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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft Katheter für die trans-
vaskuläre Implantation von Herzklappenprothesen 
mit selbstexpandierenden Verankerungsstützen, mit 
denen eine minimal-invasive Implantation von Herz-
klappenprothesen möglich ist.

Stand der Technik

[0002] Häufig und mit steigender Anzahl müssen an 
Patienten Herzklappenprothesen implantiert werden, 
wobei sowohl künstliche, wie auch biologische Imp-
lantate für Herzklappenprothesen eingesetzt werden.

[0003] Bisher werden solche Operationen so durch-
geführt, 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 Letalitätsrisiko sollte unter 3 % 
gehalten sein. Mit ansteigendem Alter der jeweiligen 
Patienten sowie auch durch fortgeschrittene Beein-
trächtigung der jeweiligen Herzklappen kommt es da-
zu, dass Patienten, die eigentlich behandlungsbe-
dürftig sind, inoperabel sind. Da bei diesen Patienten 
ein operativer Klappenersatz nicht möglich ist, leiden 
sie unter verringerter Lebensqualität und weisen eine 
erheblich reduzierte Lebenserwartung auf. Das Risi-
ko des Eingriffs wäre 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 können 
Fehlpositionierungen auftreten, die für den Patienten 
erhebliche Folgen aufweisen können, was bis zum 
Tode des jeweiligen Patienten führen kann.

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

[0007] Durch eine solche Expansion spannt sich die 

Verankerungerungsstütze so auf, dass sie sich an 
der Aortenwandung anlegen kann und gegebenen-
falls mittels zusätzlicher Widerhakenelemente dort si-
cher fixiert werden kann. Gleichzeitig wird die Herz-
klappenprothese aufgefaltet, so dass sie ihre Funkti-
on übernehmen kann.

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

[0009] An einer solchen Verankerungsstütze sind 
proximalseitig Stützbügel ausgebildet, die in Taschen 
der Herzklappe eines Patienten eingeführt werden 
können, so dass die Verankerungsstütze bei einem 
chirurgischen Eingriff mittels dieser Stützbügel sehr 
genau positioniert werden kann. An dieser Veranke-
rungsstütze sollen zusätzlich so genannte Kommis-
surenbügel ausgebildet sein, die gemeinsam mit den 
Stützbügeln Teile der alten Herzklappe eines Patien-
ten nach erfolgter Entfaltung der Verankerungsstütze 
einklemmen, so dass infolge dieser Klemmwirkung 
die Verankerungsstütze sicher positioniert und fixiert 
werden kann.

[0010] Die Stütz- und Kommissurenbügel dieser be-
kannten Verankerungsstütze sollen dabei so ange-
ordnet und auch dimensioniert sein, dass eine se-
quentielle Selbstexpansion erfolgen kann. Dies be-
deutet, dass die Verankerungsstütze bei der Implan-
tation innerhalb einer Kartusche aufgenommen ist. 
Sie wird dann über einen Katheter durch Aorta bis hin 
zum erkrankten Herzen geführt. Nach Erreichung 
des Implantationsortes soll die Kartusche so manipu-
liert werden, dass eine Freigabe der Stützbügel für 
ihre Selbstexpansion erfolgen kann. Nachfolgend 
wird die Kartusche mit Verankerungsstütze so be-
wegt und ausgerichtet, dass die Stützbügel in die Ta-
schen der Herklappen des jeweiligen Patienten ein-
geführt 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 
Kommissurenbügel freigegeben werden und selbst 
expandieren können. Dabei wird die alte Herzklappe 
zwischen Stütz- und Kommissurenbügel einge-
klemmt und die Herzklappenprothese in ihre entfalte-
te Funktionsstellung aufgespannt.

