(19) (19DE 10 2005 003 632 A1 2006.08.17

Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(12) Offenlegungsschrift

(21) Aktenzeichen: 10 2005 003 632.5 shymtce: A61B 17/00(2006.01)
(22) Anmeldetag: 20.01.2005 A61F 2/84 (2006.01)
(43) Offenlegungstag: 17.08.2006 A61M 25/01 (2006.01)
AG61F 2/24(2006.01)
(71) Anmelder: (72) Erfinder:
Fraunhofer-Gesellschaft zur Férderung der Damm, Christoph, Dipl.-Ing, 07743 Jena, DE;
angewandten Forschung e.V., 80686 Miinchen, Ottma, Rudiger, Dipl.-Ing, 99441
DE; JEN.meditec GmbH, 07745 Jena, DE; Figulla, GroRschwabhausen, DE; Moszner, Robert,
Hans-Reiner, Prof. Dr.med., 07749 Jena, DE; Dr.-Ing., 07639 Bad Klosterlausnitz, DE; Figulla,
Ferrari, Markus, Dr.med. Dr.disc.pol., 07747 Jena, Hans-Reiner, Prof.Dr.med., 07749 Jena, DE;
DE Ferrari, Markus, Dr., 07747 Jena, DE
(74) Vertreter:
PFENNING MEINIG & PARTNER GbR, 01217
Dresden

Prifungsantrag gemaR § 44 PatG ist gestellt.
Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen enthommen
(54) Bezeichnung: Katheter fiir die transvaskuldre Implantation von Herzklappenprothesen

(57) Hauptanspruch: Katheter fiir die transvaskulare Imp-
lantation von Herzklappenprothesen mit selbstexpandie-

render Verankerungsstiutze, dabei die Herzklappenprothe- - i
se mit Verankerungsstitze bei der Implantation temporar in M > M
einer Kartuscheneinheit in zusammengefalteter Form auf- ,L p— 2 3

genommen sind;

die Kartuscheneinheit an einem Fihrungssystem proximal-
seitig befestigbar ist und das Flihrungssystem einen zur
Durchfiihrung durch eine Aorta biegbaren Bereich auf-
weist, dadurch gekennzeichnet, dass

durch das im Inneren hohle Fiihrungssystem (1) Betati-
gungselemente (2, 3) zur Kartuscheneinheit (4) gefuhrt
sind, um Teile (5, 6, 7) der Kartuscheneinheit (4) fiir eine se-
quentielle Freigabe von Einzelteilen der VVerankerungsstit-
ze (10) mit Herzklappenprothese radial um ihre Langsach-
se und/oder lateral in proximaler und distaler Richtung zu
bewegen.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft Katheter fir die trans-
vaskulare Implantation von Herzklappenprothesen
mit selbstexpandierenden Verankerungsstitzen, mit
denen eine minimal-invasive Implantation von Herz-
klappenprothesen maéglich ist.

Stand der Technik

[0002] Haufig und mit steigender Anzahl miissen an
Patienten Herzklappenprothesen implantiert werden,
wobei sowohl kunstliche, wie auch biologische Imp-
lantate fur Herzklappenprothesen eingesetzt werden.

[0003] Bisher werden solche Operationen so durch-
gefihrt, dass am narkotisierten Patienten eine
Herz-Lungen-Maschine eingesetzt werden muss.
Dabei handelt es sich um einen kostenintensiven
operativen Eingriff, bei dem die jeweiligen Patienten
einer hohen psychischen und physischen Belastung
ausgesetzt sind. Das Letalitatsrisiko sollte unter 3 %
gehalten sein. Mit ansteigendem Alter der jeweiligen
Patienten sowie auch durch fortgeschrittene Beein-
trachtigung der jeweiligen Herzklappen kommt es da-
zu, dass Patienten, die eigentlich behandlungsbe-
dirftig sind, inoperabel sind. Da bei diesen Patienten
ein operativer Klappenersatz nicht mdglich ist, leiden
sie unter verringerter Lebensqualitat und weisen eine
erheblich reduzierte Lebenserwartung auf. Das Risi-
ko des Eingriffs ware extrem hoch.

[0004] Dieser Sachverhalt trifft auch auf Operatio-
nen zu, bei denen Herzklappenprothesen mit Veran-
kerungssystemen mittels so genannter Ballon-Kathe-
ter implantiert werden.

[0005] Bei einer solchen Vorgehensweise kénnen
Fehlpositionierungen auftreten, die fur den Patienten
erhebliche Folgen aufweisen kdnnen, was bis zum
Tode des jeweiligen Patienten fiihren kann.

[0006] So wurde in der jiingeren Vergangenheit ver-
sucht, Herzklappenprothesen mittels minimal-invasi-
ver Eingriffe zu implantieren, wobei solche Prothesen
mit Verankerungsstitzen Uber die Aorta eines Pati-
enten ein und durch die Aorta bis zum Herzen gefuhrt
werden. Bei Erreichung des Implantationsortes am
Herzen wurde eine Selbstexpansion solcher Veran-
kerungsstiitzen, an denen eine Herzklappenprothese
befestigt ist, initiiert, die zu einer sicheren Fixierung
und exakten Positionierung der Herzklappenprothe-
se flhren sollte. Solche Verankerungsstitzen wur-
den aus Formgedachtnislegierungen, wie beispiels-
weise ,Nitinol" vorab hergestellt und dabei wurde die
Legierung so ausgewahlt, dass ihre Sprungtempera-
tur bei ca. 37 °C liegt und nach Erreichen der Sprung-
temperatur die Selbstexpansion auslosbar ist.

[0007] Durch eine solche Expansion spannt sich die
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Verankerungerungsstiitze so auf, dass sie sich an
der Aortenwandung anlegen kann und gegebenen-
falls mittels zusatzlicher Widerhakenelemente dort si-
cher fixiert werden kann. Gleichzeitig wird die Herz-
klappenprothese aufgefaltet, so dass sie ihre Funkti-
on Ubernehmen kann.

[0008] Eine solche Verankerungsstiitze mit Herz-
klappenprothese ist beispielsweise in WO
2004/019825 A1 beschrieben.

