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Beschreibung

[0001] Die vorliegenden Erfindung betrifft im allge-
meinen eine Vorrichtung zur Behandlung ischami-
scher Herzerkrankungen und insbesondere Falle, die
eine diffuse koronare Arteriosklerose betreffen, durch
Perfusion des Myokards mit sauerstoffreichem Blut
aus dem linken Ventrikel unter Verwendung des Ko-
ronarvenengefallsystems.

[0002] Das Herzblutperfusionssystem besteht aus
zwei Koronararteriengefalien, den linken und rechten
Koronararterien, die das Myokard von der Epikardo-
berflache nach innen zum Endokard durchbluten.
Das Blut flieBt durch die Kapillarsysteme in die Koro-
narvenen, und in den rechten Vorhof Gber den Koro-
narsinus. Zwei zusatzliche Systeme, die lymphati-
schen und die Thebesius-Venen, leiten einen Anteil
des Blutes, das das Myokard durchblutet, direkt in die
Herzkammern ab. Das Venensystem weist ausge-
dehnte Kollateralen auf und verschlief3t sich im Ge-
gensatz zu den Koronararterien bei einer atheroskle-
rotischen Erkrankung nicht.

[0003] Es sind eine Anzahl von Techniken entwi-
ckelt worden, ischamische Herzerkrankungen zu be-
handeln, die zum Beispiel durch eine Arteriosklerose
verursacht werden. Diese Behandlungen haben das
Leben von Millionen von Patienten weltweit verbes-
sert, jedoch bietet die gegenwartige Technologie fiur
bestimmte Klassen von Patienten wenig Entlastung
oder Hoffnung.

[0004] Am besten bekannt von den gegenwartigen
Techniken ist die Koronararterien-Bypass-Transplan-
tation, wobei eine Thorakotomie durchgefiihrt wird,
um das Herz des Patienten freizulegen, und eine
oder mehrere Koronararterien durch die Venae sa-
phena ersetzt werden. Bei der Vorbereitung der By-
pass-Transplantation wird das Herz unter Verwen-
dung einer geeigneten Kardioplegie-L6sung zum
Stillstand gebracht, wahrend der Patient an einen
kardiopulmonaren Bypass angeschlossen wird (d.h.
eine Herz-Lungen-Maschine), um den Kreislauf
durch den Kérper wahrend der Operation aufrechtzu-
erhalten. Typischerweise wird ein Zustand einer Hy-
pothermie im Herzmuskel wahrend der Bypass-Ope-
ration bewirkt, um den Sauerstoffverbrauch zu redu-
zieren, wodurch das Gewebe vor einer weiteren Ne-
krose bewahrt wird. Alternativ kann das Herz wah-
rend der gesamten Operation durchblutet werden,
wobei entweder ein normaler oder retrograder Flul}
durch den Koronarsinus, mit oder ohne Hypothermie
verwendet wird. Sobald die Bypass-Implantate imp-
lantiert sind, wird das Herz wiederbelebt, und der Pa-
tient wird aus dem kardiopulmonaren Bypass ent-
fernt.

[0005] Nachteile der herkémmlichen offenen Herz-
chirurgie sind, daB eine solche Operation zeitaufwen-

dig und kostspielig ist, eine signifikantes Mortalitatsri-
siko mit sich bringt, eine langliche Erholungsperiode
bendtigt, und bedeutende Unannehmlichkeiten fir
den Patienten mit sich bringt.

[0006] Infolge der vorhergehenden Nachteile sind
Techniken entwikkelt worden, die es ermdglichen,
daf} eine koronare Bypass-Transplantation endosko-
pisch durchgefiihrt wird, d.h. unter Verwendung von
langlichen Instrumenten, die durch Schnitte einge-
fuhrt werden, die sich zwischen den Rippen befinden.
Ein Nachteil dieser Schliissellochtechniken ist es je-
doch, daf sie nur fir Koronararterien verwendet wer-
den kdnnen, die leicht zuganglich sind, und nicht zum
Beispiel jene, die posterior angeordnet sind.

[0007] Alternativ sind Techniken, wie die perkutane
transluminale Angioplastie (,PTA") zur Wiederoff-
nung von Arterien wie der Koronararterien entwickelt
worden, die durch eine Plaque verengt worden sind.
In diesen Techniken wird typischerweise ein Ballon-
katheter in die Stenose eingeflhrt und dann aufge-
blasen, um die Plague zusammenzudriicken und zu
aufzubrechen, die das Gefal} auskleidet, wodurch die
Durchgangigkeit des Gefaltes wiederhergestellt wird.
Zusatzlich kann eine vaskularen Prosthese, die allge-
mein als ,Stent" bezeichnet wird, transluminal einge-
fuhrt und im Gefall nach der Angioplastieprozedur
ausgedehnt werden, um die Durchgangigkeit des
Gefales nach der PTA-Prozedur aufrechtzuerhalten.

[0008] Das US-Patent 5,409,019 von Wilk be-
schreibt ein alternatives Verfahren zur Schaffung ei-
nes Koronar-Bypass, wobei ein ventilférmiger Stent
in eine Offnung implantiert wird, die zwischen einer
Koronararterie und dem linken Ventrikel gebildet
wird. Das Patent beschreibt, daR der Stent translumi-
nal implantiert werden kann.

[0009] Ein Nachteil der vorhergehenden translumi-
nalen Ansatze ist es, dal® die Behandlungsvorrich-
tung, z.B. das Ballonkatheter- oder das Stentabgabe-
system, das im US-Patent 5,409,019 beschrieben
wird, in das Gefal} eingefuhrt werden muf}, bevor es
ausgedehnt wird. Gelegentlich kann eine Stenose ein
Gefall so sehr verschlieBen, dal es einen ungenu-
genden Freiraum gibt, um einen Fihrungsdraht und
Katheter in der Stenose vorzuschieben, um eine Be-
handlung zu erméglichen. Zuséatzlich sind arterielle
Blockierungen, die unter Verwendung von PTA-Tech-
niken behandelbar sind, auf die Abschnitte der Ana-
tomie beschrankt, wo solche Techniken nutzbringend
eingesetzt werden kdénnen.

[0010] Uberdies sind die oben beschriebenen Tech-
niken — sowohl die offene Chirurgie als auch die
transluminale — nur nitzlich, wo die Stenose lokali-
siert wird, so dal} das Bypass-Transplantations- oder
PTA-Prozedur, wenn sie vollendet sind, nahezu den
normalen Blutflu in den betroffenen Gebieten wie-
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der herstellen wird. Unter bestimmten Umstanden je-
doch, wie bei einer diffusen Arteriosklerose, kénnen
Blockierungen im gréten Teil des Koronararterien-
systems vorhanden sein. In solchen Situationen um-
falt eine Behandlung, falls mdglich, typischerweise
eine Herztransplantation.

[0011] Historisch sind Versuche unternommen wor-
den, diffuse Blockierungen des Koronararteriensys-
tems durch Einflihrung eines retrograden Flusses
durch das Koronarvenensystem zu behandeln. Wie
zum Beispiel in W. Mohl, ,Coronary Sinus Interventi-
ons: From Concept to clinics," J. Cardiac Surg. B. 2,
S. 467-493 (1987) beschrieben, sind koronare veno-
se Bypass-Implantate versucht worden, wobei der
Koronarsinus abgebunden wurde, und ein Shunt zwi-
schen einer Herzvene und der Aorta implantiert wur-
de, wodurch eine dauerhafte retrograde Perfusion
bereitgestellt wurde. Es wurde beobachtet, daf} sol-
che Bypass-Implantate zu einer Unterperfusion be-
stimmter Regionen des Myokards und zu einem
Odem des Venensystems fiihrten. Folglich werden,
wie im obenerwahnten Artikel von Mohl berichtet, die-
se Techniken selten in der Herzchirurgie verwendet,
wahrend eine dauerhafte Retroperfusion niemals in
der invasiven Kardiologie verwendet wird.

[0012] Trotz der Erniichterung bei der Retroperfusi-
on uber den Koronarsinus fir eine Langzeitperfusion
des Myokards, wird eine retrograde koronare vendse
Perfusion nun routinemaRig bei koronaren invasiven
Prozeduren verwendet, um das Herz wahrend der
Prozedur zu durchbluten. Franz u.a. demonstrierten
in ,Transfemoral Balloon Occlusion of the Coronary
Sinus in Patients with Angina Pectoris", Radioligia Di-
agnostica, 31(1), S. 35-41 (1990), die Méglichkeit ei-
nes transfemoralen Koronarsinus-Ballonverschlus-
ses bei Patienten mit Angina pectoris. In den letzten
Jahren hat die Verwendung einer retrograden arteri-
ellen Perfusion von Blut durch den Koronarsinus ver-
breitete Akzeptanz als eine Technik gewonnen, um
das Myokard wahrend Bypass-Prozeduren zu erhal-
ten (Kuraoka u.a., ,Antegrade or Retrograde Blood
Cardioplegic Method: Comparison of Post-Surgical
Right Ventricular Function and Conduction Distur-
bances", Japanese J. Thoracic Surg. 48(5), S. 383-6,
(1995)) und wahrend einer hochgefahrlichen oder
komplizierten Angioplastie (Lincoff u.a., ,Percutane-
ous Support Devices for High Risk or Complicated
Coronary Angioplasty," J. Am. Coll. Cardiol., 17(3), S.
770-780 (1991)). Diese Perfusionstechnik ermdglicht
eine kontinuierliche warme Kardioplegie und ermog-
licht den BlutfluR durch das koronare ventse Bett dis-
tal vom Verschluf3.

[0013] Es ist ebenfalls durch Rudis u.a. in ,Coronary
Sinus Ostial Occlusion During Retrograde Delivery of
Cardioplegic Solution Significantly Improves Cardio-
plegic Distribution and Efficiency", J. Thoracic & Car-
diovasc. Surg, 109(5), S. 941-946 (1995), berichtet

worden, daf3 ein retrograder Blutflu® durch das Koro-
narvenensystem durch einen Koronarostiumver-
schlul vermehrt werden kann. In diesem Fall flie3t
Blut zurtick zum Myokard und der Abfluf3 findet durch
das LymphgefaRsystem und die Thebesius-Venen
statt. Huang u.a. berichten in ,Coronary Sinus Pres-
sure and Arterial Venting Do Not Affect Retrograde
Cardioplegic Distribution," Annals Thoracic Surg ,
58(5), S. 1499-1504, dald der Flu® durch das Myo-
kard nicht signifikant durch einen koronaren arteriel-
len Verschluf® und AbfluR oder durch Zunahme des
koronaren Perfusionsdrucks beeinflul3t wird. Auler-
dem demonstrierten K. lhnken u.a. in ,Simultaneous
Arterial and Coronary Sinus Cardioplegic Perfusion,
an Experimental and Clinical Study," Thoracic and
Cardiovascular Surgeon, B. 42, S.141-147 (Juni
1994), die Vorteile der Verwendung gleichzeitiger ar-
terieller und Koronarsinus-Perfusion wahrend einer
Herz-Bypass-Operation, ohne ein Ventrikelddem,
Lactaterzeugung, Lipidperoxidation oder Auswirkung
auf die linksventrikulare Post-Bypass-Elastanz oder
den Schlagarbeitsindex.

