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Fig. 6b

Analyseeinheit verbunden sind. Das Kathetersystem
kann zwischen einem Einfiihrzustand und einem Orien-
tierungszustand wechseln, wobei dieser Wechsel durch
eine Manipulation des Steuergerats ausgeldst wird. Im
Orientierungszustand spannen die drei Elektroden des
Kathetersystems einen anderen Raumwinkel auf als im
Einfihrzustand.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Katheter-
system umfassend mindestens einen Katheterschaft, ein
anisotropes Implantat, ein Steuergerat zur Steuerung
und Manipulation des Katheters sowie mindestens drei
Elektroden im distalen Bereich des Katheters, die Uber
jeweils eine Elektrodenleitung leitend mit einer Analysee-
inheit verbunden sind. Die Erfindung wird im Folgenden
anhand einerimplantierbaren Herzklappenprothese zum
Ersatz der natirlichen Mitralklappe beschrieben, ist je-
doch nicht darauf eingeschrankt. Die Erfindung betrifft
jedes Kathetersystem mit einem anisotropen Implantat
wie eingangs beschrieben. Dies kénnen Implantate wie
Occluder Devices, Stents flir Bifurkationen oder an sich
symmetrische Implantate mit einer kiinstlichen Anisotro-
pie (wie beispielsweise ein Marker) sein. Entscheidend
ist, dass das Implantat eine Anisotropie aufweist. Die An-
isotropie besteht dabei bezliglich einer Rotation um die
Hauptachse des Implantats. Als Hauptachse des Imp-
lantats wird im Rahmen dieser Erfindung die Langsachse
des Implantats verstanden, die im Einfiihrzustand des
Implantats auf der Katheterachse liegt.

[0002] Herzklappen kénnen durch verschiedene Ursa-
chen in ihrer Funktionalitat eingeschrankt sein. Im Falle
der Aorten- oder Mitralklappe kommen sowohl erworbe-
ne Aorten- oder Mitralklappenstenose als auch eine Aor-
ten- oder Mitralklappeninsuffizienz in Frage. Eine Klap-
penstenose kann durch eine Entziindung entstehen, ist
jedoch haufiger das Resultat einer fortschreitenden Skle-
rose (umgangssprachlich auch Verkalkung) der Klappe,
die zu einer Degeneration und Kalzifizierung der Klappen
und allmahlich zu einer Stenose fiihren. Die Stenose
fuhrt vereinfacht ausgedriickt zu einer Verengung der
Offnungsflache der Klappen, wodurch zunehmend ein
héherer Druck notwendig wird, um die gleiche Menge
Blut durch die Klappen zu beférdern. Bei weiterem Fort-
schreiten der Erkrankung kommt das Herz letztlich an
seine Grenzen und kann nicht mehr hinreichend Blut for-
dern, der Patient ist in seinen Aktivitdten eingeschrankt.
[0003] Ahnliche Symptome treten bei einer Klappen-
insuffizienz auf. In derartigen Fallen schlieBen die Klap-
pen nicht mehr vollstandig und es kommt zu einer Riick-
strdmung des geférderten Blutes. Der physiologische Ef-
fekt fir den Patienten ist ahnlich, es kann nicht mehr
genug Blut Gber die geschadigte Klappe geférdert wer-
den.

[0004] Wenn durch die Klappenschadigung die Pump-
leistung des Herzens zu weit absinkt, missen die ge-
schadigten Klappen ersetzt werden. Hierzu gibt es im
Stand der Technik im Wesentlichen zwei verschiedene
Verfahren.

[0005] Der Einsatz einer kiinstlichen Herzklappenpro-
these als Ersatz der Aorten- oder Mitralklappe kann in
einem offenen, chirurgischen Verfahren erfolgen. Eine
derartige Operation erfolgt in Vollnarkose. Der Burstkorb
des Patienten wird eroffnet, das Herz wird vom Blutkreis-
lauf abgetrennt und die Blutversorgung des Patienten

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

erfolgt Uber eine Herz-Lungen Maschine. Anschlief’end
wird die erkrankte Aorten- oder Mitralklappe chirurgisch
entfernt und durch das Implantat ersetzt und schlief3lich
das Herz wiederin den Blutkreislauf integriert, der Patient
von der Herz-Lunge Maschine befreit.

[0006] Inderletzten Zeit hatsich ein katheterbasiertes,
minimal invasives Verfahren als Alternative zur offenen
chirurgischen Technik etabliert. Dieses Verfahren kommt
vor allem bei dlteren und geschwachten Patienten zur
Anwendung, die nicht mehr dem Risiko einer Vollnarkose
ausgesetzt werden sollen. Die dafiir verwendeten Herz-
klappenprothesen bestehen im Wesentlichen aus einem
GrundgerUst und einer darin befestigten Klappenanord-
nung.

[0007] Die Implantation der Herzklappenprothese er-
folgt ber einen Katheter, der beispielsweise tber die
Leistenarterie eingefiihrt wird. Die Herzklappenprothese
wird dann (ber diesen Katheter an den Implantationsort
gebracht. Dort wird die Herzklappenprothese entfaltet
und im Gefal’ an der Position der natlrlichen Herzklappe
verankert. Die natlrliche Herzklappe wird dabei nichtent-
ferntsondernlediglich von der Herzklappenprothese ver-
drangt.