[0009] An einer solchen Verankerungsstitze sind
proximalseitig Stutzbligel ausgebildet, die in Taschen
der Herzklappe eines Patienten eingeflihrt werden
kénnen, so dass die Verankerungsstitze bei einem
chirurgischen Eingriff mittels dieser Stutzblgel sehr
genau positioniert werden kann. An dieser Veranke-
rungsstltze sollen zusatzlich so genannte Kommis-
surenbiigel ausgebildet sein, die gemeinsam mit den
Stitzblgeln Teile der alten Herzklappe eines Patien-
ten nach erfolgter Entfaltung der Verankerungsstiitze
einklemmen, so dass infolge dieser Klemmwirkung
die Verankerungssttitze sicher positioniert und fixiert
werden kann.

[0010] Die Stiitz- und Kommissurenblgel dieser be-
kannten Verankerungsstiitze sollen dabei so ange-
ordnet und auch dimensioniert sein, dass eine se-
quentielle Selbstexpansion erfolgen kann. Dies be-
deutet, dass die Verankerungsstitze bei der Implan-
tation innerhalb einer Kartusche aufgenommen ist.
Sie wird dann Uber einen Katheter durch Aorta bis hin
zum erkrankten Herzen geflhrt. Nach Erreichung
des Implantationsortes soll die Kartusche so manipu-
liert werden, dass eine Freigabe der Stitzbugel fur
ihre Selbstexpansion erfolgen kann. Nachfolgend
wird die Kartusche mit Verankerungsstitze so be-
wegt und ausgerichtet, dass die Stitzblgel in die Ta-
schen der Herklappen des jeweiligen Patienten ein-
gefuhrt werden. Dadurch kann eine exakte Positio-
nierung erreicht werden.

[0011] Im Anschluss daran wird die jeweilige Kartu-
sche wiederum weiter manipuliert, so dass auch die
Kommissurenbiigel freigegeben werden und selbst
expandieren kdnnen. Dabei wird die alte Herzklappe
zwischen Stitz- und Kommissurenbtigel einge-
klemmt und die Herzklappenprothese in ihre entfalte-
te Funktionsstellung aufgespannt.

[0012] Nach erfolgter Implantation von Veranke-
rungsstitze mit Herzklappenprothese kann dann der
Katheter mit der Kartusche wieder tber die Aorta aus
dem Korper des Patienten entfernt werden.

[0013] Obwohl, wie bereits angesprochen, mit Hilfe
der an der Verankerungsstitze ausgebildeten Stiutz-
biigel eine deutlich vereinfachte und verbesserte Po-
sitionierung der zu implantierenden Herzklappenpro-
these erreicht werden kann, besteht die Moglichkeit,
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dass es zu Fehlimplantationen kommen kann und die
Herzklappenprothese nicht oder nur unbefriedigend
funktionsfahig ist. Eine Entfernung einer so nicht oder
unbefriedigenden funktionsfahigen Herzklappenpro-
these ist dann in einigen Fallen dann nicht mehr még-
lich bzw. es besteht fir den jeweiligen Patienten ein
erhdhtes Mortalitatsrisiko.

[0014] Ein weiteres Problem bei solchen chirurgi-
schen Eingriffen stellt dabei auch der Aortenbogen
am menschlichen Koérper dar, der beim Einfiihren
Uber die Aorta durchdrungen werden muss. Dabei
muss bei der Bewegung von Kartusche und dem je-
weiligen Katheter eine Richtungsanderung von ca.
180 ° mit einem relativ geringen Radius von ca. 50
mm durchgefuhrt werden, ohne dass es zu einer Ver-
letzung der GefalRwand kommt.

Aufgabenstellung

[0015] Es ist daher Aufgabe der Erfindung, das Pa-
tientenrisiko bei einer Implantation von Herzklappen-
prothesen zu reduzieren.

[0016] Erfindungsgemal wird diese Aufgabe mit ei-
nem Katheter, das die Merkmale des Anspruchs 1
aufweist, geldst. Vorteilhafte Ausgestaltungsformen
und Weiterbildungen der Erfindung kénnen mit den in
den untergeordneten Anspriichen bezeichneten
Merkmalen erreicht werden.

[0017] In Verbindung mit dem erfindungsgemalen
Katheter kann in bevorzugter Form eine Herzklap-
penprothese mit selbstexpandierender Veranke-
rungsstitze, wie sie aus WO 2004/019825 A1 be-
kannt ist und auf deren Offenbarungsgehalt hiermit
Bezug genommen wird, eingesetzt werden.

[0018] Dabei sind Verankerungsstitze mit der dar-
an befestigten Herzklappenprothese wahrend der
Implantation innerhalb einer Kartuscheneinheit tem-
porar in zusammengefalteter Form aufgenommen.

[0019] Eine so vorbereitete Kartuscheneinheit kann
an einem Fuhrungssystem proximalseitig I6sbar be-
festigt werden. Kartuscheneinheit und Fihrungssys-
tem sind mit ihrem AuRendurchmesser insoweit mini-
miert, dass sie ohne weiteres durch eine Aorta eines
zu operierenden Patienten hindurchgefuhrt werden
kénnen, wobei der gesamte innerhalb der Aorta zur
Verfligung stehende freie Querschnitt nicht vollstan-
dig ausgeflllt sein sollte.

[0020] Das Fihrungssystem hat dabei eine ausrei-
chend groRe Lange, um die Kartuscheneinheit mit
dem Flhrungssystem Uber eine Einflihrung an der
Leiste eines Patienten durch die Aorta bis hin zum
Herzen des Patienten fiihren zu kénnen.

[0021] Am Fihrungssystem ist ein flexibler, biegba-
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rer Bereich vorhanden, mit dem ein Biegeradius und
Biegewinkel realisiert werden kann, der dem Aorten-
bogen eines Patienten folgen und bertcksichtigen
kann.