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

[0013] Obwohl, wie bereits angesprochen, mit Hilfe 
der an der Verankerungsstütze ausgebildeten Stütz-
bügel eine deutlich vereinfachte und verbesserte Po-
sitionierung der zu implantierenden Herzklappenpro-
these erreicht werden kann, besteht die Möglichkeit, 
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dass es zu Fehlimplantationen kommen kann und die 
Herzklappenprothese nicht oder nur unbefriedigend 
funktionsfähig ist. Eine Entfernung einer so nicht oder 
unbefriedigenden funktionsfähigen Herzklappenpro-
these ist dann in einigen Fällen dann nicht mehr mög-
lich bzw. es besteht für den jeweiligen Patienten ein 
erhöhtes Mortalitätsrisiko.

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

Aufgabenstellung

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

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

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

[0018] Dabei sind Verankerungsstütze mit der dar-
an befestigten Herzklappenprothese während der 
Implantation innerhalb einer Kartuscheneinheit tem-
porär in zusammengefalteter Form aufgenommen.

[0019] Eine so vorbereitete Kartuscheneinheit kann 
an einem Führungssystem proximalseitig lösbar be-
festigt werden. Kartuscheneinheit und Führungssys-
tem sind mit ihrem Außendurchmesser insoweit mini-
miert, dass sie ohne weiteres durch eine Aorta eines 
zu operierenden Patienten hindurchgeführt werden 
können, wobei der gesamte innerhalb der Aorta zur 
Verfügung stehende freie Querschnitt nicht vollstän-
dig ausgefüllt sein sollte.

[0020] Das Führungssystem hat dabei eine ausrei-
chend große Länge, um die Kartuscheneinheit mit 
dem Führungssystem über eine Einführung an der 
Leiste eines Patienten durch die Aorta bis hin zum 
Herzen des Patienten führen zu können.

[0021] Am Führungssystem ist ein flexibler, biegba-

rer Bereich vorhanden, mit dem ein Biegeradius und 
Biegewinkel realisiert werden kann, der dem Aorten-
bogen eines Patienten folgen und berücksichtigen 
kann.

[0022] Durch das im Inneren hohle Führungssystem 
sind Betätigungselemente zur Kartuscheneinheit ge-
führt. Mit diesem Betätigungselement können Teile 
der Kartuscheneinheit in gezielter Form manipuliert 
und bewegt werden. So kann mit den Betätigungse-
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 Verankerungsstütze 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 
Stützbügeln einer Verankerungsstütze 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 Kommissurenbügel 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 weiterführen-
den Bewegung des gleichen Teiles der Kartuschen-
einheit das vorab die Stützbügel noch im zusammen-
gefalteter Form innerhalb der Kartuscheneinheit ge-
halten hat, für eine Expansion freigegeben werden 
können.

[0024] Das Aufspannen der Herzklappenprothese, 
die an der Verankerungsstütze, beispielsweise durch 
Vernähen befestigt worden ist, wird dann gleichzeitig 
mit der Expansion der jeweiligen Bügel der Veranke-
rungsstütze, an denen die Herzklappenprothese be-
festigt ist, erreicht.

[0025] In bevorzugter Ausführungsform sind neben 
den Betätigungselementen für Teile der Kartuschen-
einheit weitere Betätigungselemente durch das innen 
hohle Führungssystem geführt, die am biegbaren Be-
reich für eine gezielte Beeinflussung seiner Krüm-
mung angreifen.

[0026] Insbesondere durch die Auslösung von Zug-
kräften über die Betätigungselemente kann eine ge-
zielte Krümmung des biegbaren Bereiches während 
der Implantation beim Durchdringen des Aortenbo-
gens erreicht werden. So können als Betätigungsele-
mente Zugseile oder Zugdrähte durch das innen hoh-
le Führungssystem bis an den proximalen Rand des 
biegbaren Bereiches geführt und dort am Führungs-
system befestigt sein, wobei die Kraftangriffspunkte 
von zwei solcher Betätigungselemente dann sich di-
ametral gegenüberliegend angeordnet sein sollten 
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und außerdem eine Anordnung, um jeweils 90 ° zur 
Biegeachse, um die der biegbare Bereich gekrümmt 
werden soll, gewählt werden.