[0008] Zum Einbringen mittels Katheter muss die
Herzklappenprothese entsprechend auf dem Schaft des
Katheters angebracht werden. Dabei muss zum Einbrin-
gen der Durchmesser der Herzklappenprothese deutlich
kleiner sein als am Implantationsort. Entsprechend wird
die Herzklappenprothese auf den Katheterschaft kom-
primiert ("gecrimpt") und nach dem Einbringen am Imp-
lantationsort expandiert. Die Expansion kann dabei wie
bei einem Stent selbstexpandierend oder durch Expan-
sion eines Ballons erfolgen, je nach Grundgerust.
[0009] Einen derartigen Katheter und eine derartige
Herzklappenprothese zum Ersatz der natlirlichen Aor-
tenklappe wird beispielsweise in EP 2 260 796 beschrie-
ben.

[0010] Die Mitralklappe oder auch Bikuspidalklappe
(Valva atrioventricularis sinistra, Valva mitralis oder Val-
va bicuspidalis) befindet sich zwischen linkem Vorhof
und linker Herzkammer (linker Ventrikel), wo sie den
Ruckfluss von Blut aus der linken Herzkammer in den
linken Vorhof bei der Kontraktion der Kammer verhindert.
Ihre Form &hnelt einer Mitra (Bischofsmitze). Die Be-
zeichnung Bikuspidalklappe leitet sich von den zwei Se-
geln (lateinisch cuspides) ab, aus denen diese Segel-
klappe besteht. Die natlirliche Mitralklappe weist keinen
rotationssymmetrischen Querschnitt auf, sondern einen
anisotropen Querschnitt vergleichbar mit einem D.
[0011] Bei dem Ersatz einer Mitralklappe steht man
daher grundsatzlich vor der Wabhl, diesen anisotropen
Querschnitt in der Herzklappenprothese nachzubilden
oder einen rotationssymmetrischen Querschnitt zu ver-
wenden. Die Verwendung eines rotationssymmetrischen
Querschnitts fiir das Grundgerust einer Mitralklappen-
prothese hat den Vorteil, dass sich ein derartiges Grund-
gerust einfacher auf einen rotationssymmetrischen Ka-
theter aufbringen lasst. Zusatzlich muss die Mitralklap-
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penprothese per Katheter "nur" an die richtige Stelle, der
Stelle der nattrlichen Mitralklappe, gebracht und expan-
diert werden. Auf die Orientierung des Katheters und der
Mitralklappenprothese bezlglich der Rotationsachse
des Katheters bzw. beziiglich des anisotropen Quer-
schnitts der natirlichen Mitralklappe kommt es bei einer
derartigen Implantation nicht an. Die Orientierung des
Drehwinkels der Rotationsachse oder Hauptachse des
Katheters beziiglich einer anisotropen Umgebung wie
dem Mitralklappenannulus wird im Folgenden auch als
Rotationsorientierung bezeichnet.

[0012] Die Implantation einer rotationssymmetrischen
Mitralklappenprothese in eine eigentlich anisotrope Um-
gebungistjedoch vom funktionellen Standpunktund dem
physiologischen Ergebnis der Prothese nicht optimal.
[0013] Die vorliegende Erfindung stellt sich daher die
Aufgabe, ein Kathetersystem der eingangs erwahnten
Art derart auszugestalten, dass ein anisotropes Implan-
tatin einer anisotropen Umgebung sicher implantiert wer-
den kann. Die Implantation des Implantats soll dabei un-
ter Beachtung der Orientierung des anisotropen Implan-
tats in Bezug auf die Rotationsachse des Kathetersys-
tems und in Bezug auf die anisotropen Gegebenheiten
am Implantationsort erfolgen.

[0014] Die gestellte Aufgabe wird durch die Merkmals-
kombination des Anspruches 1 gel6st. Weitere vorteil-
hafte Ausfiihrungsformen der Erfindung werden in den
Unteranspriichen ausgefiihrt.

[0015] DerGrundgedanke der Erfindung basiert auf ei-
ner Kombination von Elektrodenkatheter basierten 3-di-
mensionalen Kartografie- und Navigationssystemen und
Kathetersystemen zur Implantation von beispielsweise
Herzklappenprothesen. Erfindungswesentlich ist dabei,
dass das Kathetersystem zwischen einem Einflhrzu-
stand und einem Orientierungszustand wechseln kann.
[0016] Im Stand der Technik sind Kathetersysteme mit
Elektroden bekannt, die zur Diagnose und Ablation von
Herzrhythmusstérungen verwendet werden. Derartige
Kathetersysteme kdnnen mit einem zugehdrigen 3-di-
mensionalen Kartografie- und Navigationssystemen in
einem Patienten lokalisiert und navigiert werden. Ein der-
artiges  Ablationskathetersystem  offenbart  US
6,050,267. Hier wird ein Kathetersystem beschrieben,
welches eine Elektrode zur Detektion an der Katheter-
spitze, eine proximale Ringelektrode und eine Referenz-
elektrode zur Positionsbestimmung aufweist. Zur 3-di-
mensionalen Kartografie und Navigation werden dem
Patienten noch zusétzlich 3 Elektrodenpaare aufgeklebt.
Diese aufgeklebten Elektrodenpaare spannen eine 3-di-
mensionales Koordinatensystem auf, entlang deren Ach-
sen die Referenzelektrode des Kathetersystems ange-
regt wird. Uber die Wechselwirkung zwischen Anregung
und Referenzelektrode des Kathetersystems in Kombi-
nation mit einem System zur 3-dimensionalen Bildge-
bung (z.B. Fluoroskopie) kann der Katheter gesteuert
durch den Patienten navigiert und eine Ablation an der
gewtnschten Stelle durchgefiihrt werden.

