Weise zeigen die Indikatorarme 550 einem
Beobachter, der die Installation Uber eine Bildge-
bungsvorrichtung beobachtet, an, dass die Klappen-
segel 42, 44 Uber die Mindesteingriffstiefe oder Min-
desteinsetztiefe hinaus, die durch die Lange der
Indikatorarme 550 bestimmt wird, in die Offnungen
506 eingeflhrt sind.

[0163] Obwohl in dieser Offenbarung haufig die
Begriffe Mindesteingriffstiefe oder Mindesteinsetz-
tiefe verwendet werden, kdnnen an ihrer Stelle auch
andere ahnliche Begriffe verwendet werden, z. B.
Einsetztiefe, Eingriffstiefe, gewahlte Einsetztiefe,
gewahlte Eingriffstiefe, vorgewahlte Einsetztiefe,
vorgewahlte Eingriffstiefe, vorgegebene Einsetztiefe,
vorgegebene Eingriffstiefe usw.

[0164] Sobald die Indikatorarme 550 angeben, dass
die Klappensegel 42, 44 ausreichend in die Offnun-
gen 506 eingefihrt sind, werden die beweglichen
Arme 530 durch Lésen der Spannung an den Betati-
gungsleitungen 502 betatigt, so dass die Klappense-
gel 42, 44 zwischen den optionalen Widerhakenab-
schnitten 540 und den festen Armen 510 jedes
Verschlusses 500 eingeklemmt werden. Die Paddel
122 werden dann in eine vollstandig geschlossene
Stellung bewegt, wie in Fig. 76 dargestellt, um die
Prospekte fest in der Vorrichtung 100 zu sichern.
Die Indikatoren 550 kdnnen in jeder der in Fig. 72-
76 dargestellten Stellungen (berwacht werden.
Zum Beispiel pulsieren oder springen die Indikatoren
550 beim Schlagen des Herzens. Dieses Pulsieren
oder Springen kann sichtbar gemacht werden, um
zu bestatigen, dass die Klappenreparaturvorrichtung
korrekt positioniert ist. Da die Indikatoren 550 flexibel
genug sind, um sich beim Herzschlag zu biegen oder
zu springen, kénnen die beweglichen Arme 530 steif
gemacht werden und/oder mit einer ausreichend
hohen Kraft geschlossen werden, so dass die
geschlossenen beweglichen Arme 530 beim Herz-
schlag nicht pulsieren oder springen. Jeder der hierin
offenbarten Indikatoren kann flexibel genug sein, um
sich zu biegen oder zu springen, wenn das Herz
schlagt.

[0165] In Fig. 77 ist eine der Klappen 44 dargestellt,
die teilweise aus der Vorrichtung 100 herausgezogen
ist, was durch die Bewegung der Klappensegel 42,
44 wahrend des Herzschlags geschehen kann. Wie
in Fig. 77 zu sehen ist, bleibt das Klappensegel 44
teilweise durch den optionalen mit Widerhaken ver-
sehenen Abschnitt 540 gesichert. Allerdings ist das

33/199



DE 10 2022 118 354 A1

Klappensegel 44 nicht mehr an oder Uber die mini-
male Eingriffstiefe hinaus gesichert, die durch die
Lange des Indikatorarms 550 bestimmt wird. Durch
das Herausziehen des Klappensegels 44 kann sich
der Indikatorarm 550 uUber den festen Arm 510
hinausbewegen, wodurch eine X-Form entsteht, die
fur einen Beobachter mit einer Bildgebungsvorrich-
tung sichtbar ist. Darlber hinaus oder stattdessen
pulsiert oder springt der Indikatorarm 550, der das
Klappensegel nicht berihrt, nicht, wenn das Herz
schlagt. Auf diese Weise kann ein unzureichender
Halt oder ein Abrutschen der Klappensegel 42, 44
von der Vorrichtung 100 erkannt werden, bevor die
Vorrichtung 100 von einer Zuflhrvorrichtung (nicht
dargestellt) abgenommen wird. Sobald das Abrut-
schen der Klappensegel erkannt wird, kdnnen die
Verschlisse 500 und die Paddel 122 gedffnet und
neu positioniert werden, um die abgerutschten Klap-
pensegel besser zu sichern. Jeder der hierin
beschriebenen Indikatorarme kann so ausgebildet
werden, dass er ein verrutschtes Klappensegel
erkennt. In einigen Ausfuhrungsformen kann eine
einzige Betatigungsleitung verwendet werden, um
den beweglichen Arm eines Verschlusses anzuhe-
ben und abzusenken und es dem Indikator zu ermdg-
lichen, sich in eine Position zu bewegen, in der ein
Klappensegel erkannt wird.

[0166] Alle Merkmale der in der PCT-Patentanmel-
dung Nr. 2020/168.081, auf dem hier vollstandigen
Bezug genommen wird, offengelegten Indikatoren
fur die Klappensegeltiefe kdnnen mit den hier offen-
gelegten Indikatoren fur die Klappensegeltiefe kom-
biniert werden. Die Klappensegeltiefenindikatoren
kénnen mit einer Vielzahl von Vorrichtungen verwen-
det werden, die ebenfalls Klappensegel ergreifen.
Beispielsweise kénnen die Klappensegeltiefenindi-
katoren mit den in US 2019/0290260,
WO 2018167388 gezeigten und beschriebenen
Klappenreparaturvorrichtungen, Implantaten usw.
sowie mit Chordae-Reparaturvorrichtungen verwen-
det werden, bei denen das Ende des Klappensegels
gegriffen werden muss (siehe  z. B.
US 2019/0290260, WO 2018167388).

[0167] In den Fig. 78-87 sind Beispiele flr Vorrich-
tungen 600 (die z. B. mit anderen hier beschriebenen
Vorrichtungen, Klappenreparaturvorrichtungen,
Klappenbehandlungsvorrichtungen, Implantaten
usw. identisch oder ihnen ahnlich sein kénnen) in
verschiedenen Stellungen und Konfigurationen von
teilweise geoffnet bis geschlossen dargestellt.

[0168] Wie in Fig. 78 dargestellt, umfasst eine Bei-
spielvorrichtung 600 einen Koaptationsabschnitt
604, einen proximalen oder Anbringungsabschnitt
605, einen Ankerabschnitt 606 und einen distalen
Abschnitt 607. In einigen Ausfiihrungsformen
umfasst der Koaptationsabschnitt 604 der Vorrich-
tung optional ein Koaptationselement610 (z. B.
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einen Abstandshalter, ein Koaptionselement, einen
Stopfen, eine Membran, ein Blatt usw.) zur Implanta-
tion zwischen den Klappensegeln einer nativen
Klappe. In einigen Ausfihrungen umfasst der Anker-
teil 606 eine Vielzahl von Ankern 608. Die Anker kén-
nen auf verschiedene Weise ausgebildet werden. In
einigen Ausfuhrungsformen umfasst jeder Anker 608
auRere Paddel 620, innere Paddel 622, Paddelver-
langerungselemente oder Paddelrahmen (nicht dar-
gestellt) und Verschlisse 630. In einigen Ausfih-
rungsformen umfassen die Verschlisse 630 eine
Basis oder einen festen Arm 632, einen beweglichen
Arm 634, optionale Widerhaken 636 und einen Ver-
bindungsabschnitt 638. In einigen Ausflihrungsfor-
men umfasst der Anbringungsabschnitt 605 einen
ersten oder proximalen Kragen 611.

[0169] In Fig. 78 ist die Vorrichtung 600 in einer seit-
lich ausgefahrenen oder offenen Stellung dargestellt.
Die Vorrichtung 600 wird in die seitlich ausgefahrene
oder offene Stellung bewegt, indem das oben
beschriebene Betatigungselement 612 weiter ausge-
fahren wird, wodurch sich der Abstand zwischen dem
Koaptionselement 610 und der Kappe 614 des dista-
len Abschnitts 607 vergroRert. In der seitlich ausge-
fahrenen oder gedffneten Stellung erstrecken sich
die inneren Paddel 622 weiter horizontal als in ande-
ren Stellungen der Vorrichtung 600 und bilden einen
Winkel von etwa 90 Grad mit dem Koaptionselement
610. Ebenso befinden sich die Paddelrahmen (nicht
dargestellt) in ihrer maximalen Spreizstellung, wenn
sich die Vorrichtung 600 in der seitlich ausgefahre-
nen oder gedffneten Stellung befindet. Der vergro-
Rerte Spalt zwischen dem Koaptionselement 610
und dem inneren Paddel 622, der in der seitlich aus-
gefahrenen oder offenen Stellung gebildet wird,
ermdglicht es den Verschlissen 630, sich weiter zu
offnen, bevor sie in das Koaptionselement 610 ein-
greifen, wodurch die GroRRe des Spalts zwischen
den festen und beweglichen Armen 632, 634 ver-
gréRert wird.

[0170] Um festzustellen, ob ein Klappensegel die
Eingriffstiefe erreicht hat, kann die Vorrichtung 600
einen Indikatorarm 650 enthalten. Der Indikatorarm
650 kann eine Vielzahl von Formen und Grofien
haben und aus einer Vielzahl von Materialien herge-
stellt sein. In einigen Ausfiihrungsformen ist der Indi-
katorarm 650 ein Draht. Der Indikatorarm 650 kann
an einer Vielzahl von Stellen an der Vorrichtung 600
angebracht werden. In einigen Ausflihrungsformen
ist ein erstes Ende 652 des Indikatorarms 650 fest
mit dem Koaptionselement 610 verbunden.

[0171] Bezugnehmend auf Fig. 79 kénnen der feste
Arm 632, der bewegliche Arm 634, das auliere Pad-
del 620, das innere Paddel 622 und die Paddelrah-
men (nicht gezeigt) jeweils einen oder mehrere
Kanale oder Schlitze aufweisen, durch die der Indi-
katorarm 650 angeordnet werden kann. Wie in
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Fig. 79 gezeigt, kann der Indikatorarm 650 beispiels-
weise durch den Kanal oder Schlitz 660 des beweg-
lichen Arms 634, den Kanal oder Schlitz 662 des fes-
ten Arms 632, den Kanal oder Schlitz 664 des
inneren Paddels 622 und den Kanal oder Schlitz
666 des aulteren Paddels 620 gefiihrt werden.

[0172] Das zweite Ende 654 des Indikatorarms 650
kann an verschiedenen Stellen enden. In einigen
Ausfuhrungsformen kann das zweite Ende 654 des
Indikatorarms 650 distal zu den auleren Paddeln
620 enden, wahrend in anderen Ausfihrungsformen
das zweite Ende 654 des Indikatorarms 650 zwi-
schen dem &ufleren Paddel 620 und dem inneren
Paddel 622 oder zwischen dem festen Arm 632 und
dem beweglichen Arm 634 enden kann. Das zweite
Ende 654 des Indikatorarms 650 kann auch in einem
der Kanale oder Schlitze des beweglichen Arms 660,
des festen Arms 662, des inneren Paddels 664 oder
des aulleren Paddels 666 enden. Wenn sich die Vor-
richtung 600 bewegt und von offen nach geschlossen
Ubergeht, bewegt sich auch das zweite Ende 654 des
Indikatorarms 650. Zum Beispiel wird der Indikator-
arm 650 abgeflacht, mit der Vorrichtung 600 ausge-
richtet und/oder gegen diese gedrickt, wenn die Vor-
richtung geschlossen ist. Infolgedessen vergrofRert
der Indikatorarm 650 die Vorrichtung 600 nicht oder
nur unwesentlich.

[0173] In einigen Ausflihrungsformen kann der Indi-
katorarm 650 zwischen dem ersten Ende 652 und
dem zweiten Ende 654 eine beliebige Anzahl von
Schleifen, Windungen, Biegungen oder Verdrehun-
gen aufweisen. In Bezug auf Fig. 80 kann der Indika-
torarm 650 eine Biegung 658 zwischen dem ersten
Ende 652 und dem zweiten Ende 654 aufweisen. Die
in Fig. 80 gezeigte Biegung 658 ist distal zum aule-
ren Paddel 620 angeordnet, aber die Biegung kann
auch zwischen dem beweglichen Arm 634 und dem
festen Arm 632 oder zwischen dem festen Arm 632
und dem auReren Paddel 620 angeordnet sein. Dis-
tal zu der Biegung 658 kann das zweite Ende 654
des Indikatorarms 650 in Richtung des Koaptations-
elements 610 positioniert oder an diesem ange-
bracht werden.

[0174] Wie in den Fig. 81 und Fig. 82 dargestellt, ist
der Indikatorarm 650 mit dem gegenuberliegenden
Indikatorarm 650 der Vorrichtung 600 verbunden.
Die beiden Indikatorarme kdnnen zum Beispiel aus
einem einzigen Draht gebildet werden. Der einzelne
Draht kann diinn und flexibel sein, so dass der Draht
im Inneren der Vorrichtung 600 zusammengedrickt
wird, wenn die Vorrichtung geschlossen ist. Infolge-
dessen vergrofert der Indikatorarm 650 die Vorrich-
tung 600 nicht oder nur unwesentlich. In dem in
Fig. 81 dargestellten Beispiel ist der Abschnitt, der
die Indikatorarme verbindet, innerhalb der Paddel
angeordnet. In dem in Fig. 82 dargestellten Beispiel
erstreckt sich der Abschnitt, der die Indikatorarme
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650 verbindet, Uber die Paddel hinaus und/oder
durch sie hindurch.

[0175] Der Indikatorarm 650 kann eine Indikator-
markierung 656 enthalten und/oder der Indikatorarm
selbst kann als Markierung dienen oder Abschnitte
enthalten, die als Markierung dienen. Die Indikator-
markierung 656 kann ein strahlenundurchlassiges
Material sein, das aufgedruckt oder als separates
Materialstiick an der Indikatormarkierung 656 ange-
bracht werden kann. Bei dem strahlenundurchlassi-
gen Material kann es sich beispielsweise um eine
Spule aus Platin oder einem anderen strahlenun-
durchlassigen Material handeln. Die Indikatormarkie-
rung 656 kann mit Fluoroskopie und/oder anderen
bildgebenden Verfahren sichtbar gemacht werden
und kann dem Benutzer helfen festzustellen, ob das
Klappensegel richtig in des Verschlusses 630 posi-
tioniert ist. Die Indikatormarkierung muss keine sepa-
rate Komponente sein. In einigen Ausfihrungsfor-
men ist die Indikatormarkierung beispielsweise
integraler Bestandteil des Indikatorarms, z. B. kann
die Indikatormarkierung ein Abschnitt des Indikato-
rarms sein, der strahlenundurchldssiges Material
umfasst und/oder dicker ist oder eine grélere Ober-
flache aufweist (was die Sichtbarkeit erh6hen kann).

[0176] Der Indikatorarm 650 kann separat relativ
zum beweglichen Arm 634 bewegt werden, um die
Erkennung der Tiefe des Eingriffs des nativen Klap-
pensegels zwischen dem beweglichen Arm 634 und
dem festen Arm 632 des Verschlusses 630 zu
erleichtern. In einem Beispiel ist der Indikatorarm
650 elastischer und/oder flexibler als der bewegliche
Arm 634. Diese erhohte Elastizitat und/oder Flexibili-
tat ermoglicht es dem Indikatorarm, zu hupfen, zu
pulsieren oder zu springen, wahrend der bewegliche
Arm 634 einen festen Halt auf dem Klappensegelge-
webe bietet und nicht hiipft, pulsiert oder springt. Das
Hupfen, Pulsieren oder Springen des Indikatorarms
650 kann mit Hilfe von Standard-Bildgebungsvorrich-
tungen Uberprift werden, um festzustellen, ob der
Verschluss korrekt mit dem Klappensegelgewebe
verbunden ist.

[0177] Bei der Betrachtung mit Fluoroskopie und/o-
der anderen bildgebenden Verfahren kann die Ent-
fernung, um die sich der Indikatorarm 650 und die
Indikatormarkierung 656 bewegen, dem Benutzer
dabei helfen, festzustellen, ob das Klappensegel
richtig in dem Verschluss 630 positioniert ist. Wenn
die in dem Verschluss 630 positionierten Klappense-
gel 42, 44 in den Indikatorarm 650 eingreifen oder
diesen anderweitig betatigen, bewegen sich der Indi-
katorarm 650 und die Indikatormarkierung 656 um
eine Strecke, die mit verschiedenen Techniken
gemessen werden kann. Der ausreichende Abstand,
der eine korrekte Ausrichtung der Klappensegel 42,
44 in dem Verschluss 630 angibt, kann vom Benutzer
vorgegeben werden. Andererseits, wenn die in dem
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Verschluss 630 positionierten Klappensegel 42, 44
nicht in den Indikatorarm 650 eingreifen oder ihn
anderweitig um den ausreichenden Abstand betati-
gen, kann eine Einstellung der Vorrichtung 600 erfor-
derlich sein, bis die richtige Ausrichtung erreicht ist.

[0178] Die relative Positionierung des Indikatorarms
650 und der Indikatormarkierung 656 kann dabei hel-
fen, eine Mindesteingriffstiefe der Klappensegel 42,
44, gemessen vom Ende des beweglichen Arms 634
des Verschlusses 630, zu bestimmen. Die Positionie-
rung der Indikatormarkierung 656 naher am oder
weiter weg vom ersten Ende 652 des Indikatorarms
650 kann den Weg andern, den die Indikatormarkie-
rung 656 zurucklegt, wenn sie von den Klappense-
geln 42, 44 in Eingriff genommen wird. So bewegt
sich beispielsweise eine Indikatormarkierung 656,
die ndher am ersten Ende 652 des Indikatorarms
650 positioniert ist, nicht so weit wie eine Indikator-
markierung 656, die weiter vom ersten Ende 652 des
Indikatorarms 650 entfernt ist, wenn sie von den
Klappensegel 42, 44 in Eingriff genommen wird.

[0179] In den Fig. 83-84 ist der Verschluss 630 in
einer offenen Konfiguration dargestellt, wobei die
Klappensegel 42, 44 in den Indikatorarm 650 eingrei-
fen. Die Klappensegel 42, 44 drlicken die Markierung
656 auf dem Indikatorarm naher an den beweglichen
Arm 634 des Verschlusses und naher an das Koa-
ptionselement 610. Diese Bewegung zeigt an, dass
das Klappensegel in einer akzeptablen Tiefe positio-
niert ist. Sobald der Benutzer sieht, dass das Klap-
pensegel in einer akzeptablen Tiefe positioniert ist,
werden die beweglichen Arme 634 und/oder die
inneren und aulReren Paddel 622, 620 geschlossen,
um die Klappensegel zu erfassen.

[0180] In den Fig. 85-87 sind Beispielverschlisse
700 dargestellt, die an den Paddeln einer Beispiel-
vorrichtung 702 angebracht sind, die in vielerlei Hin-
sicht anderen hierin offengelegten Vorrichtungen,
Klappenreparaturvorrichtungen, Klappenbehand-
lungsvorrichtungen, implantierbaren Vorrichtungen,
Implantaten usw. ahnelt, und die in einer nativen
Herzklappe 40 eingesetzt werden, um die Vorrich-
tung an den nativen Klappensegeln 42, 44 zu
sichern. Ferner ahneln die in den Fig. 85-87 darge-
stellten Vorrichtungen den in den Fig. 75-84 darge-
stellten Vorrichtungen, mit der Ausnahme, dass die
Indikatorarme 750 mit den beweglichen Armen
anstelle des Abstandshalters verbunden sind. Somit
kénnen alle Merkmale der in den Fig. 85-87 darge-
stellten Vorrichtungen auch in den in den Fig. 49-64
dargestellten Vorrichtungen verwendet werden.

[0181] In Fig. 85 ist die Vorrichtung 702 an der nati-
ven Herzklappe 40 mit gedffneten Paddeln 722 dar-
gestellt. Die Verschliisse 700 werden dann gedffnet,
indem Spannung auf die an den Enden des bewegli-
chen Arms 730 angebrachten Betatigungsleitungen
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704 ausgelbt wird. Durch die Spannung wird der
Scharnierabschnitt 720 der Verschlliisse gebogen,
um die Verschlisse zu éffnen. Das Offnen der Ver-
schlisse 700 und der Paddel 722, wie in Fig. 85 dar-
gestellt, ermdglicht es, die Vorrichtung 702 so zu
mandvrieren, dass die Klappensegel 42, 44 zumin-
dest teilweise in der zwischen dem festen und dem
beweglichen Arm 710, 730 der Verschlusse gebilde-
ten Offnung 706 angeordnet sind, um das Erfassen
der Klappensegel 42, 44 durch die Verschliisse 700
zu erleichtern.

[0182] Die Paddel 722 und die Verschlisse 700 sind
nun teilweise geschlossen, um die Klappensegel fir
die Erkennung durch die Indikatorarme 750 und die
eventuelle Erfassung durch die Verschlisse 700 zu
positionieren. Die teilweise geschlossene Stellung
der Paddel 722 und Verschlisse 700 ermdglicht es
den optionalen mit Widerhaken versehenen
Abschnitten 740 der beweglichen Arme 730, die
Klappensegel 42, 44 gegen die festen Arme 710 zu
driicken, ohne die Klappensegel 42, 44 so weit zu
dehnen oder zu bewegen, dass die Klappensegel
42, 44 von den beweglichen Armen 730 zur Seite
geschoben werden oder wahrend einer versuchten
Klappensegelerfassung von den optionalen mit
Widerhaken versehenen Abschnitten 740 abgleiten.

[0183] Sobald die Indikatorarme 750 angeben, dass
die Klappensegel 42, 44 ausreichend in die Offnun-
gen 706 eingefihrt sind, werden die beweglichen
Arme 730 durch Lésen der Spannung an den Betati-
gungsleitungen 704 betatigt, so dass die Klappense-
gel 42, 44 zwischen den optionalen Widerhakenab-
schnitten 740 und den festen Armen 710 jedes
Verschlusses 700 eingeklemmt werden. Die Paddel
722 werden in eine vollstandig geschlossene Stel-
lung bewegt, wie in Fig. 86 dargestellt, um die Klap-
pensegel fest in der Vorrichtung 702 zu sichern.

[0184] In Fig. 87 ist eines der Klappensegel 44 dar-
gestellt, das teilweise aus der Vorrichtung 702
herausgezogen ist, was aus verschiedenen Griinden
geschehen kann, u. a. wegen der Bewegung der
Klappensegel 42, 44 wahrend des Herzschlages.
Die Klappensegel 44 bleiben teilweise durch den
optionalen Widerhaken 740 gesichert. Das Klappen-
segel 44 ist jedoch nicht mehr an oder tber der Min-
desteingriffstiefe gesichert, die durch die Stellung
des Indikatorarms 750 und der Indikatormarkierung
756 bestimmt wird. Ein unzureichender Halt oder
ein Abrutschen der Klappensegel 42, 44 von der Vor-
richtung 702 kann erkannt werden, bevor die Vorrich-
tung 702 von einer Zufuhrvorrichtung (nicht darge-
stellt) abgenommen wird. Sobald das Abrutschen
des Klappensegels erkannt wird, kénnen die Ver-
schlisse 700 und die Paddel 722 gedffnet und neu
positioniert werden, um das abgerutschte Klappen-
segel besser zu sichern.
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[0185] Bezugnehmend auf Fig. 88 umfasst ein Klap-
penreparaturvorrichtungsverschluss 830 einen Indi-
katorarm 850 mit einem geformten Abschnitt 852,
der mit einer Klappenreparaturvorrichtung verwendet
werden kann (siehe z. B. die in WO 2020/168081
offenbarten Klappenreparaturvorrichtungen). Der
Verschluss 830 umfasst einen festen Arm 832,
einen Biege- oder Scharnierabschnitt 838, einen
beweglichen Arm 834 mit einem optionalen Widerha-
kenabschnitt 836 und einen Indikator 850, der mit
dem beweglichen Arm 834 Uber einen Indikator-
Biege- oder Scharnierabschnitt 854 verbunden ist.
Der Indikator 850 wird verwendet, um Anzugeben,
ob die Klappensegel eine Mindesttiefe erreicht hat.
Der bewegliche Arm 834 kann mit mindestens einer
Offnung 860 versehen sein, durch die der Indikator
hindurchgefuhrt wird. Daher wird der geformte
Abschnitt 852 des Indikatorarms 850 nicht angeben,
dass das native Klappensegel eine Mindesteingriffs-
tiefe erreicht hat, bis das Klappensegel an oder Gber
die Stelle des geformten Abschnitts hinaus einge-
fuhrt ist. Sobald das Klappensegel 42, 44 die
gewtunschte Eingriffstiefe erreicht hat, wird der Indi-
katorarm 850 durch das Klappensegel 42, 44 in Rich-
tung des beweglichen Arms 834 gedriickt, wodurch
der geformte Abschnitt 852 des Indikatorarms durch
die Offnung 860 des beweglichen Arms 834 hin-
durchgeht. Dies kann unter Fluoroskopie beobachtet
werden, da sich der geformte Abschnitt auf der Vor-
hofseite der Herzklappe befindet. Somit zeigt der
geformte Abschnitt 852, der sich an der AulRenseite
des beweglichen Arms befindet, im Gegensatz zum
Innenraum zwischen dem beweglichen und dem fes-
ten Arm 834, 832 des Verschlusses, an, dass die
Herzklappe 42, 44 eine ausreichende Tiefe erreicht
hat. Der geformte Abschnitt kann in einer Vielzahl
von Formen ausgebildet werden, z. B. als Kreis,
Quadrat, Dreieck, Rechteck, D-Form, P-Form, S-
Form, Oval, Eiform, gewickelt, usw.