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

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

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

[0030] Das an einem erfindungsgemäßen Katheter 
eingesetzte Führungssystem sollte vorteilhaft auch 
so ausgebildet sein, dass ein flüssiges Kühlmittel 
bzw. Pharmaka durch das innen hohle Führungssys-
tem bis zur Kartuscheneinheit geführt werden kann. 
Mit Hilfe eines solchen flüssigen Kühlmittels, bei-
spielsweise einer Kochsalzlösung kann die Veranke-
rungsstütze unterhalb der Sprungtemperatur, der 
Formgedächtnislegierung gehalten werden. Außer-
dem kann dadurch auch vermieden werden, dass 
Körperflüssigkeit in das Innere des Führungssystems 
eintreten kann, wobei ein entsprechender Flüssig-
keitsdruck eingehalten werden sollte, der dem Ein-
dringen von Körperflüssigkeit oder in Körperflüssig-
keit enthaltenden weiteren Bestandteilen einen aus-
reichend großen Widerstand leistet.

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

[0032] Hierzu sollte das gesamte Führungssystem 
möglichst flüssigkeitsdicht ausgebildet sein. Dement-
sprechend kann ein flexibler, biegbarer Bereich, der 
in Form einer Gliederkette ausgebildet ist, mit Hilfe ei-
nes Kunststoffschlauches von außen flüssigkeits-
dicht abgedichtet sein.

[0033] Die Teile der Kartuscheneinheit, die für eine 
Freigabe von Bügeln der Verankerungsstütze gezielt 

bewegt werden können, sind bevorzugt als hülsen-
förmige Elemente ausgebildet, deren Innen- und Au-
ßendurchmesser so aufeinander abgestimmt sind, 
dass sie teleskopförmig ineinander greifen können, 
wobei mindestens zwei der hülsenförmigen Elemen-
te so aufeinander abgestimmte Innen- und Außen-
durchmesser aufweisen, dass zwischen ihnen eine 
zusammengefaltete Verankerungsstütze mit Herz-
klappenprothese aufgenommen ist und in zusam-
mengefalteter Form gehalten werden kann.

[0034] Beim Einführen des Katheters sollte die Kar-
tuscheneinheit möglichst vollständig geschlossen 
sein und für ein erleichtertes Einführen 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/hülsenförmigen Elementen der Kartuschen-
einheit so durchgeführt werden, dass die unter-
schiedlichen Bügel der Verankerungsstütze sequen-
tiell freigegeben werden und gleichzeitig die daran 
befestigte Herzklappenprothese aufgespannt wird.

[0036] Dabei bleibt aber die Verankerungsstütze 
noch an der Kartuscheneinheit fixiert gehalten. Hier-
für sind an einem hülsenförmigen Element der Kartu-
scheneinheit Verankerungselemente ausgebildet, die 
distal, beispielsweise an dort an der Verankerungs-
stütze ausgebildeten Ösen angreifen. Diese Veran-
kerungselemente sind in dieser Position gemeinsam 
mit dem distalen Teil der Verankerungsstütze von ei-
nem hülsenförmigen Element der Kartuscheneinheit 
auch überdeckt, so dass der distale Teil der Veranke-
rungsstütze noch zusammengefaltet gehalten wird.

[0037] In dieser Stellung ist eine Überprüfung der 
Funktion der bereits entfalteten Herzklappenprothe-
se möglich. Nach erfolgtem Funktionsnachweis der 
Herzklappenprothese kann dann eine weitere Mani-
pulation, durch entsprechende Bewegung des vorab 
die Verankerungselemente mit distalem Teil der Ver-
ankerungsstütze überdeckenden hülsenförmigen 
Elementes, erfolgen, die zu einer vollständigen Frei-
gabe auch des distalen Teiles der Verankerungsstüt-
ze und dementsprechend zur vollständigen Entfal-
tung führt.