[0014] US-A-5,287,861 offenbart ein Koronar-By-
pass-System, das einen Katheter zu Bildung einer
Offnung zwischen dem linken Ventrikel eines Patien-
ten und einer Koronararterie, und einen zusammen-
driickbaren Stent zur Einfiihrung in die Offnung auf-
weist. Nach der Anordnung 6ffnet sich der Stent und
ermdglicht es, dal® wahrend der Diastole Blut aus
dem linken Ventrikel in die Koronararterie flieRt, und
schliefdt sich durch die Herzkontraktion wahrend der
Systole.

[0015] US-A-4,955,856 offenbart eine ventrikulare
Hilfsvorrichtung, die eine BlutabfluBkanile und eine
BluteinlaRkanlle aufweist, die aneinander ange-
bracht sind, um einen abgedichteten Abschnitt zu bil-
den, der einen konvexen Auflenumfang aufweist. Die
konvexe Oberflache wird an das Herz in einer sol-
chen Weise genaht, dal die Bluteinlaf3kanille eine
Réhre zwischen dem Auslaliende einer Pumpe und
der Aorta bildet, und die BlutabfluRkanile eine Réhre
zwischen einer Herzkammer und dem EinlaRende ei-
ner Pumpe bildet.

[0016] US-A-5,376,114 offenbart eine Miniaturkrei-
selpumpe, die in einer Kanlle angebracht ist. Die Ka-
nile kann eine Rohre zwischen dem linken Ventrikel
des Herzens und der Aorta bilden.

[0017] US-A-4,712,551 offenbart einen vaskularen
Shunt, der zur chirurgischen Anordnung in der Aorta
eines Patienten bestimmt ist. Der Shunt weist ein Ein-
laRende, das durch einen aufblasbaren Kragen um-
geben ist, und mehrere AuslalRaste auf, die Blut in
eine Anzahl von Arterien verteilen. Nachdem das Ein-
laRende des Shunts in der Aorta angeordnet ist, kann
der Kragen mittels einer Druckluftrohre aufgeblasen
werden, die aus dem Koérper des Patienten heraus-
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fuhrt, wodurch das Blut in der Aorta daran gehindert
wird, stromabwarts zu flielen, und das Blut in den
vaskularen Shunt-Gang umgeleitet wird.

[0018] US-A-5,662,711 offenbart einen Shunt zur
Verbindung des Bluts aus dem arteriellen System ei-
nes Patienten mit dem pulmonalen System des Pati-
enten. Der Shunt enthélt eine einstellbare FluRdros-
sel, die die effektive Querschnittsflache des Shunts
als Reaktion auf Anderungen des Sauerstoffsatti-
gungspegels im Blut einstellt.

[0019] Eine Veroffentlichung des Journal of Cardiac
Surgery betrifft die Sicherheit einer gleichzeitigen ar-
teriellen und Koronarsinus-Perfusion: Experimentel-
ler Hintergrund und anfangliche klinische Ergebnis-
se. Sie stellt fest, dal} diese Studie experimentell die
Sicherheit einer gleichzeitigen arteriellen und Koro-
narsinus-Perfusion bestatigt und berichtet die an-
fangliche klinische Anwendung dieser kombinierten
Strategie bei 155 aufeinanderfolgenden Patienten.

[0020] Fur eine groRe Anzahl von Patienten in den
spateren Phasen einer ischamischen Herzerkran-
kung, und insbesondere eines atherosklerotischen
Erkrankung, bietet die gegenwartige Technologie we-
nig Entlastung oder Hoffnung. Unter solchen Um-
stdnden kann eine humane Verldngerung des Le-
bens des Patienten um zusétzliche Monate signifi-
kant koérperliche und emotionale Vorteile fir den Pa-
tienten bringen.

[0021] In Hinblick auf das vorhergehende ware es
wulnschenswert, eine Vorrichtung zur Behandlung ei-
ner ischamischen Herzerkrankung in einem weiteren
Bereich offener chirurgischer und invasiver Kardiolo-
gieprozeduren bereitzustellen.

[0022] Es ware auch wiinschenswert, eine Vorrich-
tung zur Bereitstellung einer transventsen Myokard-
perfusion bereitzustellen, die die Gefahr eines
Odems im Venensystem reduziert.

[0023] Es ware ferner wiinschenswert, eine Vorrich-
tung bereitzustellen, die es einem Patienten ermog-
licht, der an den spateren Phasen einer diffusen is-
chamischen Herzerkrankung leidet, eine erneuerte
Vitalitat, verminderte Beschwerden und ein verbes-
sertes emotionales Wohlbefinden wahrend der letz-
ten Monate oder Jahre seines Lebens zu erleben.

[0024] In Hinblick auf das vorhergehende ist es eine
Aufgabe dieser Erfindung, eine Vorrichtung zur Be-
handlung einer ischdmischen Herzerkrankung in ei-
nem weiteren Bereich offener chirurgischer und inva-
siver Kardiologieprozeduren bereitzustellen.

[0025] Es ist eine andere Aufgabe der vorliegenden
Erfindung, eine Vorrichtung zur Bereitstellung einer
transventésen Myokardperfusion bereitzustellen, die

die Gefahr eines Odems im Venensystem reduziert.

[0026] Es ist eine weitere Aufgabe dieser Erfindung,
eine Vorrichtung bereitzustellen, die es einem Patien-
ten ermdglicht, der an den spateren Phasen einer dif-
fusen ischamischen Herzerkrankung leidet, eine er-
neuerte Vitalitdt, verminderte Beschwerden und ein
verbessertes emotionales Wohlbefinden wahrend
der letzten Monate oder Jahre seines Lebens zu er-
leben, oder die die entscheidende Zeit liefert, wah-
rend der zum Beispiel ein Spenderherz zur Trans-
plantation gefunden werden kann.

[0027] Erfindungsgemafl wird eine Vorrichtung zur
Bildung eines oder mehrerer Gange oder Rdohren
zwischen dem linken Ventrikel und dem Koronarven-
engefalisystem bereitgestellt (die im folgenden als
,venoventrikulare Gange" bezeichnet werden), wo-
durch eine retrograde Langzeit-Perfusion des Myo-
kards zugefihrt wird.

[0028] Eine erste Ausfiihrungsform der Vorrichtung,
die zur Verwendung in perkutanen Anwendungen ge-
eignet ist, wird durch das Koronarostium (in den rech-
ten Vorhof) vorgeschoben und in einem ausgewahl-
ten Abschnitt des Venengefalisystems angeordnet.
Ein Zugang zum rechten Vorhof kann entweder unter
Verwendung der Schlisselbeinvenen und der oberen
Hohlvene oder durch einen Zugang durch eine Ober-
schenkelvene hergestellt werden. Einmal werden ein
oder mehrere Gange mit geeigneter Grélte zwischen
dem linken Ventrikel und ausgewahlten Abschnitten
des Venensystems unter Verwendung der Vorrich-
tung der vorliegenden Erfindung gebildet. Das Koro-
narostium wird dann mit einem erfindungsgemaf
aufgebauten Stopfen oder Ventil teilweise oder voll-
standig verschlossen.

[0029] Der Grad des Verschlusses des Koronarosti-
ums wird so ausgewahlt, dal} ein adaquater Gegen-
druck im Venensystem bereitgestellt wird, so dal}
Blut, das aus dem linken Ventrikel in das Venensys-
tem fliel3t, in eine retrograde Richtung fliet, um das
Myokard zu durchbluten. Alternativ oder zusatzlich
kann ein Stopfen eingesetzt werden, um einen Ab-
schnitt einer Vene stromaufwarts vom AuslaR eines
venoventrikuldaren Gangs zu verschlieRen, um zum
Gang benachbarte Kollateralen oder beide zu ver-
schlief3en.

[0030] Ferner stellt die Vorrichtung erfindungsge-
maf einen Durchmesser des Gangs, oder eine An-
zahl von venoventrikularen Gangen bereit, so daf} ein
Parameter, der mit dem Druck verbunden ist, der im
Venensystem erreicht wird, einen vorbestimmten
Wert nicht Uberschreitet. Alternativ oder zusatzlich
kann ein fluReinschrankender Stent oder ein Ventil
optional in den venoventrikuldaren Gang eingesetzt
werden, um einen Uberdruck im Venensystem zu
verhindern.
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[0031] Eine zweite Ausflihrungsform der Vorrich-
tung sorgt fur die Bildung der venoventrikularen Gan-
ge und die Implantation von Stitzvorrichtungen in
diese Gange, wobei intraoperative Techniken ver-
wendet werden.

[0032] Weitere alternative Ausfiihrungsformen der
Vorrichtung der vorliegenden Erfindung weisen Roéh-
ren auf, die entweder transseptal oder extrakorporal
implantiert werden kdnnen. Eine dritte Ausflihrungs-
form der Vorrichtung weist eine Réhre auf, die ein
erstens Ende, das Uber den posterioren Pyramiden-
raum transseptal durch den rechten Vorhof und
schrag in das posteriore Septumendokard des linken
Ventrikels eingefuhrt wird, und ein zweites Ende um-
faldt, das Uber das Koronarostium im rechten Vorhof
in den Koronarsinus eingefuhrt wird. Die Réhre kann
optional eine Einrichtung aufweisen, um einen Para-
meter, der mit dem Druck verbunden ist, der in der
Roéhre und dem Koronarvenengefallsystem erreicht
wird, unter einem vorbestimmten Wert zu halten, wie
ein Einwegventil, das einen Rickflu® vom Koronarsi-
nus zum linken Ventrikel wahrend der spaten Phasen
der Herzdiastole verhindert.

[0033] Eine vierte Ausfiihrungsform der Erfindung,
die zur Verwendung bei einer intraoperativen Proze-
dur geeignet ist, weist eine Réhre mit einem ersten
Ende, das in Verbindung mit dem linken Ventrikel
nahe seiner Spitze befestigt wird, und einem zweiten
Ende auf, das einen Stopfen aufweist, der in das Ko-
ronarostium Uber eine Offnung durch die Wand des
rechten Vorhofs oder die Hohlvenen eingefihrt wird.
In dieser Ausfiihrungsform ist der Mittelbereich der
Roéhre im Perikard angeordnet und kann ein elasti-
sches Material aufweisen, das bei der Regelung des
Drucks des Blutflusses hilft, der in den Koronarsinus
eintritt. Die Réhre kann aulRerdem einen verjlingten
EinlaR aufweisen, der bei der Regelung des Flusses
hilft.

[0034] Weitere Merkmale der Erfindung, ihr Be-
schaffenheit und verschiedenen Vorteile werden aus
den beigefugten Zeichnungen und der folgenden de-
taillierten Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsformen deutlicher werden.

