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Verankerungsstiitze fiir eine Herzklappenprothese und ein Verfahren zu deren Herstellung
@ Die Erfindung betrifft eine Verankerungsstltze flr eine
Herzklappenprothese und ein Verfahren zu deren Herstel-
lung. Fiir die Verankerungsstutze (Stent) wird ein Formge-
dachtnismetall verwendet, mit dem erreicht werden soll,
dal3 die Verankerungsstiitze gemeinsam mit einer Herz-
klappenprothese, ohne grolBeren operativen Eingriff,
durch die Aorta bis in die unmittelbare Nahe des Herzens
gefiihrt und dort implantiert werden kann. Erfindungsge-
mal ist hierflir die Verankerungsstlitze als einteiliger Kor-
per, der aus stabférmigen Elementen, die zumindest teil-
weise eine Gitterstruktur darstellen, gebildet.
F
<
™~
(o]
0
~
O
0
o
F
w MR _ 4. . = __ MR _ N4 . =" _ W _ 0

DOCKET

A R M Find authenticated court documents without watermarks at docketalarm.com.



https://www.docketalarm.com/

DE 198 57887 Al

1
Beschreibung

Die Erfindung betrifft eine Verankerungsstiitze (Stent) fiir
eine Herzklappenprothese sowie ein Verfahren zu deren
Herstellung, bei dem ein Formgedéchtnismetall, auch Me-
mory-Metall genannt, verwendet wird, um eine Herzklap-
penprothese zu implantieren, ohne einen groBeren operati-
ven Eingriff, mit vollstindiger Offnung des Thorax durch-
fihren zu miissen.

So ist es neben anderem, beispielsweise aus der
DE 195 46 692 A1 bekannt, eine selbstexpandierende Herz-
klappenprothese mit einer Verankerungsstiitze tber ein
Herzkathetersystem ohne Offnung des Brustkorbes tiber die
in der Leistengegend eines Menschens geottnete Aorta ein-
zufiihren und bei Erreichen des gewiinschten Ortes, in der
Nihe des Herzens, vorzugsweise im Bereich der urspriingli-
chen Herzklappe zu positionieren und diese dort durch eine
Selbstexpansion fest zu installieren.

Es hat sich jedoch gezeigt, daf das dort angedeutete Lo-
sungsprinzip bisher nicht praktikabel umgesetzt werden
konnte. Es konnte bisher kein Weg aufgezeigt werden, mit
dem eine Verankerungsstiitze fiir eine Herzklappenprothese
einmal in einem Zustand so klein zusammengefaltet werden
konnte, daf} sie gemeinsam mit einem Katheter durch die
Aorta und hier insbesondere durch den Aortenbogen zum
Herzen gefiihrt werden konnte. Eine solche Verankerungs-
stlitze muf aber zusétzlich in der Lage sein, in einem zwei-
ten Zustand eine GroBe und Form zu erreichen, mit der gesi-
chert ist, daB die Herzklappenfunktion iiber einen ausrei-
chend langen Zeitraum wieder gesichert werden kann.

Als ebenfalls nicht praktikabel hat sich der
DE 43 16 971 A1 entnehmbare Vorschlag erwiesen. Dort
soll ein Memory-Material verwendet werden, das am Ein-
satzort aufrollbar bzw. aufweitbar sein soll. Der dort als
Herzklappen-Verankerungsring bezeichnete Tréger fiir eine
kiinstliche Herzklappe soll im zusammengerollten Zustand,
wie bereits erwihnt, mittels eines Katheters zum Herzen ge-
fiithrt und dort bei Erwdrmung infolge der Aufwicklung des
Verankerungsringes sich an die Aorteninnenwandung anle-
gen, wobei fiir die Verankerung zusitzlich Verankerungs-
mittel am Verankerungsring nach auBlen ragend, vorhanden
sind.