[0186] Die Fig. 89-90 zeigen den Verschluss 830 in
einer offenen Stellung, in der sich der Indikator 850
mit dem geformten Abschnitt 852 in einer normalen
oder nicht in Eingriff stehenden Konfiguration befin-
det. Die Fig. 91-93 zeigen, wie der Verschluss 830 in
einer nativen Klappe eingesetzt wird, um mindestens
eine der Klappensegel 42, 44 zu sichern. In Fig. 91
ist der Verschluss 830 in gedffnetem Zustand darge-
stellt, wobei ein natives Klappensegel 42, 44 teil-
weise in eine zwischen dem festen und dem beweg-
lichen Arm 832, 834 gebildete Offnung des
Verschlusses 830 eingeflihrt ist. Um festzustellen,
ob das Klappensegel 42, 44 die gewinschte Ein-
griffstiefe erreicht hat, wird der bewegliche Arm 834
betatigt, um den Verschluss zu schliefen, so dass
sich der bewegliche Arm und der feste Arm aufeinan-
der zu bewegen. Der Indikatorarm kann sich frei um
den Indikatorbiege- oder Scharnierteil 854 biegen,
bewegen oder schwenken, wenn Druck auf den Indi-
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katorarm ausgelbt wird, entweder durch das Klap-
pensegel 42, 44 oder den festen Arm 832.

[0187] Wenn in Fig. 92 der bewegliche Arm 834
betatigt wird, um den Verschluss an dem Klappense-
gel 42, 44 zu schlielden, wird der Indikatorarm nicht
aus seiner Ruheposition herausgedrickt, wenn das
Klappensegel nicht tief genug in dem Verschluss
liegt. Das heif’t, wenn das Klappensegel nicht aus-
reichend tief in dem Verschluss positioniert ist, blei-
ben der Indikatorarm und der geformte Abschnitt 852
in seiner Ruhekonfiguration zwischen dem bewegli-
chen Arm und dem festen Arm.

[0188] In Fig. 93 wurde der bewegliche Arm 834
betatigt, um den Verschluss an dem Klappensegel
42, 44 zu schliefsen, wenn das Klappensegel ausrei-
chend tief in dem Verschluss positioniert ist. Der Indi-
katorarm 850 und sein geformter Abschnitt 852 zei-
gen dem Bediener an, dass das Klappensegel 42, 44
ausreichend tief sitzt. Wenn das Klappensegel aus-
reichend tief ist und der bewegliche Arm 834 betatigt
wird, Ubt das Klappensegel Druck auf den Indikator-
arm aus. Dieser Druck bewegt den Indikatorarm 850
in Richtung des beweglichen Arms, so dass der
geformte Abschnitt 852 des Indikatorarms 850
durch die Offnung 860 des beweglichen Arms auf
die vom festen Arm abgewandte Seite des bewegli-
chen Arms gelangt (d. h. in den offenen Raum auf der
Vorhofseite der Klappensegel.

[0189] In Bezug auf die Fig. 94-98 umfasst der Ver-
schluss 930 einen festen Arm 932, einen Biege- oder
Scharnierabschnitt 938, einen beweglichen Arm 934
mit einem optionalen Widerhakenabschnitt 936 und
einen mit dem beweglichen Arm 934 verbundenen
Indikatorarm 950. Der bewegliche Arm 934 kann
mindestens eine Offnung 960 (z. B. eine Offnung,
einen Kanal, einen Schlitz usw.) aufweisen, durch
die der Indikatorarm 950 verlauft. In einigen Ausflih-
rungsformen bewegt sich der Indikatorarm anstelle
einer Offnung neben dem beweglichen Arm oder-
durch eine Kerbe in dessen Seite. Der Indikatorarm
950 kann eine optionale Indikatormarkierung 956
und/oder der bewegliche Verschlussarm 934 kann
eine optionale Indikatormarkierung 957 enthalten.
Jede der hierin offengelegten Implementierungen
kann die optionale Indikatormarkierung 956 und/oder
die optionale Indikatormarkierung 957 enthalten. In
einigen Ausflihrungsformen umfassen die Indikator-
markierung 956 und/oder die Indikatormarkierung
957 ein strahlenundurchlassiges Material, das auf
die Indikatormarkierung 956 und/oder die Indikator-
markierung 957 aufgedruckt oder als separates
Materialstiick daran angebracht werden kann. Das
strahlenundurchlassige Material kann zum Beispiel
eine Spule aus Platin oder einem anderen strahlen-
undurchlassigen Material sein. Die Indikatormarkie-
rung ist nicht unbedingt ein separates Bauteil. In eini-
gen Ausfiihrungsformen ist die Indikatormarkierung
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956 beispielsweise ein integraler Bestandteil des
Indikatorarms, d.h. die Indikatormarkierung 956
kann ein Abschnitt des Indikatorarms sein, der strah-
lenundurchlassiges Material umfasst und/oder dicker
ist oder eine grélRere Oberflache aufweist (was die
Sichtbarkeit erhéhen kann), und/oder die Indikator-
markierung 957 ist ein integraler Bestandteil des
beweglichen Verschlussarms, d.h. die Indikatormar-
kierung 957 kann ein Abschnitt des Verschlussarms
sein, der strahlenundurchlassiges Material umfasst
und/oder dicker ist oder eine grof3ere Oberflache auf-
weist (was die Sichtbarkeit erhéhen kann).

[0190] Die Indikatormarkierung 956 und/oder die
Indikatormarkierung 957 kdénnen mit Fluoroskopie
und/oder anderen bildgebenden Verfahren sichtbar
gemacht werden und kénnen dem Benutzer helfen
festzustellen, ob das Klappensegel richtig in dem
Verschluss 930 positioniert ist. Der Indikatorarm
950 kann mit einer geeigneten Klappenbehandlungs-
oder Klappenreparaturvorrichtung verwendet wer-
den (siehe z. B. die in der WO 2020/168081 offenb-
arten Vorrichtungen, die hierin durch Bezugnahme
aufgenommen ist). Wahrend einige Klappenrepara-
turvorrichtungen oder Klappenbehandlungsvorrich-
tungen hier zur Veranschaulichung als implantier-
bare Vorrichtungen dargestellt oder beschrieben
werden, kénnen die hier beschriebenen Konzepte
und Konfigurationen (z. B. Indikatorabschnitte usw.)
fur die Verwendung an einer Vielzahl von Vorrichtun-
gen angepasst werden, die nicht unbedingt implan-
tiert werden und nach der Behandlung entfernt wer-
den koénnen.

[0191] Der Indikatorarm 950 umfasst ein festes
Ende 954 und ein bewegliches Ende 952. Das feste
Ende 954 des Indikatorarms 950 kann mit dem
beweglichen Arm 934 auf verschiedene Weise und
an verschiedenen Stellen entlang des beweglichen
Arms 934 verbunden werden. Der Indikatorarm 950
kann mit dem beweglichen Arm 934 an jedem Punkt
zwischen dem Scharnierabschnitt 938 und dem
optionalen Widerhakenabschnitt 936 verbunden wer-
den.

[0192] Wie in den Fig. 94-98 gezeigt, ist der Indika-
torarm 950 mit dem beweglichen Arm 934 des Ver-
schlusses 930 an einer ersten Seite F des Verschlus-
ses 930 verbunden. Der Indikatorarm 950 kann um
oder durch den beweglichen Arm 934 des Verschlus-
ses 930 verlaufen, so dass ein Abschnitt des Indika-
torarms 950 in einer zweiten Seite G des Verschlus-
ses 930 (gegenlber der ersten Seite F) angeordnet
ist. In einigen Ausfiihrungsformen umfasst der Indi-
katorarm 950 ein geformtes Klappensegeleingriffs-
element oder einen Klappensegeleingriffsabschnitt
958, das bzw. der sich zumindest teilweise auf der
zweiten Seite G befindet und ein natives Klappense-
gel berdhren kann, wenn es in der Verschluss 930
eingefiihrt wird. Optional erstreckt sich das Klappen-
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segeleingriffselement oder der Klappensegelein-
griffsabschnitt 958 in einen Raum zwischen
Abschnitten des festen Arms oder einen Ausschnitt
im festen Arm. Diese zusatzliche Erstreckung des
Klappensegeleingriffselements oder des Klappense-
geleingriffsabschnitts 958 erleichtert eine gréRere
Bewegung der Markierung und/oder des Endab-
schnitts, als es méglich ware, wenn das Klappense-
geleingriffselement oder der Klappensegeleingriffs-
abschnitt 958 an der Oberflache des festen Arms
anhalten wirde.

[0193] Der Indikatorarm umfasst einen oder meh-
rere Arme, die sich von dem beweglichen Ende zu
dem festen Ende erstrecken. In einigen Ausfih-
rungsformen, wie in den Fig. 95A-95G und
Fig. 96A-96B dargestellt, kann der Indikatorarm
950 einen ersten Arm 972 und einen zweiten Arm
974 umfassen, die sich vom beweglichen Ende 952
zum festen Ende 954 des Indikatorarms 950 erstre-
cken. Der erste Arm 972 und der zweite Arm 974 sind
mit dem beweglichen Ende 952 auf der ersten Seite
F des Verschlusses 930 verbunden. In einigen Aus-
fuhrungsformen erstreckt sich der erste Arm 972 zwi-
schen dem beweglichen Ende 952 und dem Klap-
pensegeleingriffselement oder
Klappensegeleingriffsabschnitt 958 des Indikato-
rarms 950 durch eine erste Offnung 962, die in der
Oberflache des beweglichen Arms 934 angeordnet
ist, und der zweite Arm 974 erstreckt sich durch
eine zweite Offnung 964, die in der Oberflaiche des
beweglichen Arms 934 angeordnet ist (obwohl auch
andere Anordnungen, z. B. neben oder durch seitli-
che Kerben usw., méglich sind). Der bewegliche Arm
934 des Verschlusses umfasst einen ersten Trager
990 und einen zweiten Trager 992, die sich senkrecht
zueinander erstrecken und die erste Offnung 962
und die zweite Offnung 964 bilden. Die Trager 990,
992 bestimmen die GroRe der Offnungen 962, 964
und den Bewegungsweg des Indikatorarms 950.
Der Trager 990 verhindert ein Verdrehen des Indika-
tors oder hemmt es. Der Trager 992 veranlasst den
Indikator, sich im Wesentlichen orthogonal in den
Raum F zu bewegen, wenn der Indikator mit dem
Gewebe des Klappensegels in Beriihrung kommt.

[0194] Zwischen dem Klappensegeleingriffsab-
schnitt 958 und dem festen Ende des Indikatorarms
950 wickeln sich der erste Arm 972 und der zweite
Arm 974 des Indikatorarms um den beweglichen
Arm 934 des Verschlusses 130 zurlick zur ersten
Seite F des Verschlusses 130. Am festen Ende 954
kdénnen der erste Arm 972 und der zweite Arm 974
am Verbindungspunkt 976 miteinander verbunden
werden (siehe auch Fig. 110). Am festen Ende 954
ist auch der Indikatorarm 950 mit dem beweglichen
Arm 934 des Verschlusses 130 verbunden.

[0195] Der Indikatorarm 950 wird verwendet, um
Anzugeben, ob das Klappensegel eine gewilnschte
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Tiefe in dem Verschluss 930 erreicht hat. Sobald das
Klappensegel die gewlnschte Eingriffstiefe in dem
Verschluss 930 erreicht hat, greift das Klappensegel
auf der zweiten Seite G des Verschlusses 930 in den
Indikatorarm 950 ein. Beispielsweise kann das Klap-
pensegel mit dem ersten Arm 972 oder dem zweiten
Arm 974 an dem Klappensegeleingriffsabschnitt 958
des Indikatorarms 950 in Eingriff kommen. Das Klap-
pensegeleingriffselement oder der Klappensegelein-
griffsabschnitt 958 wird in Richtung des beweglichen
Arms 934 des Verschlusses 930 gedrickt, was
bewirkt, dass sich das bewegliche Ende 952 und
die optionale Indikatormarkierung 956 (falls enthal-
ten) von dem beweglichen Arm 934 des Verschlus-
ses 930 und der optionalen Indikatormarkierung 957
(falls enthalten) wegbewegen. Die Bewegung der
Indikatormarkierung 956 weg vom beweglichen Arm
934 des Verschlusses 930 kann unter Durchleuch-
tung betrachtet und/oder gemessen werden, um fest-
zustellen, ob das Klappensegel in der richtigen Posi-
tion im Verschluss 930 eingerastet ist.

[0196] In Ausflhrungen, in denen beide Indikator-
markierungen 956, 957 enthalten sind, zeigt ein Bild
(z. B. ein Durchleuchtungsbild), welches nur eine ein-
zige Markierung zeigt (d. h. die beiden Markierungen
956, 957 liegen nebeneinander oder stol’en anei-
nander und nur eine einzige Masse ist auf dem Bild
zu sehen), dass Gewebe, wie z. B. Klappensegelge-
webe, nicht ausreichend tief in dem Verschluss 930
angeordnet ist. Umgekehrt zeigt ein Bild (z. B. ein
Durchleuchtungsbild), das zwei getrennte Markierun-
gen zeigt (d. h. die beiden Markierungen 956, 957
sind voneinander beabstandet), wenn beide Indika-
tormarkierungen 956, 957 enthalten sind, dass
Gewebe, wie z. B. Klappensegelgewebe, in aus-
reichender Tiefe in dem Verschluss 930 angeordnet
ist.

[0197] Unter Bezugnahme auf die Fig. 95A-95G
und Fig. 96A-96B kann der Indikatorarm 950 so
geschoben werden, dass das bewegliche Ende 952
senkrecht vom beweglichen Arm 934 weg (Fig. 95F-
95G) oder parallel zum beweglichen Arm 934 in
Richtung des optionalen Widerhakenabschnitts 936
bewegt wird. Wenn beispielsweise die Vorrichtung
teilweise gedffnet ist und der Indikatorarm 950 von
einem Klappensegel 42, 44 berlhrt wird, nimmt der
Indikatorarm die in den Fig. 95F-95G dargestellte
Position ein, um deutlich anzuzeigen, dass sich das
Klappengewebe in einer ausreichenden Tiefe befin-
det. Wie in den Fig. 96A-96B dargestellt, driickt der
Indikator bei vollstandig geschlossener Vorrichtung
gegen einen Abstandshalter, ein zentrales Bauteil
und/oder ein Betatigungselement usw. und wird in
einen abgeflachten Zustand gepresst (siehe
Fig. 101). Infolgedessen bendtigt eine Vorrichtung
mit dem Indikator 950 keinen oder nur sehr wenig
zusatzlichen Platz im Vergleich zu der gleichen Vor-
richtung ohne den Indikator. Optional kann eine
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Schnur oder ein Faden mit dem Indikator 950 ver-
bunden werden, um den Indikator wahrend des Pro-
zesses der Erfassung der Klappensegel 42, 44 in die
abgeflachte Konfiguration zu bringen. Infolgedessen
wirde der Indikator wahrend des Erfassens der Klap-
pensegel keinen Platz zwischen dem festen und dem
beweglichen Arm 932, 934 beanspruchen.

[0198] Die Fig. 97-98 zeigen eine Klappenrepara-
turvorrichtung 900, die die in den Fig. 95A-95G und
Fig. 96A-96B dargestellten Verschlisse 930 enthalt.
Die Klappenreparaturvorrichtung befindet sich in den
Fig. 97 und Fig. 98 in der geschlossenen Konfigura-
tion. Die Klappenreparaturvorrichtung 900 kann im
Wesentlichen auf die gleiche Weise betrieben wer-
den wie die oben beschriebene Klappenreparatur-
vorrichtung 200. Die Klappenreparaturvorrichtung
900 kann optional anstelle der Paddelrahmen 224
der Klappenreparaturvorrichtung 200 Paddelrahme-
nanordnungen mit einstellbarer Breite 924 umfas-
sen. Die Paddelrahmenanordnungen 924 mit ein-
stellbarer Breite ermdglichen es, die Breite der
Vorrichtung 900 wahrend des Einsatzes der Klap-
penreparaturvorrichtung 900 zu verengen und zu
erweitern. Die in der Breite verstellbaren Paddelrah-
menanordnungen 924 kdnnen eine Vielzahl unter-
schiedlicher Formen annehmen. Im dargestellten
Beispiel umfassen die in der Breite verstellbaren
Paddelrahmenanordnungen 924 einen steifen, inne-
ren Paddelrahmen 925 und einen flexiblen, duReren
Paddelrahmen 927. Der steife, innere Paddelrahmen
925 hat eine feste Breite. Der flexible, aulRere Pad-
delrahmen 927 hat eine einstellbare Breite, die wah-
rend des Einsatzes der Klappenreparaturvorrichtung
900 kontrollierbar und/oder einstellbar ist.

[0199] Wie aus den Fig. 95F und Fig. 95G hervor-
geht, kann der bewegliche Arm 934 einen Querbal-
ken 980 umfassen. Der Indikatorarm 950 kann den
Querbalken 980 berthren. Wenn sich der Indikator-
arm 950 in der Eingriffsposition befindet, berthrt der
Indikatorarm 950 den beweglichen Arm 934 des Ver-
schlusses 930, um die Bewegung des Indikatorarms
950 zu begrenzen. So wirkt der Querbalken 980 als
Anschlag fir den Indikatorarm 950 in der Eingriffspo-
sition. Wenn sich der Indikatorarm 950 in der ausge-
rickten Stellung befindet (Fig. 95C-95E), berihrt
das bewegliche Ende 952 des Indikatorarms 950
den beweglichen Arm 934 des Verschlusses 930,
um die Position des Indikatorarms 950 festzulegen
oder zu begrenzen. So wirken die Riickseite des
beweglichen Arms 934 und das bewegliche Ende
952 als Anschlag fur den Indikatorarm 950 in der aus-
geruckten Stellung.

[0200] Die Fig. 99-101 zeigen ein Beispiel fir einen
Verschluss 1030, der in ahnlicher Weise funktioniert
wie der Verschluss 930. In Fig. 99 ist der Verschluss
1030 in einer ausgeriickten Stellung dargestellt. In
einigen Ausfihrungsformen, die sich auf die
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Fig. 99-101 beziehen, erstreckt sich der Indikatorarm
1050 zwischen dem festen Ende 1054 und dem
beweglichen Ende 1052 durch eine einzige Offnung
(z. B. die Offnung 1060) des beweglichen Arms 1034
des Verschlusses 1030. In diesem Beispiel hat der
feste Arm 1032 eine Gabelkonfiguration, so dass
das bewegliche Ende 1052 des Indikatorarms 1050
in der ausgertckten Stellung (Fig. 99) parallel zu
einer zweiten Offnung 1062 im beweglichen Arm
1034 angeordnet oder teilweise in diese eingewinkelt
werden kann. Die hierin enthaltenen Verschllisse
kénnen mit einer Vielzahl von Klappenreparaturvor-
richtungen oder Klappenbehandlungsvorrichtungen
verwendet werden, unabhangig davon, ob sie
implantiert oder nach der Behandlung entfernt wur-
den.

[0201] Der Indikatorarm 1050 kann einen oder meh-
rere Vorspringe 1080 aufweisen, die sich von dem
Indikatorarm 1050 nach aufRen erstrecken. Die Vor-
sprunge 1080 kénnen an dem Klappensegeleingriffs-
element oder dem Klappensegeleingriffsabschnitt
1058 des Indikatorarms 1050 angeordnet sein, so
dass, wenn sich der Indikatorarm 1050 in der Ein-
griffsposition befindet (Fig. 100-101), die Vorspriinge
1080 mit dem beweglichen Arm 1034 des Verschlus-
ses 1030 in Eingriff treten, um zu verhindern oder zu
verhindern, dass das Klappensegeleingriffselement
oder der Klappensegeleingriffsabschnitt 1058 sich
durch die Offnung 1060 und zur ersten Seite F
bewegt. Der Indikatorarm kann so geschoben wer-
den, dass das bewegliche Ende 1052 senkrecht
von dem beweglichen Arm 1034 weg (Fig. 100)
oder parallel zu dem beweglichen Arm 1034 in Rich-
tung des optionalen Widerhakenteils 1064 (Fig. 101)
bewegt wird. Wenn die Vorrichtung beispielsweise
teilweise geodffnet ist und der Indikator 1050 von
einem Klappenblatt 42, 44 berihrt wird, nimmt der
Indikatorarm die in Fig. 100 gezeigte Position ein,
um deutlich anzuzeigen, dass sich das Klappenge-
webe in einer ausreichenden Tiefe befindet. Wenn
die Vorrichtung vollstandig geschlossen ist, driickt
der Indikator gegen den Abstandshalter und wird in
den in Fig. 101 dargestellten abgeflachten Zustand
gedruckt. Daher bendétigt eine Vorrichtung mit dem
Indikator 1050 keinen oder nur sehr wenig zusatzli-
chen Platz im Vergleich zur gleichen Vorrichtung
ohne Indikator. Optional kann eine Schnur oder ein
Faden mit dem Indikator 1050 verbunden werden,
um den Indikator wahrend des Prozesses der Erfas-
sung der Klappensegel 42, 44 in die in Fig. 101 dar-
gestellte Konfiguration zu bringen. Infolgedessen
wirde der Indikator wahrend des Erfassens der Klap-
pensegel keinen Platz zwischen dem festen und dem
beweglichen Arm 1032, 1034 beanspruchen.

[0202] In den Fig. 102A-102B ist eine Vorrichtung
1100 mit zwei Verschlissen dargestellt. Fig. 102A
zeigt die Vorrichtung in der Ansicht im freien Raum.
Fig. 102B zeigt die Vorrichtung in der Ansicht unter
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Durchleuchtung. Ein erster Verschluss 1130 ist mit
einem Klappensegel verbunden, und ein zweiter Ver-
schluss 1230 ist nicht mit einem Klappensegel ver-
bunden. Das Klappensegel 42 greift in den Indikator-
arm 1150 ein, z. B. am Klappensegeleingriffselement
oder Klappensegeleingriffsabschnitt 1158, so dass
das Klappensegeleingriffselement oder der Klappen-
segeleingriffsabschnitt 1158 in Richtung des beweg-
lichen Arms 1134 des Verschlusses 1130 gedrickt
wird, was bewirkt, dass sich das bewegliche Ende
1152 und die Indikatormarkierung (nicht dargestellt)
vom beweglichen Arm 1134 des Verschlusses 1130
wegbewegen oder ausfahren. Wie in den Fig. 102A
und Fig. 102B zu sehen ist, wird eine klare Angabe
der Klappensegelerfassung geliefert.

[0203] Wie in den Fig. 102A-102B gezeigt, ist der
zweite Verschluss 1230 nicht mit einem Klappense-
gel in Eingriff, so dass das bewegliche Ende 1252
des zweiten Indikatorarms 1250 an den beweglichen
Arm 1234 angrenzt und/oder mit diesem gekoppelt
ist. Die ersten und zweiten Indikatorarme 1150,
1250 kénnen beliebige der hierin offenbarten Indika-
toren oder Indikatorarme sein. Beispielsweise kon-
nen die Indikatorarme 1150, 1250 jedes der Merk-
male oder Kombinationen der Merkmale der in den
Fig. 94, Fig. 95A-95G, Fig. 96A, Fig. 96B, Fig. 99-
101 und Fig. 103-118 gezeigten Indikatorarme auf-
weisen.

[0204] Die Fig. 103-105 zeigen weitere Beispiele fir
Konfigurationen von Indikatorarmen. Der Indikator-
arm kann auf verschiedene Weise entlang des Ver-
schlusses positioniert werden. Beispielsweise kann
das bewegliche Ende 1352 des Indikatorarms 1350
gemal Fig. 103 so ausgerichtet sein, dass es sich in
der ausgertickten Stellung auf der ersten Seite F des
beweglichen Arms 1334 des Verschlusses 1330
befindet und sich in Richtung des beweglichen
Arms 1334 biegt. Unter Bezugnahme auf Fig. 104
kann das bewegliche Ende 1352 des Indikatorarms
1350 so ausgerichtet werden, dass es sich in der
ausgerickten Stellung auf der zweiten Seite G des
beweglichen Arms 1334 des Verschlusses 1330
befindet und sich in Richtung des beweglichen
Arms 1334 biegt. Unter Bezugnahme auf Fig. 105
kann das bewegliche Ende 1352 des Indikatorarms
1350 so ausgerichtet sein, dass es sich in der aus-
geriickten Stellung innerhalb der Offnung des
beweglichen Arms 1334 des Verschlusses 1330
befindet und sich entlang der Ebene AA des beweg-
lichen Arms 1334 erstreckt.

[0205] Mit Bezug auf Fig. 106 kann der bewegliche
Arm 1434 des Verschlusses 1430 einen Balken 1490
enthalten, die sich durch die Offnung entlang der
Achse AA entlang des beweglichen Arms 1434
erstreckt. Der Balken 1490 verhindert oder reduziert
die Verdrehung des Indikatorarms 1450, indem er
einen Weg fir die Schenkel des Indikatorarms 1450
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bietet, an dem sie entlanggleiten kdnnen. In der aus-
geruckten Stellung befindet sich das bewegliche
Ende 1452 des Indikatorarms 1450 auf der ersten
Seite F des Verschlusses 1430 neben dem Balken
1490.