[0035] Fig. 1A und Fig. 1B sind sternokoastale und
diaphragmale Oberflachenansichten eines menschli-
chen Herzens, die das Koronarvenengefalisystem
darstellen;

[0036] Fig. 2 ist eine Schnittansicht des Myokards,
die bestimmte Komponenten des Herzvenensystems
zeigt;

[0037] FEig. 3 ist eine perspektivische Ansicht von in-
nerhalb des linken Ventrikels, die die rdumlichen Be-
ziehungen zwischen den Abschnitten des Koronar-
venengefalisystems zeigt, die iber dem linken Vent-

rikel liegen;

[0038] Fig. 4 ist eine Ansicht eines menschlichen
Herzen, teilweise im Schnitt, das unter Verwendung
einer Vorrichtung gemaf einer ersten Ausfiihrungs-
form der vorliegenden Erfindung behandelt wird;

[0039] Fig. 5A bis Fig. 5E sind veranschaulichende
Ausfuhrungsformen von Stopfen zum teilweisen oder
vollstandigen Verschlie3en des Koronarostiums oder
von Abschnitten des koronaren Gefallsystems;

[0040] Fig. 6 ist eine Schnittansicht des distalen En-
des einer Vorrichtung zum Anordnen eines Flih-
rungsdrahts zwischen einem Abschnitt des Koronar-
venengefalisystems und dem linken Ventrikel;

[0041] Fig.7 ist eine Schnittansicht einer veran-
schaulichenden Vorrichtung zum Schneiden eines
venoventrikularen Gangs;

[0042] Fig. 8 ist eine Schnittansicht des distalen En-
des einer Vorrichtung zur Messung des Drucks im
Venensystem und Verschlieen des Koronarostiums;

[0043] Fig. 9A und 38 sind Schnittansichten von
veranschaulichenden Stents zur Regelung des Blut-
flusses durch einen venoventrikularen Gang, wah-
rend Eig. 9C eine Schnittansicht der Abgabevorrich-
tung zum Implantieren der Stents der Fig. 9A und

Fig. 9B ist;

[0044] Fig. 10A-Fig. 10C stellen die Schritte einer
transluminalen Bereitstellung einer vendsen Retro-
perfusion bei der Verwendung der erfindungsgemaf
aufgebauten Vorrichtung dar;

[0045] FEig. 11 ist eine Schnittansicht eines mensch-
lichen Herzens, die die Anordnung einer zweiten
Ausfihrungsform der erfindungsgemal aufgebauten
Vorrichtung zeigt;

[0046] Fig. 12A, Fig. 12B bzw. Fig. 12C sind eine
veranschaulichende venoventrikulare Rohre, eine

Schneidvorrichtung und eine erfindungsgemafn auf-
gebaute Réhrenabgabevorrichtung;

[0047] Fig. 13 ist eine veranschaulichende Ausflh-
rungsform einer Vorrichtung zur selektiven und ein-
stellbaren Einengung des Koronarsinus;

[0048] Fig. 14A bis Fig. 14C stellen die Abfolge des
Einsetzens der Vorrichtung der Fig. 12A und Fig. 13
dar, wahrend Fig. 14D die Ansicht zeigt, die langs der
Sichtlinie 14D-14D der Fig. 14C aufgenommen ist;

[0049] Fig. 15 ist eine Schnittansicht eines mensch-
lichen Herzens, die die Anordnung der Vorrichtung
zeigt, die gemal einer dritten Ausfihrungsform der
vorliegenden Erfindung aufgebaut ist;
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[0050] Fig. 16 ist eine Schnittansicht der Vorrich-
tung der Fig. 15 zur Bildung einer Rdéhre zwischen
dem linken Ventrikel und dem Koronarsinus;

[0051] Fig.17A bzw. Fig.17B sind eine veran-
schaulichende Schnittansicht der Vorrichtung zum
Implantieren der Réhre der Fig. 15 und eine Seiten-
ansicht eines Schrittes des perkutanen Implantierens
der Vorrichtung der Fig. 16;

[0052] Fig. 18 ist eine Teilperspektive eines Kathe-
ters zum Implantieren eines zweiten Endes der Roh-

re der Fig. 16;

[0053] Fig. 19 ist eine Schnittansicht eines mensch-
lichen Herzens, die die Anordnung einer vierten Aus-
fuhrungsform der erfindungsgemafl aufgebauten
Vorrichtung zeigt; und

[0054] Fig. 20 ist eine Schnittansicht der Vorrich-
tung, die in Fig. 19 dargestellt wird, zur Bildung einer
Roéhre zwischen dem linken Ventrikel und dem Koro-
narsinus.

Detaillierte Beschreibung der Erfindung

[0055] Die vorliegende Erfindung betrifft im allge-
meinen eine Vorrichtung zur Verwendung bei perku-
tanen und intraoperativen Prozeduren zur Bereitstel-
lung einer transvendsen Myokardperfusion fir Pati-
enten, die an diffusen Formen einer ischdmischen
Herzerkrankung wie Arteriosklerose leiden. Erfin-
dungsgemal bildet die Vorrichtung einen Gang oder
eine Réhre zwischen den linken Ventrikel und dem
KoronarvenengefalRsystem (d.h. dem Koronarsinus
und den verbundenen Herzvenen), um es zu ermog-
lichen, daB Blut, das aus dem linken Ventrikel ausge-
stofen wird, in das Venensystem eintritt und das My-
okard durchblutet. Im folgenden werden solche Gan-
ge oder Rohren als ,venoventrikulare Gange" be-
zeichnet.

[0056] Ferner begrenzt erfindungsgemal die erfin-
dungsgemal’ aufgebaute Vorrichtung einen Parame-
ter, der mit dem Druck verbunden ist, der im Venen-
system erreicht wird, vorzugsweise auf einen Wert,
der kleiner als ein vorbestimmter Wert ist. Zum Bei-
spiel kann der Spitzendruck, der im Venensystem er-
reicht wird, auf einen Wert begrenzt werden, der klei-
ner als jener ist, von dem angenommen wird, dal} er
zu einem Odem fiihrt, im allgemeinen etwa 60 mm
Hg.

[0057] Diese Beschreibung der vorliegenden Erfin-
dung ist wie folgt organisiert: Zuerst wir die Anatomie
des Herzens und des Koronarvenensystems be-
schrieben, die fur die vorliegenden Erfindung rele-
vant ist. Es wird dann ein Herz beschrieben, das ver-
anschaulichend mit der erfindungsgemaf aufgebau-
ten Vorrichtung behandelt wird. Dem schlieft sich

eine Beschreibung der Komponenten einer ersten
Ausfuhrungsform der Vorrichtung der vorliegenden
Erfindung und deren Arbeitsweise an. Es wird eine
exemplarische Verwendung der Vorrichtung der vor-
liegenden Erfindung beschrieben. Schlieflich wer-
den alternative Ausfiihrungsformen der Vorrichtung
der vorliegenden Erfindung zusammen mit exempla-
rischen Verfahren zum Einsetzen der Vorrichtung be-
schrieben.

[0058] Bezugnehmend auf die Fig. 1A, Fig. 1B und
Fig. 2 werden das Koronarvenengefal3system des
menschlichen Herzens H bzw. ein Modell der Myo-
kardvenen beschrieben. Das Venensystem umfafdt
den Koronarsinus CS, der eine Ableitung fiir die gro-
Re Herzvene GV bereitstellt, die linke anteriore ab-
steigende Herzvene LADV, die mittlere Herzvene MV,
die schrage Vene des linken Vorhofs OV, die posteri-
ore Vene des linken Ventrikels PV und die kleine
Herzvene SC. Sauerstoffarmes Blut, das in den Ko-
ronarsinus CS flief3t, tritt Gber das Koronarostium CO
in den rechten Vorhof aus. Das Venensystem umfafdt
ferner die anterioren Herzvenen AV, die direkt in den
rechten Vorhof ableiten.

[0059] In bezug auf Fig. 2 enthalt das Myokard M
ein Netz von Kapillaren C, die sauerstoffarmes Blut in
die intramyokardialen Venen IV ableiten. Aus den in-
tramyokardialen Venen 1V flief3t ein Bruchteil des Blu-
tes Uber die subepikardialen Venen SE in die Herzve-
nen ab, wahrend der Rest durch die Thebesius-Ve-
nen TE direkt in die Vorhof- und Ventrikelhohlraume
abflie3t. Es ist berichtet worden, daR in gesunden
menschlichen Herzen annahernd 70% des sauer-
stoffarmen Bluts durch den Koronarsinus abgeleitet
werden, wahrend die restlichen 30% in etwa gleichen
Anteilen Uber das Lymphgefalsystem und die The-
besius-Venen in die linken und rechten Vorhéfe und
Ventrikel abgeleitet werden. Es ist ebenfalls berichtet
worden, dal® wenn einzelne Komponenten des Ve-
nensystems (d.h. der Koronarsinus, das Lymphge-
faRsystem und die Thebesius-Venen) verschlossen
werden, sich der FluR durch die verbleibenden nicht
verschlossenen Kanéle neu verteilt.

[0060] Die Koronararterien bestehen aus elasti-
schen Gewebefasern, die den Dricken standhalten
kénnen, die typischerweise im linken Ventrikel wah-
rend der Herzsystole erzeugt werden, im allgemei-
nen bis zu einem Spitzendruck von 120 mm Hg. Im
Gegensatz dazu sind die Gewebefasern des Herzve-
nensystems sehr viel weniger elastisch als jene des
koronaren arteriellen Systems, wobei die Driicke im
Koronarsinus im allgemeinen 6-10 mm Hg nicht
Uberschreiten. Folglich kann, wie im obenerwahnten
Artikel von Mohl berichtet, eine Langzeitretroperfusi-
on Uber den Koronarsinus zu einem Odem der Herz-
venen flihren, von denen im allgemeinen angenom-
men wird, daf} sie nicht imstande sind, Langzeitdri-
cke Uber etwa 60 mm Hg auszuhalten. Die Vorrich-
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tung der vorliegenden Erfindung ist dazu bestimmt,
sich dem deutlichen Nachteil der Langzeitretroperfu-
sion Uber das Koronarvenensystem zuzuwenden.

[0061] In Fig. 3 werden die relativen Positionen der
Abschnitte des Koronarvenengefalisystems bezlig-
lich des linken Ventrikels gezeigt, d.h. jene Gefalie,
die auf dem Epikard angeordnet sind, die direkt uber
dem linken Ventrikel liegen. Insbesondere liegen Ab-
schnitte des Koronarsinus CS, der gro3en Herzvene
GV, der linken anterioren absteigenden Herzvene
LADV, und der posterioren Vene des linken Ventrikels
PV lber dem linken Ventrikel. Die raumlichen Bezie-
hungen des Koronarsinus und der Venen, die in
Fig. 3 dargestellt werden, sind dazu bestimmt, ledig-
lich veranschaulichend zu sein, da normale Herzen
einen betrachtlichen Variationsgrad zeigen kénnen.

[0062] Die Vorrichtung der vorliegenden Erfindung
wird eingesetzt, um einen oder mehrere venoventri-
kulare Gange durch das Myokard zwischen dem lin-
ken Ventrikel und den darunterliegenden Abschnitten
des Venengefalisystems zu bilden, das in Fig. 3 dar-
gestellt wird. Die Gange werden durch eine Vorrich-
tung geschnitten, die vorzugsweise einen Gewebe-
kern entfernt, so daf® der Gang durch den Flu3 durch-
gangig gehalten wird, der dort hindurch geht. Alterna-
tiv kann der Gang mit einem Stent ausgekleidet wer-
den. In jedem Fall kann der Durchmesser des Gangs
oder die Anzahl der Gange so ausgewahlt werden,
dafd sichergestellt wird, daf} ein bestimmtes Kriterium
(z.B. ein Druckparameter), das im Venensystem er-
reicht wird, kleiner als ein gewisser vorbestimmter
Wert ist.