Auch diese Losung konnte bisher nicht praktikabel umge-
setzt werden, da der spiralférmig aufgewickelte Korper in
seinem Durchmesser immer noch zu groB ist, um durch eine
Aorta problemlos zum Herzen gefiihrt werden zu konnen.
Auferdem muB eine entsprechende Einrichtung, wenn Sie
in der Nihe des Herzens plaziert werden soll, duBlerst exakt
positioniert werden, da die Offnungen der HerzkranzgefiBe
in keiner Weise verschlossen werden diirfen.

Problematisch diirfte sich zusitzlich auch die dort vorge-
schlagene Losung beziiglich der Erhdhung einer Thrombo-
segefahr erweisen.

Auch die Verwendung von Ballonkathetern, fiir die hier
bezweckte Applikation, hat bisher keine befriedigenden Er-
gebnisse gezeigt und so konnte auch das in WO 91/17720
A1l beschriebene System in der Praxis noch nicht eingesetzt
werden. Dabei wird ein aus mehreren Metalldrdhten zusam-
mengesetztes und gebogenes Element verwendet, an dem
eine Herzklappenprothese befestigt werden kann und das
mit dem an dem Katheter vorhanden Ballon mechanisch
aufgespannt wird. Die hierfiir erforderliche GroBe gentigt je-
doch den tatsdchlich zur Verfiigung stehenden riumlichen
Verhiltnissen in der Aorta nicht, und so ist es auch bisher
nicht gelungen, einen entsprechenden operativen Eingriff
mit Erfolg durchfiihren zu kénnen.

Es ist daher Aufgabe der Erfindung, eine Verankerungs-
stiitze fiir eine Herzklappenprothese zur Verfiigung zu stel-
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len, die einfach herstellbar ist und mit der man in die Lage
versetzt wird, diese gemeinsam mit einer Herzklappenpro-
these durch die Aorta bis in die unmittelbare Néhe des Her-
zens zu fiihren und dort mit Erfolg zu implantieren.

Erfindungsgemdl wird diese Aufgabe mit den Merkma-
len des Patentanspruchs 1 fiir die Verankerungsstiitze an
sich und in Merkmalen des Patentanspruchs 12 fiir ein Ver-
fahren zur Herstellung einer entsprechenden Verankerungs-
stiitze gelost. Vorteilhafte Ausgestaltungsformen und Wei-
terbildungen der Erfindung ergeben sich durch die in den
untergeordneten Anspriichen genannten Merkmale.

Dabei geht die erfindungsgemiBe Losung von dem be-
kannten Gedanken, der Verwendung eines Memory-Materi-
als aus und es wird demzufolge vorgeschlagen, eine Veran-
kerungsstiitze aus einem Formgedichtnismetall zu verwen-
den, das in der Lage ist, bei Erreichen einer bestimmten vor-
gebbaren Sprungtemperatur eine eingeprigte Form und
GroBe einzunehmen, die einen sicheren Halt, Dichtheit der
Herzklappenprothese, geringe Thrombosegefahr und die
Beachtung der Freihaltung der HerzkranzgefaB6ffnungen
ermoglicht. Die erfindungsgemdfie Verankerungsstiitze fiir
eine Herzklappenprothese ist daher als einteiliger Korper
ausgebildet, der aus einzelnen stabférmigen Elementen ge-
bildet ist, die zumindest teilweise eine Gitterstruktur darstel-
len.

Dabei wird die Dicke der stabférmigen Elemente so klein,
wie moglich gewdhlt, um einmal eine ausreichende Festig-
keit und Stabilitdt zu sichern und zum anderen jedoch die
Thrombosegefahr entsprechend klein zu halten. Demzu-
folge liegt die Stérke der stabférmigen Elemente im Bereich
zwischen 0,3 bis maximal 1 mm.

Dadurch kann gesichert werden, daf der aus einem Halb-
zeug, das aus einem Formgedéchtnismetall besteht, herge-
stellte Korper zum anderen sehr klein zusammengedriickt
bzw. gefaltet werden kann und der bei der Positionierung
des zusammengedriickten bzw. zusammengefalteten Kor-
pers durch die Aorta nicht zu iiberschreitende freie Quer-
schnitt von ca. 7mm mit Sicherheit eingehalten werden
kann.