[0017] In der US 8,241,274 wird ein ahnliches Kathe-
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tersystem mit Sensornavigationsspulen zur prazisen Lo-
kalisation eines Kathetersystems zur Implantation einer
Herzklappenprothese in einem 3-dimensionalen Refe-
renzsystem offenbart.

[0018] Die bisher im Stand der Technik bekannten
Systeme haben jedoch den eingangs beschriebenen
Nachteil, dass sie keine Information zur Rotationsorien-
tierung der Rotationsachse des Katheters in Bezug auf
das Referenzsystem und damit in Bezug auf den Pati-
enten liefern.

[0019] Unter der Rotationsachse des Katheters wird
im Rahmen dieser Anmeldung die Hauptachse des Ka-
theters bezeichnet. Diese wird durch die Symmetrieach-
se der schlauchférmigen Katheterschafte gebildet. Die
Positionsbezeichnungen proximal bzw. distal bezeich-
nen im Rahmen dieser Anmeldung eine Position nahe
dem Behandler bzw. entfernt vom Behandler.

[0020] UnterderRotationsachse oderHauptachse des
Implantats wird die Hauptachse des Grundkorpers ver-
standen. Dies ist zumeist die Langsachse des Implan-
tats. Bei einer Herzklappenprothese wird im Rahmen die-
ser Anmeldung beispielsweise die Hauptachse des
Grundkorpers der Herzklappenprothese verstanden. Die
Hauptachse der Herzklappenprothese stimmt entspre-
chend bei bestimmungsgeméaRer Implantation der Herz-
klappenprothese mit der Strdmungsrichtung des Bluts
durch die Herzklappenprothese Uberein.

[0021] Das erfindungsgeméafRe Kathetersystem kann
zwischen einem Einfiihrzustand und einem Orientie-
rungszustand wechseln, wobei dieser Wechsel durch ei-
ne Manipulation des Steuergerats ausgeldst wird und
mindestens drei Elektroden des Kathetersystems im Ein-
fihrzustand einen anderen Raumwinkel aufspannen als
im Orientierungszustand.

[0022] Wie bereits ausgefihrt, soll mit Hilfe des erfin-
dungsgemaflen Kathetersystems ein anisotropes Imp-
lantat, insbesondere eine anisotrope Herzklappenpro-
these, passend in eine anisotrope Implantationsumge-
bung implantiert werden. Das Kathetersystem selbst ist
im Wesentlichen rotationssymmetrisch, lediglich die, auf
einem Katheterschaft angeordnete, Herzklappenprothe-
se kann eine Anisotropie aufweisen. Ein Kathetersystem,
welches an sich eine gut detektierbare Anisotropie auf-
weisen wurde, ware schwierig herzustellen und schwer
einzufiihren.

[0023] Untereinem anisotropen Implantat wird im Rah-
men der Anmeldung jedes Implantat verstanden, dessen
Rotationszustand in Bezug auf die Umgebung am Imp-
lantationsort nicht beliebig frei wahlbar ist.

[0024] Der aufgespannte Raumwinkel wird durch min-
destens drei Elektroden bestimmt. Eine Elekirode bildet
den Scheitelpunkt des Winkels, die anderen beiden Elek-
troden bilden Punkte, die auf dem Schenkel des aufge-
spannten Raumwinkels liegen. Bei Ringelektroden ent-
sprechen die Punkte zur Bestimmung des aufgespann-
ten Raumwinkels dem Mittelpunkt der Ringelektrode. Bei
axial orientierten Elektroden kdénnen beispielsweise die
jeweiligen distalen Endpunkte der Elektroden zur Be-



5 EP 3 120 810 A1 6

stimmung des Raumwinkels verwendet werden.

[0025] Der Erfindung liegt der Gedanke zugrunde, ein
Kathetersystem mit zwei Zustanden zur Verfligung zu
stellen. Das erfindungsgemafRe Kathetersystem kann
zwischen einem rotationssymmetrischen Einflhrzu-
stand und einem anisotropen Orientierungszustand
wechseln. Die Detektion der Orientierung der Rotations-
achse des Implantats, insbesondere der Herzklappen-
prothese, im 3-dimensionalen Raum wird erfindungsge-
maR dadurch gewahrleistet, dass sich der von mindes-
tens 3 Elektroden aufgespannte Raumwinkel zwischen
Einflhrzustand und Orientierungszustand andert. Der
Wechsel zwischen Einfiihrzustand und Orientierungszu-
stand und damit die Anderung des von den Elektroden
aufgespannten Raumwinkels wird (iber das Steuergerat
ausgelost.