[0063] Bei der Vollendung der Bildung der venoven-
trikuldren Gange kann ein Stopfen im Koronarsinus
angeordnet werden, um das Koronarostium teilweise
oder vollstandig zu verschlieRen. Dieser Stopfen ist
dazu bestimmt, einen ausreichenden Gegendruck im
Venensystem zu erzugen, damit sauerstoffreiches
Blut, das durch das linke Ventrikel in das Venensys-
tem ausgestoRRen wird, in eine retrograde Richtung
flieBt, wodurch es einen Abschnitt des Myokards
durchblutet. Alternativ oder zusatzlich kann eine Seg-
mentretroperfusion bereitgestellt werden, indem die
Herzvene genau proximal vom venoventrikularen
Gang verschlossen wird (im Kontext der Herzvenen
liegt die proximale Richtung dem Koronarostium am
nachsten).

[0064] Nun auf Fig.4 bezugnehmend, wird eine
veranschaulichende Anwendung der Vorrichtung der
vorliegenden Erfindung beschrieben. Fig. 4 stellt ein
menschliches Herz H teilweise im Querschnitt dar, in
das die Vorrichtung der vorliegenden Erfindung ge-
maRk der exemplarischen Verfahren eingesetzt wor-
den ist, die im folgenden beschrieben werden. Das
menschliche Herz H umfallt eine obere Hohlvene
SVC und eine untere Hohlvene IVC, die mit einem

rechten Vorhof RA in Verbindung steht, ein rechtes
Ventrikel PM, einen linken Vorhof LA, ein linkes Ven-
trikel LV und eine Aorta A (zur Klarheit ist die Pulmo-
nalarterie weggelassen worden). Aus den posterio-
ren bis anterioren Bereichen des Herzens H tritt der
Koronarsinus CS in den rechten Vorhof RA Uber das
Koronarostium GO ein, verlauft hinter dem Herzen H
(was in einem gepunkteten Umrif3 gezeigt wird), und
ist mit der grolen Herzvene GV und der linken ante-
rioren absteigenden Vene LADV verbunden.

[0065] In Fig. 4 wird das Herz H nach der Vollen-
dung der Behandlung unter Verwendung der Vorrich-
tung der vorliegenden Erfindung gezeigt. Das Herz H
enthalt einen venoventrikuldren Gang 14, der zwi-
schen dem linken Ventrikel LV und der linken anteri-
oren absteigenden Herzvene LADV ausgebildet ist,
und einen venoventrikularen Gang 14', der zwischen
dem linken Ventrikel und dem Koronarsinus CS aus-
gebildet ist. Es ist ein Stopfen 16 eingelegt und ver-
schlie®t entweder teilweise, schrittweise oder voll-
standig das Koronarostium CO. Wahrend der Herz-
systole und den friihen Phasen der Herzdiastole wird
Blut durch die Gange 14 und 14" und in die jeweiligen
Abschnitte des VenengefalRsystems ausgestolen,
wo es einen Bereich des Myokards durchblutet. Der
Gang 14' ist mit einem optionalen FluRbegrenzungs-
stent 17 ausgestattet, wahrend die linke anteriore ab-
steigende Herzvene LADV einen Stopfen 18 enthalt,
der genau proximal vom Auslal? des Gangs 14 ange-
ordnet ist, um diesen Abschnitt der Vene von der gro-
Re Herzvene GV zu trennen.

[0066] Es werden nun beziiglich der Fig. 5 bis 9 die
Komponenten der ersten Ausfiihrungsform der Vor-
richtung beschrieben. Diese Vorrichtung umfaft im
allgemeinen: einen Stopfen zum teilweisen oder voll-
standigen VerschlieRen des Koronarostiums oder ei-
nes Segments des Venengefallsystems
(Eig. 5A-Fig. 5E); eine Vorrichtung zum Anordnen
eines Fuhrungsdrahts zwischen dem Venensystem
und dem linken Ventrikel (Eig. 6); eine Reihe von Vor-
richtungen zum Schneiden eines Gewebekerns vor-
bestimmter Grof3e, um die venoventrikuldaren Gange
(Fig. 7) zu bilden; eine Vorrichtung zur optionalen
Uberwachung eines mit dem Druck in Beziehung ste-
henden Parameters im Venensystem (Fig. 8); und ei-
nen optionalen Stent und ein Abgabesystem zum Be-
messen und Aufrechterhalten der Durchgangigkeit
des venoventrikuldren Gangs (Fig. 9A, Fig. 9B und
Fig. 9C). Zusatzlich zum vorhergehenden kdénnen
bestimmte zusatzliche Komponenten, wie vorher be-
kannte Ballonkatheter, vorteilhaft in Verbindung mit
der Vorrichtung der Erfindung eingesetzt werden, wie
im folgenden beschrieben wird.

[0067] Nun auf die Fig. 5A bis Fig. 5D bezugneh-
mend, werden vier alternative Ausfiihrungsformen
des Stopfens 12 beschrieben, die erfindungsgeman
aufgebaut sind. Fig. 5A stellt den Stent 20 des Typs

7/29



DE 697 34 680 T2 2006.08.17

dar, der im US-Patent Nr. 4,655,771 beschrieben
wird, der kommerziell als Wallstent® vertrieben wird,
der von Schneider (U.S.A.) Inc., Plymouth, Minneso-
ta erhaltlich ist. Der Stent 20 weist eine gewebte
Netzstruktur 21 auf, die mit einem Polyurethaniber-
zug 22 bedeckt ist. Der Stent 20 nimmt einen redu-
zierten Durchmesser an, wenn er longitudinal ge-
streckt wird, und kehrt zu seinem ausgedehnten
Durchmesser zuriick, wenn die longitudinale Ein-
spannung entfernt wird.

[0068] Im Kontext der vorliegenden Erfindung wird
der Stent 20 modifiziert, indem der Mittelbereich 23
mit einem geeigneten hochfesten Draht 24 aus z.B.
rostfreien Stahl umwickelt wird, um eine Einschnu-
rung 25 zu bilden. Wenn der Stent 20 folglich in den
Koronarsinus oder eine Herzvene zugefihrt wird und
die longitudinale Einspannung entfernt wird, dehnen
sich die Enden des Stents in einen Eingriff mit den
Wanden des Gefales aus (wie im oben einbezoge-
nen US-Patent Nr. 4,655,771 beschrieben), wahrend
der Mittelbereich 23 eingeschnurt bleibt. Abhangig
davon, wie eng der Mittelbereich 23 des Stents 20
eingeschart ist, kann der Stent verwendet werden,
um ein Gefall entweder teilweise oder vollstandig zu
verschlie3en.

[0069] In Fig. 5B weist eine alternative Ausfih-
rungsform des Stopfens einen Zylinder 26 aus offen-
zelligem Schaum mit hoher Durometerharte auf. Der
Schaum kann komprimiert und in eine (nicht gezeig-
te) Hulle zur Abgabe in den Koronarsinus oder eine
Herzvene eingeflihrt werden. Sobald sie im Gefal
angeordnet ist, wird die Hulle zuriickgezogen, und es
wird dem Schaum ermoglicht, wieder seine ausge-
dehnte Form anzunehmen. Da der Schaum eine of-
fenzellige Struktur aufweist, wird erwartet, daf an-
fanglich etwas Blut durch die Struktur gehen wird. Es
wird ferner erwartet, dafl3 jedoch Uber eine Zeitspan-
ne, z.B. wenige Stunden, Tage, Wochen oder langer,
der offenzellige Schaum verstopfen und Klumpen bil-
den wird, wodurch schrittweise das Gefal verschlos-
sen wird. Es wird erwartet, daf} dies dadurch einen
glnstigen Effekt bereitstellt, dal® das Herz eine Zeit-
spanne erhalt, Uber das es sich der Umverteilung des
Flusses anpassen kann, zum Beispiel durch das
Lymphgefalisystem und die Thebesius-Venen.

[0070] In Fig. 5C wird eine andere alternative Aus-
fuhrungsform des Stopfens beschrieben, in dem eine
Schicht aus offenzelligen Schaum 27 mit einer hohen
Durometerharte am AuReren eines vorher bekannten
Stents 28 befestigt ist, wie jenem, der im US- Patent
4,733,665 von Palmaz oder dem US-Patent Nr.
5,443,500 von Sigwart u.a. beschrieben wird. Der
Stent 28 der Eig. 5C wird vorzugsweise im Koronar-
sinus oder einer Herzvene angeordnet, und dann
durch eine (nicht gezeigte) herkdmmliche Dilatations-
vorrichtung augedehnt, so dal’ der offenzellige
Schaum 27 mit der Wand des Gefales in Eingriff tritt.

Das Lumen 29 durch die Mitte des Stents 28 kann
dann eingestellt werden (entweder durch eine dauer-
hafte Verformung im Palmaz-Stent, oder einen Sperr-
effekt der Zahne im Sigwart-Stent), um den Fluf}
durch den Stent zu regeln. Wie bei der Ausfiihrungs-
form der Fig.53 wird erwartet, dall der
Schaumabschnitt 27 des Stopfens der Fig. 5C nach
einer Zeitspanne Klumpen bildet, wodurch eine all-
mahliche Zunahme des Gegendrucks bereitgestellt
wird, der im Venensystem wahrgenommen wird.

[0071] In Fig. 5D weist der Stopfen 30 ein elasti-
sches biokompatibles Material auf, z.B. Silikon oder
weichen Kunststoff, das zu einem geringfiigig ver-
jungten réhrenférmigen Glied 31 geformt ist. Das roh-
renférmige Glied 31 enthalt eine Bohrung 32 und ein
druckgesteuertes Ventil 33, das in der Bohrung 32
angeordnet ist. Das rohrenférmige Glied 31 umfal3t
ferner einen proximalen Flansch 34, der gegen das
rechte Vorhofendokard std3t, und mehrere elastische
Widerhaken oder Rippen 35, die in die Innenwand
des Koronarsinus eingreifen, wenn der Stopfen 30 im
Koronarsinus CS durch das Koronarostium CO ange-
ordnet wird, wodurch der Stopfen 30 an Ort und Stel-
le gehalten wird. Der Stopfen 30 kann auflerdem
rontgendichte Markierungsringe 36, z.B. Goldreifen
enthalten, die in die Dicke des rohrenférmigen Glieds
31 eingebettet sind, um die Stelle und Orientierung
des Stopfens 30 bei einer Durchleuchtung zu bestim-
men.

[0072] Das druckgesteuerte Ventil 33 kann zum Bei-
spiel so gestaltet sein, dalR es geschlossen bleibt, bis
der Druck im Koronarsinus etwa 60 mm Hg erreicht,
und dann o6ffnet, um alles zusatzliche Blut abzulas-
sen, das in das Venensystem uber den venoventriku-
laren Gang ausgestof3en wird, um es in den rechten
Vorhof BA abzulassen. Das druckgesteuerte Ventil
33 kann unter Einsatz von Kenntnissen aufgebaut
werden, die an sich in der Technik zum Aufbau von
kinstlichen Ventilen bekannt sind. Alternativ kann,
wie in Eig. 5E gezeigt, ein Stopfen 30' eine Membran
37 enthalten. Die Membran 37 verschlief3t das Lu-
men 32 vollstandig, oder kann eine (nicht gezeigte)
Offnung mit reduziertem Durchmesser aufweisen,
wobei die Offnung ausreichende Mengen Blut konti-
nuierlich in den rechten Vorhof ablaft, um den Druck
im Venensystem zu regeln.