ErfindungsgemiB wird die Verankerungsstiitze aus einem
aus einem Formgedichtnismetall bestehenden Halbzeug
hergestellt, in dem die eigentliche Struktur mit den stabfor-
migen Elementen ausgeschnitten bzw. ausgestanzt wird.
Beim Ausschneiden hat sich besonders vorteilhaft ein La-
serschneidverfahren herausgestellt, mit dem man in die
Lage versetzt ist, sehr genau und exakt die gewiinschten
Strukturen in den relativ kleinen Wandstérken auszubilden.

Nachdem die gewtinschte Struktur ausgebildet ist, wird
die Verankerungsstiitze in die gewiinschte Form und GroBe
fiir den implantierten Zustand gebracht und gleichzeitig bei
einer Wirmebehandlung, unter Beriicksichtigung der einzu-
stellenden Sprungtemperatur, die vorteilhaft im Bereich von
ca. 37°C liegen sollte, eingepragt.

Als Halbzeug kann ein entsprechend ausgebildetes plat-
tenférmiges Element, bevorzugt aber ein rohrférmiges
Halbzeug verwendet werden. Fiir den Fall, daf ein platten-
formiges Element verwendet wird, muf dieses fiir das Ein-
prigen der gewiinschten Form und GroBe nicht nur aufge-
weitet, sondern auch entsprechend, zumindest annzhernd in
eine kreisrunde Form gebogen werden.

Nach dem Einprégen der Form und GroBe der erfindungs-
gemiBen Verankerungsstiitze kann an ihr die Herzklappen-
prothese befestigt werden. Die Herzklappenprothese kann
von auflen von einer Seite auf die Verankerungsstiitze iiber-
gestiilpt und gegebenenfalls zusitzlich angensht werden,
wobei dieser Teil der Verankerungsstiitze so geformt und di-
mensioniert ist, daff die Kommissuren einer biologischen
Herzklappenprothese, die z. B. von einem Schweineherz
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entnommen sein kann und in préparierter Form zur Verfi-
gung gestellt wird, berticksichtigt wird. Eine solche Herz-
klappenprothese kann aber auch durch die Verankerungs-
stiitze gefiihrt sein und von innen an der entsprechend aus-
gebildeten Gitterstruktur oder bogenférmigen Elementes
befestigt werden. In dhnlicher Weise kann aber auch eine
kiinstliche Herzklappenprothese aus hierfiir geeigneten Ma-
terialien eingesetzt werden.

Als Formgedichtnismetall kann eine Nickel-Titanlegie-
rung, die z. B. unter der Bezeichnung "Nitinol" kommerziell
erhiltlich ist, verwendet werden. Nach der Ausbildung der
Struktur und dem Einprdgen der gewiinschten Form und
GroBe im implantierten Zustand, kann die Verankerungs-
stiitze mittels bekannter Oberflachenbehandlungsverfahren,
wie z B. dem Elektropolieren an ihrer Oberfliche veredelt
und geglittet werden, so dafl auch hierdurch der Thrombo-
segefahr entgegengewirkt werden kann.

Bei der erfindungsgeméfen Verankerungsstiitze wird eine
Gitterstruktur ausgebildet, bei der stabférmige Elemente
zum Teil midanderformig ausgebildet sind und in ihrer Aus-
richtung mindestens einen Stiitzring bilden, der sich als sol-
cher im implantierten Zustand an der Aorteninnenwandung
anlegen kann. An dem einen aber auch an mehreren solcher
mit den stabformigen Elementen gebildeten Stiitzringen
konnen verankerungshaken ausgebildet sein, die ebenfalls
aus dem verwendeten Formgeddchtnismetall bestehen. Die-
sen Verankerungshaken wird beim Einprdgen jedoch eine
radial nach auBen aufgerichtete Stellung eingestellt, so daf3
sie sich im implantierten Zustand in der Aorteninnenwan-
dung verhaken und die Verankerungsstiitze entsprechend si-
cher gehalten werden kann und die Verhakung zusitzlich
zur Spannkraft der expandierten Verankerungsstiitze wirken
kann.