[0206] Wie in Fig. 107 dargestellt, kann der beweg-
liche Arm 1434 des Verschlusses 1430 einen oder
mehrere Vorspriinge 1492 aufweisen, die sich von
dem beweglichen Arm 1434 aus erstrecken. Zusatz-
lich zu dem Balken 1490 oder anstelle des Balkens
1490 verhindern oder verringern die Vorspriinge
1492 die Verdrehung des Indikatorarms 1450,
indem sie einen Weg fiir die Schenkel des Indikato-
rarms 1450 zum Gleiten bieten.

[0207] Die Fig. 108-109 zeigen den Verschluss
1530 in einer geschlossenen Stellung. Wie in
Fig. 108 dargestellt, befindet sich das Klappensegel
in dem Verschluss 1530, aber nicht weit genug in
dem Verschluss 1530, um mit dem Indikatorarm
1550 in Eingriff zu kommen. Die Indikatormarkierung
1556 bewegt sich daher nicht von dem beweglichen
Arm 1534 des Verschlusses 1530 weg. Die Position
der Indikatormarkierung 1556, die mit Hilfe von Fluo-
roskopie und/oder anderen bildgebenden Verfahren
sichtbar gemacht werden kann, kann dem Benutzer
helfen festzustellen, dass das Klappensegel 42, 44
nicht richtig in dem Verschluss 1530 positioniert ist.
In der Implementierung von Fig. 108 liegt die Indika-
tormarkierung 1556 an einer Riickseite des bewegli-
chen Arms 1534 an, wenn das Klappensegel 42, 44
nicht an dem Indikatorarm 1550 anliegt. Somit wirkt
die Rickseite des beweglichen Arms 1534 als
Anschlag fiur den Indikatorarm 1550 in einem ,nicht
eingegriffenen” Zustand.

[0208] Wie in Fig. 109 dargestellt, befindet sich das
Klappensegel weit genug innerhalb des Verschlus-
ses 1530, um mit dem Indikatorarm 1550 in Eingriff
zu kommen. Die Bewegung des Indikatorarms 1550
fihrt zu einer Bewegung der Indikatormarkierung
1556 vom beweglichen Arm 1534 des Verschlusses
1530. Die Position der Indikatormarkierung 1556, die
mit Hilfe von Fluoroskopie und/oder anderen bildgeb-
enden Verfahren sichtbar gemacht werden kann,
kann den Benutzer bei der Feststellung unterstitzen,
dass das Klappensegel 42, 44 richtig in dem Ver-
schluss 1530 positioniert ist. In der in Fig. 109
gezeigten Ausfiihrung driickt der Indikatorarm 1550
gegen einen Querbalken 1560 (siehe auch die dhn-
lichen Querbalken in den in den Fig. 106 und
Fig. 107 gezeigten Ausfiihrungen) an der Vorder-
seite des beweglichen Arms 1534, wenn das Klap-
pensegel 42, 44 mit dem Indikatorarm 1550 in Ein-
griff kommt. So wirkt der Querbalken 1560 des
beweglichen Arms 1534 als Anschlag fur den Indika-
torarm 1550 in einem ,eingegriffenen“ Zustand. Der
Anschlag ,nicht eingegriffen“ in Fig. 108 und der
Anschlag ,eingegriffen® in Fig. 109 tragen somit

2023.01.26

dazu bei, deutlich zu erkennen, ob das Klappensegel
42, 44 tief genug in den Verschluss eingeflhrt wurde
oder nicht.

[0209] Wie in Fig. 110 dargestellt, kbnnen am festen
Ende 1654 des Indikatorarms 1650 der erste Arm
1672 und der zweite Arm 1674 an der Verbindungs-
stelle 1676 miteinander verbunden werden. Die Ver-
bindung des ersten Arms 1672 und des zweiten
Arms 1674 an der Verbindungsstelle 1676 kann auf
verschiedene Weise erfolgen, z. B. durch Schwei-
Ren, Scharnier, Kleben, Verbindung, Zusammenfu-
gen usw. Am festen Ende 1654 kann der Indikator-
arm 1650 auch mit dem beweglichen Arm des
Verschlusses verbunden werden (siehe Fig. 96).
Diese geteilte Verbindungsstelle 1676 ermdglicht
es, dass die Indikatorarme aus einem einzigen
Stlck gefertigt und wie in den Fig. 95A-95G,
Fig. 96A, Fig. 96B, Fig. 97, Fig. 98, Fig. 103-109
dargestellt verlegt werden kénnen. Das heift, die
geteilte Verbindungsstelle 1676 kann auseinander-
gespreizt werden, durch Offnungen und/oder um Bal-
ken des beweglichen Arms herumgefiihrt werden,
um den Indikatorarm relativ zum beweglichen Arm
zu positionieren, wieder zusammengefihrt und am
beweglichen Arm gesichert werden.

[0210] Unter Bezugnahme auf die Fig. 111-113
kann der bewegliche Arm 1732 des Verschlusses
1730 eine oder mehrere Markierungen 1790 zusatz-
lich zu einer Markierung auf dem Indikator 1750 auf-
weisen. Die Markierung 1790 kann eine &ahnliche
Substanz wie eine Indikatormarkierung 1756 auf
dem Indikatorarm 1750 sein. Bei der Markierung
1790 kann es sich um ein strahlenundurchlassiges
Material handeln, das aufgedruckt oder als separa-
tes Materialstiick an der Markierung 1756 ange-
bracht werden kann. Bei dem strahlenundurchlassi-
gen Material kann es sich beispielsweise um eine
Spule aus Platin oder einem anderen strahlenun-
durchlassigen Material handeln. Die Indikatormarkie-
rung muss kein separates Bauteil sein. In einigen
Ausfihrungsformen ist die Indikatormarkierung bei-
spielsweise ein integraler Bestandteil des Indikato-
rarms, z. B. kann die Indikatormarkierung ein
Abschnitt des Indikatorarms sein, der strahlenun-
durchlassiges Material umfasst und/oder dicker ist
oder eine grofiere Oberflache hat (was die Sichtbar-
keit verbessern kann).

[0211] Die Markierung 1756 kann mit Fluoroskopie
und/oder anderen bildgebenden Verfahren sichtbar
gemacht werden und kann dem Benutzer helfen fest-
zustellen, ob das Klappensegel richtig in dem Ver-
schluss 1730 positioniert ist. Zum Beispiel wird der
Indikatorarm 1750 gedriickt, wenn er mit einem Klap-
pensegel in Eingriff kommt, was zu einer Bewegung
der Indikatormarkierung 1756 weg von der Markie-
rung 1790 auf dem beweglichen Arm 1732 des Ver-
schlusses 1730 fihrt. Der Abstand zwischen der Indi-
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katormarkierung 1756 und der Markierung 1790 des
beweglichen Arms 1732, die beide mit Fluoroskopie
und/oder anderen bildgebenden Verfahren sichtbar
gemacht werden kdnnen, kann dem Benutzer helfen
festzustellen, ob das Klappensegel 42, 44 richtig in
dem Verschluss 1730 positioniert ist oder nicht richtig
in dem Verschluss 1730 positioniert ist.

[0212] In einigen Ausfuhrungsformen kdnnen die
verschiedenen Indikatorarme gezogen, gestreckt
und/oder bewegt werden, um mehr Erfassungsraum
zu oOffnen. Fig. 114 zeigt beispielsweise, dass an
einem Ende 1852 und/oder einer Markierung 1856
eines Indikatorarms 1850 gezogen werden kann,
wie durch den Pfeil 1851 wahrend des Prozesses
des Erfassens eines Klappensegels 42, 44 zwischen
dem festen und dem beweglichen Arm 1832, 1834
des Verschlusses 1830 angezeigt. Zum Beispiel
kann das Ende 1852 des Indikatorarms 1850 durch
eine Leitung oder einen Faden gezogen werden,
wenn der Verschluss geoffnet ist. Dadurch blockiert
der Indikatorarm nicht den Raum zwischen dem fes-
ten und dem beweglichen Arm 1832, 1834 oder
nimmt weniger Raum zwischen dem festen und
dem beweglichen Arm ein. Im gezeigten Beispiel
hat der Indikatorarm 1850 einen gekrimmten Ver-
lauf, wenn man an ihm zieht, wie durch den Pfeil
1851 angedeutet. Zum Beispiel kann sich der Indika-
torarm, wie durch das Bezugszeichen 1858 ange-
zeigt, von der Anbringung zwischen dem bewegli-
chen Arm und dem Indikatorarm in den Raum G
krimmen, aber nicht den ganzen Weg zum festen
Arm. Dann krimmt sich der Indikatorarm 1850
durch den beweglichen Arm zurlick in den Raum F,
jedoch nicht in dem Ausmal, in dem sich der Indika-
torarm erstreckt, wenn er von einem Klappensegel in
Eingriff genommen wird. Dann erstreckt sich der Indi-
katorarm 1850 zurlick in Richtung des freien Endes
des beweglichen Arms 1834. Sobald das Klappense-
gel im Raum G positioniert ist (oder der Benutzer
denkt, dass das Klappensegel im Raum G ist), kann
der Indikatorarm freigegeben werden, um Anzuge-
ben, ob das Klappensegel im Raum G angeordnet
ist oder nicht, und ob das Schliefen des Verschlus-
ses 1830 das Klappensegel Erfassen wird.

[0213] Unter Bezugnahme auf Fig. 115-116 konnen
gemal einigen Ausflihrungsformen einer oder meh-
rere von einem festen Arm 1932, einem beweglichen
Arm 1934, einem aufReren Paddel 1920, dem inneren
Paddel 1922 und/oder den Paddelrahmen (nicht
gezeigt) der Vorrichtung 1900 Offnungen, Kanéle,
Ausschnitte, Kerben usw. aufweisen, durch die das
Klappensegeleingriffselement oder der Klappense-
geleingriffsabschnitt 1958 des Indikatorarms 1950
hindurchgehen kann. Ansonsten kénnen der feste
Arm 1932, der bewegliche Arm 1934, das aullere
Paddel 1920, das innere Paddel 1922 und die Pad-
delrahmen (nicht dargestellt) der Vorrichtung 1900
gleich oder ahnlich sein und/oder auf die gleiche
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oder ahnliche Weise funktionieren wie der feste
Arm, der bewegliche Arm, das aulRere Paddel, das
innere Paddel und die Paddelrahmen der oben
beschriebenen Vorrichtung 200 oder anderer hierin
beschriebener Vorrichtungen. In einigen Ausfuh-
rungsformen kdnnen der feste Arm 1932, der beweg-
liche Arm 1934, das duflere Paddel 1920 und das
innere Paddel 1922 aus einer einzigen Materialbahn
oder einem einzigen Materialband gebildet werden.
In einigen Ausfuhrungsformen, wie in den Fig. 115-
116 dargestellt, kann das Klappensegeleingriffsele-
ment oder der Klappensegeleingriffsabschnitt 1958
des Indikatorarms 1950 durch den Kanal 1960 des
beweglichen Arms 1934, den Kanal 1962 des festen
Arms 1932 und den Kanal 1964 des inneren Paddels
1922 hindurch angeordnet werden. Dadurch, dass
sich der Klappensegeleingriffsabschnitt 1958 durch
den Kanal des festen Arms 1962 und den inneren
Paddelkanal 1964 erstreckt, kann sich das freie
Ende des Indikatorarms 1950 weiter vom bewegli-
chen Arm 1934 erstrecken, um einen deutlicheren
Hinweis des Eingriffs mit den Klappensegel bereit
zu stellen.

[0214] Die Vorrichtungen, Verschlisse und Indika-
torarme verschiedener hierin beschriebener Vorrich-
tungen (einschliellich beispielsweise der Vorrichtun-
gen 900, 1100, 1900 und der Verschlisse 930, 1030,
1130, 1330, 1430, 1530, 1730, 1830, 2030 usw.) kon-
nen so ausgebildet werden, dass selbst dann, wenn
sich die Vorrichtung in der geschlossenen Konfigura-
tion befindet (z. B. wie in den Fig. 97, Fig. 98,
Fig. 115 und Fig. 116 dargestellt), der Indikatorarm
in einer vom beweglichen Arm entfernten, ausgefah-
renen Position verbleibt, wenn das Klappensegelge-
webe in dem Verschluss erfasst wird. Auf diese
Weise kann die Vorrichtung einen Hinweis auf die
ordnungsgemafle Erfassung des Klappensegels
zum Zeitpunkt der Erfassung bereitstellen, wenn
sich die Vorrichtung in einer teilweise geoffneten
Konfiguration oder einer erfassungsbereiten Konfi-
guration befindet, und wenn die Vorrichtung von der
teilweise gedffneten Konfiguration in die geschlos-
sene Konfiguration tbergeht, kann die Vorrichtung
immer noch einen Hinweis darauf liefern, dass das
Klappensegel ordnungsgemal erfasst bleibt und
nicht irgendwie aus dem Verschluss gerutscht oder
herausgerissen wurde. Dies kann dem Anwender
die Gewissheit geben, dass die Vorrichtung auch in
der geschlossenen Konfiguration ordnungsgemafn
implantiert wurde.

[0215] Darlber hinaus kdénnen die Vorrichtungen,
Verschlisse und Indikatorarme verschiedener Vor-
richtungen hierin (einschliel3lich beispielsweise der
Vorrichtungen 900, 1100, 1900 und der Verschlisse
930, 1030, 1130, 1330, 1430, 1530, 1730, 1830,
2030 usw.) so ausgebildet werden, dass der Indika-
torarm auf eine Art und Weise hlipfen, pulsieren oder
springen kann, die mit einer Standard-Bildgebungs-
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ausristung sichtbar ist, um bei der Bestimmung der
korrekten Platzierung und des Eingriffs mit dem Klap-
pensegelgewebe zu helfen. Beispielsweise kdnnen
die Vorrichtungen, Verschlusse und Indikatorarme
so ausgebildet werden, dass der Indikatorarm hupft,
pulsiert oder springt, wahrend sich das Klappense-
gelgewebe innerhalb des Erfassungsbereichs des
Verschlusses befindet, bevor der bewegliche Arm
des Verschlusses geschlossen wurde. Auf diese
Weise kann der Endbenutzer sicher sein, dass das
Klappensegelgewebe tief genug ist, um in den Klap-
pensegeleingriffsabschnitt einzugreifen, und dass es
ordnungsgemal erfasst wird, bevor der bewegliche
Arm in eine vollstdndig geschlossene Stellung
gebracht wird (und somit bevor die optionalen Wider-
haken, die am beweglichen Arm des Verschlusses
verwendet werden koénnen, in das Gewebe eindrin-
gen oder tief eindringen).

[0216] Wie in Fig. 117 dargestellt, umfasst der Ver-
schluss 2030 ein Eingriffselement 2090 zwischen
dem ersten Trager 2092 und dem zweiten Trager
2094 eines festen Arms 2034. Das Eingriffselement
2090 kann zur weiteren Stabilisierung des Klappen-
segels 42, 44 beitragen, wenn das Klappensegel 42,
44 durch den Indikatorarm 2050 in der Verschluss
2030 eingefuhrt wird. Insbesondere wird das Klap-
pensegel 42, 44 gegen die beiden Schenkel des Indi-
katorarms 2050, den ersten Trager 2092 des festen
Arms 2034, den zweiten Trager 2094 des festen
Arms und das Eingriffselement 2090 gedrickt, was
zu einer weiteren Stabilisierung des Klappensegels
42, 44 fGhrt. Fig. 117 veranschaulicht den wellenfor-
migen Verlauf des Klappensegels 42, 44, wenn das
Eingriffselement enthalten ist. Fig. 118 zeigt den Ver-
schluss 2030 ohne das Eingriffselement 2090 und
den sich daraus ergebenden Weg des Klappense-
gels.

[0217] In einigen Ausflihrungsformen kann der Indi-
katorarm mit einem inneren Paddel und/oder dem
festen Arm eines Verschlusses einer Klappenrepara-
turvorrichtung oder einer Klappenbehandlungsvor-
richtung gekoppelt werden. Die Klappenreparatur-
vorrichtung kann die Konfiguration einer der hierin
offenbarten Klappenreparaturvorrichtungen haben,
wie z. B. die Klappenreparaturvorrichtung 200. In
Bezug auf die Fig. 119-123 ist der Indikatorarm
2150 so ausgebildet, dass er an dem inneren Paddel
2122 angebracht ist (siehe Fig. 121). Durch diese
Konfiguration kann der Indikatorarm 2150 jederzeit
zwischen dem inneren Paddel und dem &uferen
Paddel angeordnet bleiben. Als solche sind die Indi-
katorarme 2150 innerhalb der Umhillung der Klap-
penreparaturvorrichtung 2100 enthalten. Der Indika-
torarm 2150 kann ein Klappensegeleingriffselement
oder einen Klappensegeleingriffsabschnitt 2158 (z.
B. eine Verlangerung, einen Vorsprung, einen Arm,
eine Kante, eine Erhebung, eine Vertiefung, eine
Kehre, einen U-formigen Abschnitt, einen V-formigen
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Abschnitt, einen dreieckigen Abschnitt, einen
gekrimmten  Abschnitt, einen  kreisférmigen
Abschnitt, einen rechteckigen Abschnitt usw.) zum
Eingriff mit dem Klappensegel und eine Indikatormar-
kierung 2156 zur Unterstiutzung des Benutzers bei
der Feststellung, ob das Klappensegel richtig in
dem Verschluss positioniert ist, umfassen. Der Indi-
katorarm 2150 kann auch ein Kopplungselement
2190 zum Koppeln des Indikatorarms 2150 mit dem
Innenpaddel umfassen. Das Kopplungselement
2190 kann verschiedene Formen und Grofien
haben und kann Stifte 2192 (Fig. 119) und/oder Kur-
ven 2194 (Fig. 120) zur Unterstltzung der Kopplung
enthalten. In einigen Ausfiihrungen kann das Kopp-
lungselement 2190 ein oder mehrere Gelenke, Dreh-
punkte, Scharniere, Stifte, Clips, Klemmen, flexible
Verbindungen, Nahte, Bander, Briicken, Platten
usw. umfassen. Die hierin beschriebenen Indikatoren
(z. B. Indikatorarme, Markierungen, Sensoren, Elekt-
roden usw.) kdnnen mit einer Vielzahl von Klappen-
reparaturvorrichtungen oder Klappenbehandlungs-
vorrichtungen verwendet werden, unabhéngig
davon, ob sie implantiert oder nach der Behandlung
entfernt werden.

[0218] In Bezug auf die Fig. 121-123 zeigt die Vor-
richtung 2100 einen Verschluss 2130 mit einem
beweglichen Arm 2134, einem festen Arm 2132 und
einem Indikatorarm 2150, der Uber das Kopplungs-
element 2190 mit dem inneren Paddel 2122 gekop-
pelt ist. Wenn sich das Klappensegel 42, 44 nicht
weit genug in dem Verschluss 2130 befindet, um
mit dem Indikatorarm 2150 in Eingriff zu kommen
(siehe Fig. 122), liegt die Indikatormarkierung 2156
am inneren Paddel 2122 an. Wenn sich das Klappen-
segel 42, 44 weit genug in dem Verschluss 2130
befindet, um mit dem Indikatorarm 2150 in Eingriff
zu kommen, bewegt sich die Indikatormarkierung
2156 von dem inneren Paddel 2122 weg (Fig. 123).
Die Position der Indikatormarkierung 2156, die mit
Hilfe der Fluoroskopie und/oder anderen bildgeben-
den Verfahren sichtbar gemacht werden kann, kann
dem Benutzer helfen festzustellen, ob das Klappen-
segel 42, 44 richtig in dem Verschluss 2130 positio-
niert ist.

[0219] In einigen Ausfihrungsformen kann die Vor-
richtung mehrere Indikatoren enthalten, die mit dem
Verschluss verbunden sind. Jeder der hierin offenb-
arten Verschllisse kann zwei oder mehr Indikatoren
enthalten. Zum Beispiel, mit Bezug auf die Fig. 124-
126, die Vorrichtung 2200 umfasst einen ersten Indi-
katorarm 2202 und einen zweiten Indikatorarm 2204.
Der erste Indikatorarm 2202 und der zweite Indika-
torarm 2204 kénnen dem Indikatorarm 2150 der
Fig. 121-123 im Wesentlichen ahnlich sein. Es kann
jedoch jede der hierin offenbarten Indikatorkonfigura-
tionen verwendet werden und/oder die hierin offenb-
arten Indikatoren kénnen in zwei Halften gebrochen
werden oder Abschnitt aufweisen, die in zwei Halften
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gebrochen sind und zwei Indikatorabschnitte bilden.
Wenn mehrere Indikatoren nebeneinander angeord-
net sind (z.B. mit Klappensegeleingriffsabschnitten in
ahnlicher Tiefe oder in &hnlichem Abstand zum
Scharnier des Verschlusses und/oder zu den optio-
nalen Widerhaken des Verschlusses bzw. zu den rei-
bungsverstarkenden Merkmalen), kann der Benutzer
feststellen, ob das Klappensegel in dem Verschluss
richtig ausgerichtet ist (z.B. nicht stark abgewinkelt)
oder ob das Klappensegel zu weit von der einen oder
anderen Seite des Verschlusses entfernt ist. In
Fig. 125 ist das Klappensegel 42, 44 beispielsweise
so in dem Verschluss 2230 positioniert, dass er in
den zweiten Indikatorarm 2204 eingreift, aber nicht
in den ersten Indikatorarm 2202. Dies kann durch
die Lokalisierung der Indikatormarkierung bei der
Fluoroskopie und/oder anderen bildgebenden Ver-
fahren festgestellt werden. Dies kann darauf zurtick-
zufuihren sein, dass die Vorrichtung im Verhaltnis zu
den Klappensegeln gekippt ist. Unter Bezugnahme
auf Fig. 126 kann die Vorrichtung 2200 so nachge-
stellt werden, dass das Klappensegel sowohl am ers-
ten Indikatorarm 2202 als auch am zweiten Indikator-
arm 2204 anliegt, was einen sicheren Sitz des
Klappensegels 42, 44 innerhalb der Vorrichtung
2200 mit einer akzeptablen Ausrichtung des Ver-
schlusses am Klappensegel bedeutet. In einigen
Ausfuhrungsformen kénnen die mehrfachen Indika-
toren Klappensegeleingriffsabschnitte haben, die
sich in unterschiedlichen Tiefen befinden (oder in
unterschiedlichen Abstanden vom Verschlussschar-
nier oder optionalen Verschlusswiderhaken/Rei-
bungsverstarkungsmerkmalen), so dass man erken-
nen kann, ob das Klappensegel teilweise in die Tiefe
eingreift oder vollstandig eingreift.

[0220] Wie in den Fig. 127-135 dargestellt, kann die
Tiefe der Klappensegel durch die Analyse elektri-
scher Signale von Elektroden bestimmt werden, die
an einer Klappenreparaturvorrichtung angebracht
sind. Die Elektroden kénnen an einer Vielzahl von
verschiedenen Stellen der Klappenreparaturvorrich-
tung angebracht werden. Die Elektroden kénnen bei-
spielsweise an einem optischen Indikator, wie einem
der hierin beschriebenen Indikatoren, an einem
Abschnitt der Vorrichtung, wie einem Verschluss,
einem Paddel, einem Abstandshalter usw. ange-
bracht werden. Wenn Elektroden (oder andere elekt-
rische Messkomponenten) auf einem optischen Indi-
kator platziert werden, kann die Tiefe des
Klappensegels sowohl durch Bildgebung als auch
durch Analyse der elektrischen Signale bestimmt
werden.

[0221] Die gemessenen Signale kdnnen in einer
Vielzahl unterschiedlicher Formen vorliegen. Zu den
Signalen gehoéren zum Beispiel intrakardiale Elektro-
kardiogrammsignale (IECG) und Biocimpedanzsig-
nale. Diese Signale messen die elektrische Aktivitat
des Herzens wahrend der Kontraktion. Es wurde
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Uberraschenderweise entdeckt, dass bei der Mes-
sung elektrischer Signale wahrend des Erfassens
der Herzklappe die Amplitude und Form der elektri-
schen Signale in den Fallen unterschiedlich sind, in
denen die Elektroden mit der Herzklappe oder einem
anderen Abschnitt der Herzklappe (z. B. der Chordae
tendinea) in Kontakt kommen. Die elektrischen Sig-
nale kénnen die Art des berthrten Gewebes und das
Ausmal des Kontakts mit der Elektrode unterschei-
den (z. B. ob sich die Elektrode am Rand oder in der
Nahe der Wurzel der Herzklappe befindet). Durch
das Anbringen von Elektroden an der Vorrichtung
kénnen die elektrischen Signale dem Benutzer
dabei helfen, festzustellen, ob die Herzklappe von
der Vorrichtung erfasst oder teilweise erfasst wird,
ob kein Gewebe von der Vorrichtung erfasst wird
und/oder ob die Vorrichtung mit der Chordae tendi-
nea oder einem anderen Abschnitt der Herzklappe
anstelle der Herzklappe in Kontakt kommt.