[0022] Durch dasim Inneren hohle Fihrungssystem
sind Betatigungselemente zur Kartuscheneinheit ge-
fuhrt. Mit diesem Betatigungselement kdnnen Teile
der Kartuscheneinheit in gezielter Form manipuliert
und bewegt werden. So kann mit den Betatigungse-
lementen eine radiale oder auch laterale Bewegung
von Teilen der Kartuscheneinheit erreicht werden. Mit
Hilfe dieser gezielten Bewegung von Teilen der Kar-
tuscheneinheit kann dann eine sequentielle Freigabe
von Teilen der Verankerungsstiitze erreicht werden,
so dass die Implantation mit Verankerung, wie im ein-
leitenden Teil der Beschreibung und in WO
2004/019825 A1 beschrieben, erfolgen kann.

[0023] So kann beispielsweise eine Freigabe von
Stitzblgeln einer Verankerungsstiitze durch eine
Verdrehung oder eine laterale Bewegung in proxima-
ler oder distaler Richtung eines Teiles der Kartu-
scheneinheit erreicht werden und dabei aber andere
Teile, wie beispielsweise Kommissurenbugel noch in-
nerhalb der Kartuscheneinheit in zusammengefalte-
ter Form gehalten bleiben, die dann nachfolgend
durch eine entsprechende Bewegung eines weiteren
Teiles der Kartuscheneinheit oder einer weiterfiihren-
den Bewegung des gleichen Teiles der Kartuschen-
einheit das vorab die Stitzblgel noch im zusammen-
gefalteter Form innerhalb der Kartuscheneinheit ge-
halten hat, fiir eine Expansion freigegeben werden
kénnen.

[0024] Das Aufspannen der Herzklappenprothese,
die an der Verankerungsstutze, beispielsweise durch
Vernahen befestigt worden ist, wird dann gleichzeitig
mit der Expansion der jeweiligen Bligel der Veranke-
rungsstitze, an denen die Herzklappenprothese be-
festigt ist, erreicht.

[0025] In bevorzugter Ausfiihrungsform sind neben
den Betatigungselementen fiir Teile der Kartuschen-
einheit weitere Betatigungselemente durch das innen
hohle Fuhrungssystem gefihrt, die am biegbaren Be-
reich fir eine gezielte Beeinflussung seiner Krim-
mung angreifen.

[0026] Insbesondere durch die Ausldsung von Zug-
kraften Uber die Betatigungselemente kann eine ge-
zZielte Kruimmung des biegbaren Bereiches wahrend
der Implantation beim Durchdringen des Aortenbo-
gens erreicht werden. So kdnnen als Betatigungsele-
mente Zugseile oder Zugdrahte durch das innen hoh-
le Fihrungssystem bis an den proximalen Rand des
biegbaren Bereiches geflihrt und dort am Fihrungs-
system befestigt sein, wobei die Kraftangriffspunkte
von zwei solcher Betatigungselemente dann sich di-
ametral gegenulberliegend angeordnet sein sollten
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und aufBRerdem eine Anordnung, um jeweils 90 ° zur
Biegeachse, um die der biegbare Bereich gekrimmt
werden soll, gewahlt werden.

[0027] So kann eine gezielte Beeinflussung der
Krimmung des biegbaren Bereiches durch Ausu-
bung einer Zugkraft Gber eines der vorhandenen Be-
tatigungselemente erreicht werden, wenn das Fuh-
rungssystem mit dem biegbaren Bereich durch den
Aortenbogen geschoben bzw. nach erfolgter Implan-
tation aus diesem herausgezogen wird.

[0028] Der biegbare Bereich eines Fihrungssys-
tems kann dabei in Form einer Gliederkette ausgebil-
det sein, in dem die einzelnen Glieder Uiber Einzelge-
lenke miteinander verbunden sind. Die Einzelgelenke
greifen dabei formschlissig in jeweils benachbarte
Glieder ein. Sie sind dabei so ausgebildet, dass eine
Krimmung des biegbaren Bereichs um mehr als 180
° mit einem Biegeradius, der gewahrleistet, dass min-
destens der Radius des Aortenbogens erreichbar ist,
eingehalten werden kénnen.

[0029] Die Einzelgelenke an den einzelnen Gliedern
einer Gliederkette sollten dabei ebenfalls sich paar-
weise diametral gegenuberliegend an den einzelnen
Gliedern ausgebildet und parallel zur Drehachse des
biegbaren Bereiches angeordnet sein.

[0030] Das an einem erfindungsgemafen Katheter
eingesetzte Fihrungssystem sollte vorteilhaft auch
so ausgebildet sein, dass ein flissiges Kuhimittel
bzw. Pharmaka durch das innen hohle Flihrungssys-
tem bis zur Kartuscheneinheit geflhrt werden kann.
Mit Hilfe eines solchen flissigen Kihimittels, bei-
spielsweise einer Kochsalzldsung kann die Veranke-
rungsstiutze unterhalb der Sprungtemperatur, der
Formgedachtnislegierung gehalten werden. Auler-
dem kann dadurch auch vermieden werden, dass
Koérperflissigkeit in das Innere des Flhrungssystems
eintreten kann, wobei ein entsprechender Flissig-
keitsdruck eingehalten werden sollte, der dem Ein-
dringen von Korperflissigkeit oder in Korperflissig-
keit enthaltenden weiteren Bestandteilen einen aus-
reichend grofRen Widerstand leistet.

[0031] Mit entsprechender Einfiihrung des fliissigen
Kahlmittels kann aber auch verhindert werden, dass
Gas, beispielsweise Luft, in die Aorta und das Blut
gelangen kann.

[0032] Hierzu sollte das gesamte Flhrungssystem
mdglichst flissigkeitsdicht ausgebildet sein. Dement-
sprechend kann ein flexibler, biegbarer Bereich, der
in Form einer Gliederkette ausgebildet ist, mit Hilfe ei-
nes Kunststoffschlauches von auflen flissigkeits-
dicht abgedichtet sein.