[0073] Nun auf Fig. 6 bezugnehmend, wird das dis-
tale Ende der Vorrichtung 40 beschrieben, das zum
Legen eines Fuhrungsdrahts vom Venensystem zum
linken Ventrikel geeignet ist. Die Vorrichtung 40 weist
einen Katheter 41 mit Lumen 42 und 43 auf. Das Lu-
men 42 erstreckt sich vom proximalen Ende (d.h. au-
Rerhalb des Patienten) zum distalen Ende des Kathe-
ters, und enthalt einen Auslalk 44 in der distalen End-
flache des Katheters 41. Das Lumen 42 nimmt einen
Fihrungsdraht 101 auf, langs dessen der Katheter 41
vorgeschoben werden kann. Das Lumen 43 erstreckt
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sich vom proximalen Ende zum distalen Ende des
Katheters und tritt durch die Offnung 45 in der latera-
len Wand des Katheters 41 aus.

[0074] Die Vorrichtung 40 wird wie folgt eingesetzt:
Sobald der Katheter 41 an einer erwiinschten Stelle
im Venensystem (d.h. am Koronarsinus, der grof3en
Herzvene oder anderen Vene) angeordnet ist, wird
der Flhrungsdraht 46, der eine gescharfte Spitze 47
aufweist, durch das Lumen 43 vorgeschoben, so daf}
die Spitze 47 durch die Offnung 45 austritt, das Myo-
kard punktiert und in das linke Ventrikel eintritt. Der
Flhrungsdraht 46 wird dann in das linke Ventrikel
vorgeschoben, um ein Schneidwerkzeug zu fuhren,
das im folgenden beschrieben wird, um einen veno-
ventrikularen Gang auszukernen, als eine Fuhrung
zu dienen, oder kann mit einer Schlinge im linken
Ventrikel gefal3t werden und Uber die Aorta und Ober-
schenkelarterie herausgebracht werden. Der Fih-
rungsdraht 46 wird dann an Ort und Stelle gelassen,
wahrend der Katheter 41 zurtickgezogen wird. Die
Vorrichtung 40 ist vorzugsweise aus biokompatiblen
Materialien aufgebaut, die typischerweise beim Ka-
theteraufbau eingesetzt werden, z.B. Polyvinylchlorid
oder Polyethylen.

[0075] In Fig.7 wird das distale Ende der veran-
schaulichenden Vorrichtung 50 zum Schneiden eines
Gangs zwischen dem linken Ventrikel und dem Koro-
narsinus oder der Herzvene beschrieben. Die Vor-
richtung 50 weist einen Katheter 51 mit einem ge-
scharften réhrenférmigen Glied 52 mit einem ausge-
wahlten Durchmesser auf, das am distalen Ende 53
befestigt ist. Die Vorrichtung 50 wird langs des Fuh-
rungsdrahts 46 vorgeschoben, der vorher durch die
Vorrichtung 40 (entweder von der Ventrikelseite oder
der vendsen Seite) angeordnet wird, so dal} das ge-
scharfte rohrenférmige Glied 52 im wesentlichen
quer zur longitudinalen Orientierung des Katheters
51 gegen das Gewebe gedriickt wird. Die Vorrichtung
50 kann dann distal, mit oder ohne eine manuelle Ro-
tation geschoben werden, um einen Gang mit einer
vorbestimmten GroéRe zwischen den Ventrikel und
dem Koronarsinus oder der Herzvene auszukernen.

[0076] Es wird erwartet, da ein Parameter, der mit
dem Druck verbunden ist, der im Venensystem er-
reicht wird, der durch den Flu3 durch den venoventri-
kuldren Gang verursacht wird, als eine Funktion des
Durchmessers des Gangs oder der Anzahl der Gan-
ge gesteuert werden kann. Dieser Parameter kann
zum Beispiel den Spitzendruck, den mittleren Druck
oder die Anderungsgeschwindigkeit des Drucks be-
zuglich der Zeit (dP/dt) umfassen. Folglich stehen
dem Krankenhausarzt vorzugsweise eine Vielfalt von
Vorrichtungen 50 zur Verfiigung, die jeweils ein ge-
scharftes rohrenférmiges Glied mit einem anderen
Durchmesser aufweisen, um den Gang mit einer ge-
winschten Grofle zu schneiden, wie im folgenden
beschrieben wird. Alternativ kann eine Reihe von be-

nachbarten Gangen gebildet werden, und der FluR
folglich als eine Funktion der Querschnittsflache der
Gange gesteuert werden.

[0077] Die Vorrichtung 50 ist lediglich fir die Art der
Vorrichtung veranschaulichend, die vorteilhaft einge-
setzt werden kann, um die venoventrikularen Gange
zu bilden, und es kénnen andere Instrumente, ein-
schlief3lich eines Effektors am distalen Ende, der zum
Durchdringen der Herzwand imstande ist, verwendet
werden. Zum Beispiel kann die Vorrichtung 50 alter-
nativ eine Laserschneidspitze, wie zum Beispiel im
US-Patent 5,104,393 beschrieben, das hierin als Ver-
weis aufgenommen ist, oder ein mechanisches
Schneidelement, wie eine rotierende Klinge (die fir
gewohnlich bei der Atherektomie verwendet wird),
oder eine HF- Abtragungsanordnung aufweisen. Der
Katheter 51 weist vorzugsweise ein biokompatibles
Material auf, das typischerweise beim Katheterauf-
bau eingesetzt wird, wahrend das gescharfte réhren-
formige Glied ein Metall oder eine Metall-Legierung,
z.B. rostfreien Stahl aufweist.

[0078] In Fig. 8 wird das distale Ende der Vorrich-
tung 60 beschrieben, die bei der Uberwachung eines
Parameters verwendet wird, der mit dem Druck in Be-
ziehung steht, der im Venensystem in der Umgebung
des venoventrikularen Gang erreicht wird. Die Vor-
richtung 60 umfaldt einen Auflienkatheter 61, der ei-
nen aufblasbaren Ballon 62 tragt. Ein Innenkatheter
63 ist im Lumen 64 des Aulienkatheters 61 zur Hin-
und Herbewegung dort hindurch angeordnet, und
umfalt ein Druckiberwachungslumen 65 und einen
Anschluf® 66. Das Druckiberwachungslumen 65 ist
an seinem proximalen Ende mit einem Druckmef3-
wandler und Druckiiberwachungssystem verbunden,
wie sie herkdbmmlicherweise in der Herzbypass- Chi-
rurgie verwendet werden. Das Druckiiberwachungs-
system ist vorzugsweise so programmiert, dal} es ei-
nen Parameter wie einen Spitzendruck, mittleren
Druck oder dP/dt berechnet und anzeigt.

[0079] Die Arbeitsweise der Vorrichtung 60 ist wie
folgt: Die Vorrichtung 60 wird langs des Fuhrungs-
drahts 101 von der vendsen Seite (d.h. durch das Ko-
ronarostium) vorgeschoben, so dal® der Ballon 62 in
der Koronarsinus benachbart an das Koronarostium
angeordnet wird. Der Ballon 62 wird dann aufgebla-
sen, um den AuRenkatheter 61 an Ort und Stelle zu
halten und das Koronarostium zu verschliefen. Der
Innenkatheter 63 wird dann durch den Aufienkathe-
ter 61 und langs des Fiihrungsdrahts 101 vorgescho-
ben, bis der Druckiiberwachungsanschlu? 66 genau
angrenzend an den venoventrikularen Gang ange-
ordnet ist. Die Vorrichtung 60 kann daher eingesetzt
werden, um den Druck im Venensystem genau an-
grenzend an den venoventrikularen Gang zu Uberwa-
chen, und dadurch sicherzustellen, dal} der Gang
nicht auf einen (oder viele) Durchmesser geschnitten
wird, bei dem der Spitzendruck (oder ein gewisses
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anderes relevantes Kriterium) einen vorbestimmten
Wert (z.B. 60 mm Hg) Gberschreitet.

[0080] Nun auf die Fig. 9A bis Fig. 9C bezugneh-
mend, wird ein optionaler Stent 70 zur Verwendung
bei der Bemessung des Durchmessers eines veno-
ventrikularen Gangs oder Aufrechterhaltung des
Durchgangigkeit des Gangs beschrieben. In einer
Ausfuhrungsform ist der Stent 70 vorzugsweise in
seiner Gestaltung ahnlich zum Stopfen 30, und um-
faldt ein réhrenférmiges Glied 71 mit einem proxima-
len Flansch 72, einer Bohrung 73 und elastischen Wi-
derhaken oder Rippen 74, die um seinen Umfang an-
geordnet sind. Der Stent 70 weist vorzugsweise ein
nachgiebiges Material auf, das zur Biegung langs sei-
ner Lange imstande ist, wie Silikon oder einen elasti-
schen Kunststoff, was es folglich erméglicht, daf} der
Stent transluminal durch gewundene Durchgange
transportiert wird. Innerhalb des réhrenférmigen
Glieds 71 des Stents 70 kénnen Umfangsreifen 75
eingebettet sein, die aus einem verhaltnismaRig stei-
fen Material, z.B. rostfreien Stahl bestehen. Die Rei-
fen 75, falls sie vorgesehen sind, ermdglichen es,
dafd der Stent einer radialen Kompression standhalt,
wodurch es ermdglicht wird, dal der Stent 70 die
Durchgangigkeit der Bohrung 73 gegen eine Kon-
traktion des linken ventrikuldren Myokards aufrecht-
erhalt.

[0081] Erfindungsgemal kann der Stent 70 ein Ven-
til 76 enthalten, das verhindert, dal3 wahrend der spa-
teren Phasen der Herzdiastole Blut aus dem Venen-
system in das linke Ventrikel gesogen wird. Bestimm-
te der Reifen 75 kdnnen auflerdem mit einem ront-
gendichten Material iberzogen sein, das bei einer
Durchleuchtung sichtbar ist. Der proximale Flansch
72 stoRt gegen die Innenwand des Koronarsinus
oder der Herzvene, wenn der Stent 70 in den veno-
ventrikularen Gang implantiert wird. Widerhaken
oder Rippen 74 sichern den Stent davor, in das Ve-
nensystem zurtickgezogen zu werden, wahrend der
proximale Flansch 72 verhindert, dal} der Stentin das
linke Ventrikel gezogen wird.

[0082] In einer alternativen Ausfiihrungsform des
Stents 70', die in Fig. 9B gezeigt wird, ist das Ventil
76 durch den Dichtungsring 77 ersetzt, der eine mitt-
lere Offnung 78 aufweist. Der Dichtungsring 77 ist
vorzugsweise mit einer Vielfalt von Offnungen 78 mit
unterschiedlichen Durchmessern erhaltlich. Gemaf
eines Aspekts der Erfindung kann die GroRe der Off-
nung 78 eingesetzt werden, um den Parameter zu re-
geln, der mit dem Druck verbunden ist, der im Venen-
system erreicht wird. Insbesondere erwarten die An-
melder, dal® durch Steuerung des Durchmessers der
Offnung das Volumen des Blutes, das in das Venen-
system ausgestoflRen wird, geregelt wird, und so der
mit dem Druck in Beziehung stehende Parameter fir
den Druck, der im Venensystem erreicht wird, unter
einem vorbestimmten Wert gehalten werden kann.