[0222] In dem in Fig. 127 gezeigten Beispiel
umfasst eine implantierbare Klappenreparatur- oder
Klappenbehandlungsvorrichtung eine Vielzahl von
Ankern 2308. Die Anker kénnen auf verschiedene
Weise ausgebildet werden. In einigen Ausflihrungs-
formen umfasst jeder Anker 2308 aulere Paddel
2320, innere Paddel 2322, Paddelverlangerungsele-
mente oder Paddelrahmen (nicht dargestellt) und
Verschlisse 2330 mit festen und beweglichen
Armen 2332, 2334. Die Vorrichtung kann eine Viel-
zahl unterschiedlicher Formen annehmen. In einigen
Ausflhrungsformen ist die Vorrichtung 2300 die glei-
che oder eine ahnliche wie die hier beschriebene
Vorrichtung 200. Wahrend das in Fig. 127 gezeigte
Beispiel eine implantierbare Vorrichtung ist, kénnen
ahnliche Konfigurationen und Konzepte, die in Bezug
auf Fig. 127 beschrieben sind, auch fur andere Vor-
richtungen verwendet werden, z. B. fir Klappenrepa-
raturvorrichtungen usw., die nicht unbedingt implan-
tiert werden und nach der Behandlung entfernt
werden kdnnen.

[0223] In einigen Ausflihrungsformen kann die Vor-
richtung 2300 einen Indikatorarm 2350 enthalten, um
festzustellen, ob ein Klappensegel eine bestimmte
Eingriffstiefe erreicht hat. Der Indikatorarm kann
eine oder mehrere Elektroden enthalten, die elektri-
sche Signale messen, um den Benutzer bei der Fest-
stellung zu unterstltzen, ob die Schutzkappe in der
Vorrichtung erfasst oder teilweise erfasst ist. Der
Indikatorarm 2350 kann beispielsweise eine erste
Elektrode 2356 und eine zweite Elektrode 2358 ent-
halten. Sowohl die erste Elektrode 2356 als auch die
zweite Elektrode 2358 stellen ein Signal bereit in
und/oder in Kontakt mit dem Material im Herzen an
zwei verschiedenen Stellen. Beispielsweise kdnnen
die Elektroden ein Signal bereitstellen, wenn sie im
Blut im Atrium (und nicht in Kontakt mit Gewebe)
positioniert sind, wenn sie im Blut in der Herzkammer
(und nicht in Kontakt mit Gewebe) positioniert sind,
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wenn sie in Kontakt mit Klappensegelgewebe sind
und/oder wenn sie in Kontakt mit Chordae-Gewebe
sind. In einigen Ausfihrungsformen sind drei, vier,
funf oder mehr Elektroden enthalten. Fir jeden Ver-
schluss kann eine beliebige Anzahl von Elektroden
vorgesehen werden.

[0224] Die elektrischen Signale kénnen eine Viel-
zahl unterschiedlicher Formen annehmen und auf
unterschiedlichste Weise verarbeitet werden, um
die Position der Vorrichtung im Herzen und/oder die
Position der Herzklappen relativ zum Herzen zu
bestimmen. In einigen Implementierungen werden
IECG-Signale an der ersten und zweiten Elektrode
2356, 2358 gemessen. Ein bipolares Signal kann
berechnet werden, indem das Signal der ersten
Elektrode 2356 von dem Signal der zweiten Elekt-
rode 2358 abgezogen wird. Das resultierende bipo-
lare Signal und/oder die urspriinglichen Signale kon-
nen Hinweise darauf geben, dass sich die ersten
und/oder zweiten Elektroden 2356, 2358 im Vorhof
befinden (und nicht in Kontakt mit Gewebe), dass
sie im Blut in der Herzkammer positioniert sind (und
nicht in Kontakt mit Gewebe), dass sie in Kontakt mit
Klappensegelgewebe und/oder in Kontakt mit Chor-
daegewebe sind.

[0225] Bei der Messung der Bioimpedanzsignale
werden unterschiedliche Signalwerte fir Klappense-
gel angezeigt, die mit einer Elektrode oder mit beiden
Elektroden in Kontakt kommen. Wenn ein Klappen-
segel beispielsweise nur mit der ersten Elektrode in
Kontakt kommt, kann sich ein hoherer Signalwert
ergeben. Wenn das Klappensegel jedoch sowohl
mit der ersten Elektrode 2356 als auch mit der zwei-
ten Elektrode 2358 in ausreichendem Malfle in
Berlhrung kommt, kann sich ein niedrigerer Signal-
wert ergeben, der angibt, dass die Vorrichtung kor-
rekt platziert ist.

[0226] In Bezug auf die Fig. 128-129 konnen die
Verschlusse 2330 der Vorrichtung 2300 teilweise
(Fig. 128) oder vollstandig geschlossen sein
(Fig. 129), so dass die Position der Klappensegel
42, 44 von den Indikatorarmen 2350 erkannt werden
kann, um sie schlief3lich von den Verschlissen 2330
zu erfassen. Das Klappensegel 42 ist teilweise in
dem Verschluss 2330 gesichert und hat nur Kontakt
mit der ersten Elektrode 2356. Das Klappensegel 44
ist teilweise in dem Verschluss 2330 gesichert,
kommt aber weder mit der ersten Elektrode 2356
noch mit der zweiten Elektrode 2358 in Kontakt.
Fig. 129 veranschaulicht die teilweise Erfassung
des Klappensegels 42 in dem Verschluss 2330. Die
elektrischen Signale der ersten Elektrode 2356 und
der zweiten Elektrode 2358 kdnnen dem Benutzer
anzugeben, dass sich die Klappensegel 42, 44 in
einer unzureichenden Position befinden und dass
eine Neupositionierung der Verschlisse 2330 erfor-
derlich ist. Die Vorrichtung 2300 kann abgenommen
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und wieder angebracht werden, so dass die Klappen-
segel wieder in den Verschlissen 2330 erfasst wer-
den kénnen.

[0227] Wie in den Fig. 130-131 gezeigt, werden die
Klappensegel 42, 44 in den Verschlissen 2330 so
positioniert, dass sie sowohl mit der ersten Elektrode
2356 als auch mit der zweiten Elektrode 2358 in Kon-
takt kommen. Die elektrischen Signale der ersten
Elektrode 2356 und der zweiten Elektrode 2358 kon-
nen dem Benutzer angeben, dass sich die Klappen-
segel 42, 44 in einer akzeptablen Position befinden
und dass eine Neupositionierung der Verschliisse
2330 nicht erforderlich ist.

[0228] Wie in den Fig. 132-133 dargestellt, enthal-
ten die Verschlisse 2430 der Vorrichtung 2400 Elekt-
roden am beweglichen Arm 2434. Insbesondere kon-
nen die erste Elektrode 2456 und die zweite
Elektrode 2458 an verschiedenen Stellen entlang
des beweglichen Arms 2434 angebracht sein. Alter-
nativ oder zusatzlich kdnnen die Elektroden 2456,
2458 an einem festen Arm 2432 des Verschlusses
2430 und/oder dem inneren Paddelabschnitt der Vor-
richtung angeordnet sein. Wenn der Verschluss
geschlossen ist, liegen die Klappensegel an den
Elektroden an, und die elektrischen Signale von den
Elektroden kénnen dem Benutzer angeben, ob sich
die Klappensegel in einer ausreichenden Position
befinden oder ob eine Neupositionierung der Ver-
schliisse erforderlich ist. In einigen Ausflihrungsfor-
men werden IECG-Signale an der ersten und zwei-
ten Elektrode 2456, 2458 gemessen. Ein bipolares
Signal kann berechnet werden, indem das Signal
der ersten Elektrode 2456 von dem Signal der zwei-
ten Elektrode 2458 abgezogen wird. Das resultie-
rende bipolare Signal und/oder die urspriinglichen
Signale kdénnen Hinweise darauf geben, dass sich
die ersten und/oder zweiten Elektroden 2456, 2458
im Vorhof befinden (und nicht in Kontakt mit
Gewebe), dass sie im Blut in der Herzkammer posi-
tioniert sind (und nicht in Kontakt mit Gewebe), dass
sie in Kontakt mit Klappensegelgewebe und/oder in
Kontakt mit Chorda-Gewebe sind.

[0229] Die Vorrichtung kann auch mehrere Indika-
torarme umfassen, wobei jeder Indikatorarm eine
Elektrode aufweist, die angibt, ob sich die Klappen-
segel in einer ausreichenden Position befinden. Wie
in den Fig. 134-135 dargestellt, hat die Vorrichtung
2500 ein Paar Verschlisse 2530, die jeweils einen
ersten Indikatorarm 2550 und einen zweiten Indika-
torarm 2252 aufweisen. Der erste Indikatorarm 2550
enthalt eine erste Elektrode 2556, und der zweite
Indikatorarm 2252 enthalt eine zweite Elektrode
2558. Wenn der Verschluss geschlossen ist, liegen
die Klappensegel an der ersten Elektrode 2556 des
ersten Indikatorarms 2550 sowie an der zweiten
Elektrode 2558 des zweiten Indikatorarms 2252 an,
und die elektrischen Signale der Elektroden kénnen
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dem Benutzer angeben, ob sich die Klappensegel in
einer ausreichenden Position befinden oder ob eine
Neupositionierung des Verschlusses erforderlich ist.

[0230] Fig. 136 zeigt eine IECG-Signaldarstellung.
Die P-Welle ist eine kleine Auslenkungswelle, die
die Depolarisation der Vorhofe darstellt, die Q-Wellen
entsprechen der Depolarisation des Kammersep-
tums, die R-Welle spiegelt die Depolarisation der
Hauptmasse der Ventrikel wider, und die S-Welle
bedeutet die endglltige Depolarisation der Ventrikel
an der Basis des Herzens.

[0231] Die IECG-Messwerte von Elektroden auf
einem Klappensegel, das in angemessener Tiefe in
einer Vorrichtung gesichert ist (z. B. Klappensegel 42
in den Fig. 130-131 oder Fig. 133), sind in den
Fig. 137A-137C dargestellt. Fig. 137A zeigt die Sig-
nalform der Elekirode 2358 (oder 2458) allein.
Fig. 137B zeigt die Signalform der ersten Elektrode
2356 (oder 2456) allein. Fig. 137C zeigt das bipolare
Wellenformsignal (das Wellenformsignal von
Abb. 137A minus das Wellenformsignal von
Abb. 137B).

[0232] Fig. 137D veranschaulicht das bipolare Wel-
lenformsignal eines Klappensegels, das nur die erste
Elektrode 2356 (oder 2456) berihrt. Dies kann z. B.
das Signal sein, das von den in den Fig. 128-129 dar-
gestellten Beispielen geliefert wird. Das Signal der
ersten Elekirode ware deutlich niedriger als das in
Fig. 137B dargestellte Signal, da weniger von dem
Klappensegel in den Verschluss eingefiihrt wird. Die-
ses geringere Einfiihren bewirkt, dass ein diinnerer
Abschnitt des Klappensegels von der Elektrode
berthrt wird, was zu dem Signal mit geringerer Amp-
litude fihrt. Der fehlende Kontakt der Elektrode 2358
(2458) mit einem Klappensegel fiihrt zu einem Signal
mit sehr geringer Amplitude, wie das in Fig. 137F
dargestellte Signal. Anhand des in Fig. 137D darge-
stellten bipolaren Signals und/oder einzelner Signale
von den beiden Elektroden kann festgestellt werden,
dass das Klappensegel bis zur ersten Elektrode 2356
(oder 2456), aber nicht bis zur zweiten Elektrode
2358 (2458) eingefihrt ist. Beispielsweise kann die
in Fig. 137E dargestellte Wellenform einer erwarte-
ten Wellenform entsprechen, wenn das Klappense-
gel bis zur ersten Elektrode 2356 (oder 2456), aber
nicht bis zur zweiten Elektrode 2358 (2458) einge-
fuhrt ist. Oder der Satz des bipolaren Signals und
der Einzelsignale von den Elektroden kann einem
erwarteten Satz von Wellenformen entsprechen,
wenn das Klappensegel an der ersten Elektrode
2356 (2456), aber nicht an der zweiten Elektrode
2358 (2458) eingeflihrt wird.

[0233] Fig. 137E zeigt ein bipolares Wellenformsig-
nal, bei dem ein Abschnitt der Chordae tendinea die
erste Elektrode 2356 (oder 2456) berihrt. Das Signal
der ersten Elektrode ist anders, wenn sie die Chor-
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dae tendinea berlhrt, als wenn sie das Gewebe der
Herzklappen berlhrt. Beispielsweise kann das in
Fig. 137E dargestellte Signal eine héhere Amplitude
und/oder eine langere Wellenlange haben (d. h.,
wenn eine Elektrode die Chordae tendinea berthrt)
als das in Fig. 137C dargestellte Signal (d. h., wenn
die Elektroden das Klappensegelgewebe berihren).
Das in Fig. 137E dargestellte bipolare Signal und/o-
der einzelne Signale von den beiden Elektroden kdn-
nen verwendet werden, um festzustellen, dass eine
Elektrode oder beide Elektroden in Kontakt mit der
Chordae tendinea stehen. Beispielsweise kann die
in Fig. 137E dargestellte Wellenform einer erwarte-
ten Wellenform entsprechen, wenn die Chordae ten-
dinea an die erste Elektrode 2356 (oder 2456) ange-
legt wird und die zweite Elektrode 2358 (2458)
keinen Kontakt zum Gewebe hat. Oder der Satz
des bipolaren Signals und der einzelnen Signale
von den Elektroden kann einem erwarteten Satz
von Wellenformen entsprechen, wenn die Chordae
tendinea die erste Elektrode 2356 (oder 2456)
berthrt, aber die Chordae tendinea die zweite Elekt-
rode 2358 (2458) nicht berthrt.

[0234] Fig. 137F zeigt das bipolare Signal, wenn
kein Herzgewebe mit den Elektroden in Kontakt ist.
Das Signal ist im Wesentlichen flach und/oder Null,
da beide Sensoren nur mit dem Blut im Herzen in
Berhrung kommen. Das Signal kann die in
Fig. 137F dargestellte Form haben, wenn die zweite
Elektrode 2358 (2458) tiefer in der Vorrichtung (z. B.
weiter in dem Verschluss) als die erste Elektrode
2356 (oder 2456) und somit starker abgeschirmt ist.
Das Signal der Elektroden ist anders, wenn sie kein
Gewebe beruhren (z. B. nur das Blut im Herzen), als
wenn sie das Gewebe der Klappensegel berihren.
Zum Beispiel kann das in Fig. 137F dargestellte Sig-
nal eine geringere Amplitude haben und/oder flach
oder im Wesentlichen flach sein. Das in Fig. 137F
dargestellte bipolare Signal und/oder einzelne Sig-
nale von den beiden Elektroden kénnen verwendet
werden, um festzustellen, dass sich eine oder beide
Elektroden im Blut des Herzens befinden. Die Sig-
nale von den Elektroden unterscheiden sich, wenn
sich die Elektroden (und damit die Vorrichtung) im
Vorhof befinden, und wenn die Elektroden in der
Herzkammer angeordnet sind. Zum Beispiel kénnen
die Signale von jeder Elektrode im Ventrikel eine
héhere Starke haben als im Atrium.

[0235] Die Signale der Elektroden kénnen verwen-
det werden, um eine Vielzahl verschiedener
Zustande der Vorrichtung zu bestimmen. Die Elektro-
den kénnen beispielsweise dazu verwendet werden,
festzustellen und/oder zu bestatigen, ob sich die Vor-
richtung im Vorhof oder in der Herzkammer befindet,
ob die Vorrichtung in Kontakt mit einem Klappense-
gel steht, ob sich ein Klappensegel in einer ausreich-
enden Tiefe in einem Verschluss befindet, ob sich
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Chordae tendinea in der Vorrichtung befindet, z. B. in
einem Verschluss, usw.

[0236] In einigen Ausfiihrungsformen kann ein
Abschnitt des Indikators aus dem Verschluss geformt
werden. Der Indikator kann zum Beispiel durch
Schneiden eines Abschnitts des beweglichen Arms
und Formgebung und/oder Verdrehen des geschnit-
tenen Abschnitts gebildet werden. Der Indikator kann
in einer solchen Ebene positioniert werden, dass er
ein natives Klappensegel berthrt und feststellen
kann, ob der Verschluss das native Klappensegel
richtig in Eingriff genommen hat.

[0237] In Fig. 138 ist ein flaches Material 2630 dar-
gestellt, das gebogen werden kann, um einen Ver-
schluss und einen Indikatorarm fir eine Klappenre-
paraturvorrichtung zu  bilden. Das flache
Verschlussmaterial 2630 umfasst einen festen Arm
2632, einen Biege- oder Scharnierabschnitt 2638,
einen beweglichen Arm 2634 mit einem Greifab-
schnitt 2636 (wie das optionale abgebildete Widerha-
kenende) und einen Indikatorarm 2650. Der beweg-
liche Arm 2634 kann mindestens eine Offnung 2661
(z. B. eine Offnung, einen Kanal, einen Schlitz usw.)
aufweisen, durch die der Indikatorarm 2650 hin-
durchgefiihrt werden kann. Das gesamte flache Ver-
schlussmaterial 2630 kann aus einem einzigen Stlick
Flachmaterial geformt sein.

[0238] Der Indikatorarm 2650 wird aus einem
Abschnitt des beweglichen Arms 2634 des flachen
Verschlussmaterials 2630 gebildet. Der Indikatorarm
2650 kann in einen Abschnitt des beweglichen Arms
2634 durch eine Vielzahl von Methoden, einschliel3-
lich Laserschneiden, usw., geschnitten werden. Der
Indikatorarm 2650 umfasst ein bewegliches Ende
2652 und ein festes Ende 2654. Das feste Ende
2654 des Indikatorarms 2650 kann mit dem bewegli-
chen Arm 2634 auf verschiedene Weise und an ver-
schiedenen Stellen entlang des beweglichen Arms
2634 verbunden werden. Im dargestellten Beispiel
sind der bewegliche Arm und der Indikatorarm so in
das flache Verschlussmaterial geschnitten, dass der
Indikatorarm an der Verbindungsstelle 2660 am
beweglichen Arm angebracht bleibt. Der Indikator-
arm 2650 kann an jedem beliebigen Punkt zwischen
dem Scharnierteil 2638 und dem Greifteil 2636 mit
dem beweglichen Arm 2634 verbunden werden.

[0239] Der Indikatorarm 2650 kann eine optionale
Indikatormarkierung 2656 enthalten. In einigen Aus-
fuhrungsformen umfasst die Indikatormarkierung
2656 ein strahlenundurchlassiges Material, das auf-
gedruckt oder als separates Materialstick an der
Indikatormarkierung 2656 angebracht werden kann.
Das strahlenundurchlassige Material kann zum Bei-
spiel eine Spule aus Platin oder einem anderen
strahlenundurchlassigen Material sein. Die Indikator-
markierung ist nicht notwendigerweise eine separate
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Komponente. In einigen Ausflihrungsformen ist die
Indikatormarkierung 2656 ein integraler Bestandteil
des Indikatorarms, z. B. kann die Indikatormarkie-
rung 2656 ein Abschnitt des Indikatorarms sein, der
strahlenundurchlassiges Material umfasst und/oder
dicker ist oder eine gréRRere Oberflache hat (was die
Sichtbarkeit verbessern kann).

[0240] Die Indikatormarkierung 2656 kann mit Hilfe
von Fluoroskopie und/oder anderen bildgebenden
Verfahren sichtbar gemacht werden und kann den
Benutzer bei der Feststellung unterstitzen, ob das
Klappensegel richtig in dem Verschluss 2630 positio-
niert ist. Der Indikatorarm 2650 kann mit einer geeig-
neten Klappenreparaturvorrichtung verwendet wer-
den, wie z. B. einer der hierin offengelegten
Klappenreparaturvorrichtungen (siehe beispiels-
weise auch die Klappenreparaturvorrichtungen, die
in der veroffentlichten PCT-Anmeldung
WO 2020/168081 offengelegt sind, die hierin durch
Bezugnahme vollstandig enthalten ist).

[0241] Der Indikatorarm 2650 trifft auf den bewegli-
chen Arm 2634 an einer Verbindungsstelle 2660 am
beweglichen Arm 2634. Die Verbindungsstelle 2660
kann sich an verschiedenen Positionen entlang des
beweglichen Arms 2634 befinden. Beispielsweise
kann sich die Verbindungsstelle 2660 an einer
Basis 2662 am beweglichen Arm 2634 in der Nahe
des Gelenkabschnitts 2638 befinden. Die Verbin-
dungsstelle 2660 kann auch entlang einer Seite
eines Innenrands (siehe Fig. 139 und Fig. 141A-B)
oder Auflenrands (siehe Fig. 140A-C) des bewegli-
chen Arms an einem beliebigen Punkt zwischen dem
Scharnierabschnitt 2638 und dem Greifabschnitt
2636 angeordnet sein. In einer anderen Ausflihrung
kann die Verbindungsstelle 2660 am Ende des Greif-
teils 2636 des beweglichen Arms liegen und sich in
Richtung der Basis 2662 erstrecken.

[0242] Der Indikatorarm 2650 kann eine Vielzahl
von Langen haben. In einigen Ausfihrungsformen
ist der Indikatorarm 2650 entlang der Lange des
beweglichen Arms 2634 vom Scharnierteil 2638 bis
zum Giriffteil 2636 geschnitten. In anderen Ausfih-
rungsformen erstreckt sich der Indikatorarm 2650
nur entlang eines Abschnitts des beweglichen Arms
2634 zwischen dem Scharnierabschnitt 2638 und
dem Greifabschnitt 2636. In einigen Ausflihrungsfor-
men betragt die Lange des Indikatorarms zwischen
2,0 mm und 15,0 mm einschlief3lich eines beliebigen
Teilbereichs, einschlieBlich zwischen 5,0 mm und
10,0 mm und zwischen 6,0 mm und 8,0 mm.

[0243] Der Indikatorarm 2650 kann eine Reihe von
Dicken haben. In einigen Ausfiihrungsformen betragt
die Dicke des Indikatorarms zwischen 0,100 mm und
0,500 mm, einschlie3lich zwischen 0,250 mm und
0,400 mm und zwischen 0,320 mm und 0,380 mm.
In einigen Ausfihrungsformen betragt die Dicke des
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Indikatorarms 0,380 mm. Die Dicke des Indikato-
rarms kann in Teilbereichen jedes dieser Bereiche
liegen.

[0244] Der Indikatorarm 2650 kann eine Reihe von
Breiten haben. In einigen Ausfuhrungsformen liegt
die Breite des Indikatorarms zwischen 0,025 mm
und 0,250 mm, einschlieBlich zwischen 0,040 mm
und 0,120 mm und zwischen 0,075 mm und 0,100
mm. In einigen Ausflihrungsformen betragt die
Dicke des Indikatorarms 0,050 mm. Der Indikatorarm
kann Breiten aufweisen, die in Teilbereichen eines
dieser Bereiche liegen. In einem Ausfihrungsbei-
spiel, bei dem sowohl der bewegliche Arm als auch
der Indikatorarm aus einem einzigen Material mit
einer einzigen Dicke geschnitten werden, kdnnen
die relativen Biegsamkeiten des Indikatorarms und
des beweglichen Arms durch Auswahl der relativen
Breiten der Materialabschnitte, die den beweglichen
Arm bilden, und des Materialabschnitts, der den Indi-
katorarm bildet, gesteuert werden.

[0245] In einigen Ausflihrungsformen kann der Indi-
katorarm so gebogen werden, dass er einen oder
mehrere verdrehte Abschnitte zwischen dem beweg-
lichen Ende und dem festen Ende des Indikatorarms
aufweist. In Bezug auf Fig. 138 kann der Indikator-
arm 2650 einen verdrehten Abschnitt 2658 zwischen
dem beweglichen Ende 2652 und dem festen Ende
2654 aufweisen. Der verdrehte Abschnitt kann eine
oder mehrere Verdrehungen aufweisen, wobei jede
Verdrehung im Bereich von 0 Grad bis 180 Grad
liegt, bezogen auf den unverdrehten Abschnitt des
Indikatorarms. In einigen Ausfiihrungsformen kann
der verdrehte Abschnitt zwischen 5 Grad und 170
Grad, zwischen 15 Grad und 145 Grad, zwischen
30 Grad und 120 Grad oder zwischen 60 Grad und
90 Grad verdreht sein. In einigen Ausflihrungsfor-
men ist der verdrehte Abschnitt um 90 Grad gegen-
Uber dem nicht verdrehten Abschnitt verdreht. Die
Verdrehung kann im Uhrzeigersinn oder gegen den
Uhrzeigersinn im Verhaltnis zum nicht verdrehten
Abschnitt erfolgen. Die Verdrehung des verdrehten
Abschnitts kann dazu fiihren, dass das bewegliche
Ende des Indikatorarms zwischen dem beweglichen
Arm 2634 und dem festen Arm 2632 des Verschlus-
ses 2630 positioniert wird (z. B. an der zweiten Seite
G, wie in den Fig. 139, 140B, 140C und Fig. 141C
dargestellt. Die Verdrehungen bewirken, dass das
bewegliche Ende 2652 so positioniert wird, dass der
Indikatorarm 2650 ein natives Klappensegel berih-
ren kann, wenn er in der Verschluss 2630 eingeflihrt
wird.