[0026] Das erfindungsgemale Kathetersystem er-
moglicht nicht nur die anatomisch korrekte Positionie-
rung einer anatomisch angepassten, anisotropen Imp-
lantats, insbesondere einer Herzklappenprothese, son-
dern eine exakte Positionierung, die im Zusammenwir-
ken mit einen entsprechend ausgestalteten 3-dimensio-
nalen Kartografie- und Navigationssystem computerge-
stltzt oder ganzlich computergesteuert erfolgen kann.
[0027] Das erfindungsgemale System ist insbeson-
dere zur Implantation einer Herzklappenprothese geeig-
net. Dies giltinsbesondere fiir eine Herzklappenprothese
zum Ersatz der natlrlichen Mitralklappe aufweisend ei-
nen Grundkoérper mit einem D-férmigen Querschnitt wie
weiter unten ausgefihrt.

[0028] Das erfindungsgemaRe System ist jedoch
ebenfalls vorteilhaft bei Implantaten wie Occluder De-
vices, Stents fir Bifurkationen oder an sich symmetrische
Implantate mit einer kiinstlichen Anisotropie. Ein Implan-
tat mit einer kilinstlichen Anisotropie kdnnte beispielswei-
se auch eine Herzklappenprothese zum Ersatz der na-
turlichen Aortenklappe mit einem an sich rotationssym-
metrischen Grundkdrper sein, in den eine Klappenan-
ordnung befestigtist. Hier kann die Befestigung der Klap-
penanordnung (beispielsweise Uber drei iber den Um-
fang verteilte Nahte) fir eine Anisotropie sorgen, die an
die Implantationsumgebung (den natirlichen Aortenan-
nulus oder den Abgang der Koronar Sinus Arterien) an-
gepasst werden muss. Gleiches gilt, wenn die Rotations-
orientierung der Klappenanordnung der Orientierung
und nattrlichen Lage der Mitral- oder Aortenklappen an-
gepasst werden soll.

[0029] Zuné&chst wird die Herzklappenprothese mit
dem Kathetersystem ahnlich dem Stand der Technik bis
zum Implantationsort beispielsweise bis an Position der
naturlichen Mitralklappe gefiihrt. Das Kathetersystem ist
dabei im Einflihrzustand oder Grundzustand. Wenn die
Position der Herzklappenprothese axial zur Katheterach-
se mit der Position der natirlichen Herzklappe Uberein-
stimmt, wird der Orientierungszustand des Kathetersys-
tems in Bezug auf die anisotrope nattirliche Herzklappe
des Patienten festgestellt. Das Kathetersystem wechselt
vom Einfiihrzustand in den Orientierungszustand, der
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von mindestens 3 Elektroden aufgespannte Raumwinkel
andert sich und die Orientierung der anisotropen Herz-
klappenprothese in Bezug auf die anisotrope natirliche
Klappe kann detektiert werden. Der Wechsel vom Ein-
fihrzustand auf den Orientierungszustand kann dabei
bestimmt werden, wenn sich die Herzklappenprothese
am Implantationsort oder proximal oder distal davon be-
findet.

[0030] Die Detektion der Anderung des Raumwinkels
kann Uber 3-dimensionale Kartografiesysteme erfolgen,
wie sie im Stand der Technik, beispielsweise in US
6,050,267, bekannt sind. Da die Positionierung der ani-
sotropen Herzklappenprothese und die Anderung des
Raumwinkels fest und bekannt sind, kann Gber die De-
tektion der Raumwinkelanderung direkt auf die Orientie-
rung der anisotropen Herzklappenprothese in Bezug auf
die anisotrope Implantationsumgebung geschlossen
werden. Die im erfindungsgemafen Kathetersystem vor-
handen Elektroden erméglichen im Zusammenspiel mit
dem 3-dimensionalen Kartografiesystem (beispielswei-
se mittels 3 Paar verschiedener Referenzelektroden, die
auf dem Patienten angebracht sind) die Detektion der
Anderung des elektrischen Dipols im Referenzsystem.
Durch den vorgegebenen Zusammenhang zwischen
Einflihrzustand und Orientierungszustand kann aus der
Anderung der raumlichen Orientierung des elektrischen
Dipols direkt auf die Orientierung des Kathetersystems
bzw. die Orientierung der Rotationsachse des Katheter-
systems geschlossen werden. Die asymmetrische Bau-
form und Anordnung der mindestens drei Elektroden er-
moglicht es erst, eine raumliche Anordnung derselben
zu messtechnisch detektieren. Ahnlich funktioniert das
System bei der Verwendung eines Magnetfeldes anstatt
der aufgeklebten Elektrodenpaare als Referenzsystem.
[0031] DerWechsel zwischen Einflihrzustand und Ori-
entierungszustand ist bevorzugt reversibel und beliebig
oft wiederholbar.