[0083] In Fig.9C wird eine veranschaulichende
Vorrichtung 80 zum Zufihren und Implantieren des
Stopfens 30 und des Stents 70 beschrieben. Die Vor-
richtung 80 umfal3t eine aulere Hille 81, ein Schie-
beglied 82, das angeordnet ist, um sich in der dulRe-
ren Hille 81 hin und her zu bewegen, und einen Kol-
ben 83, der am distalen Ende des Schiebeglieds 82
befestigt ist. Das Schiebeglied 82 und der Kolben 83
enthalten Mittenbohrungen 84 bzw. 85, durch die sich
verschiebbar der Flhrungsdraht 46 erstreckt. Das
distale Ende des Kolbens 83 umfaldt eine Stufe 87,
die so dimensioniert ist, daf} sie lose an die Bohrung
73 des Stents 70 angreift.

[0084] Der Stent 70 wird in das distale Ende des Ka-
theters 80 innerhalb der auRReren Hulle 81 geladen,
so dald der Flansch 72 des Stents flexibel longitudinal
zwischen dem Kolben 83 und der dulReren Hille 81
gebogen wird, und die Stufe 87 mit dem proximalen
Ende der Bohrung 73 in Eingriff kommt. Die Vorrich-
tung 80 wird langs des Fihrungsdrahts 46 vorge-
schoben, bis sie gegen die Wand des Koronarsinus
oder der Herzvene stéfit. Das Schiebeglied 82 wird
dann in der aufieren Hiille 81 vorgeschoben, so dal}
der Kolben 83 den Stent 70 aus der Hiille 81, und ge-
fuhrt durch den Fihrungsdraht 46, in einen Eingriff im
venoventrikuldaren Gang schiebt, der durch die Vor-
richtung 50 gebildet wird.

[0085] Der Stent 70 ist dazu bestimmt, lediglich fur
die Arten von Vorrichtungen veranschaulichend zu
sein, die bei der Ausfliihrung der vorliegenden Erfin-
dung eingesetzt werden kénnen. Andere Arten von
Stents, wie der aufgewickelte Blech-Stent, derim US-
Patent Nr. 5,443,500 von Sigwart beschrieben wird,
kénnen ebenfalls vorteilhaft verwendet werden, um
den venoventrikuldaren Gang sowohl zu bemessen
als auch durchgangig zu halten. Der aufgewickelte
Blech-Stent, der im obenerwahnten Sigwart-Patent
beschrieben wird, umfal’t mehrere Verriegelungs-
zahne, die es ermdglichen, dal} der Stent durch se-
lektives Aufblasen mit einer Ballondilatationsvorrich-
tung zu einer Anzahl von Ausdehnungsdurchmes-
sern ausgedehnt wird. Zusatzlich wird erwartet, das
solche Stents aus einem elastischen Material beste-
hen, so da® sie Druckkraften standhalten, die wah-
rend der Kontraktion des Myokards ausgeibt wer-
den.

[0086] Wie vorhergehend in bezug auf den Stopfen
fur das Koronarostium (oder die Herzvene) erlautert,
erwarten die Anmelder, dal3 der eine oder die mehre-
ren venoventrikularen Gange, die zum Beispiel durch
die Vorrichtung 50 gebildet werden, durchgéangig blei-
ben werden, ohne die Notwendigkeit eines Stents 70
oder einer anderen Einrichtung zur Auskleidung des
Gangs. Folglich wird erwartet, dal durch Steuerung
der Grofde, zu der der Gang geschnitten wird, ein Pa-
rameter, der mit dem Druck im Venensystem verbun-
den ist, unter einem vorbestimmten Wert gehalten
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werden kann.

[0087] Alternativ koénnen die venoventrikularen
Gange zu einer einzigen vorbestimmten GroRRe ge-
schnitten werden, die zur Aufnahme des Stents 70
oder einer ahnlichen Vorrichtung geeignet ist. In die-
sem Fall kann der FluR durch den Gang ferner kon-
trolliert werden, indem die Offnung im Dichtungsring
ausgewahlt wird, der im Stent 70 eingesetzt wird,
oder indem der Grad der radialen Ausdehnung des
aufgewickelten Blech-Stents unter Verwendung einer
Dilatationsvorrichtung eingestellt wird. Folglich kann
der FluB3 des Blutes aus dem linken Ventrikel in den
Koronarsinus oder die Herzvene (oder Venen), und
folglich das Druckprofil, das im Venensystem entwi-
ckelt wird, entweder durch die GroRRe oder die Anzahl
der venoventrikularen Gange kontrolliert werden.

[0088] Nun auf die Fig. 10A bis Fig. 10C bezugneh-
mend, wird ein exemplarisches Verfahren zur Be-
handlung eines ischamischen Herzens unter Ver-
wendung der ersten Ausfihrungsform der Vorrich-
tung der vorliegenden Erfindung beschrieben. Be-
zugnehmend auf Eig. 10A, wird eine Vorrichtung 100
gezeigt, die vorzugsweise einen vorher bekannten
Katheter aufweist, der distal angeordnete piezoelekt-
rische Ultraschallelemente zur Abbildung des Koro-
narvenengefallsystem und der Anatomie des be-
nachbarten linken Ventrikels aufweist. Die Vorrich-
tung 100 wird langs des Fuhrungsdrahts 101 durch
die (nicht gezeigten) Achselvene und Schlisselbein-
vene und in den rechten Vorhof BA Uber die obere
Hohlvene SCV vorgeschoben. Die Vorrichtung 100
wird dann durch das Koronarostium CO, durch den
Koronarsinus CS und in eine gewlinschte Herzvene,
z.B. die posteriore Vene des linken Ventrikels PV vor-
geschoben. Die Signale, die durch die Vorrichtung
100 erzeugt werden, werden vorzugsweise einge-
setzt, um die Anatomie aller Venen zu entschliisseln,
die an das linke Ventrikel angrenzen. Die prazisen
raumlichen Beziehungen zwischen dem Koronarsi-
nus, den Herzvenen und innerhalb des linken Ventri-
kels kénnen bestimmt werden, wie zum Beispiel in
Fig. 3 dargestellt.

[0089] Sobald der Krankenhausarzt die sachdienli-
chen Merkmale des Herzens abgebildet hat, wird die
Vorrichtung 100 zuriickgezogen (wobei der Fuh-
rungsdraht 101 an Ort und Stelle gelassen wird), und
die Vorrichtung 40 der Fig. 6 wird langs des Fuh-
rungsdrahts durch das Koronarostium und in einen
ausgewahlten Abschnitt des Venensystems vorge-
schoben. Wenn mehrere venoventrikulare Gange ge-
bildet werden sollen, wie in Fig. 4, wird die Vorrich-
tung 40 vorzugsweise zuerst in den am weitesten dis-
tal liegenden Abschnitt des Venengefalisystems (d.h.
am weitesten weg vom Koronarostium) eingefthrt.

[0090] Wenn die Vorrichtung 40 an einer gewtnsch-
ten Stelle angeordnet ist, zum Beispiel unter Verwen-

dung einer Durchleuchtung, wird der Flihrungsdraht
46 durch das Lumen 43 des Katheters 41 vorgescho-
ben, bis die gescharfte Spitze 47 durch die Offnung
45 austritt und die Wand des Gefalles und das Myo-
kard punktiert und in das linke Ventrikel eintritt. Der
Fihrungsdraht 46 kann dann weiter vorgeschoben
werden, um eine Wicklung im linken Ventrikel zu bil-
den, oder geschlungen werden und durch die Aorta
und eine Oberschenkelarterie heraus gebracht wer-
den. Die Vorrichtung 40 wird entfernt, wobei die Fih-
rungsdrahte 46 und 101 an Ort und stelle gelassen
werden.

[0091] Wie in Fig. 10B dargestellt, wird die Vorrich-
tung 50 langs des Fuhrungsdrahts 46 vorgeschoben,
bis das gescharfte réhrenférmige Glied 52 gegen die
Wand des Venensystems gedrickt wird. Die Vorrich-
tung 60 kann dann langs des Fihrungsdrahts 101
vorgeschoben werden, so dal} der Ballon 62 im Koro-
narsinus angeordnet wird. Der (in Fig. 10B nicht
sichtbare) Ballon 62 wird aufgeblasen, um das Koro-
narostium teilweise oder vollstandig zu verschlief3en,
und der Innenkatheter 63, der den Druckuberwa-
chungsanschluf® 66 enthalt, wird zu einer Position ge-
nau proximal vom distalen Ende der Vorrichtung 50
vorgeschoben. Die Vorrichtung 50 wird dann langs
des Fihrungsdrahts 46 geschoben, entweder mit
oder ohne eine gewisse Rotationsbewegung, um ei-
nen Kern des Myokardgewebes zu schneiden, wo-
durch der venoventrikulare Gang 90 gebildet wird.

[0092] Wenn der Kern, der durch die Vorrichtung 50
geschnitten wird, zuriickgezogen wird, wird die Vor-
richtung 60 eingesetzt, um die Zunahme des Drucks
im Venensystem zu messen, die von dem Blut her-
ruhrt, das durch den venoventrikuldaren Gang geht.
Wenn der Durchmesser des Gangs so gestaltet ist,
daf ein mit dem Druck in Beziehung stehendes Mal}
weit unter einem vorbestimmten Pegel liegt, kann die
Vorrichtung 50 langs des Flhrungsdrahts 46 zurtick-
gezogen werden, und es kann eine andere Vorrich-
tung 50, die zum Schneiden eines Kerns mit grof3e-
rem Durchmesser imstande ist, verwendet werden,
um den venoventrikuldren Gang zu erweitern. Wenn
das Venensystemdruckmalf? einen annehmbaren Pe-
gel erreicht (z.B. einen Spitzendruck von 50 mm Hg),
kénnen die Vorrichtung 50 und der Fiihrungsdraht 46
zuriickgezogen werden. Der Ballon 62 wird dann ent-
leert und ebenfalls zurlickgezogen.

[0093] Alternativ kdnnen anstelle einer Erweiterung
des venoventrikularen Gangs, der durch die Vorrich-
tung 50 gebildet wird, Vorrichtungen 40 und 50 wie-
derholt verwendet werden, um mehreren benachbar-
te Locher im selben Abschnitt des Venengefalisys-
tems zu erzeugen. Auf diese Weise kann die kumu-
lierte Flul¥flache in das VenengefalRsystem stufen-
weise erhoht werden, so das der gewiinschte, mit
dem Druck in Beziehung stehende Parameter den
vorbestimmten Pegel erreicht, jedoch nicht Uber-
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schreitet.