[0246] In einigen Ausflihrungsformen ist die Verdre-
hung des Indikatorarms so ausgebildet, dass sich der
Indikatorarm leichter (oder weniger leicht) biegen
lasst. Wenn der Indikatorarm beispielsweise schma-
ler als die Dicke des Indikatorarms ist, biegt sich ein
Indikatorarm, der um 90 Grad gebogen ist, leichter,

2023.01.26

wenn er von dem Gewebe des Klappensegels
berthrt wird, als ein Indikatorarm, der nicht gebogen
ist. Folglich kann die Flexibilitdt oder Reaktionsfahig-
keit des Indikatorarms Uberdie Breite des Indikato-
rarms und durch Verdrehen des Indikatorarms
gesteuert werden.

[0247] Fig. 139 zeigt ein Ausfihrungsbeispiel einer
Schlief3e 2730 mit einem Indikatorarm 2750, der aus
einem einzigen Stuck Flachmaterial hergestellt wer-
den kann. Der Indikatorarm 2750 des Verschlusses
2730 kann einen ersten Armabschnitt 2770 und
einen zweiten Armabschnitt 2780 umfassen. Sowohl
der erste Armabschnitt 2770 als auch der zweite
Armabschnitt 2780 kénnen in verschiedener Hinsicht
(einschlief3lich Lange, Breite und Dicke) dem Indika-
torarm 2650 von Fig. 138 ahnlich sein. In einigen
Ausfuhrungsformen umfasst der bewegliche Arm
2734 einen mittleren Trager 2790 und zwei aullere
Trager 2735, die zwischen dem Scharnierteil 2738
und dem Greifteil 2736 angeordnet sind (wie z. B.
das optionale abgebildete Widerhakenende). Der
mittlere Trager 2790 und die beiden aulieren Trager
definieren die GréRe der Offnungen 2762, 2764.

[0248] Der erste Armabschnitt 2770 und der zweite
Armabschnitt 2780 werden jeweils aus dem Material
zwischen dem mittleren Trager 2790 und den beiden
aulleren Trager 2735 des beweglichen Arms 2734
geschnitten. Das Material zwischen dem mittleren
Trager 2790 und den beiden dulleren Trager 2735
kann begradigt, gestreckt, gebogen oder anderweitig
bearbeitet oder behandelt werden, um den Indikator-
arm 2735 herzustellen. Beispielsweise kann das
Material zwischen dem mittleren Trager 2790 und
den beiden auleren Trager 2735 der Indikatorar-
mabschnitte 2770, 2780 in einem gewundenen Pfad
geschnitten werden, um die Lange des Materials,
das den Indikatorarmabschnitt bildet, zu verlangern
und das Material zu begradigen, zu biegen oder
anderweitig zu behandeln, um die in Fig. 139 gezeig-
ten Indikatorarmabschnitte 2770, 2780 zu bilden. Der
erste Armabschnitt 2770 umfasst einen gebogenen
Abschnitt 2772 neben dem festen Ende 2754 des
ersten Armabschnitts 2770. Der zweite Armabschnitt
2780 enthalt ebenfalls einen gebogenen Abschnitt
2782 in der Nahe des festen Endes 2755 des zweiten
Armabschnitts 2780.

[0249] Die gebogenen Abschnitte 2772, 2782 bewir-
ken, dass sich der erste und der zweite Armabschnitt
2770, 2780 bis zur zweiten Seite G des Verschlusses
2730 erstrecken, wo der Indikatorarm 2650 ein nati-
ves Klappensegel berihren kann, wenn er in dem
Verschluss 2730 eingeflihrt wird. Der erste Armab-
schnitt 2770 und der zweite Armabschnitt 2780 kon-
nen an einem Verbindungspunkt 2792 auf der ersten
Seite F des Verschlusses 2830 verbunden werden.
Der erste Armabschnitt 2770 und der zweite Armab-
schnitt 2780 kdnnen auf verschiedene Weise verbun-
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den werden, z. B. durch Schweil3en, Einpressen usw.
In einigen Ausfihrungsformen umfasst der Indikator-
arm 2750 eine Indikatormarkierung 2756, die in ihren
materiellen Aspekten der Indikatormarkierung 2656
ahnelt. In einigen Ausfihrungsformen ist der erste
Armabschnitt 2770 am zweiten Armabschnitt 2780
mit der Indikatormarkierung 2756 gesichert, die
sowohl in den ersten Armabschnitt 2770 als auch in
den zweiten Armabschnitt 2780 eingepresst ist. Die
Achse der Indikatormarkierung 2756 kann in den ers-
ten Armabschnitt 2770 und den zweiten Armab-
schnitt 2780 in einem Raum, der durch die Verbin-
dung an den Enden des Indikatorarms gebildet
wird, in einer gestapelten Konfiguration oder einer
gespiegelten Konfiguration eingepresst werden. Bei
der gestapelten Konfiguration kann die Achse der
Indikatormarkierung 2756 senkrecht zur Ebene des
Indikatorarms 2750 liegen, wahrend bei der gespie-
gelten Konfiguration die Achse der Indikatormarkie-
rung 2756 in der Ebene des Indikatorarms 2750 liegt.
Je nach den Abmessungen der verwendeten Indika-
tormarkierung 2756 kdnnen unterschiedliche Aus-
richtungen fir die verfigbaren Durchleuchtungswin-
kel besser sichtbar sein.

[0250] Die Fig. 140A-140C zeigen Ausflihrungsbei-
spiele flr Verschlisse mit integrierten Indikatorar-
men 2850, wobei die Indikatorarme aus einem Mate-
rial gebildet sind, das sich auferhalb der aufReren
Trager 2835 befindet. In diesen Beispielen sind der
erste Armabschnitt 2870 und der zweite Armab-
schnitt 2880 des Indikatorarms 2850 aus einem fla-
chen Material geformt, das seitlich relativ zu dem fla-
chen Material angeordnet ist, aus dem die dufleren
Trager 2835 des beweglichen Arms 2834 hergestellt
sind. Sowohl der erste Armabschnitt 2870 als auch
der zweite Armabschnitt 2880 kdnnen in verschiede-
ner Hinsicht (einschlieBlich Lange, Breite und Dicke)
dem Indikatorarm 2650 von Fig. 138 ahnlich sein,
aulder dass die Armabschnitte 2870, 2880 aus Mate-
rial an der AuRenseite des Verschlusses hergestellt
sind.

[0251] Unter Bezugnahme auf die Fig. 140A-140C
kann der erste Armabschnitt 2870 an einer ersten
Verbindungsstelle 2860 am beweglichen Arm 2834
auf den beweglichen Verschlussarm 2834 treffen.
Der zweite Armabschnitt 2880 trifft auf den bewegli-
chen Arm 2834 an einer zweiten Verbindungsstelle
2861 am beweglichen Arm 2834. Die Verbindungs-
stellen 2860, 2861 koénnen sich an verschiedenen
Positionen entlang des beweglichen Arms 2834
befinden. Beispielsweise kénnen die Verbindungs-
stellen 2860, 2861 am beweglichen Arm 2834 an
einer Position in der Nahe des Scharnierabschnitts
2838 angeordnet sein. Die Verbindungsstellen
2860, 2861 kénnen auch entlang der aulieren Trager
2835 des beweglichen Arms 2834 an einem beliebi-
gen Punkt zwischen dem Gelenkabschnitt 2838 und
dem Greifabschnitt 2836 (wie dem optional darge-
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stellten ~ Widerhakenende) angeordnet  sein.
Fig. 140A zeigt den ersten Armabschnitt 2870 und
den zweiten Armabschnitt 2880 des Indikatorarms
2850, nachdem sie aus dem Material neben den
auflderen Tragern 2835 des beweglichen Arms 2834
geformt wurden, aber bevor sie zur Bildung des Indi-
katorarms 2850 geformt wurden.

[0252] Unter Bezugnahme auf die Fig. 140B und
Fig. 140C kdnnen der erste Armabschnitt 2870 und
der zweite Armabschnitt 2880 auf verschiedene
Weise ausgebildet werden. In Bezug auf Fig. 140B
enthalt der erste Armabschnitt 2870 einen verdreh-
ten und/oder gebogenen Abschnitt 2872, der an das
feste Ende 2854 der ersten Armposition 2870
angrenzt. Der zweite Armabschnitt 2880 umfasst
ebenfalls einen verdrehten und/oder gebogenen
Abschnitt 2882, der an das feste Ende 2855 des
zweiten Armabschnitts 2880 angrenzt. In der Imple-
mentierung von Fig. 140B sind die verdrehten und/o-
der gebogenen Abschnitte 2872, 2882 so ausgebil-
det, dass sich die ersten und zweiten
Indikatorarmabschnitte 2870, 2880 iber die aulleren
Trager 2835 auf der Seite F erstrecken. Dann erstre-
cken sich die ersten und zweiten Indikatorarmab-
schnitte 2870, 2880 durch die Zwischenraume
2862, 2864 zwischen den duleren Trager 2835 und
dem mittleren Trager 2890 zur zweiten Seite G des
Verschlusses 2830, wo der Indikatorarm 2850 ein
natives Klappensegel berlhren kann, wenn er in
der Verschluss 2830 eingeflihrt wird. Die ersten und
zweiten Indikatorarmabschnitte kdnnen zusatzliche
Verdrehungen und/oder Biegungen aufweisen,
damit der erste Armabschnitt 2870 und der zweite
Armabschnitt 2880 an einem Verbindungspunkt
2892 auf der ersten Seite F des Verschlusses 2830
verbunden werden kénnen. Der erste Armabschnitt
2870 und der zweite Armabschnitt 2880 konnen
durch verschiedene Mittel verbunden werden, ein-
schlieBlich durch Schweifden, etc. In einigen Ausfih-
rungsformen kann der Indikatorarm 2850 eine Indi-
katormarkierung 2856 enthalten, die in materiellen
Aspekten der Indikatormarkierung 2656, 2756
ahnelt.

[0253] Mit Bezug auf Fig. 140C enthalt der erste
Armabschnitt 2870 einen verdrehten und/oder gebo-
genen Abschnitt 2872 in der Nahe des festen Endes
2854 der ersten Armposition 2870. Der zweite Arm-
abschnitt 2880 umfasst ebenfalls einen verdrehten
und/oder gebogenen Abschnitt 2882 in der Nahe
des festen Endes 2855 des zweiten Armabschnitts
2880. In der Implementierung von Fig. 140C sind
die verdrehten und/oder gebogenen Abschnitte
2872, 2882 so ausgebildet, dass sich die ersten und
zweiten Indikatorarmabschnitte 2870, 2880 Uber die
aulleren Trager 2835 auf der Innenseite G erstre-
cken. Die ersten und zweiten Indikatorarmabschnitte
2870, 2880 sind in einer Konfiguration gebogen, in
der der Indikatorarm 2850 ein natives Klappensegel
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berthren kann, wenn er in den Verschluss 2830 ein-
gefuhrt wird. Die ersten und zweiten Indikatorarmab-
schnitte 2880 koénnen zusatzliche Verdrehungen
und/oder Biegungen aufweisen, um sich durch die
Zwischenraume 2862, 2864 zwischen den auf3eren
Tragern 2835 und dem mittleren Trager 2890 zur
Seite F dem Verschluss 2830 zu erstrecken und kon-
nen an einem Verbindungspunkt 2892 verbunden
werden. Der erste Armabschnitt 2870 und der zweite
Armabschnitt 2880 kdnnen durch verschiedene Mit-
tel verbunden werden, einschlief3lich durch Schwei-
Ren usw. In einigen Ausfiihrungsformen kann der
Indikatorarm 2850 eine Indikatormarkierung 2856
enthalten, die in materiellen Aspekten der Indikator-
markierung 2656, 2756 ahnelt.

[0254] Verschlisse mit integrierter(n) Klappense-
geltiefenindikator(en) kénnen aus einem einzigen
Stlick Flachmaterial auf sehr unterschiedliche
Weise hergestellt werden. Unter Bezugnahme auf
die Fig. 141A-141B kann der Greifabschnitt 2936
des Verschlusses 2930 in einigen Ausfuhrungsfor-
men ein erstes Greifelement 2910, ein zweites Greif-
element 2912 und ein drittes Greifelement 2914
umfassen. Die Greifelemente kénnen die gleichen
oder ahnliche sein wie andere Greifelemente, Ver-
schlisse, Verschlussarme usw., die an anderer
Stelle hierin beschrieben sind.) Das erste Greifele-
ment 2910 und das zweite Greifelement 2912 kon-
nen jeweils Uber Verbindungselemente 2916 mit
dem dritten Greifelement 2914 verbunden werden.
Die Verbindungselemente 2916 kénnen eine Vielzahl
unterschiedlicher Formen annehmen. So kénnen die
Verbindungselemente 2916 beispielsweise Nahte,
Befestiger, Stifte, Druckknopfe, Magnete usw.
umfassen. In einigen Ausflihrungsformen kdénnen
sich die Verbindungselemente durch Offnungen in
einem oder mehreren von einem ersten Greifelement
2910, einem zweiten Greifelement 2912 und einem
dritten Greifelement 2914 erstrecken.

[0255] Die Konfiguration des ersten Greifelements
2910, des zweiten Greifelements 2912, des dritten
Greifelements 2914, des ersten Indikatorarmab-
schnitts 2970 und/oder des zweiten Indikatorarmab-
schnitts 2980 in der in den Fig. 141A und Fig. 141B
dargestellten Weise kann die Herstellung des Ver-
schlusses 2930 mit integrierter(n) Klappensegeltiefe-
nindikator(en) erleichtern. Zum Beispiel erstrecken
sich in den in den Fig. 141A und Fig. 141B darge-
stellten Ausflihrungen der erste Indikatorarmab-
schnitt 2970 und der zweite Indikatorarmabschnitt
2980 Uber das erste Greifelement 2910, das zweite
Greifelement 2912 und das dritte Greifelement 2914
hinaus. Dadurch kann der Klappensegeltiefenindika-
tor langer sein, als es moglich ware, wenn der Arm
oder die Arme nur aus dem Material in einem Fenster
des beweglichen Arms gebildet wiirden.
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[0256] Die in den Fig. 141A und Fig. 141B darge-
stellten Verschlisse 2930 sind ahnlich, aufler dass
die Indikatorarmarmabschnitte 2970, 2980 der
Fig. 141A keine Verbindungselemente enthalten
und die Indikatorarmabschnitte der Fig. 141B Ver-
bindungselemente 2918 enthalten. In der Ausflih-
rung der Fig. 141A sind die Indikatorarmarmab-
schnitte 2970, 2980 nicht aneinander angebracht
und kdénnen zwei unabhangig voneinander bewegli-
che Klappensegeltiefenindikator bilden. Das Vorhan-
densein von zwei nebeneinander angeordneten
Klappensegeltiefenindikatoren  kann zuséatzliche
Informationen Uber die Position des Klappensegels
relativ. zum Verschluss bereitstellen. Zum Beispiel
kénnen zwei nebeneinanderliegende Klappensegel-
tiefenindikator zusatzlich zur Tiefe des Klappense-
gels in dem Verschluss einen Hinweis auf die Dre-
hung und/oder den Versatz des Verschlusses relativ
zum Klappensegel geben. Zwei unabhangige Klap-
pensegeltiefenindikatoren kdnnen in jeder der hier
beschriebenen Ausfiihrungsformen verwendet wer-
den.

[0257] In der Implementierung von Fig. 141B kann
der erste Indikatorarmabschnitt 2970 mit dem zwei-
ten Indikatorarmabschnitt 2980 Uber Verbindungse-
lemente oder Merkmale 2918 verbunden werden.
Die Verbindungselemente oder -merkmale 2918 kon-
nen eine Vielzahl unterschiedlicher Formen anneh-
men. Zum Beispiel kénnen die Verbindungselemente
oder Merkmale 2918 komplementare Nahte, Befesti-
ger, Stifte, Druckknopfe, Magnete usw. umfassen. In
einigen Ausfiihrungsformen koénnen sich die Verbin-
dungselemente durch Offnungen in einem oder meh-
reren des ersten Indikatorarmabschnitts 2970 und
des zweiten Indikatorarmabschnitts 2980 erstrecken.
In einigen Ausfihrungsformen kann der erste Indika-
torarmabschnitt 2970 mit dem zweiten Indikatorarm-
abschnitt 2980 durch andere Mittel verbunden wer-
den. Beispielsweise kann der erste
Indikatorarmabschnitt 2970 mit dem zweiten Indika-
torarmabschnitt ahnlich wie der erste Indikatorarm-
abschnitt und der zweite Indikatorarmabschnitt der
Fig. 140C verbunden werden.

[0258] In Bezug auf die Fig. 141A und Fig. 141B ist
der Greifabschnitt 2936 (wie das optional darge-
stellte mit Widerhaken versehene Ende) in einer vor-
laufigen Konfiguration dargestellt, wobei das erste
Greifelement 2910 und das zweite Greifelement
2912 noch nicht mit dem dritten Greifelement 2914
verbunden sind. Mit Bezug auf Fig. 141C ist der
Greifabschnitt 2936 in einer geformten oder montier-
ten Konfiguration dargestellt, wobei das erste Greif-
element 2910 und das zweite Greifelement 2912 mit
dem dritten Greifelement 2914 Gber die entsprechen-
den Verbindungselemente 2916 verbunden sind.

[0259] Mit Bezug auf Fig. 141C enthalt der erste
Armabschnitt 2970 einen verdrehten und/oder gebo-

50/199



DE 10 2022 118 354 A1

genen Abschnitt 2972 in der Nahe des festen Endes
2954 des ersten Armabschnitts 2970. Der zweite
Armabschnitt 2980 umfasst ebenfalls einen verdreh-
ten und/oder gebogenen Abschnitt 2982 in der Néhe
des festen Endes 2955 des zweiten Armabschnitts
2980. Die ersten und zweiten Indikatorarmabschnitte
2970, 2980 erstrecken sich auf der zweiten Seite G
der Zwischenrdume 2962, 2964 zwischen den aulle-
ren Tragern 2835 und dem mittleren Trager 2990, wo
der Indikatorarm 2950 ein natives Klappensegel
beriihren kann, wenn er in der Verschluss 2930 ein-
gefuhrt wird. Der erste und der zweite Indikatorarm-
abschnitt kdnnen zusatzliche Verdrehungen und/o-
der Biegungen aufweisen, damit der erste
Armabschnitt 2970 und der zweite Armabschnitt
2980 an einem Verbindungspunkt 2992 auf der ers-
ten Seite F des Verschlusses 2930 verbunden wer-
den koénnen. Der erste Armabschnitt 2970 und der
zweite Armabschnitt 2980 kénnen durch verschie-
dene Mittel verbunden werden, einschliellich durch
Schweillen usw. In einigen Ausfiihrungsformen kann
der Indikatorarm 2950 eine Indikatormarkierung
2956 enthalten.

[0260] Mit Bezug auf Fig. 141D kann der erste Arm-
abschnitt 2970 einen gebogenen Abschnitt 2972
neben dem festen Ende 2954 der ersten Armposition
2970 aufweisen. Der zweite Armabschnitt 2980 kann
ebenfalls einen gebogenen Abschnitt 2982 in der
Nahe des festen Endes 2955 des zweiten Armab-
schnitts 2980 aufweisen. Im gebogenen Zustand
erstrecken sich der erste und der zweite Indikato-
rarmabschnitt 2970, 2980 auf der zweiten Seite G
der Zwischenraume 2962, 2964 zwischen den duf3e-
ren Tragern 2934 und dem mittleren Trager 2990, wo
der Indikatorarm 2950 ein natives Klappensegel
berthren kann, wenn er in der Verschluss 2930 ein-
gefuhrt wird. Die ersten und zweiten Indikatorarmab-
schnitte 2970, 2980 sind einstiickig mit einem Uber-
gangsabschnitt 2920 ausgebildet. Die ersten und
zweiten Indikatorarmabschnitte 2970, 2980 kénnen
zusatzliche Verdrehungen und/oder Biegungen auf-
weisen, damit der Ubergangsabschnitt 2920 auf der
ersten Seite F des Verschlusses 2930 positioniert
werden kann. In einigen Ausfihrungsformen kann
der Ubergangsabschnitt 2920 eine Indikatormarkie-
rung enthalten.

[0261] In den Fig. 142A-142B ist ein Verschluss
3030 in geschlossener Stellung dargestellt. In eini-
gen Ausfihrungsformen ist der Verschluss 3030
gleich oder im Wesentlichen ahnlich wie einer der
Verschlisse 2630, 2730, 2830 oder 2930. Wie in
Fig. 142A dargestellt, befindet sich das Klappense-
gel in dem Verschluss 3030, aber nicht weit genug in
dem Verschluss 3030, um mit dem Indikatorarm
3050 in Eingriff zu kommen. Die optionale Indikator-
markierung 3056 (falls vorhanden) bewegt sich
daher nicht vom beweglichen Arm 3034 des Ver-
schlusses 3030 oder der optionalen Indikatormarkie-
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rung 3057 (falls vorhanden) weg. Die Position der
Indikatormarkierung 3056 und/oder der Indikator-
markierung 3057, die mit Fluoroskopie und/oder
anderen bildgebenden Verfahren sichtbar gemacht
werden kann, kann dem Benutzer helfen festzustel-
len, dass das Klappensegel 42, 44 nicht richtig in
dem Verschluss 3030 positioniert ist. Wenn bei-
spielsweise beide Indikatormarkierungen 3056,
3057 enthalten sind, zeigt ein Bild (z. B. ein Durch-
leuchtungsbild), welches nur eine einzige Indikator-
markierung zeigt (d. h. die beiden Markierungen
3056, 3057 liegen nebeneinander oder stol3en anei-
nander, und nur eine einzige Masse ist auf dem Bild
zu sehen), dass Gewebe, wie z. B. Klappensegelge-
webe, nicht ausreichend tief in dem Verschluss 3030
angeordnet ist.

[0262] Wie in Fig. 142B dargestellt, befindet sich
das Klappensegel weit genug innerhalb des Ver-
schlusses 3030, um in den Indikatorarm 3050 einzu-
greifen. Die Bewegung des Indikatorarms 3050 fiihrt
zu einer Bewegung der Indikatormarkierung 3056
vom beweglichen Arm 3034 des Verschlusses
3030. Die Position der Indikatormarkierung 3056,
die mit Hilfe von Fluoroskopie und/oder anderen bild-
gebenden Verfahren sichtbar gemacht werden kann,
kann dem Benutzer bei der Feststellung helfen, dass
das Klappensegel 42, 44 richtig in dem Verschluss
3030 positioniert ist. Wenn beispielsweise beide Indi-
katormarkierungen 3056, 3057 vorhanden sind, zeigt
ein Bild (z. B. ein Durchleuchtungsbild), das zwei
getrennte Markierungen zeigt (d. h. die beiden Mark-
ierungen 3056, 3057 sind voneinander beabstandet),
an, dass Gewebe, wie z. B. das Gewebe des Klap-
pensegels, bis zu einer ausreichenden Tiefe in dem
Verschluss 3030 angeordnet ist.

[0263] Beiden in den Fig. 138, Fig. 139, Fig. 140A-
140C, Fig. 141A-141D, Fig. 142A-142B dargestell-
ten Ausflihrungen erstrecken sich die Klappensegel-
tiefenindikator 2650, 2750, 2850, 2950 von den
beweglichen Armen des Verschlusses. In anderen
Ausfihrungsformen kann sich der Klappensegeltie-
fenindikator jedoch vom Scharnierteil oder vom fes-
ten Armabschnitt des Verschlusses aus erstrecken.
Zum Beispiel erstreckt sich bei der in den Fig. 143A
und Fig. 143B dargestellten Ausfliihrung des Ver-
schlusses 3130 ein Klappensegeltiefenindikator
3150 vom festen Arm 3132 des Verschlusses aus.
Der Klappensegeltiefenindikator 3150 kann einsti-
ckig mit des Verschlusses 3130 ausgebildet sein.
Bei der in den Fig. 143A und Fig. 143B dargestellten
Ausfiihrung geht der Klappensegeltiefenindikator
3150 vom festen Arm 3132 aus. Wie in den
Fig. 143A und Fig. 143B gezeigt, umfasst der Klap-
pensegeltiefenindikator 3150 einen gekrimmten
Abschnitt 3160, der sich entlang des Scharnierab-
schnitts 3138 erstreckt. Der Klappensegeltiefenindi-
kator erstreckt sich dann entlang des beweglichen
Arms 3134 des Verschlusses 3130.
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[0264] Wie in Fig. 143A dargestellt, befindet sich
das Klappensegel in des Verschlusses 3030, aber
nicht weit genug innerhalb des Verschlusses 3130,
um mit dem Indikatorarm 3150 in Eingriff zu kom-
men. Die Indikatormarkierung 3156 bewegt sich
daher nicht von dem beweglichen Arm 3134 des Ver-
schlusses 3130 weg. Die Position der Indikatormar-
kierung 3156, die mit Hilfe von Fluoroskopie und/o-
der anderen bildgebenden Verfahren sichtbar
gemacht werden kann, kann dem Benutzer helfen
festzustellen, dass das Klappensegel 42, 44 nicht
richtig in dem Verschluss 3030 positioniert ist.
Wenn beispielsweise beide Indikatormarkierungen
3156, 3157 enthalten sind, zeigt ein Bild (z. B. ein
Durchleuchtungsbild), welches nur eine einzige Mar-
kierung zeigt (d. h., die beiden Markierungen 3156,
3157 liegen nebeneinander oder stolRen aneinander,
und nur eine einzige Masse ist auf dem Bild zu
sehen), dass Gewebe, wie z. B. das Gewebe des
Klappensegels, nicht ausreichend tief in dem Ver-
schluss 3130 angeordnet ist.

