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(57) Hauptanspruch: System zur Behandlung einer erkrank-
ten Aortenklappe oder einer erkrankten Pulmonalklappe,
wobei das System folgendes aufweist:

- einen Herzklappen-Stent mit einer daran befestigten Herz-
klappenprothese;

- ein Katheter mit einem distalen Ende, in welchem der Herz-
klappen-Stent in einem zusammengefalteten Zustand auf-
nehmbar ist;

- einen Fuhrungsdraht, Gber den der Katheter mit dem im
distalen Ende aufgenommenen Herzklappen-Stent mini-
mal-invasiv in den Kérper des Patienten einfihrbar ist; und
- eine Einrichtung zur transésophagealen Echokardiogra-
phie (TEE), wobei der Herzklappen-Stent folgendes auf-
weist:

- einen klappentragenden Stent; und

- Blgel, welche zur Positionierung des klappentragenden
Stents in die Taschen einer Herzklappe des Patienten ein-
fihrbar sind, wobei die Einrichtung zur transdsophagealen
Echokardiographie (TEE) ausgebildet ist, eine Implantation
des Herzklappen-Stents zu kontrollieren.

Ausarbeitung des Stents

als Verankerungsbiigel / -haken
zur mechanischen Stabilisierung
und exakten Positionierung des
Herzklappen tragenden Stents
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Beschreibung
Gegenwartiger Stand der Technik:

[0001] Die Druckschrift EP 1 281 375 A2 betrifft eine
Vorrichtung zum Einsetzen eines Implantats sowie
ein Verfahren zum Implantieren der Vorrichtung in
ein rohrférmiges Element. Insbesondere betrifft die-
ser Stand der Technik eine Vorrichtung zum Einset-
zen eines Implantats in einer bestimmten Position in
ein rohrférmiges Element, welches eine einen Hohl-
raum enthaltende Wand aufweist, wobei die Vorrich-
tung dazu vorgesehen ist, mit Mitteln zum Mitneh-
men der Vorrichtung in das rohrférmige Element
zusammenzuwirken. Die Vorrichtung ist dadurch
gekennzeichnet, dass sie verformbare Fuhlermittel
aufweist, die dazu vorgesehen sind, unter der Kon-
trolle von Teleaktivierungsmitteln von einer eingefah-
renen Form in eine ausgefahrene Funktionsform
Uberzugehen, um den Hohlraum zu erfassen und
sich darin mit Bezug auf dessen Position zu positio-
nieren.

[0002] Das derzeitige Standardverfahren zum
Ersatz menschlicher Herzklappen verwendet gegen-
wartig biologische oder mechanische Herzklappen-
prothesen, welche Uber eine operative Erdffnung
des Brustkorbs nach Entfernung der kranken Herz-
klappe im Herzklappenbett festgendht werden.
Damit eine Herzklappe eingendht werden kann,
muss der Kreislauf des Patienten durch eine Herz--
Lungen-Maschine getragen werden. Es wird ein
Herzstillstand induziert und wahrend des Herzstill-
standes die Herzklappenprothese eingenaht. Es
handelt sich folglich um einen sehr grof3en chirurgi-
schen Eingriff mit entsprechenden Risiken fiir den
Patienten und eine lange postoperative Behand-
lungsphase. Der Eingriff ist somit auf jingere und
mdglichst gesunde Patienten beschrankt. Sehr
alten Patienten und sehr herzschwachen Patienten
kann dieser Eingriff nicht mehr zugemutet werden.

[0003] Daher wurde in den letzten Jahren vermehrt
nach Verfahren gesucht, welche die erkrankte Herz-
klappe mittels Katheter perkutan, transluminal erset-
zen kdnnen. Zu diesem Verfahren, bei welchem eine
Herzklappe mittels eines Stents durch einen Kathe-
ter am schlagenden Herzen minimal-invasiv implan-
tiert werden kann, sind mehrere nationale und inter-
nationale Patente, Patentanmeldung und
Gebrauchsmuster erteilt bzw. eingereicht auf die an
dieser Stelle verwiesen wird.