[0038] Wird bei der Prüfung festgestellt, dass die 
implantierte Herzklappenprothese ihre Funktion nicht 
oder nur unzulänglich erfüllen kann, besteht in be-
sonders vorteilhafter Weise die Möglichkeit durch 
entsprechend entgegengesetzt gerichtete Bewegung 
der Teile/hülsenförmigen Elemente die Veranke-
rungsstütze mit Herzklappenprothese wieder in die 
Kartuscheneinheit zurückzubewegen und sämtliche 
Teile, also das gesamte Katheter durch die Aorta aus 
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dem Körper des Patienten wieder zu entfernen, so 
dass das Operationsrisiko erheblich reduziert und 
nachfolgend ein weiterer Versuch einer Implantation 
am selben Patienten durchgeführt werden kann.

[0039] In einer vorteilhaften Ausführungsform des 
erfindungsgemäßen Katheters kann auch ein Füh-
rungsdraht durch das gesamte Katheter hindurchge-
führt sein. Solche Führungsdrähte werden bei ähnli-
chen Operationen bereits eingesetzt, wobei sie vor 
dem Einführen des Katheters durch die Aorta des Pa-
tienten bis hinter das Herz geführt werden. Das Ka-
theter kann dann über Kartuscheneinheit und Füh-
rungssystem in den Führungsdraht eingefädelt und 
entlang dessen in die Aorta bis hin zum Herzen des 
Patienten eingeschoben werden.

[0040] Für eine Überwachung des Einführvorgan-
ges des Katheters und auch die Manipulation des 
biegbaren Bereiches, insbesondere im Aortenbogen 
ist es vorteilhaft am Führungssystem und/oder der 
Kartuscheneinheit Markierungselemente vorzuse-
hen, die aus einem Werkstoff gebildet sind, der Rönt-
genstrahlung absorbiert, so dass sich während der 
Operation die jeweilige Position an einem Röntgen-
bild erkennen lässt.

[0041] An einem erfindungsgemäßen 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 Führungssystem so befes-
tigt sein, dass es dieses radial vollständig umgreift. 
Dabei sollte es elastisch vorgespannt sein, so dass 
es sich an die Gefäßwand an die Aorta anlegt und ein 
partikeldichter Verschluss gewährleistet werden 
kann.

[0042] Das erfindungsgemäße Katheter kann au-
ßerdem zusätzlich mit einem herkömmlichen Ballon 
ausgebildet sein, der im Inneren des Führungssys-
tems oder der Kartuscheneinheit angeordnet und 
dort mitgeführt bzw. auch durch das Innere des Füh-
rungssystems bis hin zur expandierenden Veranke-
rungsstütze geführt werden kann. Mit einem solchen 
Ballon, der beispielsweise durch eine unter erhöhtem 
Druck stehende Flüssigkeit in seinem Volumen ent-
sprechend vergrößert werden kann, kann die Expan-
sion der Verankerungsstütze noch unterstützt wer-
den.

[0043] Die bereits angesprochenen, durch das In-
nere des Führungssystems geführten Betätigungse-
lemente, die als Zug- und Druckmittel ausgebildet 
sein können, können vorteilhaft von einem Handha-
bungsteil aus manipuliert werden. Das Handha-
bungsteil kann als Handgriff ausgebildet sein, über 
den dann die Bewegung für das Einführen des Kathe-
ters vom jeweiligen Operateur ausgeübt werden 
kann.

[0044] An einem solchen Handhabungsteil sind 
dann weitere Bedienelemente vorhanden, über die 
die jeweilige Bewegung der Betätigungselemente 
ausgelöst werden kann. Dabei sollte die entspre-
chende Bewegung in möglichst dosierter Form, bei-
spielsweise mit entsprechenden Übersetzungsver-
hältnissen erfolgen können und eine Begrenzung der 
jeweiligen Bewegung durch zumindest Endanschlä-
ge oder Rasteinstellungen begrenzt werden können. 
Dadurch lassen sich bestimmte maximale Wege oder 
Winkel einhalten, die für die sequentielle Expansion 
der Verankerungsstütze oder die gezielte Beeinflus-
sung der Krümmung des biegbaren Bereiches be-
rücksichtigt werden können. Dabei sollte eine mög-
lichst feine Justierung der Endanschläge bzw. einzel-
ner Raster möglich sein.