[0033] Die Teile der Kartuscheneinheit, die fir eine
Freigabe von Bugeln der Verankerungsstitze gezielt
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bewegt werden kdnnen, sind bevorzugt als hulsen-
férmige Elemente ausgebildet, deren Innen- und Au-
Rendurchmesser so aufeinander abgestimmt sind,
dass sie teleskopférmig ineinander greifen kénnen,
wobei mindestens zwei der hilsenfdrmigen Elemen-
te so aufeinander abgestimmte Innen- und Aufien-
durchmesser aufweisen, dass zwischen ihnen eine
zusammengefaltete Verankerungsstitze mit Herz-
klappenprothese aufgenommen ist und in zusam-
mengefalteter Form gehalten werden kann.

[0034] Beim Einfiihren des Katheters sollte die Kar-
tuscheneinheit mdglichst vollstdndig geschlossen
sein und fir ein erleichtertes Einflihren durch die Aor-
ta proximalseitig eine Spitze aufweisen, die wieder-
um besonders bevorzugt aus einem flexiblen Werk-
stoff, beispielsweise Silikon gebildet ist.

[0035] Bei Erreichen der Kartuscheneinheit des
Herzens des jeweiligen Patienten kann dann die ent-
sprechende Manipulation, also die Bewegung von
Teilen/hilsenférmigen Elementen der Kartuschen-
einheit so durchgefiihrt werden, dass die unter-
schiedlichen Bligel der Verankerungsstiitze sequen-
tiell freigegeben werden und gleichzeitig die daran
befestigte Herzklappenprothese aufgespannt wird.

[0036] Dabei bleibt aber die Verankerungsstitze
noch an der Kartuscheneinheit fixiert gehalten. Hier-
fur sind an einem hilsenférmigen Element der Kartu-
scheneinheit Verankerungselemente ausgebildet, die
distal, beispielsweise an dort an der Verankerungs-
stiitze ausgebildeten Osen angreifen. Diese Veran-
kerungselemente sind in dieser Position gemeinsam
mit dem distalen Teil der Verankerungsstitze von ei-
nem hulsenformigen Element der Kartuscheneinheit
auch uberdeckt, so dass der distale Teil der Veranke-
rungsstitze noch zusammengefaltet gehalten wird.

[0037] In dieser Stellung ist eine Uberpriifung der
Funktion der bereits entfalteten Herzklappenprothe-
se mdglich. Nach erfolgtem Funktionsnachweis der
Herzklappenprothese kann dann eine weitere Mani-
pulation, durch entsprechende Bewegung des vorab
die Verankerungselemente mit distalem Teil der Ver-
ankerungsstitze Uberdeckenden hilsenférmigen
Elementes, erfolgen, die zu einer vollstandigen Frei-
gabe auch des distalen Teiles der Verankerungsstut-
ze und dementsprechend zur vollstdndigen Entfal-
tung flhrt.

[0038] Wird bei der Prifung festgestellt, dass die
implantierte Herzklappenprothese ihre Funktion nicht
oder nur unzulanglich erfillen kann, besteht in be-
sonders vorteilhafter Weise die Mdglichkeit durch
entsprechend entgegengesetzt gerichtete Bewegung
der Teile/hilsenformigen Elemente die Veranke-
rungsstitze mit Herzklappenprothese wieder in die
Kartuscheneinheit zurlickzubewegen und samtliche
Teile, also das gesamte Katheter durch die Aorta aus
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dem Korper des Patienten wieder zu entfernen, so
dass das Operationsrisiko erheblich reduziert und
nachfolgend ein weiterer Versuch einer Implantation
am selben Patienten durchgefiihrt werden kann.

[0039] In einer vorteilhaften Ausfihrungsform des
erfindungsgemaflen Katheters kann auch ein Fih-
rungsdraht durch das gesamte Katheter hindurchge-
fuhrt sein. Solche Fihrungsdrahte werden bei ahnli-
chen Operationen bereits eingesetzt, wobei sie vor
dem Einfiihren des Katheters durch die Aorta des Pa-
tienten bis hinter das Herz geflihrt werden. Das Ka-
theter kann dann Uber Kartuscheneinheit und Fuh-
rungssystem in den Fihrungsdraht eingefadelt und
entlang dessen in die Aorta bis hin zum Herzen des
Patienten eingeschoben werden.

[0040] Fir eine Uberwachung des Einfiinrvorgan-
ges des Katheters und auch die Manipulation des
biegbaren Bereiches, insbesondere im Aortenbogen
ist es vorteilhaft am Fiihrungssystem und/oder der
Kartuscheneinheit Markierungselemente vorzuse-
hen, die aus einem Werkstoff gebildet sind, der Ront-
genstrahlung absorbiert, so dass sich wahrend der
Operation die jeweilige Position an einem Rdntgen-
bild erkennen lasst.

[0041] An einem erfindungsgemaflen Katheter kann
aber auch ein Schirmfilter eingesetzt werden, mit
dem das Eindringen von Partikeln in die Blutbahn des
jeweiligen Patienten verhindert werden kann. Ein sol-
ches Schirmfilter kann am Fihrungssystem so befes-
tigt sein, dass es dieses radial vollstandig umgreift.
Dabei sollte es elastisch vorgespannt sein, so dass
es sich an die GefalRwand an die Aorta anlegt und ein
partikeldichter Verschluss gewahrleistet werden
kann.

[0042] Das erfindungsgemafle Katheter kann au-
Rerdem zusatzlich mit einem herkémmlichen Ballon
ausgebildet sein, der im Inneren des Fihrungssys-
tems oder der Kartuscheneinheit angeordnet und
dort mitgefiihrt bzw. auch durch das Innere des Flh-
rungssystems bis hin zur expandierenden Veranke-
rungsstutze gefihrt werden kann. Mit einem solchen
Ballon, der beispielsweise durch eine unter erhdhtem
Druck stehende Flussigkeit in seinem Volumen ent-
sprechend vergrofiert werden kann, kann die Expan-
sion der Verankerungsstlitze noch unterstiitzt wer-
den.