[0094] Wenn der Krankenhausarzt eine Retroperfu-
sion in einer Segmentform einsetzen mdchte, d.h.
durch Aufbrechen des venésen FluRweges in Seg-
mente, kann ein Stopfen, wie er in den Fig. 5A bis
Fig. 5C gezeigt wird, in die Herzvene genau proximal
vom venoventrikuldren Gang eingesetzt werden, um
die Vene teilweise oder vollstandig zu verschlieRen
(siehe den Stopfen 18 der Fig. 4). Auf diese Wiese
kann der Krankenhausarzt sicherstellen, daf3 sich der
BlutfluB in die Vene durch den venoventrikularen
Gang in einer retrograden Weise durch dieses Seg-
ment der Vene bewegen wird. Um den Verlust des re-
trograden Flusses durch die kollateralen Venen zu-
satzlich zu reduzieren, wie im folgenden beschrieben
wird, kann auch das Koronarostium entweder teilwei-
se oder vollstandig verschlossen werden, oder
schrittweise verschlossen werden, wobei die Stopfen
verwendet werden, die in bezug auf die Fig. 5B und
Fig. 5C beschrieben werden.

[0095] An diesem Punkt der Prozedur, wo ein erster
venoventrikularer Gang gebildet worden ist, kann ein
Stopfen in die Herzvene eingesetzt werden, um einen
Abschnitt der Vene zu trennen. Alternativ kann kein
Stopfen eingesetzt werden, wobei in diesem Fall ein
zweiter venoventrikularer Gang gebildet werden
kann, der einen Auslal in dieselbe Herzvene auf-
weist. Die Vorrichtung 40 wird daher wieder langs des
Flhrungsdrahts 101 zu einer Stelle in derselben oder
einer anderen Herzvene (oder einen Abschnitt des
Koronarsinus) proximal vom ersten Gang eingefihrt,
und der Fihrungsdraht 46 wird wieder eingesetzt, um
die Gefallwand zu punktieren und in das linke Ventri-
kel einzutreten. Die Vorrichtung 40 wird zurliickgezo-
gen, und die Vorrichtung 60 und eine oder mehrere
Vorrichtungen 50 werden eingesetzt, um einen veno-
ventrikularen Gang mit geeigneten Abmessungen zu
schneiden. Bei der Vollendung dieses Schrittes sind
eine Anzahl von Gangen zwischen dem linken Vent-
rikel und dem dariberliegenden Abschnitt des Koro-
narsinus und der Herzvenen gebildet.

[0096] In dem Fall, dal der Krankenhausarzt den
Flul durch einen oder mehrere der venoventrikula-
ren Gange weiter regeln méchte, kann der Stent 70
oder 70' (oder der oben beschriebene aufgewickelte
Blech-Stent) in den Gang eingesetzt werden (siehe
den Stent 17 in Fig. 4). Wie vorhergehend beschrie-
ben, kann die Offnung 78 so ausgewanhlt werden, dal
sie den Flufd durch den Stent 70" begrenzt, wodurch
sichergestellt wird, dal der ausgewahlte, mit dem
Druck in Beziehung stehende Parameter den vorbe-
stimmten Pegel nicht tberschreitet. Wenn alternativ
ein aufgewickelter Blech-Stent eingesetzt wird, kann
der Stent ausgedehnt werden, wobei ein Ballondila-
tationskatheter verwendet wird, der langs des Fuh-
rungsdrahts 46 translatiert wird, so daf® der Fluf
durch den Gang durch den Grad der radialen Aus-

dehnung des Stents geregelt wird.

[0097] Nun auf Fig.10C bezugnehmend, wird
nachdem ein oder mehrere Gange zwischen dem Ko-
ronarsinus oder den Herzvenen und dem linken Ven-
trikel gebildet worden sind, ein Stopfen 92, wie in be-
zug auf die Fig. 5A bis Fig. 5E beschrieben, in den
Koronarsinus angrenzend an das Koronarostium ein-
gesetzt, um das Koronarostium teilweise oder voll-
standig zu verschlielten. Die Anmelder erwarten, daly
die Bildung dieser Blockierung den Gesamtdruck im
Venensystem ausreichend erhéhen wird, so dal® das
Blut, das in das Venensystem durch die venoventri-
kuldaren Gange eintritt, in eine retrograde Richtung
flieBen wird. Wenn alternativ die Herzvenen durch die
Anordnung mehrerer Stopfen langs der Lange der
Vene segmentiert werden, erwarten die Anmelder,
daf eine kleine oder keine Blockierung des Korona-
rostiums erforderlich sein kann.

[0098] In Fig. 10C wird der Einsatz des Stopfens 92
(der ahnlich zum Stopfen 30 der Fig. 5D ist) unter
Verwendung der Vorrichtung 80 der Fig.9C be-
schrieben. Die Vorrichtung 80 wird mit dem Stopfen
92 beladen und langs des Fiuhrungsdrahts 101 vor-
geschoben, so dalt der Stopfen durch das Korona-
rostium eintritt und mit der Innenwand des Koronarsi-
nus in Eingriff tritt. Das Schiebeglied 82 wird vorge-
schoben, um den Stopfen 92 in den Koronarsinus
durch das Koronarostium zu implantieren, so dal? der
Flansch des Stopfens das Endokard des rechten Vor-
hofs RA berihrt. Der Fiihrungsdraht 101 und die Vor-
richtung 80 werden dann zuriickgezogen, was die
Prozedur abschlieft.

[0099] Die Anmelder erwarten, dal3 ein Herz, das
wie vorhergehend beschrieben behandelt wird, eine
retrograde Langzeit-Perfusion des Myokards unter
Verwendung des Herzvenensystems aufrechterhal-
ten kann. Zusatzlich wird erwartet, dal® die Blockie-
rungen in den Venen und/oder der Koronarsinus eine
Umverteilung des Flusses im Venensystem bewirken
werden, so daB ein grof3erer Bruchteil des sauerstoff-
armen Blutes Uber das LymphgefaRsystem und die
Thebesius-Venen vorhanden ist. Und weil die Gro-
Ren der venoventrikularen Gange abgemessen sind,
und der Grad des Verschlusses des Koronarostiums
ausgewahlt ist, so dal} ein Parameter, der mit dem
Druck im Venensystem verbunden ist, einen vorbe-
stimmten Wert nicht Uberschreitet, wird erwartet, dal}
die Probleme, die mit einem Odem der Herzvenen
verbunden sind, das in den obenerwahnten histori-
schen Versuchen bei einer koronaren vendsen By-
pass-Transplantation beobachtet wurden, iberwun-
den werden.

[0100] Die Anmelder merken ferner an, dal® wah-
rend das Venensystem nicht mit den Koronararterien
(insbesondere bezlglich des rechten Ventrikels) ko-
extensiv ist, es nichtsdestoweniger erwartet wird,
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dall die Vorrichtung der vorliegenden Erfindung,
wenn sie gemal der vorhergehend beschriebenen
exemplarischen Verfahren verwendet wird, in der
Mehrzahl der Falle ein Entlastung bringen wird, da
rechte ventrikulare Infarkte weniger haufig sind.

[0101] Wie einem Fachmann auf dem Gebiet der
Kardiologie klar sein wird, kann die oben beschriebe-
ne Vorrichtung in Verbindung mit anderen Instrumen-
ten und Techniken eingesetzt werden, die an sich be-
kannt sind. Zum Beispiel kdnnen herkdmmliche angi-
ographische Verfahren eingesetzt werden, um die ar-
teriellen und vendsen Systeme und die Anatomie des
linken Ventrikels abzubilden. Zusétzlich kann Uber
die Oberschenkelvenen Zugang zum Koronarsinus
erlangt werden. Uberdies kénnen Gange zwischen
dem linken Ventrikel und dem Koronarsinus oder
Herzvenen geschaffen werden, indem die Vorrich-
tung 50 (oder ein anderes geeignetes Schneidinstru-
ment) durch Einfihrung durch eine Oberschenkelar-
terie, die Aorta und durch die Aortenklappe aus dem
Inneren des linken Ventrikels langs des Abschnitts
des Flihrungsdrahts 46 vorgeschoben wird, der unter
Verwendung zum Beispiel einer Schlinge herausge-
bracht wird.

[0102] Nun auf Fig. 11 bezugnehmend, wird ein
Herz beschrieben, das die Verwendung und den Ein-
satz einer zweiten Ausfihrungsform der Vorrichtung
der vorliegenden Erfindung veranschaulicht, die zum
intraoperativen Einsatz geeignet ist. Das Herz H um-
fallt einen venoventrikularen Gang 110, der zwischen
dem linken Ventrikel und dem Koronarsinus CS aus-
gebildet ist, und einen Gang 110', der zwischen dem
linken Ventrikel und der linken anterioren absteigen-
den Vene LADV ausgebildet ist. Jeder der Gange 110
und 110" ist mit einem réhrenférmigen Glied 111 aus-
gestattet, das die Durchgangigkeit seines jeweiligen
venoventrikularen Gangs aufrechterhalt. Am Herzen
H ist auRerdem ein FluBregler 112 befestigt, der eine
Manschette 113 aufweist, die durch das Lumen 114
an den Anschlufd 115 gekoppelt ist. Die Manschette
113 ist so angeordnet, dal’ sie den Koronarsinus in
der Umgebung des Koronarostiums umgibt, wahrend
der Anschluf® 115 subkutan im Bereich des Brust-
beins angeordnet ist. Die Manschette 113 umfalit ein
aufblasbares Glied 116. Das aufblasbare Glied wird
durch das Einspritzen eines Aufblasmediums in den
Anschlul 115 betatigt, und schnirt lokal den Koro-
narsinus ein, wodurch das Blutvolumen geregelt
wird, das aus dem Koronarsinus in den rechten Vor-
hof flief3t.

[0103] Wie in Fig. 12A gezeigt, weist das rohrenfor-
mige Glied 111 ein Stiick eines biokompatiblen flexib-
len Schlauches auf, z.B. einen Polyethylenschlauch,
der ein mittleres Lumen 120, einen distalen Flansch
121, einen Bereich mit Rippen oder Widerhaken 122,
die mit dem Myokard in Eingriff treten, und einen ver-
jungten proximalen Bereich 123 aufweist. Wenn er in

das Herz eingesetzt wird, wird der Bereich 124 in ei-
nem Gang angeordnet, der durch das Myokard ge-
schnitten wird, so daR der Flansch 121 gegen das lin-
ke ventrikulare Endokard sto3t und die Widerhaken
oder Rippen 122 in das Myokard eingreifen. Der pro-
ximale Bereich 125 erstreckt sich durch das Epikard
und wird um einen Winkel von annahernd 90° gebo-
gen, umin ein Stlick einer Herzvene zu passen. Folg-
lich geht Blut, das aus dem linken Ventrikel ausgesto-
Ren wird, durch das mittlere Lumen 120 des réhren-
formigen Glieds 111 und wird so geleitet, dal3 es in ei-
ner retrograden Weise durch die Herzvene fliedt, in
der das réhrenférmige Glied angeordnet ist. Der dis-
tale Bereich 124 des réhrenférmigen Glieds weist
vorzugsweise eine adaquate Durchmesserfestigkeit
auf, um ein Zusammendriicken wahrend der Kon-
traktion des Myokards zu verhindern, wahrend er
eine ausreichende longitudinale Flexibilitat aufweist,
um es zu ermoglichen, daf} sich der proximale Be-
reich biegt, um sich der Herzvene anzupassen.