Vorteilhaft ist es, wenn den verankerungshaken verschie-
dene Aufrichtrichtungen eingeprégt werden, die jeweils in
entgegengesetzten Richtungen in bezug zur Lingsachse der
Verankerungsstiitze in einem Winkel ungleich 90° liegen, so
daB eine sichere Verankerung in beiden moglichen Bewe-
gungsrichtungen einer Verankerungsstiitze erreicht werden
kann. Die verankerungshaken sollten eine Linge von min-
destens 1 und maximal 5 mm aufweisen, so da eine voll-
stindige Durchtrennung der Aortenwandung vermieden
werden kann.

Wird eine Verankerungsstiitze mit mehr als einem Stiitz-
ring verwendet, konnen diese Stiitzringe mittels Verbin-
dungsstegen zwischen nebeneinander angeordneten Méan-
dern, die durch die stabformigen Elemente der Stiitzringe
gebildet sind, erreicht werden.

Die Herzklappenprothese kann an einem stirnseitig ange-
ordneten geschlossenen Kreisring oder einem aus einem
Vieleck gebildeten Ring anliegen.

Es besteht aber auch die Moglichkeit, an dieser Stirnseite
der Verankerungsstiitze drei bogenférmige Elemente fiir die
Fixierung der Herzklappenprothese auszubilden. Dabei lie-
gen diese bogenformigen Elemente im implantierten Zu-
stand an der Aorteninnenwand an. Mit den bogenférmigen
Elementen kann im Gegensatz zu einem geschlossenen Ring
eine hohere Elastizitit bei der Selbstexpansion und gleich-
zeitig eine Anpassung an die Form der Kommissuren einer
Herzklappenprothese erreicht werden.

Neben einer Rohrenform kann die erfindungsgemife Ver-
ankerungsstiitze auch in Form eines Vieleckes ausgebildet
sein, wobei dieses aber mindestens iiber acht Ecken verfii-
gen sollte. Die letztgenannte Form hat einen erhdhten
Selbstarretiereffekt, da die Eckkanten und die fiir die Ver-
bindung von mehreren Stiitzringen verwendeten stabformi-
gen Elemente nicht parallel zur Langsachse der Veranke-
rungsstiitze ausgerichtet sein kénnen. Daher kann ein erhoh-
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ter FormschluB fiir den sicheren Halt der Verankerungs-
stiitze in der Aorta erreicht werden.

Nach der Befestigung der Herzklappenprothese an der er-
findungsgemiBen Verankerungsstiitze kann beides gemein-
sam zusammengedriickt bzw. -gefaltet und in einer Tasche,
die an einem Katheter befestigt ist, untergebracht werden.
Dabei ist die Tasche mit einem Kiihlsystem verbunden,
durch das entsprechend gekiihlte Kochsalzlosung gefiihrt
wird, so daf die Verankerungsstiitze unterhalb der Sprung-
temperatur gehalten wird.

Das Katheter kann dann in bekannter Form, an einem
Draht durch die Aorta bis in die unmittelbare Nihe des Her-
zens gefiihrt werden. Nach dem Erreichen der gewiinschten
Position und Uberpriifung der Lage beziiglich der Herz-
kranzgefaB6ffnungen kann die schiitzende Kappe entfernt
oder zerstort werden und bei Erreichen der Sprungtempera-
tur stellt sich infolge von Selbstexpansion die fiir die Im-
plantation gewtiinschte Form und Groe der Verankerungs-
stiitze ein, wobei sich gleichzeitig die Verankerungshaken
aufrichten und in der Aorteninnenwandung verklammern.