[0043] Die bereits angesprochenen, durch das In-
nere des Flhrungssystems gefihrten Betatigungse-
lemente, die als Zug- und Druckmittel ausgebildet
sein kdénnen, kénnen vorteilhaft von einem Handha-
bungsteil aus manipuliert werden. Das Handha-
bungsteil kann als Handgriff ausgebildet sein, Gber
den dann die Bewegung fir das Einflihren des Kathe-
ters vom jeweiligen Operateur ausgeibt werden
kann.
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[0044] An einem solchen Handhabungsteil sind
dann weitere Bedienelemente vorhanden, Uber die
die jeweilige Bewegung der Betatigungselemente
ausgeldst werden kann. Dabei sollte die entspre-
chende Bewegung in moglichst dosierter Form, bei-
spielsweise mit entsprechenden Ubersetzungsver-
haltnissen erfolgen kénnen und eine Begrenzung der
jeweiligen Bewegung durch zumindest Endanschla-
ge oder Rasteinstellungen begrenzt werden kénnen.
Dadurch lassen sich bestimmte maximale Wege oder
Winkel einhalten, die fir die sequentielle Expansion
der Verankerungsstiitze oder die gezielte Beeinflus-
sung der Krimmung des biegbaren Bereiches be-
rucksichtigt werden kénnen. Dabei sollte eine mdg-
lichst feine Justierung der Endanschlage bzw. einzel-
ner Raster mdglich sein.

[0045] Samtliche Teile eines erfindungsgemalien
Katheters, zumindest jedoch die die mit dem jeweili-
gen Patienten in unmittelbarem Kontakt treten bzw.
auch in die Aorta eingefiihrt werden, sollten aus bio-
kompatiblen Werkstoffen hergestellt worden sein, die
vom jeweiligen Organismus vertragen werden kon-
nen. Zusatzlich sollte eine Sterilisation moglich sein,
wobei zumindest eines der gangigen Sterilisations-
verfahren einsetzbar sein sollte.

Ausfihrungsbeispiel

[0046] Nachfolgend soll die Erfindung beispielhaft
naher erlautert werden.

[0047] Dabei zeigen:

[0048] Fig.1 bis Fig. 4 ein Beispiel eines erfin-
dungsgemalien Katheters bei unterschiedlichen
moglichen Phasen eines Implantationsvorganges in
schematischer Form;

[0049] Fig. 5 ein Beispiel eines Katheters mit einem
Handhabungsteil und

[0050] Fig. 6 das Handhabungsteil nach Fig. 5 in ei-
ner Explosionsdarstellung.

[0051] Mit den Fig. 1 bis Fig. 4 soll ein Beispiel fur
ein erfindungsgemalles Katheter dargestellt und bes-
ser verstandlich gemacht werden. Dabei sind in den
einzelnen Abbildungen unterschiedliche Phasen, die
wahrend einer Implantation einer Verankerungsstut-
ze 10 mit Herzklappenprothese durchlaufen werden
kénnen, dargestellt.

[0052] In Fig. 1 ist das Beispiel eines erfindungsge-
maRen Katheters, so gezeigt, dass in der Kartu-
scheneinheit 4, die noch vollstandig geschlossen ist,
eine Verankerungsstitze 10 mit Herzklappenprothe-
se in nicht expandierter Form und entsprechend zu-
sammengefaltet aufgenommen ist und so mittels des
inneren hohlen Fuhrungssystems 1 Uber einen ge-

5/15



DE 10 2005 003 632 A1

eigneten Zugang in die Aorta und durch diese zum je-
weiligen Implantationsort am Herzen des Patienten
hindurchgefuhrt werden kann.

[0053] An der Kartuscheneinheit 4 ist proximal eine
flexible Spitze aus Silikon vorhanden, mit der das
Einflhren erleichtert und Verletzungsgefahren redu-
ziert werden koénnen.

[0054] Das Teil 5 der Kartuscheneinheit ist I6sbar
mit den anderen Teilen des Fihrungssystems 1, bei-
spielsweise durch eine Verschraubung, mit diesem
verbunden.

[0055] An die Kartuscheneinheit 4 schlief3t sich ein
biegbarer Bereich 9 an, der so ausgebildet und di-
mensioniert ist, dass eine problemlose Bewegung
durch den Aortenbogen eines Patienten gewahrleis-
tet werden kann.

[0056] Auf Moglichkeiten zur Ausbildung eines sol-
chen biegbaren Bereiches 9 soll spater noch zurtick-
gekommen werden.

[0057] Im Ubrigen sind weitere Teile des innen hoh-
len Fuhrungssystems 1 dargestellt, wobei in den
Fig. 1 bis Fig. 4 zwei Betatigungselemente 2 und 3
durch das Fuhrungssystem 1 bis zur Kartuschenein-
heit 4 gefuhrt sind, dabei ist das Betatigungselement
2, hier durch das ebenfalls innen hohle Betatigungs-
element 3 hindurch, bis zur Kartuscheneinheit 4 ge-
fuhrt.

[0058] Die Betatigungselemente 2 und 3 sind hier
als Druckfederstrange, die bevorzugt mittels Zug-
drahten verstarkt sind, ausgeflihrt. Durch solche Zug-
drahte kann die Sicherheit bei der Entfernung des
Katheters aus dem Kdrper des Patienten nach erfolg-
ter Operation erhéht werden.

[0059] Links sind weitere Teile 11 des Flihrungssys-
tems 1 dargestellt, die beispielsweise als mehr oder
weniger flexible hilsenférmige Teile ausgebildet sein
kdnnen, wobei jedoch gesichert sein soll, dass sie fur
das Einflhren in die Aorta und das wieder Herausfuh-
ren aus der Aorta eine ausreichend hohe Druck- und
Zugfestigkeit aufweisen. Hier kdnnen entsprechend
steife Kunststoffschlauche, beispielsweise
PTFE-Schlauche oder PTFE-basierte Schlauche ein-
gesetzt werden, da sie fir den Organismus ausrei-
chend vertraglich und auch sterilisierbar sind.

[0060] In Fig. 2 ist dargestellt, wie in einem ersten
Operationsstadium, nach Erreichen des Implantati-
onsortes am Herzen des jeweiligen Patienten verfah-
ren werden kann. Durch eine distale Bewegung eines
der Betatigungselemente 2 und/oder 3 kann das
Teil/hilsenférmige Element 7 der Kartuscheneinheit
4 distal zurlickgezogen werden, so dass einige Blgel
der Verankerungsstiitze 10, beispielsweise und be-
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vorzugt die Stutzblgel, wie sie bei der aus WO
2004/019825 A1 bekannten Herzklappenprothese
vorhanden sein sollen, expandieren und radial nach
aullen aufspannen.