Grundlagen des transluminalen
Herzklappenersatzes:

[0004] Allen Verfahren des perkutanen, translumi-
nalen Herzklappenersatzes gemeinsam ist das Vor-
bringen der zu implantierenden Herzklappenpro-
these mit einem Katheter, der Uber ein peripheres
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Gefall minimal-invasiv, perkutan eingefuhrt wird.
Die Klappenprothese ist in ein Trager-Stitz-System
(Stent) eingebracht, welches aus einem Drahtge-
flecht besteht und das bei der Implantation von selbst
aufspringt (= selbstexpandierend) oder von einem
Ballon aufgedehnt wird (= Ballon expandierbar).
Unter Kontrolle von Rdntgendurchleuchtung (Herz-
katheterlabor = HKL) und Ultraschall (transésopha-
geales Echokardiogramm = TEE) wird Uber einem
Flhrungsdraht, der zuvor als Leitschiene platziert
wurde, der Einfiihrkatheter und die darin befindliche
Herzklappen-Stent-Einheit zur Implantationsstelle
vorgebracht, wo sich die erkrankte zu ersetzende
Klappe befindet. Hier wird der Stent frei gegeben
und durch die Stent-Expansion die neue Klappenpro-
these aufgespannt.

Nachteile des derzeitigen Verfahrens:

[0005] Als ein zwei wesentliche Nachteile des der-
zeitigen Verfahrens sind zum einen Probleme bei
der sicheren Positionierung des Stents zu sehen,
die trotz hoher Auflésung im HKL und des TEE die
Gefahr von Fehlimplantationen birgt. Eine Implanta-
tion des Herzklappen-Stents zu weit in der Herzkam-
mer (Ventrikel) fihrt zur Undichtigkeit (Klappeninsuf-
fizienz) und erheblichen Belastung des Ventrikels.
Eine Fehlimplantation zu weit oberhalb der eigentli-
chen Klappenebene kann zum Verschluss der
Abgénge der HerzkranzgefiaRe (Koronarien) und
damit zu einer tddlichen Koronarischdmie mit Herz-
infarkt fGhren.

[0006] Des Weiteren muss eine Aortenklappenpro-
these erhebliche Krafte wahrend der Diastole aus-
halten, die eine sichere Verankerung des Herzklap-
pen-Stents voraussetzt, damit dieser nicht in den
Ventrikel disloziert. Eine solche Verankerung bieten
Widerhaken, welche sich in der Wand der Aorta
abstutzen, wie dies in dem deutschen Patent
DE 195 466 92 A1 dargestellt ist. Eine zusatzliche
Verankerung oder Abstitzung ware jedoch aus
Sicherheitsgriinden hier wiinschenswert.

Darstellung der Erfindung:

[0007] Die vorliegende Erfindung betrifft ein System
zur Behandlung einer erkrankten Aortenklappe oder
einer erkrankten Pulmonalklappe, wie es im unab-
hangigen Patentanspruch 1 definiert ist, wobei vor-
teilhafte Weiterbildungen des erfindungsgemafien
Systems in den abhdngigen Ansprichen 2 bis 5
angegeben sind.

[0008] Der im Patentanspruch angegebenen Erfin-
dung liegen die 0.g. Probleme bei der transluminalen
Herzklappenimplantation zugrunde, dass Bedarf flr
die Weiterentwicklung dieses Verfahrens eine sicher
Positionierung bei der Implantation und eine zusatz-
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liche Abstitzung des Herzklappen-Stents gegen
eine ventrikelwarts gerichtete Dislokation besteht.

[0009] Dazu wurde eine Modifikation der derzeitig
verfigbaren Stents hinsichtlich der Bauart und
damit des Verhaltens bei Implantation und hinsicht-
lich der Verankerung vorgenommen. Diese Modifika-
tion sieht Biigel / Streben bzw. Ausarbeitungen des
Stents vor, welche bei der Implantation in die
Taschen der alten Klappe hinein geschoben werden
(Abb. 1). Wie bei der o. g. Implantationstechnik wird
der Katheter Uber einen Filihrungsdraht mit seinem
distalen Ende, in dem sich der Herzklappen-Stent in
zusammengefalteten Zustand befindet, bis in den lin-
ken Ventrikel vorgeschoben (Abb. 2). Dort wird
zunachst nur ein Teil des Stents freigegeben, so
dass sich die Bligel / Streben / Ausarbeitungen des
Stents im Bereich der Aortenwurzel radial nach
aufden stellen. Durch vorsichtiges Vorschieben wer-
den diese in die ,Taschen der Aortenklappe einge-
schoben, wo sie eine sichere und exakte Platzierung
des Herzklappen-Stents ermdglichen. Nach Frei-
gabe des Ubrigen Herzklappen-Stents spannt sich
dieser mit seinen distalen Bugeln im linksventrikula-
ren Ausflusstrakt, mit dem klappentragenden Seg-
ment im Bereich der alten Herzklappe und dem pro-
ximalen Anteil in der Aortenwurzel auf. Die Blgel /
Streben / Ausarbeitungen des Stents verankern das
System und verhindern eine Dislokation in den linken
Ventrikel (Abb. 3 + Abb. 4). Wie ,Papier zwischen
den Buigeln einer Biroklammer“ werden die Taschen
der alten Klappe zwischen die Bligel / Streben / Aus-
arbeitungen des Stents und den klappentragenden
Anteil des Stents gedriickt.