[0032] Bevorzugtistim Orientierungszustand mindes-
tens eine Elektrode nicht mehr auf der Hauptachse des
Kathetersystems im Einfiihrzustand angeordnet. In die-
ser bevorzugten Ausgestaltung weist das Kathetersys-
tems drei Elektroden, von proximal nach distal angeord-
net und voneinander beabstandet, auf. Im Einflihrzu-
stand befinden sich alle 3 Elektroden auf der Rotations-
und Hauptachse des Kathetersystems. Im Orientie-
rungszustand wird eine dieser Elektroden von der Haupt-
achse des Kathetersystems weg bewegt. Durch den be-
kannten Zusammenhang zwischen Bewegungsrichtung
der Elektrode vom Einfiihrzustand in den Orientierungs-
zustand und der Orientierung des anisotropen Implan-
tats, insbesondere der Herzklappenprothese, beziiglich
der Hauptachse des Katheters und der Bewegungsrich-
tung kann so eindeutig auf die Orientierung der Haupt-
achse des Kathetersystems bzw. der Hauptachse des
Implantats, insbesondere der Herzklappenprothese, im
Referenzsystem und damit im Patienten geschlossen
werden. In einfachsten Fall wird beispielsweise ein Teil
des Katheterschafts mit mindestens einer Elektrode ge-
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gen den restlichen Katheterschaft mit den restlichen
Elektroden verknickt, um vom Einflihrzustand in den Ori-
entierungszustand zu wechseln. Diese Verknickung er-
folgt mit definiertem Winkel und, in Bezug auf das aniso-
trope Implantat, insbesondere die anisotrope Herzklap-
penprothese, in definierter Richtung. Entsprechend an-
dert sich der von mindestens drei Elektroden aufge-
spannte Raumwinkel in definierter Weise.

[0033] In einer vorteilhaften Ausgestaltung der Erfin-
dung sind die Elektroden als Ringelektroden ausgefiihrt
und die Elektrodenleitungen in einem Katheterschaft ein-
gebettet sind. Ebenso zweckméRig waren aber auch ein-
zelne Lumen fir die Elektrodenleitungen. Unter einer
Ringelektrode wird im Rahmen der Erfindung ein elektri-
scher Leiter verstanden, der kreisférmig um die Haupt-
achse des Kathetersystems, bevorzugt auf einem Kathe-
terschaft, angeordnet ist. Eine Ringelektrode ist daher
vereinfacht ausgedriickt, ein Ring aus elektrisch leiten-
den Material um einen Katheterschaft. Unter einer Elek-
trodenleitung wird die entsprechend elektrische Kontak-
tierung der Elektrode mit einer mdglichen Spannungs-
quelle oder Analyse-/Steuereinheit proximal und auRer-
halb des Patienten bei bestimmungsgemafen Gebrauch
des Kathetersystems verstanden. Derartige Elektroden-
anordnungen lassen sich besonders einfach von einem
Einflhrzustand in einen Orientierungszustand (berfiih-
ren. Vorteilhafterweise kann jedoch auch eine der Elek-
troden als distale Elektrode am distalen Ende des Ka-
thetersystems (so genannte Tip-Elektrode) ausgeflhrt
werden.

[0034] In einer Ausgestaltung sind mindestens zwei
Elektroden auf zwei verschiedenen Katheterschaften an-
geordnet sind, deren Hauptachsen im Einfihrzustand
parallel verlaufen und die bevorzugt zumindest teilweise
miteinander fest verbunden sind. In dieser Ausgestaltung
der Erfindung weist das Kathetersystem mindestens
zwei Katheterschafte auf, die zumindest teilweise mitein-
ander verbunden sind und deren Hauptachsen sowohl
zueinander parallel sind als auch parallel zur Hauptachse
des Kathetersystems in seinem Einflihrzustand sind. In
dieser Ausgestaltung der Erfindung erfolgt der Wechsel
zwischen Einfiihrzustand und Orientierungszustand des
Kathetersystems dadurch, dass die beiden Katheter-
schafte mit jeweils mindestens einer Elektrode gegen-
einander auf definierte Art und Weise bewegt werden.
Auch hier kann wieder in der einfachsten Ausgestaltung
ein Katheterschaft gegen den anderen Katheterschaft
abgeknickt werden, wodurch sich dervon den Elektroden
insgesamt umfasste Raumwinkel andert.

[0035] Beieinem derartigen System mit parallelen Ka-
theterschéften kdnnen diese selbst zusatzlich auch noch
mehrere ineinander angeordnete Katheterschafte auf-
weisen, die gegeneinander beweglich sind.

[0036] ZweckmaRigerweise weist die Herzklappen-
prothese ein Grundgeriist und eine Klappenanordnung
auf, wobei das Grundgertist aus einem selbstexpandie-
renden oder ballonexpandierbaren Material besteht und
das Grundgerist bevorzugt einen anisotropen, beson-
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ders bevorzugt einen D-férmigen, Querschnitt aufweist.
Das Grundgerist wird in dieser Ausgestaltung der Erfin-
dung von seiner komprimierten Form im Einfihrzustand
am Implantationsort expandiert und so an Stelle der na-
turlichen Klappe verankert. Die natlrlichen Herzklappen
werden dabei zumeist vom Grundgerist verdrangt.
Denkbar ist jedoch auch eine minimal invasive Entfer-
nung der natirlichen Klappen. Die Klappenanordnung
ist im Grundgerdist fixiert und iber dieses an der Stelle
der natiirlichen Klappe verankert. Die Klappenanord-
nung Ubernimmt die Klappenfunktion der natirlichen
Klappe und kann entsprechend zwischen einem offenen
und einem geschlossenen Zustand in Bezug auf die na-
turliche Richtung des Blutstroms wechseln.