[0045] Sämtliche Teile eines erfindungsgemäßen 
Katheters, zumindest jedoch die die mit dem jeweili-
gen Patienten in unmittelbarem Kontakt treten bzw. 
auch in die Aorta eingeführt werden, sollten aus bio-
kompatiblen Werkstoffen hergestellt worden sein, die 
vom jeweiligen Organismus vertragen werden kön-
nen. Zusätzlich sollte eine Sterilisation möglich sein, 
wobei zumindest eines der gängigen Sterilisations-
verfahren einsetzbar sein sollte.

Ausführungsbeispiel

[0046] Nachfolgend soll die Erfindung beispielhaft 
näher erläutert werden.

[0047] Dabei zeigen:

[0048] Fig. 1 bis Fig. 4 ein Beispiel eines erfin-
dungsgemäßen Katheters bei unterschiedlichen 
möglichen 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 für 
ein erfindungsgemäßes Katheter dargestellt und bes-
ser verständlich gemacht werden. Dabei sind in den 
einzelnen Abbildungen unterschiedliche Phasen, die 
während einer Implantation einer Verankerungsstüt-
ze 10 mit Herzklappenprothese durchlaufen werden 
können, dargestellt.

[0052] In Fig. 1 ist das Beispiel eines erfindungsge-
mäßen Katheters, so gezeigt, dass in der Kartu-
scheneinheit 4, die noch vollständig geschlossen ist, 
eine Verankerungsstütze 10 mit Herzklappenprothe-
se in nicht expandierter Form und entsprechend zu-
sammengefaltet aufgenommen ist und so mittels des 
inneren hohlen Führungssystems 1 über einen ge-
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eigneten Zugang in die Aorta und durch diese zum je-
weiligen Implantationsort am Herzen des Patienten 
hindurchgeführt werden kann.

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

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

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

[0056] Auf Möglichkeiten zur Ausbildung eines sol-
chen biegbaren Bereiches 9 soll später noch zurück-
gekommen werden.

[0057] Im Übrigen sind weitere Teile des innen hoh-
len Führungssystems 1 dargestellt, wobei in den 
Fig. 1 bis Fig. 4 zwei Betätigungselemente 2 und 3
durch das Führungssystem 1 bis zur Kartuschenein-
heit 4 geführt sind, dabei ist das Betätigungselement 
2, hier durch das ebenfalls innen hohle Betätigungs-
element 3 hindurch, bis zur Kartuscheneinheit 4 ge-
führt.

[0058] Die Betätigungselemente 2 und 3 sind hier 
als Druckfederstränge, die bevorzugt mittels Zug-
drähten verstärkt sind, ausgeführt. Durch solche Zug-
drähte kann die Sicherheit bei der Entfernung des 
Katheters aus dem Körper des Patienten nach erfolg-
ter Operation erhöht werden.

[0059] Links sind weitere Teile 11 des Führungssys-
tems 1 dargestellt, die beispielsweise als mehr oder 
weniger flexible hülsenförmige Teile ausgebildet sein 
können, wobei jedoch gesichert sein soll, dass sie für 
das Einführen in die Aorta und das wieder Herausfüh-
ren aus der Aorta eine ausreichend hohe Druck- und 
Zugfestigkeit aufweisen. Hier können entsprechend 
steife Kunststoffschläuche, beispielsweise 
PTFE-Schläuche oder PTFE-basierte Schläuche ein-
gesetzt werden, da sie für den Organismus ausrei-
chend verträglich 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 Betätigungselemente 2 und/oder 3 kann das 
Teil/hülsenförmige Element 7 der Kartuscheneinheit 
4 distal zurückgezogen werden, so dass einige Bügel 
der Verankerungsstütze 10, beispielsweise und be-

vorzugt die Stützbügel, wie sie bei der aus WO 
2004/019825 A1 bekannten Herzklappenprothese 
vorhanden sein sollen, expandieren und radial nach 
außen aufspannen.