[0061] So kann das gesamte Katheter mit Fih-
rungssystem 1 und der Kartuscheneinheit 4 proximal
verschoben und so diese Biigel (Stitzbugel) in die
Taschen der alten Herzklappe des Patienten einge-
fuhrt werden. Verspurt der Operateur dann einen
merklichen Widerstand, dirfte der Einfihrvorgang
der Stutzbugel, der Verankerungsstitze 10 in die Ta-
schen der alten Herzklappe erfolgt sein.

[0062] Das Teil/hllsenférmige Element 5 der Kartu-
scheneinheit 4 kann dann weitere distal nach vorn
bewegt werden, so dass auch weitere Biigel der Ver-
ankerungsstutze fiir eine Selbstexpansion freigege-
ben werden und die Herzklappenprothese aufge-
spannt wird.

[0063] Eine Vorstufe hiervon istin Fig. 3 dargestellt,
wobei hier noch keine vollstandige Entfaltung einer
Herzklappenprothese erreicht worden ist und auch
noch keine vollstandige Verankerung der Veranke-
rungsstutze 10 ermdglicht wurde.

[0064] Mit Fig. 3 wird aulRerdem deutlich, dass ein
distaler Teil der Verankerungsstiitze 10 noch inner-
halb der Kartuscheneinheit 4, unterhalb des Tei-
les/hilsenférmigen Elementes 7 in der Kartuschen-
einheit 4 aufgenommen ist. Dies bleibt solange der
Fall, bis die Entfaltung und Positionierung der Herz-
klappenprothese in soweit erfolgt ist, dass diese auf
ihre Funktionalitat Gberprift werden konnte.

[0065] Wird bei einer solchen Uberpriifung eine
Fehlfunktion oder Fehlpositionierung erkannt, kann
das Teil/hllsenférmige Element 7 wieder Uber eines
der beiden Betatigungselemente 2 oder 3 proximal
verschoben werden, so dass die Verankerungsstutze
10 mit Herzklappenprothese zumindest teilweise wie-
der in die Kartuscheneinheit 4 aufgenommen wird
und dann das gesamte Katheter aus dem Patienten
durch Herausziehen aus der Aorta entfernt werden
kann, ohne dass es zu Verletzungen der GefalRwand
kommt.

[0066] Ergibt sich bei der Funktionsprobe der Herz-
klappenprothese, dass diese ihre Funktion zumin-
dest in einem ausreichenden Male erflllen kann,
kann, wie in Fig. 4 gezeigt, das Teil/hllsenformige
Element 7 weiter distal zurick und/oder ein weiteres
Teil/hilsenférmiges Element 6 der Kartuscheneinheit
4 in proximale Richtung verschoben werden, so dass
auch der distale Teil der Verankerungsstitze 10 voll-
standig frei gegeben und vollstandig expandieren
kann.

[0067] In Fig.4 wird auBerdem deutlich, dass an
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distalen Endbereichen der Verankerungsstitze 10
Osen oder andere geeignete Elemente ausgebildet
worden sind, die vorab in Verankerungselemente 8,
die am Teil/hilsenférmigen Element 6 ausgebildet
sind, eingegriffen hatten. Uber diese Osen mit den
Verankerungselementen 8 kann gesichert werden,
dass bei festgestellter Fehl- oder Falschimplantation
einer Verankerungsstlitze 10 mit Herzklappenprothe-
se ein sicheres Zurick- und Herausziehen, bei Mit-
fuhrung von Verankerungsstiitze 10 und Herzklap-
penprothese aus dem Kdorper des Patienten erreich-
bar ist.

[0068] Mittels der Verankerungselemente 8 und ge-
gebenenfalls auch weiteren Flihrungselementen 186,
die am Teil/hilsenférmigen Element 6, der Kartu-
scheneinheit 4 ausgebildet sein konnen, besteht
auch die Mdglichkeit, eine radiale Verdrehung vorzu-
nehmen, um die Blgel einer Verankerungsstutze 10
auch in einer exakten geeigneten Winkellage, bei-
spielsweise in die Taschen einer alten Herzklappen-
prothese einflihren zu kénnen, wobei wahrend der
Implantation das gesamte Katheter vom Operateur
um seine Langsachse leicht verdreht werden kann.

[0069] Insbesondere in der Einzelheit A von Fig. 4
ist auch eine Kanile 12, die durch die Kartuschenein-
heit 4 entlang ihrer Langsachse geflihrt ist, erkenn-
bar. Uber die Kaniile 4 kann beispielsweise der im all-
gemeinen Teil der Beschreibung erwahnte Flhrungs-
draht durch die Kartuscheneinheit 4 geflhrt sein.

[0070] In Fig. 5 ist ein Beispiel eines Katheters mit
zusatzlichem Handhabungsteil 13, an dem weitere
Bedienungselemente fur die Manipulation vorhanden
sind, dargestellt.

[0071] Dabei entspricht das bereits in den Fig. 1 bis
Fig. 4 gezeigte Fihrungssystem 1 mit Kartuschen-
einheit 4 auch dem hier gezeigten Beispiel.

[0072] Dabei ist mit der Einzelheit A jedoch eine
madgliche Ausbildung des biegbaren Bereiches 9, als
Gliederkette verdeutlicht worden.

[0073] Die einzelnen Glieder 9.1 sind dabei generell
jeweils in gleicher Gestalt und Dimensionierung aus-
gebildet.

[0074] Die sich gegeniberliegenden Stirnseiten der
einzelnen Glieder 9.1 sind dabei so gestaltet, dass
sie Einzelgelenke 9.2 bilden, die jeweils formschlis-
sig in benachbarte einzelne Glieder 9.1 eingreifen
und infolge von Spalten mit jeweils ausreichender
Spaltbreite zwischen den einzelnen Gliedern 9.1 eine
Biegung des biegbaren Bereiches, um die bereits an-
gesprochenen mindestens 180 °, bei einem Radius
von ca. 50 mm gewahrleisten.