Im AnschluB hieran konnen Fihrungsdraht und Katheter
wieder entfernt werden und die Herzklappenprothese, die
Funktion der natiirlichen Herzklappe tibernehmen.

Nachfolgend soll die Erfindung beispielhaft, anhand von
Ausfiihrungsbeispielen niher erldutert werden.

Dabei zeigen:

Fig. 1 ein Beispiel einer erfindungsgeméfien Veranke-
rungsstiitze mit einer Herzklappenprothese in implantierter
Form und GroBe und

Fig. 2 eine Gitterstruktur eines Beispiels einer Veranke-
rungsstiitze in einer Abwicklung.

Bei dem in Fig. 1 gezeigten Beispiel verfiigt die Veranke-
rungsstiitze iiber zwei aus sigezahnformig aneinanderge-
reihten stabformigen Elementen 4 gebildete Stiitzringe 6,
die mit Verbindungsstegen 3 miteinander verbunden sind.
AuBerdem sind ein Dicht- und Befestigungsring 1 fiir die
Herzklappenprothese 2, der hier eine Kreisringform auf-
weist sowie weitere stabférmige Elemente vorhanden sind,
die die Verbindung zu den Stiitzringen 6 darstellen und die
Form und GroBe der Kommissuren von Herzklappenprothe-
sen berticksichtigen.

AuBerdem sind an den Stiitzringen 6 zusétzlich Veranke-
rungshaken 5 vorhanden, die sich, wie im allgemeinen Teil
der Beschreibung bereits erwihnt, bei Uberschreiten der
durch Pragung vorgegebenen Sprungtemperatur radial nach
auBen aufrichten.

Bei dem in Fig. 2 gezeigten Beispiel einer erfindungsge-
méfBen Verankerungsstiitze, wurde die Darstellungsform ei-
ner Abwicklung gewihlt, um die im Formgeddchtnismetall
ausgebildete Struktur deutlicher erkennen zu konnen. Bei
diesem Beispiel wurden wiederum zwei Stiitzringe 6, durch
sdgezahnformige Ausbildung von stabférmigen Elementen
4, an denen wiederum Verankerungshaken 5 vorhanden
sind, gewihlt. Die beiden Stiitzringe 6 sind auferdem wie-
der mit Verbindungsstegen 3 verbunden, die fiir einen gege-
benenfalls erforderlichen Langenausgleich teilweise schlau-
fenartig abgebogen sind.

Im Bereich der Verankerungsstiitze, an dem die Herzklap-
penprothese positioniert und fixiert werden soll, sind bei
diesem Beispiel drei bogenformige Elemente 7 ausgebildet,
an denen die Herzklappenprothese anliegen kann und befe-
stigt wird. Die Form der bogenférmigen Elemente 7 bertick-
sichtigt die Form und GroBe der Kommissuren einer biolo-
gischen Herzklappenprothese.