[0010] Die Bugel / Streben / Ausarbeitungen des
Stents gewahrleisten somit wahrend der Implanta-
tion eine sichere Positionierung durch die anatomi-
schen Strukturen der Taschen der alten Klappe, die
neben der Kontrolle im HKL und mittels TEE die
exakte Implantation des Herzklappen-Stents erlaubt.
AuBerdem gewahrleistet dieses Konstruktionsmerk-
mal eine zusatzliche Abstltzung in den Taschen und
damit am Klappenring der alten Herzklappe,
wodurch eine Dislokation des Herzklappen-Stents
in Richtung der linken Herzkammer verhindert wird.
Diese Konstruktionsmerkmale des Stents bieten die
gleichen Vorzuge auch bei transluminalen Ersatz der
Pulmonalklappe. Somit soll das o. g. Verfahren und
die beschriebenen Konstruktionsmerkmale des
Herzklappen-Stents in Analogie fiir den Einsatz an
der rechten Herzkammer (rechter Ventrikel, Pulmo-
nalklappe, Arteria pulmonalis) gelten.

[0011] Gegenliber den bisherigen Herzklappenpro-
thesen fir einen transluminalen Klappenersatz
zeichnet sich die Erfindung dadurch aus:

1. Dass der Herzklappen-Stent um Blgel / Stre-
ben / Ausarbeitungen erganzt wird.
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2. Dass diese Bligel / Streben / Ausarbeitungen
wahrend der ersten Phase der Implantation aus
dem Katheter im Bereich der Hauptschlagader
(Aortenwurzel) bzw. im proximalen Anteil der
Lungenschlagader (Arteria pulmonalis) freige-
geben werden.

3. Dass diese Bligel / Streben / Ausarbeitungen
wahrend der Implantation in die Taschen der
alten Herzklappe hinein geschoben werden.

4. Dass die Bugel / Streben / Ausarbeitungen
eine exaktere Implantation des Herzklappen-S-
tents ermdglichen.

5. Dass durch diese Modifikation der Bauart des
Herzklappen-Stents eine zusatzliche Veranke-
rung des Systems gegen eine Dislokation
ermdglicht.

6. Dass diese Modifikation der Bauart des Herz-
klappen-Stents beim transluminalen Ersatz der
Aorten- wie auch der Pulmonalklappe Verwen-
dung finden kann.

Ausflhrungsbeispiele der Erfindung sind in den
Abbildungen 1 - 4 dargestellt:

[0012] Abb. 1: Die dargestellte Ausarbeitung des
Stents mit zusatzlichen Bligeln / Streben / Ausarbei-
tungen dienen der mechanischen Stabilisierung und
exakten Positionierung des Herzklappen tragenden
Stents bei transluminalen Herzklappenersatz.

[0013] Abb. 2: Bei der perkutanen, transluminalen
Implantation des Herzklappen-Stents werden die
zusétzlichen Bugeln / Streben / Ausarbeitungen in
die Taschen der alten zu ersetzenden Klappe vorge-
schoben. Nach weiterer Freigabe des Stents aus
dem Katheter wird die neue Herzklappenprothese
aufgespannt und gleichzeitig die alte Klappe gegen
die Wand gepresst.

[0014] Abb. 3a & Abb. 3b: Nach Einbringen des
Implantationskatheters bis auf Ebene der zu ersetz-
enden, alten Herzklappe wird der distale Teil des
Stents freigegeben. Dadurch stellen sich die Blgel /
Streben / Ausarbeitungen des Stents (*) im Bereich
der Aortenwurzel radial nach auen auf. Durch leich-
tes Vorschieben werden die Bligel / Streben / Aus-
arbeitungen des Stents in die Taschen der alten
Klappe hinein geschoben und ermdglichen durch
die Abstltzung an den anatomischen Strukturen der
Klappentaschen eine exakte Platzierung des Herz-
klappen-Stents.