[0037] Der Wechsel zwischen komprimierten Zustand
und expandierten, implantierten Zustand der Herzklap-
penprothese kann dabei entweder lGber eine Ballondila-
tation erfolgen oder das Grundgerist wird aus selbstex-
pandierendem Material ausgefihrt. In diesem Fall wird
das Grundgerust mittels einer mechanischen Kraft (z.B.
eine die Herzklappenprothese tiberdeckende Kapsel) in
seinem komprimierten Zustand gehalten. Nach Wegfall
der Haltekraft (z.B. durch proximales Zurlickziehen der
die Herzklappenprothese Uberdeckenden Kapsel) ex-
pandiert das Grundgerist und damit die Herzklappen-
prothese automatisch und verankert sich an der Stelle
der nattrlichen Klappe.

[0038] In einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung
weist ein erster Katheterschaft ein Lumen fiir einen Fiih-
rungsdraht auf und tragt das Implantat, insbesondere die
Herzklappenprothese, wahrend ein zweiter Katheter-
schaft den ersten Katheterschaft umgibt und mit seinem
distalen Bereich das Implantat, insbesondere die Herz-
klappenprothese, (berdeckt. Diese Ausgestaltung
kommt vor allem fiir selbstexpandierende Implantate,
insbesondere eine Herzklappenprothese, mit einem
selbstexpandierenden GrundgerUst in Frage. Der distale
Teil des zweiten Katheterschafts (hdufig im Stand der
Technik als Kapsel bezeichnet) umgibt die Herzklappen-
prothese und halt diese wahrend des Einfiihrzustand im
komprimierten Zustand. Im Einflihrzustand wird das Ka-
thetersystem im Patienten soweit vorgeschoben, bis sich
die Herzklappenprothese an der Stelle der natiirlichen
Herzklappe befindet. Das Kathetersystem wechselt nun
von seinem Einfiihrzustand auf seinen Orientierungszu-
stand und die Rotationsorientierung der Hauptachse des
Kathetersystems und damit die Rotationsorientierung
der Hauptachse der Herzklappenprothese bestimmt
wird. Stimmt die Rotationsorientierung der anisotropen
Herzklappenprothese mit der anisotropen Implantati-
onsumgebung Uberein, wird der zweite Katheterschaft
nach proximal zurlickgezogen und die Herzklappenpro-
these frei gegeben. Das Grundgertist der Herzklappen-
prothese expandiert und verankert sich dadurch am Im-
plantationsort.

[0039] Ineineranderen Ausgestaltung weist ein erster
Katheterschaft ein Lumen flr einen Fihrungsdraht auf
und ein zweiter Katheterschaft umgibt den ersten Kathe-
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terschaft, wobei der zweite Katheterschaft ein Lumen flir
ein Fluid und einen dilatierbaren Ballon an seinem dis-
talen Ende aufweist, wobei das Implantat, insbesondere
die Herzklappenprothese, iiber dem Ballon angeordnet
und mittels Ballondilatation expandierbar ist. Diese Aus-
gestaltung funktioniert in Bezug auf die Feststellung der
Rotationsorientierung genau wie die vorangehend be-
schriebene Ausgestaltung. In dieser Ausgestaltung wird
jedoch das GrundgerUst des Implantats bzw. der Herz-
klappenprothese mittels Dilatation eines darunter befind-
lichen Ballons expandiert und am Implantationsort ver-
ankert. Die Fluidbeaufschlagung erfolgt tiber das dafir
vorgesehene Lumen des zweiten Katheterschafts.
[0040] Besonders bevorzugt ist die Herzklappenpro-
these zur Implantation an Stelle der Mitralklappe geeig-
net. Die Vorteile der Erfindung kommen besonders bei
einer Herzklappenprothese mit einem anisotropen
Grundgerist, insbesondere einem Grundgerist mit ei-
nem D-férmigen Querschnitt, zum Ersatz der natiirlichen
Mitralklappe zum Tragen. Besonders bevorzugt ist die
Herzklappenprothese daher als Mitralklappenprothese
mit einem Grundgerist ausgestaltet, wobei das Grund-
gerust einen D-férmigen Querschnitt aufweist. Unter ei-
nem D-férmigen Querschnitt wird im Rahmen dieser An-
meldung ein Querschnitt verstanden, der einen anna-
hernd geraden Abschnitt und einen gebogenen (bevor-
zugt kreisférmig oder elliptischen) Abschnitt aufweist.
[0041] Bevorzugt ist das Steuergerat zur automati-
schen Steuerung des Kathetersystems in Zusammen-
wirkung mit einem 3-D Kartografiesystem eines Patien-
ten ausgebildetist. In dieser Ausgestaltung der Erfindung
erfolgt die Implantation der Herzklappenprothese auto-
matisch mittels Computersteuerung. Hier wird nicht nur
computergestiitzt das Kathetersystem und die daraufan-
geordnete Herzklappenprothese bis an den Implantati-
onsort geflihrt sondern auch automatisch zwischen Ein-
fuhrzustand und Orientierungszustand gewechselt. Je
nach bestimmter Rotationsorientierung des Kathetersys-
tems / der Herzklappenprothese wird die Rotationsori-
entierung korrigiert und die Herzklappenprothese am Im-
plantationsort expandiert und implantiert.