[0061] So kann das gesamte Katheter mit Füh-
rungssystem 1 und der Kartuscheneinheit 4 proximal 
verschoben und so diese Bügel (Stützbügel) in die 
Taschen der alten Herzklappe des Patienten einge-
führt werden. Verspürt der Operateur dann einen 
merklichen Widerstand, dürfte der Einführvorgang 
der Stützbügel, der Verankerungsstütze 10 in die Ta-
schen der alten Herzklappe erfolgt sein.

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

[0063] Eine Vorstufe hiervon ist in Fig. 3 dargestellt, 
wobei hier noch keine vollständige Entfaltung einer 
Herzklappenprothese erreicht worden ist und auch 
noch keine vollständige Verankerung der Veranke-
rungsstütze 10 ermöglicht wurde.

[0064] Mit Fig. 3 wird außerdem deutlich, dass ein 
distaler Teil der Verankerungsstütze 10 noch inner-
halb der Kartuscheneinheit 4, unterhalb des Tei-
les/hülsenförmigen 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 Funktionalität überprüft werden konnte.

[0065] Wird bei einer solchen Überprüfung eine 
Fehlfunktion oder Fehlpositionierung erkannt, kann 
das Teil/hülsenförmige Element 7 wieder über eines 
der beiden Betätigungselemente 2 oder 3 proximal 
verschoben werden, so dass die Verankerungsstütze 
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 Gefäßwand 
kommt.

[0066] Ergibt sich bei der Funktionsprobe der Herz-
klappenprothese, dass diese ihre Funktion zumin-
dest in einem ausreichenden Maße erfüllen kann, 
kann, wie in Fig. 4 gezeigt, das Teil/hülsenförmige 
Element 7 weiter distal zurück und/oder ein weiteres 
Teil/hülsenförmiges Element 6 der Kartuscheneinheit 
4 in proximale Richtung verschoben werden, so dass 
auch der distale Teil der Verankerungsstütze 10 voll-
ständig frei gegeben und vollständig expandieren 
kann.

[0067] In Fig. 4 wird außerdem deutlich, dass an 
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distalen Endbereichen der Verankerungsstütze 10
Ösen oder andere geeignete Elemente ausgebildet 
worden sind, die vorab in Verankerungselemente 8, 
die am Teil/hülsenförmigen Element 6 ausgebildet 
sind, eingegriffen hatten. Über diese Ösen mit den 
Verankerungselementen 8 kann gesichert werden, 
dass bei festgestellter Fehl- oder Falschimplantation 
einer Verankerungsstütze 10 mit Herzklappenprothe-
se ein sicheres Zurück- und Herausziehen, bei Mit-
führung von Verankerungsstütze 10 und Herzklap-
penprothese aus dem Körper des Patienten erreich-
bar ist.

[0068] Mittels der Verankerungselemente 8 und ge-
gebenenfalls auch weiteren Führungselementen 16, 
die am Teil/hülsenförmigen Element 6, der Kartu-
scheneinheit 4 ausgebildet sein können, besteht 
auch die Möglichkeit, eine radiale Verdrehung vorzu-
nehmen, um die Bügel einer Verankerungsstütze 10
auch in einer exakten geeigneten Winkellage, bei-
spielsweise in die Taschen einer alten Herzklappen-
prothese einführen zu können, wobei während der 
Implantation das gesamte Katheter vom Operateur 
um seine Längsachse leicht verdreht werden kann.

[0069] Insbesondere in der Einzelheit A von Fig. 4
ist auch eine Kanüle 12, die durch die Kartuschenein-
heit 4 entlang ihrer Längsachse geführt ist, erkenn-
bar. Über die Kanüle 4 kann beispielsweise der im all-
gemeinen Teil der Beschreibung erwähnte Führungs-
draht durch die Kartuscheneinheit 4 geführt sein.