[0075] Die Einzelgelenke 9.2 sind dabei durch ent-
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sprechende Ausformung der sich jeweils gegenuiber-
liegenden Stirnseiten der einzelnen Glieder 9.1 gebil-
det worden, wobei eine entsprechende Aussparung
an einer Stirnseite und eine entsprechende abgerun-
dete komplementare ausgebildete Erhebung an der
diametral gegenuberliegenden Stirnseite der einzel-
nen Glieder 9.1 die Einzelgelenke 9.2 an jeweils be-
nachbarten einzelnen Gliedern 9.1 bilden.

[0076] Der biegbare Bereich 9 kann in nicht darge-
stellter Form mit einem Kunststoffschlauch fluiddicht
umschlossen sein.

[0077] InFig. 5 ist ferner verdeutlicht, wie ein Hand-
habungsteil 13 fir das Einfihren und die Manipulati-
on eines erfindungsgemaflen Katheters ausgebildet
sein kann.

[0078] Fiur das Einfihren und Herausziehen des Ka-
theters mit Fihrungssystem 1 und Kartuscheneinheit
4 ist ein Handgriff 13.1 vorhanden.

[0079] Im proximalen Teil des Handhabungsteiles
13 ist ein flussigkeitsdichter Verschluss in Form einer
Platte 17 vorhanden, an der die Mdglichkeit fur eine
Anflanschung des Fiihrungssystems 1 mittels einer
Uberwurfmutter 23 und hier nicht dargestellten Ab-
dichtelementen vorhanden.

[0080] Des Weiteren ist ein standardisierter Lueran-
schluss 30 vorhanden, Uber den die Kuhlflissigkeit
zugefuhrt werden kann.

[0081] Mit dem Handgriff 19, der um eine Achse ver-
dreht werden kann, kann die jeweilige Krimmung
des biegbaren Bereiches 9 Uiber Zugseile (nicht dar-
gestellt) realisiert werden, wobei hierzu nahere Erlau-
terungen noch bei der Beschreibung der Eig. 6 fol-
gen.

[0082] Das gesamte Handhabungsteil 13 sollte
moglichst flissigkeits- und gegebenenfalls auch gas-
dicht gegenuber der Umwelt und dem Fihrungssys-
tem 1 abgedichtet sein.

[0083] Mit dem am Handgriff 13.1 angreifenden He-
bels 20 kann eine laterale Bewegung des Rohres 28
in proximaler Richtung erreicht werden, wodurch die
entsprechende Bewegung und daraus resultierende
Zug- bzw. Druckkraft auf eines der beiden Betati-
gungselement 2 und/oder 3 tbertragen werden kann,
so dass eine Manipulation der einzelnen Teile/hil-
senférmigen Elemente 5, 6 und/oder 7 der Kartu-
scheneinheit 4, wie beispielhaft bereits vorab be-
schrieben, in fein dosierter Form tber pumpenférmi-
ge Bewegungen des Hebels 20 erreicht werden kon-
nen.

[0084] Mit dem Druckergriff 25 kann in Verlange-
rung Uber den Federstrang, als Betatigungselement
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2, die Position des Teiles 5 der Kartuscheneinheit 4
gegeniber dem hilsenférmigen Teil 6 der Kartu-
scheneinheit 4 mit dem Befestigungshaken, als Ver-
ankerungselemente 8 manipuliert werden. Der Dr-
ckergriff 25 wird mittels einer Druckfeder in einer ge-
windeférmigen Verzahnung 28.1 eines Rohres 28
eingerastet. In dieser Weise folgt der Drickergriff 25
der proximalen Bewegung des rohres 28, das mit
dem Teil 6 der Kartusche Uber den Federstrang, als
Betatigungselement 3 verbunden ist.

[0085] Nach Erreichen eines Endanschlages zur
ersten Entladestufe, kann durch Verdrehung des
Drickergriffes 25 eine, im Sinne der Steigung des
Gewindes 28.1 fein dosierte axiale Verschiebung des
Teiles 5 der Kartuscheneinheit 4 gegenuber dem Teil
6 der Kartuscheneinheit 4 erzielt werden.

[0086] Fur die Betatigung des Drickergriffes 25
kann dieser das Teil 5 der Kartuscheneinheit 4 hier
ohne eine zusatzliche Feinjustierung bewegen.

[0087] Mit einer solchen Manipulation kann die Frei-
gabe der Verankerungsstiutze 10 (siehe Fig. 3) er-
reicht werden und die Verankerungsstitze 10 ist in
dieser Position noch zurtickholbar.

[0088] Nach Freigabe des Anschlages 29 durch ein
Stellglied 31, dass beispielsweise als Stellschraube
ausgefiihrt ist, kann die Kartuscheneinheit 4 durch
Betatigung des Hebelsystems 20, wie vorab be-
schrieben, weiter ausgefahren werden, bis die Halte-
Osen der Verankerungsstiitze 10 die Kartuschenein-
heit 4 verlassen haben und so die Verankerungsstut-
ze 10 durch ihre Expansionskrafte von den Veranke-
rungselementen 8 abspringen kdnnen.

[0089] Die Elemente der Kartuscheneinheit 4 kon-
nen stufenweise zuriickgezogen werden. Dabei kann
das Teil 5 der Kartuscheneinheit 4 durch Zuruckzie-
hen des Drickergriffes 25 (Druicker eingerastet) bis
Uber das Teil 6 der Kartuscheneinheit 4 zurtickgeholt
werden.

[0090] Durch Betatigung eines Entriegelungsbol-
zens 32 kann durch weiteres Zuruickziehen des Dru-
ckergriffes 25 auch das mit dem Rohr 28 verbundene
Teil 6 der Kartuscheneinheit 4 in seine Ausgangspo-
sition zurtickgeholt werden, so dass dann die Kartu-
scheneinheit 4 wieder vollstandig geschlossen ist. In
diesem Zustand kann der Katheter wieder aus dem
Korper des Patienten entfernt werden.