[0042] Mit der vorliegenden Erfindung gelingt es ins-
besondere eine (anisotrope) Herzklappenprothese rota-
tionsorientierungsgenau am Zielort zu implantieren. Das
Kathetersystem hat dabei alle Voraussetzungen vor eine
computergestiitzte, automatische Implantation.

[0043] Im Folgenden soll die Erfindung anhand der in
den Figuren dargestellten Ausfihrungsbeispiele naher
erlautert werden.

[0044] In den Figuren 1 bis 6 werden sechs Ausfiih-
rungsbeispiele eines Kathetersystems im Sinne der vor-
liegenden Erfindung schematisch dargestellt. Dabei zei-
gen die Figuren 1b, 2b, 3b, 4b, 5b und 6b jeweils den
Orientierungszustand des Kathetersystems, wahrend
die Figuren 1a, 23, 3a, 4a, 5a und 6a den Einfihrzustand
des Kathetersystems beschreiben. Gleiche Bauteile wei-
sen in allen Figuren die gleichen Bezugszeichen auf.
[0045] Figur 1 zeigt schematisch ein erstes Ausfiih-
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rungsbeispiel eines erfindungsgemafien Kathetersys-
tems in seinem Einfiihrzustand (Fig. 1a) und seinem Ori-
entierungszustand (Fig. 1b). Das Kathetersystem be-
steht aus zwei verschiedenen Katheterschaften, deren
Hauptachsen im Wesentlichen parallel verlaufen und die
zumindest teilweise miteinander verbunden sind. Im Ein-
fihrzustand (Fig. 1a) ist im Wesentlichen nur ein Kathe-
terschaft 3 dargestellt, welcher eine proximale Ringelek-
trode 5 und eine distal davon angeordnete Orientierungs-
elektrode 11 aufweist, welche ebenfalls als Ringelektro-
de ausgefihrt ist. Der zweite, parallel angeordnete und
mit dem ersten Schaft verbundene Katheterschaft tragt
die Herzklappenprothese, beispielsweise eine Mitral-
klappenprothese, 6 und eine distale Ringelektrode 4.
[0046] Im Einfiihrzustand sind die Hauptachsen der
beiden Katheterschéfte parallel zur Hauptachse des Ka-
thetersystems. Im Orientierungszustand (Fig. 1b) wird
die Orientierungselektrode 11 durch eine bogenférmige
Verkrimmung des Katheterschafts ausgelenkt. Entspre-
chend andert sich der Raumwinkel der von der proxima-
len Ringelektrode 5, der Orientierungselektrode 11 und
der distalen Ringelektrode 4 aufgespannt wird. Aus die-
ser Anderung des aufgespannten Raumwinkels kann
Uber ein entsprechendes Referenzsystem (nicht darge-
stellt) die Rotationsorientierung der Herzklappenprothe-
se 6 bestimmtwerden. Nach entsprechender Anpassung
der Rotationsorientierung kann die Herzklappenprothe-
se 6 beispielsweise Uber eine Ballondilatation expandiert
und implantiert werden.

[0047] Figur 2 zeigt ebenfalls schematisch ein Ausfiih-
rungsbeispiel der Erfindung, wobei hier der Katheter-
schaft 3 mit der Orientierungselektrode 11 kirzer ist als
der Katheterschaft, der die Herzklappenprothese 6 und
die distale Ringelektrode 4 tragt. Im Orientierungszu-
stand (Fig. 1b) wird das distale Ende des Katheterschafts
3 mit der Orientierungselektrode 11 abgeknickt.

[0048] Das Ausfiihrungsbeispiel in Figur 3 unterschei-
det sich vom Ausfiihrungsbeispiel nach Figur 2 dadurch,
dass das Abknicken der Orientierungselektrode 11 vom
distalen Ende des Katheterschafts her erfolgt.

[0049] Die Ausflhrungsbeispiele der Figuren 4 bis 6
sind Ausflihrungsbeispiele ohne parallel angeordnete
Katheterschafte. Im Ausfihrungsbeispiel nach Figur 4
und 5 befindet sich die Orientierungselektrode 11 proxi-
mal der Ringelektroden 5 und 4. Hier wird eine Anderung
des Raumwinkels aufgespannt durch die Orientierungs-
elektrode 11, die proximale Ringelektrode 5 und die dis-
tale Ringelektrode 4 durch ein Abknicken (Fig. 4b) oder
ein Aufspannen (Figur 5b) des proximalen Ende des Ka-
theterschafts 3 erreicht.