[0265] Wie in Fig. 143B dargestellt, befindet sich
das Klappensegel weit genug innerhalb des Ver-
schlusses 3130, um in den Indikatorarm 3150 einzu-
greifen. Die Bewegung des Indikatorarms 3150 fiihrt
zu einer Bewegung der Indikatormarkierung 3156
vom beweglichen Arm 3134 des Verschlusses
3130. Die Position der Indikatormarkierung 3156,
die mit Hilfe von Fluoroskopie und/oder anderen bild-
gebenden Verfahren sichtbar gemacht werden kann,
kann dem Benutzer dabei helfen, festzustellen, ob
das Klappensegel 42, 44 richtig in dem Verschluss
3030 positioniert ist. Wenn beispielsweise beide Indi-
katormarkierungen 3156, 3157 vorhanden sind, zeigt
ein Bild (z. B. ein Durchleuchtungsbild), das zwei
getrennte Markierungen zeigt (d. h. die beiden Mark-
ierungen 3156, 3157 sind voneinander beabstandet),
an, dass Gewebe, wie z. B. das Gewebe des Klap-
pensegels, bis zu einer ausreichenden Tiefe in dem
Verschluss 3130 angeordnet ist.

[0266] Die Fig. 144-145 zeigen eine Implementie-
rung einer Vorrichtung 3200 mit einem Klappensege-
lindikator 3250. Der Klappensegelindikator 3250
kann mit einer Vielzahl von verschiedenen Vorrich-
tungen 3200 verwendet werden. Beispielsweise
kann der Klappensegelindikator 3250 mit jeder der
hier offengelegten Klappenreparaturvorrichtungen
oder jeder anderen Klappenreparaturvorrichtung ver-
wendet werden. Im gezeigten Beispiel umfasst die
Vorrichtung 3200 ein inneres Paddel 3222 und ein
aulleres Paddel 3220 sowie einen Verschluss 3230
mit einem beweglichen Arm 3234 und einem festen
Arm 3232. Der Klappensegelindikator 3250 kann mit
verschiedenen Komponenten der Vorrichtung gekop-
pelt werden, z. B. mit dem inneren Paddel 3222, dem
festen Arm des Verschlusses 3232 und/oder dem
beweglichen Arm 3234 des Verschlusses 3230. Im
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gezeigten Beispiel ist der Klappensegelindikator
3250 auf dem inneren Paddel 3222 angeordnet.

[0267] Der Indikator 3250 kann eine Vielzahl unter-
schiedlicher Formen annehmen. So kann der Indika-
tor 3250 beispielsweise eine oder mehrere Kompo-
nenten umfassen, die in der Lage sind, eine
elektrische Eigenschaft eines Materials wie Blut
oder Gewebe zu erkennen, bei dem es sich um ein
Klappensegel, Chordae tendinea, Papillarmuskeln,
Herzwandgewebe usw. und/oder einen Kontakt
durch eine Komponente einer Klappenreparaturvor-
richtung wie einen Klassenarm, einen Paddelab-
schnitt, ein Koaptationselement usw. handeln kann.
Im gezeigten Beispiel kann der Indikator 3250 einen
oder mehrere elektrisch leitfahige Kontakte aufwei-
sen, z. B. einen ersten Kontakt 3252 und einen zwei-
ten Kontakt 3254. Obwohl in den Fig. 144-145 zwei
Indikatorkontakte dargestellt sind, kann eine belie-
bige Anzahl von Indikatorkontakten fir den Indikator
verwendet werden. Die Indikatorkontakte kbnnen mit
einem oder mehreren Sensoren elektrisch gekoppelt
sein. Die Sensoren kénnen auf verschiedene Weise
mit den Indikatorkontakten verbunden werden, z. B.
durch eine elektrisch leitfahige Verdrahtung. Die
Sensoren koénnen elektrische Sensoren sein, die
einen oder mehrere der Parameter Widerstand,
Induktivitat, Kapazitat, Spannung, Strom und Impe-
danz messen kénnen.

[0268] Wie in Fig. 144 dargestellt, befindet sich kein
Klappensegel in dem Verschluss 3230. Wenn sich
der Verschluss 3230 schlie3t, ohne dass sich ein
Klappensegel zwischen dem beweglichen Arm
3234 und dem festen Arm 3232 befindet, kann sich
der bewegliche Arm 3234 bewegen und mit dem Indi-
kator 3250 in Kontakt kommen und eine Briicke zwi-
schen dem ersten Indikatorkontakt 3252 und dem
zweiten Indikatorkontakt 3254 bilden. In diesem Fall
erkennt der Sensor 3260 das Fehlen eines Wider-
stands (z. B. wird der Stromkreis durch den bewegli-
chen Arm geschlossen). Diese Information kann ver-
wendet werden, um festzustellen, dass sich das
Klappensegel nicht in dem Verschluss 3230 befindet.

[0269] Wie in Fig. 145 dargestellt, befindet sich ein
Klappensegel 42, 44 in dem Verschluss 3230. Wenn
der Verschluss 3230 geschlossen wird, wahrend sich
das Klappensegel 42, 44 zwischen dem beweglichen
Arm 3234 und dem festen Arm 3232 befindet, kann
es sein, dass der bewegliche Arm 3234 keinen Kon-
takt mit dem Indikator 3250 hat, wenn er sich in eine
geschlossene Stellung biegt. In diesem Fall kann der
Sensor 3260 beobachten oder anderweitig angeben,
dass ein messbarer Widerstand zwischen den Kon-
takten 3252, 3254 vorhanden ist, der verwendet wer-
den kann, um festzustellen, dass sich das Klappen-
segel in dem Verschluss 3230 befindet.
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[0270] In den Fig. 146-147 ist eine Implementierung
eines Systems 3301 mit einem Klappenindika-
tor3350 dargestellt. In dieser Implementierung wer-
den Komponenten des Klappenreparatursystems
selbst als Indikator 3350 verwendet. Eine Vielzahl
unterschiedlicher Konfigurationen von Komponenten
des Klappenreparatursystems kann als Klappense-
geltiefenindikator verwendet werden. Die abgebil-
dete Vorrichtung 3300 umfasst ein inneres Paddel
3322 und ein dulleres Paddel 3320 sowie einen Ver-
schluss 3330 mit einem beweglichen Arm 3334 und
einem festen Arm 3332. Im gezeigten Beispiel ist ein
Isolator 3356 zwischen dem inneren Pedal 3322 und
dem festen Arm 3332 angeordnet. Die Vorrichtung
3300 kann jede hierin beschriebene Vorrichtung
sowie jede andere Klappenreparaturvorrichtung
umfassen. Der Klappenindikator 3350 kann ver-
schiedene Komponenten an der Vorrichtung umfas-
sen, die elektrisch mit einem proximalen Steuergriff
(nicht dargestellt) gekoppelt werden kénnen. Im dar-
gestellten Beispiel wird ein erster elektrischer Pfad
durch die Steuerleitung 3362 und der Verschluss
3330 definiert. Ein zweiter elektrischer Pfad wird
durch die Innenplatte 3322, das Koaptionselement
3372 und den Koppler 3376 definiert. Die elektri-
schen Pfade kdnnen auf unterschiedlichste Weise
gebildet werden. Zum Beispiel kbnnen Komponen-
ten, Abschnitte der Komponenten oder Hilfskompo-
nenten, die entlang der Komponenten verlaufen,
aus einem elektrisch leitfahigen Material gebildet
sein.

[0271] Der Indikator3350 kann elektrisch mit einem
oder mehreren Sensoren 3360 verbunden sein. Die
Sensoren konnen elektrische Sensoren sein, die
einen oder mehrere der folgenden Werte messen
kénnen: Widerstand, Induktivitdt, Kapazitat, Span-
nung, Strom, Impedanz usw. Der Sensor 3360 kann
auf verschiedene Weise mit dem Indikator 3350
gekoppelt werden. Der Indikator 3350 kann mit dem
Sensor 3360 Uber den ersten Pfad, der durch die
Steuerleitung 3362 und den Verschluss 3330 defi-
niert ist, und den zweiten Pfad, der durch die Innen-
platte 3322, das Koaptionselement 3372 und den
Koppler 3376 definiert ist, elektrisch gekoppelt sein.
In einigen Ausfuhrungsformen ist die Vorrichtung aus
elektrisch leitfahigen Komponenten hergestellt. So
kénnen beispielsweise der bewegliche Arm, das
Koaptionselement 3372, der Kragen 3374, der
Katheterkoppler 3376 und/oder die Betatigungslei-
tungen 3378 elektrisch leitfahig sein.

[0272] Wie in Fig. 146 dargestellt, befindet sich kein
Klappensegel in dem Verschluss 3330. Wenn sich
der Verschluss 3330 schlieRt, ohne dass sich ein
Klappensegel zwischen dem beweglichen Arm
3334 und dem festen Arm 3332 befindet, kann sich
der bewegliche Arm 3334 bewegen und mit dem Indi-
kator 3350 in Kontakt kommen, wodurch der Strom-
kreis zwischen dem ersten Pfad, dem Sensor 3360
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und dem zweiten Pfad geschlossen wird. In diesem
Fall zeigt der Sensor 3360 den fehlenden Widerstand
an (z. B. wird der Stromkreis durch den beweglichen
Arm des Verschlusses geschlossen), der verwendet
werden kann, um festzustellen, dass sich das Klap-
pensegel nicht in dem Verschluss 3330 befindet.

[0273] Wie in Fig. 147 gezeigt, befindet sich ein
Klappensegel 42, 44 in dem Verschluss 3330.
Schliel3t sich der Verschluss 3330 mit dem zwischen
dem beweglichen Arm 3334 und dem festen Arm
3332 positionierten Klappensegel 42, 44, kommt
der bewegliche Arm 3334 nicht in Kontakt mit dem
inneren Paddel 3322. In diesem Fall ist der Strom-
kreis zwischen dem Sensor 3360, dem ersten Pfad
und dem zweiten Pfad unterbrochen (offen), und der
Sensor 3360 kann feststellen, dass sich das Klap-
pensegel in dem Verschluss 3330 befindet.

[0274] Unter Bezugnahme auf die Fig. 148-155istin
einigen Ausfiihrungsformen ein optischer Indikator
3450 mit dem beweglichen Arm 3434 des Verschlus-
ses 3430 verbunden, und der optische Indikator 3450
und der Verschluss 3430 wirken als elektrischer Indi-
kator. Der optische Indikator 3450 und der Ver-
schluss 3430 kénnen eine Vielzahl verschiedener
Formen annehmen. Beispielsweise kénnen der Indi-
kator 3450 und der Verschluss 3430 jede der in die-
ser Patentanmeldung offenbarten Verschliisse und
Indikatoren sein. In den in den Fig. 148-155 darge-
stellten Ausflihrungsformen kann der optische Indi-
kator 3450 gemalR den Fig. 94-98 ausgefiihrt sein.
Ein Schaltkreis kann durch einen Sensor 3460, den
Verschluss 3430 und den optischen Indikator 3450
gebildet werden, wobei eine Verdrahtung den Ver-
schluss 3430 und den optischen Indikator 3450 mit
dem Sensor 3460 verbindet.

[0275] Unter Bezugnahme auf die Fig. 148-151 iso-
liert in einigen Ausflihrungsformen ein Isolator 3480
einen oder mehrere Abschnitte des Indikators 3450
von dem Verschluss 3430. Der Isolator 3480 kann
eine Vielzahl verschiedener Formen annehmen. Im
Beispiel der Fig. 148-151 sind die Abschnitte des
Indikators 3450 und des Verschlusses 3430, die
elektrisch voneinander isoliert sind, schematisch
durch den gestrichelten Linienbereich 3480 darge-
stellt. Der schematisch dargestellte Isolator 3480
kann auf verschiedene Weise realisiert werden. Wie
in den Fig. 152-155 gezeigt, sind der Indikator 3450
und der Verschluss 3430 durch eine oder mehrere
isolierende Komponenten, z. B. einen ersten Isolator
3482 und einen zweiten Isolator 3484, elektrisch von-
einander isoliert. Der erste Isolator 3482 isoliert den
Sichtindikatoren 3450 und der Verschluss 3430 an
der Verbindung zwischen dem Verschluss und dem
Sichtindikator. Der zweite Isolator 3484 isoliert den
Querbalken des Verschlusses 3430 vom gekrimm-
ten Abschnitt des Sichtindikators, wenn der Sichtin-
dikator 3450 in der Klappensegeleingriffsposition ist.
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[0276] Unter Bezugnahme auf die Fig. 148-155
kann der Sensor 3460 durch Isolierung im Bereich
3480, z. B. durch eine oder mehrere isolierende
Komponenten, ein elektrisches Signal ermitteln, das
angibt, ob sich ein Klappensegel in dem Verschluss
befindet oder nicht. Wenn ein Klappensegel nicht in
den Indikator 3450 in des Verschlusses 3430 ein-
greift, stellt der optische Indikator 3450 einen elektri-
schen Kontakt mit dem Verschluss 3430 her und der
Stromkreis wird geschlossen (siehe Fig. 148, 149,
152 und Fig. 153). Wenn ein Klappensegel in den
Indikator 3450 innerhalb des Verschlusses 3430 ein-
greift, stellt der optische Indikator 3450 keinen elekt-
rischen Kontakt mit dem Verschluss 3430 her und
der Stromkreis ist offen (siehe Fig. 150, Fig. 151,
Fig. 154 und Fig. 155).

[0277] In Bezug auf die Fig. 148-149 und Fig. 152-
153 befindet sich der Indikator 3450 in einer Nicht-
Eingriffsposition, was der Fall sein kann, wenn
keine Klappensegel in dem Verschluss 3430 positio-
niert ist. In der Nicht-Eingriffsposition kann das Indiz,
dass keine Klappensegel da sind, visuell durch die
Position der Indikatormarkierung 3456, die sich
nicht vom beweglichen Arm 3434 des Verschlusses
3430 bewegt, sowie durch den geschlossenen Kreis-
lauf, der den Sensor 3460, den Verschluss 3430, den
Indikator 3450 und die Verdrahtung umfasst, die den
Verschluss 3430 und den Indikator 3450 mit dem
Sensor 3460 verbindet, gesehen werden. In anderen
Ausfuhrungsformen kénnen der oder die Isolatoren
jedoch so ausgebildet sein, dass der Stromkreis
offen ist, wenn sich der optische Indikator in der
Nicht-Eingriffsposition befindet. Beispielsweise kon-
nen Isolatoren an der Markierung 3456 und an dem
Querbalken des Verschlusses positioniert werden,
um den optischen Indikator von dem Verschluss in
der Nicht-Eingriffsposition zu isolieren.

[0278] In Bezug auf die Fig. 150-151 und Fig. 154-
155 befindet sich der Indikator 3450 in einer Eingriffs-
position, was der Fall sein kann, wenn ein Klappen-
segel in dem Verschluss 3430 positioniert ist. In der
Eingriffsposition kann ein Hinweis, dass ein Klappen-
segel vorhanden ist, visuell durch die Position der
Indikatormarkierung 3456, die sich um einen mess-
baren Abstand von dem beweglichen Arm 3434 des
Verschlusses 3430 bewegt hat, sowie durch den
offenen Stromkreis, der den Sensor 3460, den Ver-
schluss 3430, den Indikator 3450 und die Verdrah-
tung, die den Verschluss 3430 und den Indikator
3450 mit dem Sensor 3460 verbindet, umfasst, gese-
hen werden. In anderen Ausfiihrungsformen kénnen
der Isolator oder die Isolatoren jedoch so ausgebildet
sein, dass der Stromkreis geschlossen ist, wenn sich
der optische Indikator in der Eingriffsposition befin-
det. Zum Beispiel kdnnen die Isolatoren so ausgebil-
det werden, dass der Querbalken des Verschlusses
nicht von dem gebogenen Abschnitt des optischen
Indikators isoliert ist, so dass der gebogene Abschnitt
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des Indikators in der Eingriffsposition direkt mit dem
Querbalken des Verschlusses in Eingriff kommt.

[0279] In den Fig. 156-158 sind Ausflihrungen von
Verschliussen 3530 mit elektrischen Indikatoren 3550
dargestellt. Die elektrischen Indikatoren 3550 kon-
nen eine Vielzahl unterschiedlicher Formen anneh-
men. So kann der Indikator 3550 beispielsweise
eine oder mehrere Platten umfassen. Fig. 156 zeigt
ein Beispiel fur einen Indikator 3550, die eine erste
Indikatorplatte 3552 und eine zweite Indikatorplatte
3554 umfasst. Gemal einigen Ausfuhrungsformen
ist die erste Indikatorplatte 3552 mit dem festen
Arm 3532 des Verschlusses 3530 und die zweite
Indikatorplatte 3554 mit dem beweglichen Arm 3534
des Verschlusses 3530 verbunden. Wie in Fig. 158
gezeigt, kdnnen die Indikatorplatten aus einer oder
mehreren separaten Platten gebildet sein. Die Indi-
katorplatten kdnnen aus einem elektrisch leitfahigen
Material hergestellt werden.

[0280] Die Fig. 156A-156D zeigen weitere Konfigu-
rationen von Indikatorplatten. Die in den Fig. 156,
Fig. 156A-156D und Fig. 158 dargestellten Ausfih-
rungsformen sind nur einige Beispiele flr die vielen
moglichen Konfigurationen, die verwendet werden
kénnen. In der in Fig. 156A gezeigten Ausfiihrung
sind die ersten und zweiten Platten 3552, 3554 in
der Nahe eines Scharnierabschnitts des Verschlus-
ses 3530 angeordnet. In anderen Ausflihrungsfor-
men ist eine Platte nur am beweglichen Arm 3534
des Verschlusses oder nur am festen Arm des Ver-
schlusses angeordnet. Die Platten 3552, 3554 kon-
nen auf oder nahe einer minimalen, akzeptablen Ein-
schubtiefe der Klappensegel positioniert werden.

[0281] In der in Fig. 156B dargestellten Ausfiihrung
sind die erste und die zweite Platte 3552, 3554 auf
dem festen Arm 3532 des Verschlusses 3530 ange-
ordnet. In anderen Ausflihrungsformen sind die ers-
ten und zweiten Platten 3552, 3554 am beweglichen
Arm 3534 des Verschlusses angeordnet. In anderen
Ausfihrungsformen ist ein Plattenpaar auf dem fes-
ten Arm 3532 des Verschlusses und ein Plattenpaar
auf dem beweglichen Arm des Verschlusses ange-
ordnet. In der in Fig. 156B dargestellten Ausfiihrung
kann die Indikatorplatte 3554 einer minimalen Klap-
pensegeleinschubtiefe und die Indikatorplatte 3552
einer maximalen Klappensegeleinschubtiefe ent-
sprechen.

[0282] In der in Fig. 156C dargestellten Ausfiihrung
sind die ersten und zweiten Platten 3552, 3554 auf
dem festen Arm 3532 des Verschlusses 3530 ange-
ordnet. In anderen Ausfihrungsformen sind die ers-
ten und zweiten Platten 3552, 3554 auf dem beweg-
lichen Arm 3534 des Verschlusses angeordnet. In
der in Fig. 156C dargestellten Ausfihrung erstre-
cken sich die ersten und zweiten Platten 3552,
3554 Uber eine Lange des Verschlussarms. Die
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erste und die zweite Platte 3552, 3554 sind durch
einen Spalt voneinander beabstandet. Die in
Fig. 156C dargestellte Ausfihrung ermoglicht es
dem Indikator 3550, Schwankungen im Vorhanden-
sein oder in der Tiefe von Gewebe, wie z. B. Klappen-
segelgewebe, Uber die Breite des Verschlusses zu
erkennen. Beispielsweise kann die in Fig. 156C dar-
gestellte Konfiguration erkennen, dass ein Klappen-
segel schief oder krumm ist oder anderweitig nicht
richtig von dem Verschluss erfasst wird. Die in
Fig. 156D dargestellte Ausfuhrung ist die gleiche
wie die in Fig. 156C dargestellte Ausfihrung, mit
der Ausnahme, dass ein Paar von Platten auf dem
festen Verschlussarm 3532 und ein Paar von Platten
auf dem beweglichen Verschlussarm 3534 angeord-
net ist.

[0283] Unter Bezugnahme auf die Fig. 157 und
Fig. 158 wird in einigen Ausfihrungsformen eine
Wechselspannung an den/die elektrischen Indikator
(en) angelegt, und es werden eine oder mehrere
Impedanzmessungen vorgenommen und/oder abge-
leitet. Die angelegte Wechselspannung kann variiert
werden. Unterschiedliche Materialien kdnnen fur
unterschiedliche angelegte Wechselspannungen
unterschiedliche Impedanzeigenschaften aufweisen.
So kann das Anlegen unterschiedlicher Wechsel-
spannungen eine bessere Unterscheidung zwischen
verschiedenen biologischen Materialien, die sich in
dem Verschluss befinden, ermdglichen. Jeder der
hierin offenbarten elektrischen Indikatoren kann mit
einer oder mehreren angelegten Wechselspannun-
gen und einer oder mehreren Impedanzmessungen
verwendet werden.

[0284] In einigen Fallen wird die Wechselspannung
angelegt und eine oder mehrere Impedanzcharakte-
ristiken werden gemessen, wahrend der Verschluss
geschlossen ist. In anderen Ausflihrungsformen wird
die Wechselspannung angelegt und eine oder meh-
rere Impedanzcharakteristiken werden gemessen,
wahrend der Verschluss offen, teilweise offen oder
nicht vollstandig geschlossen ist. Die Durchfiihrung
der Impedanzmessungen bei gedffneter, teilweise
geoffneter oder nicht vollstandig geschlossener
Spange kann den Vorteil haben, dass bestatigt wer-
den kann, dass das Blattgewebe richtig in dem Ver-
schluss positioniert ist und/oder dass ein anderes
unerwiinschtes Gewebe, wie z. B. Chordae tendi-
nea, nicht in dem Verschluss positioniert ist, bevor
der Verschluss geschlossen wird. Der Verschluss
kann in verschiedenen Formen ausgeflihrt werden.
So kann der Verschluss beispielsweise eine der in
der vorliegenden Patentanmeldung offenbarten Ver-
schliisse sein. Die Verschlisse kénnen optional
Widerhaken oder andere reibungserhéhende oder
sichernde Elemente enthalten. Durch die Durchfih-
rung der Impedanzmessungen bei gedffneter, teil-
weise geoffneter oder nicht vollstandig geschlosse-
nem Verschluss kann verhindert werden, dass die
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optionalen Widerhaken die Klappensegel durchste-
chen oder durchdringen, bis bestatigt ist, dass die
Klappensegel richtig in dem Verschluss positioniert
ist. Wenn die Impedanzmessungen bei gedffneter,
teilweise gedffneter oder nicht vollstandig geschlos-
senem Verschluss durchgefihrt werden, kann ver-
hindert werden, dass die Chordae tendinea in dem
Verschluss geschlossen werden.

[0285] Wie in den Fig. 157-162 dargestellt, kann der
Indikator 3550 zusammen mit der Wechselstromver-
sorgung, dem elektrischen Sensor 3560 und der Ver-
kabelung in einen Stromkreis eingebunden werden.
Der Sensor 3560 und die AC-Stromversorgung kon-
nen eine einzige Vorrichtung oder getrennte Vorrich-
tungen sein. Die Verdrahtung verbindet die erste
Indikatorplatte 3552 und die zweite Indikatorplatte
3554 mit der Wechselstromversorgung und dem
elektrischen Sensor 3560, um u. a. Widerstand,
Induktivitat, Kapazitat, Spannung, Strom und/oder
Impedanz, Komponenten der Impedanz usw. zu
messen. Der Sensor 3560 kann die elektrischen
Eigenschaften an verschiedenen Orten und in ver-
schiedenen Situationen messen, z. B. wenn sich
der Indikator 3550 in der Nahe von Blut 3590
(Fig. 159), den Herzklappensegeln 42, 44
(Fig. 160) und der Chordae tendinea 3592 oder
einem anderen Abschnitt der Herzklappe anstelle
des Herzklappensegels befindet (Fig. 161). Der
Widerstand, die Induktivitat, die Kapazitat, die Span-
nung, die Impedanz und/oder der Strom, die vom
Sensor gemessen werden, kénnen je nach Anato-
mie(n), mit der/denen der Indikator 3550 in Kontakt
ist, unterschiedlich sein. Somit kdnnen die vom elekt-
rischen Sensor 3560 gemessenen elektrischen
Eigenschaften verwendet werden, um die Stellung
des Verschlusses und/oder die Anatomie zu bestim-
men, mit der der Verschluss in Kontakt ist, basierend
auf dem Widerstand, der Induktivitat, der Kapazitat,
der Spannung, der Impedanz und/oder den vom
Sensor gemessenen Stromwerten.