[0091] Mit Fig. 6 ist in Form einer Explosionsdar-
stellung das Handhabungsteil 13 firr dieses Beispiel
weiter verdeutlicht.

[0092] So ist erkennbar, dass durch Drehung des
Handrades 19 Uber die Welle 14 eine Verschiebung
von zwei parallel zueinander ausgerichteten Zahn-
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stangen 24 erreicht werden kann. Dabei bewegt sich
die eine Zahnstange 24 in proximaler Richtung, wenn
sich die parallel dazu ausgerichtete Zahnstange 24 in
distale Richtung bewegt.

[0093] An entsprechend an den Zahnstangen 24
angreifenden Klemmbacken 21 kénnen hier eben-
falls nicht dargestellte Zugseile befestigt sein, die
zum biegbaren Bereich 9 durch das innen hohle Fih-
rungssystem 1 gefiihrt und bevorzugt in dessen pro-
ximalem Bereich befestigt sind.

[0094] So kann durch entsprechende Drehung des
Handgriffes 19 auf mindestens eines der beiden Zug-
seile eine Zugkraft ausgetibt werden, die zur entspre-
chenden Krimmung des biegbaren Bereiches 9 in
dosierter Form fiihrt, so dass das Fuhrungssystem 1
mit der Kartuscheneinheit 4 durch den Aortenbogen
in definierter Form gefiihrt werden kann.

[0095] In Fig. 6 wird weiter deutlich, dass der mit
dem Handgriff 13.1 verbundene Hebel 20 Uber eine
feine Verzahnung 28.1 am Rohr 28 angreift und die-
ses dann entsprechend fir die Manipulation, zur se-
quentiellen Freigabe der Verankerungsstuitze 10 tber
die Betatigungselemente 2 und/oder 3 manipuliert
werden kann.

Patentanspriiche

1. Katheter fir die transvaskulare Implantation
von Herzklappenprothesen mit selbstexpandierender
Verankerungsstitze, dabei die Herzklappenprothese
mit Verankerungsstiitze bei der Implantation tempo-
rar in einer Kartuscheneinheit in zusammengefalteter
Form aufgenommen sind;
die Kartuscheneinheit an einem Fihrungssystem
proximalseitig befestigbar ist und das Flhrungssys-
tem einen zur Durchflihrung durch eine Aorta biegba-
ren Bereich aufweist, dadurch gekennzeichnet,
dass
durch das im Inneren hohle Fihrungssystem (1) Be-
tatigungselemente (2, 3) zur Kartuscheneinheit (4)
geflhrt sind, um Teile (5, 6, 7) der Kartuscheneinheit
(4) fur eine sequentielle Freigabe von Einzelteilen der
Verankerungsstitze (10) mit Herzklappenprothese
radial um ihre Langsachse und/oder lateral in proxi-
maler und distaler Richtung zu bewegen.

2. Katheter nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass am biegbaren Bereich (9) des Fuh-
rungssystems (1) Betatigungselemente fir eine ge-
zielte Beeinflussung seiner Krimmung angreifen.

3. Katheter nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der biegbare Bereich (9) als Glie-
derkette mit Einzelgelenken (9.2) ausgebildet ist.

4. Katheter nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass die die Ein-
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zelgelenke (9.2) formschlissig in jeweils benachbar-
te Glieder (9.1) eingreifen.

5. Katheter nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, die Betatigungse-
lemente als am biegbaren Bereich (9) angreifende
Zugmittel ausgebildet sind.

6. Katheter nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass durch das
Innere des Fuhrungssystems (1) ein flissiges Kihl-
mittel bis zur Kartuscheneinheit (4) gefiihrt ist.

7. Katheter nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Fuhrungssystem (1) flissigkeits-
dicht ausgebildet ist.

8. Katheter nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Kartu-
scheneinheit (4) mit mehreren teleskopférmig in ein-
ander greifenden hulsenférmigen Elementen (5, 6, 7)
gebildet ist, zwischen denen Verankerungststitze
(10) und Herzklappenprothese bis zur Implantation in
zusammengefalteter Form klemmend eingeschlos-
sen sind.

9. Katheter nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Veranke-
rungsstiutze (10) mittels an einem hilsenférmigen
Element (6) der Kartuscheneinheit (4) angebrachten
Verankerungselementen (8) an der Kartuscheneiheit
(4) mit Fihrungssystem (1) auch dann distalseitig fi-
xiert gehalten ist, wenn infolge radialer und/oder late-
raler Bewegungen von anderen Elementen (5, 6 oder
7) der Kartuscheneinheit (4) Teile der Verankerungs-
stitze (10) mit Herzklappenprothese durch Teilex-
pansion so entfaltet sind, dass die Herzklappenpro-
these auf Funktionalitat Gberprifbar ist.

10. Katheter nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass durch das
Innere des Katheters ein Fihrungsdraht gefiihrt ist.

11. Katheter nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass am Fuh-
rungssystem (1) und/oder der Kartuscheneinheit (4)
Roéntgenstrahlung absorbierende Markierungsele-
mente vorhanden sind.

12. Katheter nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass am Fuh-
rungssystem (1) ein dieses radial umgreifendes
Schirmfilter befestigt ist.

13. Katheter nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass ein Ballon
im Inneren des Fihrungssystems (1), der Kartu-
scheneinheit (4) angeordnet oder durch das Innere
des Fuhrungssystems (1) bis hin zur zu expandieren-
den Verankerungsstiitze (10) fuhrbar ist.
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14. Katheter nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die durch
das Innere des Fihrungssystems (1) geflihrten Beta-
tigungselemente, Zug- und Druckmittel von einem
Handhabungsteil (13) manipulierbar sind.

15. Katheter nach Anspruch 14, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Handhabungsteil als Handgriff mit
Bedienelementen ausgebildet ist.

16. Katheter nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Beta-
tigungselemente (2, 3), die zu hilsenférmigen Ele-
menten (6, 7) der Kartuscheneinheit (4) geflihrt sind,
als Druckfederstrang ausgebildet sind.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen
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