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

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

[0072] Dabei ist mit der Einzelheit A jedoch eine 
mögliche 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 gegenüberliegenden Stirnseiten der 
einzelnen Glieder 9.1 sind dabei so gestaltet, dass 
sie Einzelgelenke 9.2 bilden, die jeweils formschlüs-
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 gewährleisten.

[0075] Die Einzelgelenke 9.2 sind dabei durch ent-

sprechende Ausformung der sich jeweils gegenüber-
liegenden Stirnseiten der einzelnen Glieder 9.1 gebil-
det worden, wobei eine entsprechende Aussparung 
an einer Stirnseite und eine entsprechende abgerun-
dete komplementäre ausgebildete Erhebung an der 
diametral gegenüberliegenden 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] In Fig. 5 ist ferner verdeutlicht, wie ein Hand-
habungsteil 13 für das Einführen und die Manipulati-
on eines erfindungsgemäßen Katheters ausgebildet 
sein kann.

[0078] Für das Einführen und Herausziehen des Ka-
theters mit Führungssystem 1 und Kartuscheneinheit 
4 ist ein Handgriff 13.1 vorhanden.

[0079] Im proximalen Teil des Handhabungsteiles 
13 ist ein flüssigkeitsdichter Verschluss in Form einer 
Platte 17 vorhanden, an der die Möglichkeit für eine 
Anflanschung des Führungssystems 1 mittels einer 
Überwurfmutter 23 und hier nicht dargestellten Ab-
dichtelementen vorhanden.

[0080] Des Weiteren ist ein standardisierter Lueran-
schluss 30 vorhanden, über den die Kühlflüssigkeit 
zugeführt werden kann.

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

[0082] Das gesamte Handhabungsteil 13 sollte 
möglichst flüssigkeits- und gegebenenfalls auch gas-
dicht gegenüber der Umwelt und dem Führungssys-
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 Betäti-
gungselement 2 und/oder 3 übertragen werden kann, 
so dass eine Manipulation der einzelnen Teile/hül-
senförmigen Elemente 5, 6 und/oder 7 der Kartu-
scheneinheit 4, wie beispielhaft bereits vorab be-
schrieben, in fein dosierter Form über pumpenförmi-
ge Bewegungen des Hebels 20 erreicht werden kön-
nen.

[0084] Mit dem Drückergriff 25 kann in Verlänge-
rung über den Federstrang, als Betätigungselement 
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2, die Position des Teiles 5 der Kartuscheneinheit 4
gegenüber dem hülsenförmigen Teil 6 der Kartu-
scheneinheit 4 mit dem Befestigungshaken, als Ver-
ankerungselemente 8 manipuliert werden. Der Drü-
ckergriff 25 wird mittels einer Druckfeder in einer ge-
windeförmigen Verzahnung 28.1 eines Rohres 28
eingerastet. In dieser Weise folgt der Drückergriff 25
der proximalen Bewegung des rohres 28, das mit 
dem Teil 6 der Kartusche über den Federstrang, als 
Betätigungselement 3 verbunden ist.

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

[0086] Für die Betätigung des Drückergriffes 25
kann dieser das Teil 5 der Kartuscheneinheit 4 hier 
ohne eine zusätzliche Feinjustierung bewegen.

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

[0088] Nach Freigabe des Anschlages 29 durch ein 
Stellglied 31, dass beispielsweise als Stellschraube 
ausgeführt ist, kann die Kartuscheneinheit 4 durch 
Betätigung des Hebelsystems 20, wie vorab be-
schrieben, weiter ausgefahren werden, bis die Halte-
ösen der Verankerungsstütze 10 die Kartuschenein-
heit 4 verlassen haben und so die Verankerungsstüt-
ze 10 durch ihre Expansionskräfte von den Veranke-
rungselementen 8 abspringen können.