[0286] Wie in Fig. 162 dargestellt, kann die Impe-
danz mit einem Sensor 3560 gemessen werden.
Der Sensor kann verschiedene Formen annehmen,
z. B. eine Impedanzmessvorrichtung. Die Impedanz
ist eine GroRe, die den Widerstand gegen den Fluss
eines Wechselstroms ausdrickt. Die GroRe der
Impedanz Z ist gleich dem Maximalwert der Potenz-
ialdifferenz oder Spannung V (Volt) im Stromkreis,
geteilt durch den Maximalwert des Stroms | (Ampere)
im Stromkreis. Durch Kontrolle der Wechselspan-
nung und Messung des Stroms flr ein bestimmtes
Szenario kann die Impedanz berechnet werden.

[0287] Wie in Fig. 163 dargestellt, ist die Impedanz
eines idealen Widerstands rein reell und wird als
ohmsche Impedanz ZR bezeichnet; sie kann durch
Division von Spannung (V) durch Strom (I) gemes-
sen werden. ldeale Induktivitdten und Kondensato-
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ren haben eine rein imaginare reaktive Impedanz.
Die Impedanz von Induktivitdten steigt mit zunehm-
ender Frequenz und wird als jwL oder als imaginares
Produkt aus Frequenz und Induktivitat berechnet.
Die Impedanz von Kondensatoren nimmt mit
zunehmender Frequenz ab und kann als 1/(jwC)
oder als der imaginare Kehrwert des Produkts aus
Frequenz und Kapazitat berechnet werden.

[0288] Mit Bezug auf Fig. 164 wird ein Verfahren
3600 zur Identifizierung des Verschlusszustandes
dargestellt. Das Verfahren 3600 umfasst den Schritt
der Messung 3610 eines ersten Impedanzwertes.
Die Impedanz kann auf verschiedene Weise gemes-
sen werden. Die Widerstandskomponente R der
Impedanz, die Induktivitaitskomponente L der Impe-
danz und/oder die Kapazitatskomponente C der
Impedanz kdnnen gemessen oder aus den Messun-
gen abgeleitet werden. Die Impedanz kann von
einem Sensor gemessen werden, der in einer Schal-
tung gemaf den Fig. 144-161 verwendet wird, und
kann in Ubereinstimmung mit den in den Fig. 162-
163 beschriebenen Messungen gemessen werden.
So kann beispielsweise die Impedanz zwischen den
Platten der in den Fig. 156-161 dargestellten Indika-
toren 3550 gemessen werden. In anderen Ausfiih-
rungsformen kann die Impedanz zwischen den Kom-
ponenten eines beliebigen der hierin offenbarten
Indikator gemessen werden.

[0289] Das Verfahren 3600 umfasst auch den
Schritt des Vergleichs 3620 der Impedanzwerte Z
mit einer Reihe von zuvor gesammelten Messwerten.
Die zuvor gesammelten Impedanzwerte konnen
bekannten Bedingungen entsprechen. Beispiels-
weise kann jeder der zuvor gesammelten Impedan-
zwerte fir einen Gewebetyp in einem Verschluss,
wie z. B. Klappensegelgewebe oder Chordae tendi-
nea, eine Gewebemenge in dem Verschluss, eine
Flussigkeit, wie z. B. Blutin dem Verschluss und/oder
das Gewebe umgebend, usw. gelten. Die zuvor
gemessenen Impedanzwerte und die damit verbun-
denen Bedingungen kénnen gesammelt, analysiert
und/oder verarbeitet werden, um die mit zukunftigen
Messungen verbundenen Bedingungen vorherzusa-
gen oder abzuschatzen. So kénnen beispielsweise
Nachschlagetabellen, Vorhersagealgorithmen
und/oder maschinelle Lernstrategien unter Verwen-
dung der zuvor gemessenen Impedanzwerte und
der entsprechenden Bedingungen gebildet werden.
Diese Nachschlagetabellen, Vorhersagealgorithmen
und/oder maschinellen Lernstrategien kénnen dann
verwendet werden, um eine Bedingung zu identifizie-
ren, abzuschatzen und/oder vorherzusagen, die
einem zukinftig gemessenen Impedanzwert ent-
spricht, wie beispielsweise dem in Schritt 3610
gemessenen Impedanzwert.

[0290] Das Verfahren 3600 umfasst auch den
Schritt der Identifizierung oder Schatzung 3630 des
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Zustands und/oder der Stellung des Verschlusses.
Der Verschlusszustand kann durch den Vergleich
des gemessenen Impedanzwertes mit dem Zustand,
der mit den entsprechenden Werten der zuvor
gemessenen Impedanzwerte  verbunden ist,
bestimmt werden. Der Verschlusszustand kann eine
Bestimmung des Ortes beinhalten, an dem sich der
Verschluss befindet, woran der Verschluss ange-
bracht ist, usw. Das Verfahren 3600 kann z. B. fest-
stellen, ob der Verschluss mit einem Klappensegel
verbunden ist, und wenn ja, wie weit das Klappense-
gel in den Verschluss eingeflhrt ist.

[0291] Wenn das Klappensegel von einer Klappen-
reparaturvorrichtung erfasst wird, kann das Klappen-
segel zwischen dem Indikator und dem Verschluss
gepresst werden. In einigen Fallen kann ein kleines
oder diinnes Klappensegel zumindest teilweise zwi-
schen bestimmten Abschnitten des Indikators oder
zwischen dem Indikator und dem Verschluss einge-
klemmt werden, so dass der Abstand, Uber den der
Indikator gedriickt wird, verringert wird. Unter Bezug-
nahme auf die Fig. 165-169 kann die Vorrichtung
3700 in einigen Ausfuhrungsformen einen Balken
umfassen, die mit mindestens einem von dem festen
Arm 3732 dem Verschluss 3730 und dem inneren
Paddel 3722 verbunden ist. Der Balken kann das
innere Paddel 3722 verstarken und verhindern,
dass sich das Klappensegel um oder zwischen
Abschnitten des Indikators 3750 wickelt. Wenn das
Klappensegel im Verschluss der Vorrichtung erfasst
ist, kann der Kontakt zwischen dem Klappensegel
und dem Balken sicherstellen, dass der Kontakt zwi-
schen dem Klappensegel und dem Indikator ausrei-
chend ist, um von einem Benutzer identifiziert zu
werden. Der Balken kann in jede hierin beschriebene
Vorrichtung sowie in jede andere Klappenreparatur-
vorrichtung integriert werden.

[0292] Wie in Fig. 165 dargestellt, kann der Balken
3760 einen Klappensegeleingriffsabschnitt 3762 und
einen Vorrichtungseingriffsabschnitt 3764 aufwei-
sen. Der Balken 3760 kann in einem Spalt zwischen
den Klappensegeleingriffsabschnitten 3758 des Indi-
kators 3750 angeordnet werden (siehe Fig. 166). Der
Klappensegeleingriffsabschnitt 3762 kann eine Viel-
zahl von Formen und Grof3en haben. Zum Beispiel
kann der Klappensegeleingriffsabschnitt 3762 des
Balkens 3760 den festen Arm 3732 des Verschlus-
ses 3730 beriihren und/oder mit einer Oberflache
des festen Arms des Verschlusses 3730 von einem
ersten Ende 3766 des Klappensegeleingriffsab-
schnitts 3762 zu einem zweiten Ende 3768 des Klap-
pensegeleingriffsabschnitts blindig sein. Der Balken
3760 kann durch oder um den festen Arm 3732 des
Verschlusses 3730 und das innere Paddel 3722
herum angeordnet werden, so dass der Vorrich-
tungseingriffsabschnitt 3764 an dem inneren Paddel
3722 an einer Position zwischen dem inneren Paddel
3722 und dem auleren Paddel 3720 eingehakt oder
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anderweitig daran gesichert wird. Der Balken 3760
kann bei der weiteren Stabilisierung des Klappense-
gels 42, 44 helfen, wenn das Klappensegel 42, 44
durch den Indikatorarm 3750 in den Verschluss
3730 eingreift. Insbesondere wird das Klappensegel
42, 44 gegen die beiden Schenkel des Indikatorarms
2050 und den Balken 3760 gedriickt, was zu einer
weiteren Stabilisierung des Klappensegels 42, 44
fuhrt. Der Balken 3760 bewirkt eine wellenférmige
Bewegung des Klappensegels 42, 44.

[0293] Der Balken kann eine Vielzahl unterschiedli-
cher Konturen aufweisen. Beispielsweise konnen die
Konturen so gewahlt werden, dass sie die Sichtbar-
keit des Indikators 3750 optimieren oder verbessern
und/oder den Eingriff oder das Greifen der Klappen-
segel durch der Verschluss 3730 optimieren oder
verbessern. In der in Fig. 166 dargestellten Ausflih-
rung kann der Balken 3770 eine oder mehrere Rip-
pen 3774 auf oder neben dem Klappensegeleingriffs-
abschnitt 3772 aufweisen. Der Steg 3767 erstreckt
sich im Wesentlichen in den Spalt zwischen den
Klappensegeleingriffsabschnitten 3758 des Indika-
tors 3750. Als solcher erhéht der Balken 3770 die
Bewegung des Indikators 3750, wenn das Klappen-
segel in dem Verschluss angeordnet ist, und/oder die
Klappensegel wird von dem geschlossenen Ver-
schluss fester gegriffen.

[0294] Mit Bezug auf Fig. 167 kann ein Balken 3780
so positioniert werden, dass die Oberflache 3788
nicht mit dem festen Arm 3732 des Verschlusses
3730 in Bertihrung kommt und/oder die Oberflache
3788 von dem festen Arm 3732 des Verschlusses
3730 beabstandet ist. Der Vorrichtungseingriffsab-
schnitt 3784 kann einen Verschlussbereich 3786
umfassen, der um das innere Paddel 3722 positio-
niert werden kann, um den Balken 3780 an der Vor-
richtung 3700 zu sichern.

[0295] Unter Bezugnahme auf die Fig. 168-169
kann ein Klappensegeleingriffsabschnitt 3792 eines
Balkens 3790 eine oder mehrere Kdmme 3796 auf-
weisen. Der/die Kamm/Kamme 3796 des Balkens
3790 kann/kénnen so ausgebildet werden, dass sie
den Indikator 3750 veranlassen, sich im Wesentli-
chen zu bewegen und einen visuellen Hinweis bereit
zu stellen, sobald die Klappensegel eine Mindestein-
fUhrtiefe erreicht hat. Der Kamm kann so ausgebildet
werden, dass sich der Indikator 3750 im Wesentli-
chen bewegt, sobald das Klappensegel die Mindest-
einfuhrtiefe erreicht hat, und zwar auf unterschiedli-
che Weise. Im dargestellten Beispiel st63t der Kamm
3796 an den beweglichen Arm 3734 und/oder liegt
sehr nahe am beweglichen Arm 3734. Auch von der
Seite betrachtet, wie in Fig. 168, liberlappt das Profil
des Kamms 3796 die in die Klappensegel eingreifen-
den Abschnitte des Indikators 3750. Infolgedessen
bewegt sich der Indikator 3750 im Wesentlichen,
sobald das Klappensegel die Uberlappung zwischen
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dem Kamm 3796 und den Klappensegeleingriffsab-
schnitten des Indikators 3750 erreicht hat. In einigen
Ausfiihrungsformen wird die Uberlappung so
gewahlt, dass sie mit der minimalen Einstecktiefe
des Klappensegels Ubereinstimmt.

[0296] In einigen Ausfihrungsformen kann der
Kamm 3796 so ausgebildet sein, dass er bewirkt,
dass der Verschluss 3730 einen Abschnitt des Klap-
pensegels am proximalen Ende (zum offenen Ende
hin) des Verschlusses 3730 fester in Eingriff nimmit,
als den Abschnitt des Klappensegels am distalen
Ende (zum geschlossenen Ende hin) des Verschlus-
ses. Der Kamm 3796 kann so ausgebildet sein, dass
er bewirkt, dass der Verschluss 3730 den Abschnitt
des Klappensegels am proximalen Ende des Ver-
schlusses 3730 fester in Eingriff nimmt, als den
Abschnitt des Klappensegels am distalen Ende des
Verschlusses, und zwar auf verschiedene Weise. In
der in den Fig. 168 und Fig. 169 gezeigten Ausfih-
rung ist in der Nahe des proximalen Endes des Ver-
schlusses ein Kamm 3796 vorgesehen, wahrend am
distalen Ende des Verschlusses kein Kamm vorge-
sehen ist. Dadurch wird ein Abschnitt des Klappen-
segels, der sich ndher am proximalen Ende des Ver-
schlusses befindet, fester in Eingriff genommen, als
ein Abschnitt des Klappensegels in der Nahe des dis-
talen Endes eines Verschlusses. In anderen Ausflh-
rungsformen kénnen die Kdmme 3796 an mehreren
Stellen angebracht sein, beispielsweise sowohl am
proximalen Ende des Verschlusses als auch am dis-
talen Ende des Verschlusses.

[0297] Jedes der verschiedenen Systeme, Vorrich-
tungen, Apparate usw. in dieser Offenbarung kann
sterilisiert werden (z. B. mit Hitze, Strahlung, Ethylen-
oxid, Wasserstoffperoxid usw.), um sicherzustellen,
dass sie fir die Verwendung mit Patienten sicher
sind, und die hierin beschriebenen Methoden kénnen
die Sterilisation des zugehorigen Systems, der Vor-
richtung, des Apparats usw. umfassen (z. B. mit
Hitze, Strahlung, Ethylenoxid, Wasserstoffperoxid
usw.).

[0298] Die verschiedenen erfinderischen Aspekte,
Konzepte und Merkmale der Offenbarungen kénnen
hier beschrieben und illustriert werden, wie sie in
Kombination in den Beispielen hier verkérpert sind,
diese verschiedenen Aspekte, Konzepte und Merk-
male kdnnen in vielen alternativen Implementierun-
gen verwendet werden, entweder einzeln oder in ver-
schiedenen Kombinationen und Unterkombinationen
davon. Sofern hier nicht ausdriicklich ausgeschlos-
sen, fallen alle diese Kombinationen und Unterkom-
binationen in den Anwendungsbereich der vorliegen-
den Anmeldung. Auch wenn hier verschiedene
alternative Implementierungen der verschiedenen
Aspekte, Konzepte und Merkmale der Offenbarun-
gen beschrieben werden, wie z. B. alternative Mate-
rialien, Strukturen, Konfigurationen, Methoden, Vor-
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richtungen und Komponenten, Alternativen in Bezug
auf Form, Passform und Funktion usw., sind diese
Beschreibungen nicht als vollstandige oder erschop-
fende Liste verfugbarer Implementierungen gedacht,
unabhéangig davon, ob sie gegenwartig bekannt sind
oder spater entwickelt werden. Der Fachmann kann
ohne weiteres einen oder mehrere der erfinderischen
Aspekte, Konzepte oder Merkmale in zuséatzliche
Implementierungen und Verwendungen innerhalb
des Anwendungsbereichs der vorliegenden Anmel-
dung Ubernehmen, selbst wenn solche Implementie-
rungen hier nicht ausdrtcklich offengelegt sind.

[0299] Auch wenn einige Merkmale, Konzepte oder
Aspekte der Offenbarungen hier als bevorzugte
Anordnung oder Methode beschrieben werden, soll
eine solche Beschreibung nicht suggerieren, dass
ein solches Merkmal erforderlich oder notwendig ist,
es sei denn, dies ist ausdrlcklich angegeben. Wei-
terhin kdnnen Beispiel- oder reprasentative Werte
und Bereiche angegeben werden, um das Verstand-
nis der vorliegenden Anwendung zu erleichtern; sol-
che Werte und Bereiche sind jedoch nicht in einem
einschrankenden Sinne zu verstehen und sollen nur
dann als kritische Werte oder Bereiche gelten, wenn
dies ausdriicklich angegeben ist.

[0300] Auch wenn verschiedene Aspekte, Merkmale
und Konzepte hier ausdriicklich als erfinderisch oder
als Teil einer Offenbarung bezeichnet werden, ist
eine solche Bezeichnung nicht als ausschlief3lich zu
verstehen; vielmehr kann es erfinderische Aspekte,
Konzepte und Merkmale geben, die hier vollstandig
beschrieben werden, ohne ausdricklich als solche
oder als Teil einer bestimmten Offenbarung bezeich-
net zu werden; die Offenbarungen werden stattdes-
sen in den beigefligten Anspriichen dargelegt.
Beschreibungen von Beispielmethoden oder -proz-
essen sind nicht darauf beschrankt, dass alle Schritte
in allen Fallen erforderlich sind, noch ist die Reihen-
folge der Schritte als erforderlich oder notwendig
auszulegen, sofern dies nicht ausdrucklich angege-
ben ist. Ferner kdnnen die hierin beschriebenen oder
vorgeschlagenen Techniken, Methoden, Vorgange,
Schritte usw. an einem lebenden Tier oder an einer
nicht lebenden Simulation durchgefiihrt werden, z. B.
an einem Kadaver, einem Kadaverherz, einem Simu-
lator (z. B. mit simulierten Korperteilen, Gewebe
usw.) usw. Die in den Anspriichen verwendeten Wor-
ter haben ihre volle gewohnliche Bedeutung und sind
in keiner Weise durch die Beschreibung der Imple-
mentierungen in der Spezifikation eingeschrankt.

[0301] Im Folgenden werden weitere Ausfihrungs-
formen der Erfindung offenbart:

1. Klappenreparaturvorrichtung zur Reparatur
einer nativen Herzklappe eines Patienten,
wobei die Klappenreparaturvorrichtung umfasst:

ein Greifelement;
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ein Paddel;

wobei das Greifelement bewegbar ist, um einen
Erfassungsbereich zur Erfassung eines Klap-
pensegels der nativen Herzklappe zu bilden;

einen Indikator, der mit der Klappenreparatur-
vorrichtung gekoppelt ist, wobei der Indikator
bewegbar ist, um Anzugeben, ob das Klappen-
segel der nativen Herzklappe mindestens bis zu
einer Mindesteinfiihrtiefe in den Erfassungsbe-
reich eingefihrt ist; und

wobei der Indikator so ausgebildet ist, dass er
durch das Paddel oder das Greifelement oder
mehrere davon hindurchgeht.

2. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfih-
rungsform 1, wobei der Indikator als ein Indika-
torarm ausgebildet ist, der mit der Klappenrepa-
raturvorrichtung an einem ersten Ende des
Indikatorarms und an einem zweiten Ende des
Indikatorarms verbunden ist.

3. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 1 bis 2, wobei der Indikator
mit einem Koaptationselement der Klappenre-
paraturvorrichtung gekoppelt ist.

4. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 1 bis 3, wobei der Indikator
komprimierbar ist und so ausgebildet ist, dass er
mit dem Klappensegel der nativen Herzklappe
in Eingriff kommt.

5. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 1 bis 4, wobei der Indikator
einen oder mehrere Vorspriinge aufweist, die
sich von dem Indikator aus erstrecken.

6. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausflihrungsformen 1 bis 5, wobei das Greifele-
ment und der Indikator jeweils eine Markierung
umfassen, die ein strahlenundurchlassiges
Material umfasst.

7. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausflihrungsformen 1 bis 6, wobei der Erfas-
sungsbereich zwischen einem Abschnitt des
Paddels und einem Arm des Greifelements
gebildet ist.

8. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfih-
rungsform 7, wobei das Paddel ein duleres
Paddel und ein inneres Paddel umfasst.

9. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 1 bis 8, wobei der Indikator
so ausgebildet ist, dass er durch mindestens
einen von einem Kanal des Greifelements und
einem Kanal des Paddels verlauft.

10. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 1 bis 8, wobei ein fester
Arm des Greifelements einen ersten Trager,
einen zweiten Trager und ein Eingriffselement
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zwischen dem ersten Trager und dem zweiten
Trager umfasst.

11. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 1 bis 10, weiter umfassend
eine an dem Indikator angebrachte Indikator-
markierung.

12. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfiuhrungsformen 1 bis 11, wobei der Indikator
als ein Indikatorarm mit einem festen Ende und
einem beweglichen Ende ausgebildet ist.

13. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfiih-
rungsform 12, wobei das feste Ende des Indika-
torarms mit dem Greifelement gekoppelt ist.

14. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfuh-
rungsform 13, bei der das feste Ende des Indi-
katorarms mit einem beweglichen Arm des
Greifelements gekoppelt ist.

15. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfuh-
rungsform 14, wobei das bewegliche Ende
eine Indikatormarkierung umfasst, die ein strah-
lenundurchlassiges Material umfasst.

16. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 12 bis 15, wobei das feste
Ende und das bewegliche Ende auf einer ersten
Seite eines beweglichen Arms des Greifele-
ments angeordnet sind.

17. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 12 bis 15, wobei der Indika-
torarm zwischen dem festen Ende und dem
beweglichen Ende ein Klappensegeleingriffs-
element umfasst.

18. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfih-
rungsform 17, wobei das Klappensegeleingriffs-
element der einzige Abschnitt des Indikators ist,
der so ausgebildet ist, dass er durch mindestens
eines der beiden Elemente, das Greifelement
oder das Paddel, verlauft.

19. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfiih-
rungsform 17, wobei das Klappensegeleingriffs-
element auf einer zweiten Seite eines bewegli-
chen Arms des Greifelements angeordnet ist.

20. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausflih-
rungsform 17, wobei das Klappensegeleingriffs-
element einen oder mehrere Vorspriinge
umfasst, die sich von dem Klappensegelein-
griffselement erstrecken.

21. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 12 bis 15, wobei der Indika-
torarm einen ersten Arm und einen zweiten Arm
umfasst, wobei der erste Arm und der zweite
Arm mit dem beweglichen Ende gekoppelt sind
und an einem Verbindungspunkt am festen
Ende verbunden sind.
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22. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 1 bis 21, wobei der Indika-
tor aus einem Abschnitt des Greifelements
gebildet ist.

23. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfih-
rungsform 22, wobei der Indikator zwischen
den aulieren Tragern eines beweglichen Arms
des Greifelements oder aulRerhalb der dul3eren
Trager des Greifelements gebildet ist.

24. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfih-
rungsform 23, wobei der Indikator einen ver-
drehten Abschnitt umfasst, wobei der verdrehte
Abschnitt eine oder mehrere Verdrehungen zwi-
schen 0 Grad und 180 Grad umfasst.

25. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfihrungsformen 1 bis 24, wobei der Indika-
tor einen ersten Armabschnitt und einen zweiten
Armabschnitt umfasst.

26. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausflih-
rungsform 25, wobei mindestens einer des ers-
ten Armabschnitts und eines zweiten Armab-
schnitts zwischen &dufleren Tragern des
Greifelements oder aulBerhalb dulerer Trager
des Greifelements gebildet ist.

27. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfih-
rungsform 25, wobei mindestens einer des ers-
ten Armabschnitts und eines zweiten Armab-
schnitts aus einem Abschnitt eines ersten
Tragers des Greifelements gebildet ist.

28. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 25 bis 27, wobei der erste
Armabschnitt einen verdrehten Abschnitt
umfasst, wobei der verdrehte Abschnitt des ers-
ten Armabschnitts eine oder mehrere Verdre-
hungen zwischen 0 Grad und 180 Grad in
einer ersten Richtung umfasst, und wobei ein
zweiter  Armabschnitt  einen  verdrehten
Abschnitt umfasst, wobei der verdrehte
Abschnitt des zweiten Armabschnitts eine oder
mehrere Verdrehungen zwischen 0 Grad und
180 Grad in einer zweiten Richtung umfasst,
die der ersten Richtung entgegengesetzt ist.

29. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 25 bis 28, wobei der erste
Armabschnitt und der zweite Armabschnitt mit
dem beweglichen Ende an einem Verbindungs-
punkt gekoppelt sind.

30. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfiih-
rungsform 29, wobei der Verbindungspunkt
eine Indikatormarkierung umfasst, die ein strah-
lenundurchlassiges Material umfasst, die in
zumindest eines des ersten Armelements oder
des zweiten Armelements, eingepresst ist.

31. Klappenreparatursystem zur Reparatur
einer nativen Herzklappe eines Patienten,
wobei das System umfasst:
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ein Zufuhrsystem:;

eine Klappenreparaturvorrichtung, die mit dem
Zufuhrsystem gekoppelt ist, wobei die Klappen-
reparaturvorrichtung umfasst:

einen Verschluss;
ein Paddel,;

wobei der Verschluss bewegbar ist, um eine Off-
nung oder einen Erfassungsbereich zu bilden,
zur Aufnahme eines Klappensegels der nativen
Klappe;

einen Indikatorarm, der mit der Klappenrepara-
turvorrichtung gekoppelt ist, wobei der Indikator-
arm bewegbar ist, um Anzugeben, ob das Klap-
pensegel der nativen Herzklappe bis zu einer
Mindesteinfiihrtiefe in die Offnung oder den
Erfassungsbereich eingeflhrt ist;

und

wobei der Indikatorarm so ausgebildet ist, dass
er durch das Paddel und/oder den Verschluss
hindurchgeht.

32. Klappenreparatursystem nach Ausfih-
rungsform 34, wobei der Indikatorarm mit der
Klappenreparaturvorrichtung an einem ersten
Ende des Indikatorarms und an einem zweiten
Ende des Indikatorarms verbunden ist.