Patentanspriiche

1. Verankerungsstiitze fiir eine Herzklappenprothese,
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die aus einem, bei einer vorgebbaren Temperatur eine
vorbestimmte Form einnehmenden Formgedichtnis-
metall gebildet ist, dadurch gekennzeichnet, daf die
Verankerungsstiitze ein einteiliger Korper ist, der aus
stabformigen Elementen (1, 3, 4, 5), die zumindest teil-
weise eine Gitterstruktur darstellen, gebildet ist.
2. Verankerungsstiitze nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dal die stabformigen Elemente (4) sige-
zahnformig ausgebildet sind und mindestens einen
Stiitzring (6) bilden.
3. Verankerungsstiitze nach Anspruch 1 oder 2, da-
durch gekennzeichnet, da Verankerungshaken (5), die
sich bei Erreichen der Sprungtemperatur des Formge-
dichtnismetalls radial nach auBen aufrichten, am/an
dem/den Stiitzring(en) (6) vorhanden sind.
4. Verankerungsstiitze nach einem der Anspriiche 1 bis
3, dadurch gekennzeichnet, dal die Verankerungsha-
ken (5) eine Lange von mindestens 1 mm aufweisen.
5. Verankerungsstiitze nach einem der Anspriiche 1 bis
4, dadurch gekennzeichnet, daf Verankerungshaken
(5), die sich in Bezug zur Lingsachse der Veranke-
rungsstiitze in entgegengesetzten Richtungen in einem
Winkel ungleich 90° radial nach aufien aufrichten, vor-
handen sind.
6. Verankerungsstiitze nach einem der Anspriiche 1 bis
5, dadurch gekennzeichnet, daf3 die Stiitzringe (6) mit-
tels Verbindungsstegen (3) verbunden sind.
7. Verankerungsstiitze nach einem der Anspriiche 1 bis
6, dadurch gekennzeichnet, da an der Seite, an der die
Herzklappenprothese fixiert ist, drei bogenférmige Ele-
mente (7) zur Fixierung der Herzklappenprothese (2)
ausgebildet sind, die an der Aorteninnenwand anliegen.
8. Verankerungsstiitze nach einem der Anspriiche 1 bis
7, dadurch gekennzeichnet, da samtliche Elemente (1,
3, 4, 5) eine(n) Breite/Durchmesser von maximal 1 mm
aufweisen.
9. Verankerungsstiitze nach einem der Anspriiche 1 bis
8, dadurch gekennzeichnet, daf} die Gitterstruktur, die
GroBe und Lage der HerzkranzgefdB6ffnungen bertick-
sichtigend, ausgebildet ist.
10. Verankerungsstiitze nach einem der Anspriiche 1
bis 9, dadurch gekennzeichnet, da die Verankerungs-
stiitze innerhalb einer gekiihlten Tasche, an einem Ka-
theter wihrend der Positionierung durch die Aorta an-
geordnet ist/sind.
11. Verankerungsstiitze nach einem der Anspriiche 1
bis 10, dadurch gekennzeichnet, dal der/die Stiitz-
ring(e) (6) als Vieleck, mit mindestens acht Ecken aus-
gebildet ist.
12. Verfahren zur Herstellung einer Verankerungs-
stiitze nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch ge-
kennzeichnet, dafl
— eine Gitterstruktur mit stabformigen Elementen
1, 3, 4, 5) in einem Halbzeug aus Formgedicht-
nismetall ausgebildet;
— die Verankerungsstiitze in die gewiinschte
Form und GroBe in implantierter Stellung ge-
bracht und diese dem Formgedichtnismetall bei
einer Wirmebehandlung, unter Beriicksichtigung
der Sprungtemperatur eingeprigt wird.
13. Verfahren nach Anspruch 12, dadurch gekenn-
zeichnet, daB die Gitterstruktur durch ein Laser-
schneidverfahren ausgebildet wird.
14. Verfahren nach Anspruch 12 oder 13, dadurch ge-
kennzeichnet, dafl ein rohrférmiges Halbzeug aus ei-
nem Formgeddchtnismetall verwendet wird.
15. Verfahren nach einem der Anspriiche 12 bis 14,
dadurch gekennzeichnet, dal ein Halbzeug, dessen
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Wandstérke die Dicke der stabformigen Elemente (1, 3,
4, 5) aufweist, verwendet wird.

16. Verfahren nach einem der Anspriiche 12 bis 15,
dadurch gekennzeichnet, dafl das Einprdgen der Form
und GroBe der Verankerungsstiitze fiir eine Sprungtem-
peratur von ca. 37°C durchgefiihrt wird.

17. Verfahren nach einem der Anspriiche 12 bis 16,
dadurch gekennzeichnet, daB eine Nickel-Titan-Legie-
rung verwendet wird.

18. Verfahren nach einem der Anspriiche 12 bis 17,
dadurch gekennzeichnet, da die Verankerungsstiitze
mittels Elektropolieren einer Oberflichenbehandlung
unterzogen wird.
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