[0089] Die Elemente der Kartuscheneinheit 4 kön-
nen stufenweise zurückgezogen werden. Dabei kann 
das Teil 5 der Kartuscheneinheit 4 durch Zurückzie-
hen des Drückergriffes 25 (Drücker eingerastet) bis 
über das Teil 6 der Kartuscheneinheit 4 zurückgeholt 
werden.

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

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

[0092] So ist erkennbar, dass durch Drehung des 
Handrades 19 über die Welle 14 eine Verschiebung 
von zwei parallel zueinander ausgerichteten Zahn-

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 können hier eben-
falls nicht dargestellte Zugseile befestigt sein, die 
zum biegbaren Bereich 9 durch das innen hohle Füh-
rungssystem 1 geführt 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 ausgeübt werden, die zur entspre-
chenden Krümmung des biegbaren Bereiches 9 in 
dosierter Form führt, so dass das Führungssystem 1
mit der Kartuscheneinheit 4 durch den Aortenbogen 
in definierter Form geführt werden kann.

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

Patentansprüche

1.  Katheter für die transvaskuläre Implantation 
von Herzklappenprothesen mit selbstexpandierender 
Verankerungsstütze, dabei die Herzklappenprothese 
mit Verankerungsstütze bei der Implantation tempo-
rär in einer Kartuscheneinheit in zusammengefalteter 
Form aufgenommen sind;  
die Kartuscheneinheit an einem Führungssystem 
proximalseitig befestigbar ist und das Führungssys-
tem einen zur Durchführung durch eine Aorta biegba-
ren Bereich aufweist, dadurch gekennzeichnet, 
dass  
durch das im Inneren hohle Führungssystem (1) Be-
tätigungselemente (2, 3) zur Kartuscheneinheit (4) 
geführt sind, um Teile (5, 6, 7) der Kartuscheneinheit 
(4) für eine sequentielle Freigabe von Einzelteilen der 
Verankerungsstütze (10) mit Herzklappenprothese 
radial um ihre Längsachse 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 Füh-
rungssystems (1) Betätigungselemente für eine ge-
zielte Beeinflussung seiner Krümmung 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-
sprüche, dadurch gekennzeichnet, dass die die Ein-
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zelgelenke (9.2) formschlüssig in jeweils benachbar-
te Glieder (9.1) eingreifen.

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

6.  Katheter nach einem der vorhergehenden An-
sprüche, dadurch gekennzeichnet, dass durch das 
Innere des Führungssystems (1) ein flüssiges Kühl-
mittel bis zur Kartuscheneinheit (4) geführt ist.

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

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

9.  Katheter nach einem der vorhergehenden An-
sprüche, dadurch gekennzeichnet, dass die Veranke-
rungsstütze (10) mittels an einem hülsenförmigen 
Element (6) der Kartuscheneinheit (4) angebrachten 
Verankerungselementen (8) an der Kartuscheneiheit 
(4) mit Führungssystem (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-
stütze (10) mit Herzklappenprothese durch Teilex-
pansion so entfaltet sind, dass die Herzklappenpro-
these auf Funktionalität überprüfbar ist.

10.  Katheter nach einem der vorhergehenden 
Ansprüche, dadurch gekennzeichnet, dass durch das 
Innere des Katheters ein Führungsdraht geführt ist.

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

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

13.  Katheter nach einem der vorhergehenden 
Ansprüche, dadurch gekennzeichnet, dass ein Ballon 
im Inneren des Führungssystems (1), der Kartu-
scheneinheit (4) angeordnet oder durch das Innere 
des Führungssystems (1) bis hin zur zu expandieren-
den Verankerungsstütze (10) führbar ist.

14.  Katheter nach einem der vorhergehenden 
Ansprüche, dadurch gekennzeichnet, dass die durch 
das Innere des Führungssystems (1) geführten Betä-
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 
Ansprüche, dadurch gekennzeichnet, dass die Betä-
tigungselemente (2, 3), die zu hülsenförmigen Ele-
menten (6, 7) der Kartuscheneinheit (4) geführt sind, 
als Druckfederstrang ausgebildet sind.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen
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Anhängende Zeichnungen
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