[0015] Abb. 4a & Abb. 4b: Durch Stern (*) sind die
zusétzlichen Bugeln / Streben / Ausarbeitungen des
Herzklappen-Stents gekennzeichnet, die in die
Taschen der alten, zu ersetzenden Klappe vorge-
schoben werden und dort eine exakte Positionierung
und zusatzliche Abstutzung / Verankerung gewahr-
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leisten. Nach weiterer Freigabe des Stents aus dem
des Implantationskatheters werden die Taschen der
alten Klappe wie ,Papier zwischen den Bligeln einer
Blroklammer* zwischen den Blgel / Streben / Aus-
arbeitungen des Stents und dem sich jetzt aufspann-
enden, klappentragenden Anteil des Stents einge-
klemmt. Nach kompletter Freigabe des Stents ist
die darin eingebrachte Herzklappenprothese in der
Position der erkrankten Klappe aufgespannt.

Patentanspriiche

1. System zur Behandlung einer erkrankten Aor-
tenklappe oder einer erkrankten Pulmonalklappe,
wobei das System folgendes aufweist:

- einen Herzklappen-Stent mit einer daran befestig-
ten Herzklappenprothese;

- ein Katheter mit einem distalen Ende, in welchem
der Herzklappen-Stent in einem zusammengefalte-
ten Zustand aufnehmbar ist;

- einen FUhrungsdraht, Uber den der Katheter mit
dem im distalen Ende aufgenommenen Herzklap-
pen-Stent minimal-invasiv in den Korper des Patien-
ten einflhrbar ist; und

- eine Einrichtung zur transésophagealen Echokar-
diographie (TEE), wobei der Herzklappen-Stent fol-
gendes aufweist:

- einen klappentragenden Stent; und

- Blgel, welche zur Positionierung des klappentra-
genden Stents in die Taschen einer Herzklappe
des Patienten einfiihrbar sind, wobei die Einrichtung
zur trans6sophagealen Echokardiographie (TEE)
ausgebildet ist, eine Implantation des Herzklap-
pen-Stents zu kontrollieren.

2. System nach Anspruch 1, wobei der klappen-
tragende Stent ausgelegt ist, im implantierten
Zustand des Herzklappen-Stents die Herzklappen-
prothese aufzuspannen.

3. System nach Anspruch 1 oder 2, wobei der
klappentragende Stent und die Bugel ausgelegt
sind, im implantierten Zustand des Herzklappen-S-
tents die Taschen der nativen Herzklappe, welche
zwischen dem klappentragenden Stent und den
Blgeln angeordnet sind, einzuklemmen.

4. System nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
wobei der Herzklappen-Stent mit der daran befestig-
ten Herzklappenprothese zusammenfaltbar und so
mit Hilfe des Katheters implantierbar ist.

5. System nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
wobei das System ausgebildet ist, zunachst die
Blgel des im distalen Ende des Katheters aufge-
nommenen Herzklappen-Stents freizugeben und
anschlieBend, und insbesondere nachdem die
Bulgel in die Taschen der nativen Herzklappe einge-
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fuhrt wurden, den klappentragenden Stent freizuge-
ben.

Es folgen 4 Seiten Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen

SJUR1S udpuddeny uaddezioy
SOp SUNLISTUOTIISOJ U eXd pun
SUNISISI[IqR)S TOYOSTURYOAUI INZ
Udyey- / [93NgSSUNIdURII A S[e
| SJUQ)S SOp FumoqIesny

1 Sunpriqqy

5/8



DE 103 62 367 B3 2022.02.24

|

Jouyprazaduro
yuuedsagine

~ osajoaduaddery

addery uspuaziosio

NZ Ud)[R J3P USYDISB ], Udp .

Ul 9soyj0ig-1ud)S-uaddey]
1op SunisIZe]J USIOYDIS pun
SUNIMUBII A IOP UDUIIP
SJUQ1S SIAP 1280y A

6/8



DE 103 62 367 B3 2022.02.24

Abbildung 3 a & b
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Abbildung 4 a & b
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