33. Klappenreparatursystem nach einer der
Ausflihrungsformen 31 bis 32, wobei der Indika-
torarm eine Verbindung zwischen einem ersten
Ende des Indikatorarms und einem zweiten
Ende des Indikatorarms umfasst.

34. Klappenreparatursystem nach einer der
Ausfuhrungsformen 31 bis 33, wobei der Indika-
torarm komprimierbar ist und so ausgebildet ist,
dass er mit dem Klappensegel der nativen Herz-
klappe in Eingriff kommt.

35. Klappenreparatursystem nach einer der
Ausfuhrungsformen 31 bis 34, wobei der Indika-
torarm einen oder mehrere Vorspriinge umfasst,
die sich vom Indikatorarm aus erstrecken.

36. Klappenreparatursystem nach einer der
Ausfuhrungsformen 31 bis 35, wobei der Ver-
schluss und der Indikatorarm jeweils eine Mar-
kierung umfassen, die ein strahlenundurchlassi-
ges Material umfasst.

37. Klappenreparatursystem nach einer der
Ausfuhrungsformen 31 bis 36, wobei der Indika-
torarm ein Kopplungselement umfasst, das mit
einem Paddel der Vorrichtung gekoppelt ist.

38. Klappenreparatursystem nach einer der
Ausfiihrungsformen 31 bis 37, wobei das Pad-
del ein dulReres Paddel und ein inneres Paddel
umfasst und wobei der Verschluss einen beweg-
lichen Arm und einen festen Arm umfasst.
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39. Klappenreparatursystem nach Ausfih-
rungsform 38, wobei der Indikatorarm so ausge-
bildet ist, dass er durch mindestens einen von
einem beweglichen Armkanal des beweglichen
Arms, einen festen Armkanal des festen Arms,
einen auleren Paddelkanal eines aufteren Pad-
dels und einen inneren Paddelkanal eines inne-
ren Paddels verlauft.

40. Klappenreparatursystem nach Ausfih-
rungsform 38, wobei ein fester Arm des Ver-
schlusses einen ersten Trager, einen zweiten
Trager und ein Eingriffselement zwischen dem
ersten Trager und dem zweiten Trager umfasst.

41. Klappenreparatursystem nach einer der
Ausfiihrungsformen 31 bis 40 weiter umfassend
eine Indikatormarkierung, die an dem Indikator-
arm angebracht ist, und wobei die Indikatormar-
kierung aus mindestens einem von einem strah-
lenundurchladssigen  Material und einem
strahlenreflektierenden Material gebildet ist.

42. Klappenreparatursystem nach einer der
Ausfihrungsformen 31 bis 41, wobei der Indika-
torarm ein festes Ende und ein bewegliches
Ende umfasst.

43. Klappenreparatursystem nach Ausfih-
rungsform 42, wobei das feste Ende des Indika-
torarms mit dem Verschluss gekoppelt ist.

44. Klappenreparatursystem nach Ausfih-
rungsform 42, wobei der Verschluss einen
beweglichen Arm umfasst und das feste Ende
des Indikatorarms mit dem beweglichen Arm
des Verschlusses gekoppelt ist.

45. Klappenreparatursystem nach Ausfih-
rungsform 42, wobei das bewegliche Ende
eine Indikatormarkierung umfasst, die ein strah-
lenundurchlassiges Material umfasst.

46. Klappenreparatursystem nach Ausfih-
rungsform 42, wobei das feste Ende und das
bewegliche Ende auf einer ersten Seite des Ver-
schlusses angeordnet sind.

47. Klappenreparatursystem nach Ausfih-
rungsform 42, wobei der Indikatorarm ein Klap-
pensegeleingriffselement zwischen dem festen
Ende und dem beweglichen Ende umfasst.

48. Klappenreparatursystem nach Ausfih-
rungsform 47, wobei das Klappensegeleingriffs-
element der einzige Abschnitt des Indikatorarms
ist, der so ausgebildet ist, dass er durch mindes-
tens einen von beiden, den Verschluss und das
Paddel, hindurchgeht.

49. Klappenreparatursystem nach Ausfih-
rungsform 47, wobei das Klappensegeleingriffs-
element einen oder mehrere Vorspriinge
umfasst, die sich von dem Klappensegelein-
griffselement erstrecken.
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50. Klappenreparatursystem nach Ausfih-
rungsform 47, wobei der Indikatorarm einen ers-
ten Arm und einen zweiten Arm umfasst, wobei
der erste Arm und der zweite Arm mit dem
beweglichen Ende gekoppelt und an einem Ver-
bindungspunkt am festen Ende verbunden sind.

51. Klappenreparaturvorrichtung zur Reparatur
einer nativen Herzklappe eines Patienten,
wobei die Klappenreparaturvorrichtung umfasst:

einen Greiferarm;

wobei der Greiferarm bewegbar ist, um eine Off-
nung oder einen Erfassungsbereich zu bilden,
zur Aufnahme eines nativen Klappensegel der
nativen Klappe; und

einen Klappensegeltiefenindikator, der eine
erste Elektrode und eine zweite Elektrode
umfasst, wobei die erste Elektrode und die
zweite Elektrode elektrische Signale bereitstel-
len, um Anzugeben, ob ein Klappensegel der
nativen Herzklappe bis zu einer bestimmten Ein-
fuhrtiefe in die Offnung eingefiihrt ist.

52. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfih-
rungsform 51, wobei die elektrischen Signale
ein intrakardiales Elektrokardiogrammsignal
oder ein Bioimpedanzsignal umfassen.

53. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 51 bis 52, wobei die erste
Elektrode und die zweite Elektrode mit dem
Greiferarm gekoppelt sind.

54. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfihrungsformen 51 bis 53, wobei der Greif-
erarm ein beweglicher Arm eines Verschlusses
ist und die erste Elektrode und die zweite Elekt-
rode mit dem Greiferarm gekoppelt sind.

55. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausflihrungsformen 51 bis 54, wobei die erste
Elektrode und die zweite Elektrode mit einem
Indikatorarm gekoppelt sind, wobei der Indika-
torarm mit der Klappenreparaturvorrichtung
gekoppelt ist und in der Offnung oder dem Erfas-
sungsbereich bewegbar ist.

56. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfihrungsformen 51 bis 55, wobei die erste
Elektrode mit einem ersten Indikatorarm gekop-
pelt ist, wobei die zweite Elektrode mit einem
zweiten Indikatorarm gekoppelt ist, wobei der
erste Indikatorarm und der zweite Indikatorarm
mit der Klappenreparaturvorrichtung gekoppelt
sind und in der Offnung oder dem Erfassungs-
bereich bewegbar sind.

57. Klappenreparatursystem zur Reparatur
einer nativen Herzklappe eines Patienten,
wobei das System umfasst:

ein Zufuhrsystem;

61/199

2023.01.26

eine Klappenreparaturvorrichtung, die |6sbar
mit dem Zufiihrsystem gekoppelt ist, wobei die
Klappenreparaturvorrichtung umfasst:

einen Greiferarm;

wobei der Greiferarm zur Bildung einer Offnung
oder eines Erfassungsbereichs bewegbar ist,
zur Aufnahme eines nativen Klappensegels der
nativen Klappe; und

einen Klappensegeltiefenindikator, der eine
erste Elektrode und eine zweite Elektrode
umfasst, wobei die erste Elektrode und die
zweite Elekirode elektrische Signale bereitstel-
len, um Anzugeben, ob ein Klappensegel der
nativen Herzklappe bis zu mindestens einer
Mindesteinfiihrtiefe in die Offnung oder den
Erfassungsbereich eingeflhrt ist.

58. Klappenreparatursystem nach Ausfih-
rungsform 57, wobei die elektrischen Signale
ein intrakardiales Elektrokardiogrammsignal
oder ein Bioimpedanzsignal umfassen.

59. Klappenreparatursystem nach einer der
Ausfuhrungsformen 57 bis 58, wobei die erste
Elektrode und die zweite Elektrode mit dem
Greiferarm verbunden sind.

60. Klappenreparatursystem nach einer der
Ausfihrungsformen 57 bis 59, wobei der Greif-
erarm ein beweglicher Arm eines Verschlusses
ist und die erste Elektrode und die zweite Elekt-
rode mit dem Greiferarm gekoppelt sind.

61. Klappenreparatursystem nach einer der
Ausfuhrungsformen 57 bis 60, wobei die erste
Elektrode und die zweite Elektrode mit einem
Indikatorarm gekoppelt sind, wobei der Indika-
torarm mit der Klappenreparaturvorrichtung
gekoppelt ist und in dem Offnungs- oder Erfas-
sungsbereich zwischen dem Greiferarm und
dem Paddel bewegbar ist.

62. Klappenreparatursystem nach Ausfih-
rungsform 61, wobei die erste Elektrode mit
einem ersten Indikatorarm gekoppelt ist, wobei
die zweite Elektrode mit einem zweiten Indika-
torarm gekoppelt ist, wobei der erste Indikator-
arm und der zweite Indikatorarm mit der Klap-
penreparaturvorrichtung gekoppelt sind und in
dem Offnungs- oder Erfassungsbereich zwi-
schen dem Greiferarm und dem Paddel beweg-
bar sind.

63. Klappenreparaturvorrichtung zur Reparatur
einer nativen Herzklappe eines Patienten,
wobei die Klappenreparaturvorrichtung umfasst:

einen Verschlussarm;

wobei der Verschlussarm zur Bildung einer Off-
nung oder eines Erfassungsbereichs zum Erfas-
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sen eines Klappensegels der nativen Herz-
klappe bewegbar ist;

ein mit der Klappenreparaturvorrichtung verbun-
dener Indikator;

wobei der Indikator einen oder mehrere elekt-
risch leitfahige Indikatorkontakte umfasst; und

wobei der Indikator angeben kann, ob das Klap-
pensegel der nativen Herzklappe mindestens
bis zu einer Mindesteinfiihrtiefe in die Offnung
oder den Erfassungsbereich eingeflihrt ist.

64. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausflih-
rungsform 63, wobei der Indikator zwei elekt-
risch leitfahige Indikatorkontakte umfasst.

65. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausflih-
rungsform 64, bei der die beiden elektrisch leit-
fahigen Indikatorkontakte Uberbriickt sind, wenn
sich der Verschluss in einer geschlossenen Stel-
lung befindet und das Klappengewebe nicht bis
zur Mindesteinfiihrtiefe eingefiihrt ist.

66. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 63 bis 65, wobei die beiden
elektrisch leitfahigen Indikatorkontakte elekt-
risch isoliert sind, wenn sich der Verschluss in
einer geschlossenen Stellung befindet und das
Klappengewebe bis zur Mindesteinfihrtiefe ein-
geflhrt ist.

67. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 63 bis 66, wobei der eine
oder die mehreren elektrisch leitfahigen Indika-
torkontakte an einem Paddel der Klappenrepa-
raturvorrichtung angeordnet sind.

68. Klappenreparaturvorrichtung zur Reparatur
einer nativen Herzklappe eines Patienten,
wobei die Klappenreparaturvorrichtung umfasst:

einen elektrisch leitfahigen Verschluss;
ein elektrisch leitfahiges Paddel;

einen lIsolator, der zwischen einem Abschnitt
des elektrisch leitfahigen Verschlusses und

dem elektrisch leitfahigen Paddel angeordnet
ist;

wobei der elektrisch leitfahige Verschluss so
ausgebildet ist, dass er sich bewegt, um einen

Erfassungsbereich zum Erfassen eines Klap-
pensegels der nativen Herzklappe zu bilden;

und

wobei der elektrisch leitfahige Verschluss das
elektrisch leitfahige Paddel beriihrt, wenn sich
der Verschluss in einer geschlossenen Stellung
befindet und das Klappensegelgewebe nicht bis
zu einer Mindesteinflihrtiefe eingefiihrt ist.

69. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausflih-
rungsform 68, wobei der Verschluss von dem
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elektrisch leitfahigen Paddel elektrisch isoliert
ist, wenn sich der Verschluss in einer geschlos-
senen Stellung befindet und das Klappenge-
webe bis zur minimalen Einfuhrtiefe eingefuhrt
ist.

70. Klappenreparaturvorrichtung der Ausfih-
rungsform 68, wobei das elektrisch leitfahige
Paddel mit einem elektrisch leitfdhigen Kragen
gekoppelt ist.

71. Klappenreparaturvorrichtung der Ausfiih-
rungsform 70, bei der das elektrisch leitfahige
Paddel mit dem elektrisch leitfahigen Kragen
durch ein elektrisch leitfahiges Koaptationsele-
ment gekoppelt ist.

72. Klappenreparatursystem, das umfasst:

eine Klappenreparaturvorrichtung zur Repara-
tur einer nativen Herzklappe eines Patienten,

wobei die Klappenreparaturvorrichtung umfasst:
einen elektrisch leitfahigen Verschluss;
ein elektrisch leitfahiges Paddel;

einen lIsolator, der zwischen einem Abschnitt
des elektrisch leitfahigen Verschlusses und

dem elektrisch leitfahigen Paddel angeordnet
ist;
einen elektrisch leitfahigen Kragen, der elekt-

risch mit dem elektrisch leitfahigen Paddel
gekoppelt ist;

eine Abgabevorrichtung, die umfasst:
einen Katheter;

einen elektrisch leitfahigen Koppler, der I6sbar
mit dem elektrisch leitfahigen Kragen gekoppelt
ist;

eine elektrisch leitfahige Betatigungsleitung, die
mit dem elektrisch leitfahigen Verschluss ver-
bunden ist und so ausgebildet ist, dass sie den
Verschluss bewegt, um einen Erfassungsbe-
reich zum Erfassen eines Klappensegels der
nativen Herzklappe zu bilden;

und

wobei der elektrisch leitfahige Verschluss das
elektrisch leitfahige Paddel berihrt, wenn der
Verschluss in einer geschlossenen Stellung ist
und das Klappensegelgewebe nicht bis zu
einer Mindesteinflihrtiefe eingefihrt ist.

73. Klappenreparatursystem nach Ausfih-
rungsform 72, wobei das elektrisch leitfahige
Paddel mit dem elektrisch leitfahigen Kragen
durch ein elektrisch leitfahiges Koaptationsele-
ment gekoppelt ist.

74. Klappenreparatursystem nach Ausfih-
rungsform 72, wobei der Verschluss von dem
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elektrisch leitfahigen Paddel elektrisch isoliert
ist, wenn der Verschluss in einer geschlossenen
Stellung ist und das Klappengewebe bis zur
minimalen Einfuhrtiefe eingefuhrt ist.

75. Klappenreparaturvorrichtung zur Reparatur
einer nativen Herzklappe eines Patienten,
wobei die Klappenreparaturvorrichtung umfasst:

einen elektrisch leitfahigen Verschluss;

einen elektrisch leitfahigen Klappensegeltiefe-
nindikator;

einen Isolator, der zwischen einem Abschnitt
des elektrisch leitfahigen Verschlusses und

dem elektrisch leitfahigen Klappensegeltiefenin-
dikator angeordnet ist;

wobei der elektrisch leitfahige Verschlussarm so
ausgebildet ist, dass er sich bewegt, um einen
Erfassungsbereich zum Erfassen eines Klap-
pensegels der nativen Herzklappe zu bilden;
und

wobei der elektrisch leitfahige Klappensegeltie-
fenindikator den elektrisch leitfahigen Ver-
schluss berlhrt, wenn sich der Verschluss in
einer geschlossenen Stellung befindet und das
Klappensegelgewebe nicht bis zu einer Min-
desteinfihrtiefe eingeflhrt ist.

76. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfih-
rungsform 75, bei der der Verschluss elektrisch
von dem elektrisch leitfahigen Klappensegeltie-
fenindikator isoliert ist, wenn sich der Verschluss
in einer geschlossenen Stellung befindet und
das Klappensegelgewebe bis zur minimalen
Einflhrtiefe eingefiihrt ist.

77. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfihrungsformen 75 bis 76, wobei sich der
elektrisch leitfahige Klappensegeltiefenindikator
relativ zum Verschlussarm bewegt, wenn sich
der Verschluss in einer geschlossenen Stellung
befindet und das Klappensegelgewebe bis zur
Mindesteinfuhrtiefe eingeflihrt ist.

78. Klappenreparaturvorrichtung zur Reparatur
einer nativen Herzklappe eines Patienten,
wobei die Klappenreparaturvorrichtung umfasst:

einen Verschlussarm, der einem beweglichen
Arm und einem festen Arm umfasst;

wobei dem Verschlussarm bewegbar ist, um
eine Offnung oder einen Erfassungsbereich
zum Erfassen eines Klappensegels der nativen
Herzklappe zu bilden;

einen Indikator, der mit der Klappenreparatur-
vorrichtung gekoppelt ist, wobei der Indikator
umfasst

eine erste Indikatorplatte, die mit dem festen
Arm gekoppelt ist;
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eine zweite Indikatorplatte, die mit dem beweg-
lichen Arm gekoppelt ist;

wobei der Indikator so ausgebildet ist, dass er
eine oder mehrere elektrische Charakteristiken
von Blut oder Gewebe erkennt; und

einen mit dem Indikator gekoppelten Sensor.

79. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfih-
rungsform 78, wobei der Sensor so ausgebildet
ist, dass er einen oder mehrere der folgenden
Werte misst:

Widerstand, Induktivitat, Kapazitat, Spannung,
Strom und Impedanz.

80. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfih-
rungsform 78, wobei der Sensor so ausgebildet
ist, dass er die Impedanz misst.

81. Klappenreparaturvorrichtung nach einer der
Ausfuhrungsformen 78 bis 80, bei der der Sen-
sor so ausgebildet ist, dass er die erkannte(n)
elektrische(n) Charakteristik(en) mit zuvor
gemessenen elektrischen Charakteristiken ver-
gleicht, die bekannten Gewebe- und Blutproben
entsprechen.

82. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfih-
rungsform 81, bei der der Sensor so ausgebildet
ist, dass er feststellt, ob Gewebe im Eingriff ist.

83. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfiih-
rungsform 82, bei der der Sensor so ausgebildet
ist, dass er zwischen dem Gewebe des Klap-
pensegels und dem Gewebe der Chordae tendi-
nea unterscheiden kann.

84. Verfahren zur Identifizierung des Zustands
eines Greiferelements, wobei das Verfahren
umfasst:

Messung eines ersten Impedanzwertes,

Vergleich der ersten Impedanzwerte mit zuvor
gemessenen Impedanzwerten; und ldentifizie-
rung des Zustands oder der Stellung des Greif-
erelements auf der Grundlage des Vergleichs.

85. Klappenreparaturvorrichtung zur Reparatur
einer nativen Herzklappe eines Patienten,
wobei die Klappenreparaturvorrichtung umfasst:

ein Greifelement;
ein Paddel;

wobei das Greifelement bewegbar ist, um einen
Erfassungsbereich zur Erfassung eines Klap-
pensegels der nativen Herzklappe zu bilden;

einen Indikator, der mit dem Greifelement
gekoppelt ist, wobei der Indikator bewegbar ist,

um Anzugeben, ob das Klappensegel der nati-
ven Herzklappe bis zu einer Mindesteinfuhrtiefe
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in die Offnung oder den Erfassungsbereich ein-
geflhrt ist;

eine mit dem Paddel gekoppelter Balken; und

wobei der Balken das Paddel verstarkt und den
Raum im Erfassungsbereich verkleinert.

86. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausfih-
rungsform 85, wobei der Balken einen Klappen-
segeleingriffsabschnitt und einen Vorrichtungs-
eingriffsabschnitt umfasst.

87. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausflih-
rungsform 86, wobei der Klappensegeleingriffs-
abschnitt eine oder mehrere Kdmme umfasst,
die so angeordnet sind, dass sie mit dem Klap-
pensegel in Kontakt kommen.

88. Klappenreparaturvorrichtung nach Ausflih-
rungsform 87, bei der der Kamm den Indikator
bei Betrachtung von der Seite Uberlappt.
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Patentanspriiche

1. Klappenreparaturvorrichtung zur Reparatur
einer nativen Herzklappe eines Patienten, wobei
die Klappenreparaturvorrichtung umfasst:
ein Greifelement;
ein Paddel;
wobei das Greifelement zur Bildung eines Erfas-
sungsbereichs zur Erfassung eines Klappensegels
der nativen Herzklappe bewegbar ist;
einen Indikator, der mit der Klappenreparaturvorrich-
tung gekoppelt ist, wobei der Indikator bewegbar ist,
um Anzugeben, ob das Klappensegel der nativen
Herzklappe mindestens bis zu einer Mindesteinflihr-
tiefe in den Erfassungsbereich eingefihrt ist; und
wobei der Indikator dazu ausgebildet ist, durch das
Paddel oder das Greifelement oder mehrere davon
hindurchzugehen.

2. Klappenreparaturvorrichtung nach Anspruch
1, wobei der Indikator als ein Indikatorarm ausgebil-
det ist, der mit der Klappenreparaturvorrichtung an
einem ersten Ende des Indikatorarms und an einem
zweiten Ende des Indikatorarms gekoppelt ist.

3. Klappenreparaturvorrichtung nach einem der
Anspriiche 1 bis 2, wobei der Indikator mit einem
Koaptationselement der Klappenreparaturvorrich-
tung gekoppelt ist.

4. Klappenreparaturvorrichtung nach einem der
Anspriche 1 bis 3, wobei der Indikator komprimier-
bar und dazu ausgebildet ist, mit dem Klappensegel
der nativen Herzklappe in Eingriff zu kommen.

5. Klappenreparaturvorrichtung nach einem der
Anspriche 1 bis 4, wobei der Indikator einen oder
mehrere Vorspringe umfasst, die sich von dem Indi-
kator erstrecken.

6. Klappenreparaturvorrichtung nach einem der
Anspriiche 1 bis 5, wobei das Greifelement und
der Indikator jeweils eine Markierung umfassen, die
ein strahlenundurchlassiges Material umfasst.

7. Klappenreparaturvorrichtung nach einem der
Anspriiche 1 bis 6, wobei ein fester Arm des Greif-
elements einen ersten Trager, einen zweiten Trager
und ein Eingriffselement zwischen dem ersten Tra-
ger und dem zweiten Trager umfasst.

8. Klappenreparaturvorrichtung nach einem der
Anspriche 1 bis 7, wobei der Indikator als Indikator-
arm ausgebildet ist, der ein festes Ende und ein
bewegliches Ende umfasst.

9. Klappenreparaturvorrichtung nach Anspruch
8, wobei das feste Ende des Indikatorarms mit
dem Greifelement gekoppelt ist.

2023.01.26

10. Klappenreparaturvorrichtung nach Anspruch
9, wobei das feste Ende des Indikatorarms mit
einem beweglichen Arm des Greifelements gekop-
pelt ist.

11. Klappenreparaturvorrichtung nach einem der
Anspriiche 8 bis 10, wobei das feste Ende und das
bewegliche Ende auf einer ersten Seite eines
beweglichen Arms des Greifelements angeordnet
sind.

12. Klappenreparaturvorrichtung nach einem der
Anspriiche 8 bis 10, wobei der Indikatorarm zwi-
schen dem festen Ende und dem beweglichen
Ende ein Klappensegeleingriffselement umfasst.

13. Klappenreparaturvorrichtung nach Anspruch
12, wobei das Klappensegeleingriffselement der ein-
zige Abschnitt des Indikators ist, der so ausgebildet
ist, dass er durch mindestens das Greifelement oder
das Paddel hindurchgeht.

14. Klappenreparaturvorrichtung nach einem der
Anspriche 8 bis 10, wobei der Indikatorarm einen
ersten Arm und einen zweiten Arm umfasst, wobei
der erste Arm und der zweite Arm mit dem bewegli-
chen Ende gekoppelt und an einem Verbindungs-
punkt am festen Ende verbunden sind.

15. Die Klappenreparaturvorrichtung nach einem
der Anspriche 1 bis 14, wobei der Indikator aus
einem Abschnitt des Greifelements gebildet ist.

16. Klappenreparaturvorrichtung nach Anspruch
15, wobei der Indikator zwischen aufleren Tragern
eines beweglichen Arms des Greifelements oder
aulerhalb aullerer Trager des Greifelements gebil-
det ist.

17. Klappenreparaturvorrichtung nach einem der
Anspriche 1 bis 16, wobei der Indikator einen ers-
ten Armabschnitt und einen zweiten Armabschnitt
umfasst.

18. Klappenreparaturvorrichtung nach Anspruch
17, wobei der erste Armabschnitt einen verdrehten
Abschnitt umfasst, wobei der verdrehte Abschnitt
des ersten Armabschnitts eine oder mehrere Ver-
drehungen zwischen 0 Grad und 180 Grad in einer
ersten Richtung umfasst, und wobei ein zweiter
Armabschnitt einen verdrehten Abschnitt umfasst,
wobei der verdrehte Abschnitt des zweiten Armab-
schnitts eine oder mehrere Verdrehungen zwischen
0 Grad und 180 Grad in einer zweiten Richtung
umfasst, die entgegengesetzt zur ersten Richtung
ist.

19. Klappenreparatursystem zur Reparatur einer
nativen Herzklappe eines Patienten, wobei das Sys-
tem umfasst:
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ein Zuflhrsystem;

eine Klappenreparaturvorrichtung nach einem der
Anspriiche 1 bis 18, die mit dem Zuflihrsystem
gekoppelt ist.

Es folgen 132 Seiten Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen
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