[0050] Figur 6 zeigt ein Ausfiihrungsbeispiel eines Ka-
thetersystems mit einer selbstexpandierenden Herzklap-
penprothese. Die Herzklappenprothese 6 ist von einem
zweiten Katheterschaft 3 umgeben und wird von diesem
im Einfihrzustand (Fig. 6a) im komprimierten Zustand
gehalten. Zwei Ringelektroden sind proximal (Ringelek-
trode 5) und distal (Ringelektrode 4) der Herzklappen-
prothese angeordnet. Beim Wechsel vom Einfiihrzu-
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stand (Fig. 6a) in den Orientierungszustand (Fig. 6b)
knickt entweder das ganze Kathetersystem mit Kathe-
terschaft 3 und darin angeordneten Innenschaft (erster
Katheterschaft, der die Herzklappenprothese tragt) oder
nur der Innenschaft distal der Herzklappenprothese und
der distalen Ringelektrode 4 ab. Wenn nur der Innen-
schaft abknickt, istder AuRenschaft zweckmaRigerweise
kirzer ausgefihrt als der Innenschaft. Durch Abknicken
des distalen Endes mitder Orientierungselektrode 11 hat
sich der aufgespannte Raumwinkel von Ringelektrode
5, Ringelektrode 4 und Orientierungselektrode gedndert.
Nach Einstellung der Rotationsorientierung der Herz-
klappenprothese 6 im Orientierungszustand wird dieser
verlassen und die Herzklappenprothese 6 durch Riick-
zug des AuBenschafts 3 freigesetzt und implantiert.

Patentanspriiche

1. Kathetersystem umfassend mindestens einen Ka-
theterschaft, ein anisotropes Implantat (6), ein Steu-
ergerat zur Steuerung und Manipulation des Kathe-
ters sowie mindestens drei Elektroden (4, 5, 11) im
distalen Bereich des Katheters, die Gber jeweils eine
Elektrodenleitung leitend mit einer Analyseeinheit
verbunden sind, dadurch gekennzeichnet, dass
das Kathetersystem zwischen einem Einflihrzu-
stand und einem Orientierungszustand wechseln
kann, dieser Wechsel durch eine Manipulation des
Steuergerats ausgeldst wird und mindestens drei
Elektroden (4, 5, 11) des Kathetersystems im Ein-
fihrzustand einen anderen Raumwinkel aufspan-
nen als im Orientierungszustand.

2. Kathetersystem nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das anisotrope Implantat als
Herzklappenprothese (6) ausgebildet ist.

3. Kathetersystem nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass im Orientierungszustand
mindestens eine Elektrode (11) nicht mehr auf der
Hauptachse des Kathetersystems im Einfiihrzu-
stand angeordnet ist.

4. Kathetersystem nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass die Elektroden (4,
5, 11) als Ringelektroden ausgefiihrt und die Elek-
trodenleitungen in einem Katheterschaft eingebettet
sind.

5. Kathetersystem nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass mindestens zwei
Elektroden auf zwei verschiedenen Katheterschaf-
ten angeordnet sind, deren Hauptachsen im Einfiihr-
zustand parallel verlaufen und die bevorzugt zumin-
dest teilweise miteinander fest verbunden sind.

6. Kathetersystem nach einem der Anspriiche 2 bis 5,
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10.

dadurch gekennzeichnet, dass die Herzklappen-
prothese (6) ein Grundgerist und eine Klappenan-
ordnung aufweist, wobei das GrundgerUst aus ei-
nem selbstexpandierenden oder ballonexpandier-
baren Material besteht und das Grundgertist bevor-
zugt einen anisotropen, besonders bevorzugt einen
D-férmigen, Querschnitt aufweist.

Kathetersystem nach einem der Anspriiche 2 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass ein erster Kathe-
terschaft ein Lumen fir einen Fihrungsdraht auf-
weist und die Herzklappenprothese (6) tragt und ein
zweiter Katheterschaft den ersten Katheterschaft
umgibt und mit seinem distalen Bereich die Herz-
klappenprothese Uberdeckt.

Kathetersystem nach einem der Anspriiche 2 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass ein erster Kathe-
terschaft ein Lumen fir einen Fihrungsdraht auf-
weist und ein zweiter Katheterschaft den ersten Ka-
theterschaftumgibt, wobei der zweite Katheterschaft
ein Lumen fir ein Fluid und einen dilatierbaren Bal-
lon an seinem distalen Ende in Kommunikation mit
dem Fluid aufweist, wobei die Herzklappenprothese
(6) uber dem Ballon angeordnet und mittels Ballon-
dilatation expandierbar ist.

Kathetersystem nach einem der Anspriiche 2 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, dass die Herzklappen-
prothese (6) zur Implantation an Stelle der Mitral-
klappe geeignet ist.

Kathetersystem nach einem der vorangehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass das Steu-
ergerat zur automatischen Steuerung des Katheter-
systems in Zusammenwirkung mit einem 3-D Karto-
grafiesystem eines Patienten ausgebildet ist.
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