[0104] Bezugnehmend auf die Fig.12B und
Fig. 12C, wird die erfindungsgeman aufgebaute Vor-
richtung zur intraoperativen Bildung eines venovent-
rikularen Gangs und Einsetzen des réhrenférmigen
Glieds 111 der Fig. 12A beschrieben. In Fig. 12B
weist eine ahlenférmige Vorrichtung 130 einen Hand-
griff 131 auf, der einen steifen langlichen Schaft 132
und eine gescharfte Spitze 133 aufweist. Die Vorrich-
tung 130 wird wahrend einer intraoperativen Proze-
dur eingesetzt, wie der exemplarischen Prozedur, die
im folgenden beschrieben wird, um die proximalen
und distalen Wande einer Herzvene und das darun-
terliegende Myokard zu punktieren, um einen veno-
ventrikularen Gang zu bilden. Alternativ kann die Vor-
richtung 130 die Form einer Schneidkanile anneh-
men, die einen Kern des Myokards schneidet und ex-
trahiert, um den venoventrikularen Gang zu schaffen.

[0105] Bezuglich der Fig. 12B wird eine Spritzen-
vorrichtung 135 zum Einsetzen des réhrenférmigen
Glieds 111 beschrieben. Die Vorrichtung 135 umfaf3t
eine Kammer 136, die das réhrenférmige Glied 111
aufnimmt, und einen Kolben 137, der in der Kammer
136 angeordnet ist. Das rohrenférmige Glied 111 ist
so in der Kammer 136 angeordnet, daf der Flansch
121 annahernd mit der Langsachse der Kammer aus-
gerichtet ist. Der Kolben 137 ist zur Hin- und Herbe-
wegung durch die Kammer 136 eingerichtet, um das
réhrenférmige Glied in den venoventrikularen Gang
auszustof3en, der durch die Vorrichtung 130 gebildet
wird.

[0106] Bezugnehmend auf Fig. 13, wird der FluB3-
regler 112 detaillierter beschrieben. Die Manschette
113 weist vorzugsweise ein steifes Material auf, wie
einen biokompatiblen Kunststoff, und umschlief3t das
aufblasbare Glied 116, das zum Beispiel aus Polyvi-
nylchlorid oder Polyethylen besteht. Das aufblasbare
Glied 116 steht Uber das Lumen 114 mit dem An-
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schluf3 115 in Fluidverbindung. Das Lumen 114 weist
vorzugsweise ein Material mit einer niedrigen Nach-
giebigkeit auf, so dal wenn das Aufblasmedium in
den Anschlul® 115 eingespritzt wird, das zusatzliche
Aufblasmedium hauptséachlich eine Ausdehnung des
aufblasbaren Glieds verursacht. Der Anschlu® 115
umfaldt eine Kammer, die eine selbstdichtende Mem-
bran 117, zum Beispiel Silikon, aufweist, die es er-
moglicht, dald ein Aufblasmedium unter Verwendung
einer herkdbmmlichen Non-Coring-Nadel in den An-
schlu® eingespritzt wird. Der Anschluf® 115 umfalf3t
aulerdem vorzugsweise einen Nahring zur Befesti-
gung des Anschlusses an einer erwlinschten Stelle,
z.B. nahe des Brustbeins. Der Fluf3regler 112 ist in
seiner Gestaltung und seiner Funktion ahnlich zu den
Vorrichtungen, die in den US-Patenten Nr. 3,730,186
und 3,831,583, beide von Edmunds u.a., beschrie-
ben werden.

[0107] Nun auf die Fig. 14A-Fig. 14D bezugneh-
mend, wird ein exemplarisches Verfahren zum Ein-
setzen der Vorrichtung der Fig. 12A-C und Fig. 13
beschrieben. Zuerst wird eine Thorakotomie durch-
gefihrt, um das Mediastinum und das Herz freizule-
gen. Der Chirurg lokalisiert dann eine Herzvene CV,
durch die ein retrograder Flu hergestellt werden soll.
Wie in Fig. 14A gezeigt, verwendet der Chirurg dann
die Vorrichtung 130, um einen Gang durch die proxi-
malen und distalen Wande der Herzvene CV, durch
das Myokard und in das linke Ventrikel zu punktieren.
Die Vorrichtung 130 wird dann zurtickgezogen. Es
kann eine Winkelzange oder ein ahnlicher Typ Instru-
ment eingesetzt werden, um Druck auszuiben, um
einen Abschnitt des schlagenden Herzens wahrend
der vorhergehenden und nachfolgenden Schritte zu
stabilisieren. Alternativ kann das Herz des Patienten
angehalten werden und der Patient an einen kardio-
pulmonaren Bypass angeschlossen werden.

[0108] Unter Verwendung der Vorrichtung 135, in
die ein réhrenférmiges Glied 111 geladen worden ist,
fuhrt der Chirurg das distale Ende der Vorrichtung
135 in den Gang ein, der durch die Vorrichtung 130
gebildet wird. Der Kolben 137 wird betétigt, um den
Flansch 121 des roéhrenformiges Glieds 111 in das
linke Ventrikel auszustofien. Die Vorrichtung 135 wird
dann zurlickgezogen, wobei das réhrenférmige Glied
111 in Eingriff mit dem Myokard zuriickgelassen wird,
wobei der proximale Bereich 125 durch die Punktion
in der proximalen Wand der Herzvene vorsteht, wie in
Fig. 14B dargestellt.

[0109] Der Chirurg manipuliert dann den proximalen
Bereich 125 des réhrenférmigen Glieds 111, entwe-
der mit der Hand oder durch die Verwendung einer
Zange, um das rohrenférmige Glied zu biegen, um
den Auslal} in die Herzvene zu leiten, um einen retro-
graden FluR zu induzieren. Es wird erwogen, daR ein
lateraler Schnitt erforderlich sein kann, um es zu er-
moglichen, dall die Herzvene den proximalen Be-

reich des rohrenférmigen Glieds 111 aufnimmt. Bei
der Vollendung dieses Schrittes, was in Fig. 14C ge-
zeigt wird, wird die Eintrittwunde in der proximalen
Wand der Herzvene und alle lateralen Schnitte, die
bendtigt werden, um den proximalen Bereich 125 in
die Herzvene zu biegen, unter Verwendung her-
kdmmlicher Techniken durch Nahte 138 geschlos-
sen.

[0110] Der Chirurg implantiert dann die Manschette
113 des Flulireglers 112 der Fig. 13 an der Koronar-
sinus in der Umgebung des Koronarostiums, und im-
plantiert den Anschluf3 115 der Vorrichtung subkutan
im Bereich des Brustbeins. Sobald die Implantation
des Fluf3reglers 112 abgeschlossen ist, wird das auf-
blasbare Glied 116 des FluRreglers aufgeblasen, um
einen Anfangsgrad der Abschnirung des Koronarsi-
nus zu schaffen. Im Verlauf der Zeit, z.B. iber meh-
rere Stunden, Tage oder langer kann der Grad der
Abschnirung des Koronarsinus Uber ein schrittwei-
ses Aufblasen des aufblasbaren Glieds 116 erhdht
werden, wodurch der Blutflu aus dem Koronarsinus
in den rechten Vorhof reduziert wird. Der Koronarsi-
nus kann daher allmahlich teilweise oder vollstandig
verschlossen werden. Dies wird wiederum bewirken,
daf} das Blut, das durch die réhrenférmigen Glieder
111 ausgestoRen wird, einen retrograden Fluf® durch
einen schrittweise gréoReren Abschnitt des Koronar-
venensystems induziert, was es dem Venensystem
ermoglicht, sich dem retrograden Fluf3 allmahlich an-
zupassen.

[0111] Alternativ kann anstelle des Implantierens
des FluRreglers 112 irgendeine der vorhergehend in
bezug auf die Eig. 5A-Fig. 5E beschriebenen Vor-
richtungen in das Koronarostium implantiert werden,
um einen vorgewahlten Grad des Verschlusses des
Koronarostiums zu erzielen.

[0112] Nun auf Eig. 15 bezugnehmend, wird eine
dritte Ausfiihrungsform der Vorrichtung der vorliegen-
den Erfindung beschrieben, in der gleiche Teile des
Herzens mit gleichen Bezugsziffern bezeichnet wer-
den. In Fig. 15 ist ein erstes Ende 141 der Rohre 140
in einem Gang 145 angeordnet, der zwischen dem
rechten Vorhof BA und dem posterioren Septumen-
dokard des linken Ventrikels LV geschaffen wird,
wahrend sich ein zweites Ende 142 der Réhre 140
durch das Koronarostium CO erstreckt und an die In-
nenwand des Koronarsinus CS angreift.

[0113] Die in Fig. 16 gezeigte Réhre 140 weist ein
erstes Ende 141, ein zweites Ende 142 und einen
Mittelbereich 143 auf, der optional ein Ventil 144 ent-
halten kann. Die Réhre 140 kann aus einem flexiblen
und nachgiebigen Material, wie einem Silikon-
schlauch, oder einem geeigneten kiinstlichen Trans-
plantatmaterial, wie zum Beispiel einem Polyesterge-
webe wie Dacron®, einem eingetragenen Warenzei-
chen von E.l. DuPont de Nemours, Wilmington, Dela-
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ware, bestehen. Das fir die Réhre 140 ausgewahlte
Material kann abhangig vom beabsichtigten Verfah-
ren zur Implantation der Réhre variieren. Wenn zum
Beispiel die Rohre 140 chirurgisch implantiert werden
soll, kann es Vorteile geben, ein Material wie einen
Silikonschlauch fir die Rohre einzusetzen. Wenn die
Rohre 140 alternativ perkutan implantiert werden
soll, kann es vorteilhaft sein, ein Material wie ein bio-
kompatibles Gewebe einzusetzen, das auf einen klei-
neren Durchmesser komprimiert werden kann, um
durch einen Katheter zu gehen.

[0114] Vom ersten Ende 141 der Rohre ist ein réh-
renférmiges Glied 150 angeordnet, das in seinem
Aufbau ahnlich zum Stent 70 der Fig. 9A ist. Das roh-
renférmige Glied 150, das ein nachgiebiges Material
aufweisen kann, wie vorhergehend beziglich des
Stents 70 beschrieben, umfallt einen proximalen
Flansch 151 und mehrere Rippen oder Widerhaken
152, die in das Myokard eingreifen und eine Bewe-
gung des ersten Endes 141 verhindern, wenn es im-
plantiert ist. Das réhrenférmige Glied 150 kann optio-
nal ein (nicht gezeigtes) Einwegventil aufweisen, um
das Ansaugen von Blut aus der Réhre 140 in das lin-
ke Ventrikel zu verhindern.

[0115] Das zweite Ende 142 der Rohre 140 umfaldt
ein réhrenférmiges Glied 154, das einen proximalen
Flansch 155, mehrere sich nach auf3en erstreckende
Widerhaken oder Rippen 156 und einen verjlingten
distalen Abschnitt 157 aufweist. Wenn es im Herzen
implantiert wird, erstreckt sich der verjliingte Ab-
schnitt 157 des rohrenférmigen Glieds 154 durch das
Koronarostium in den Koronarsinus, wahrend der
Flansch 155 gegen das rechte Vorhofendokard stoft.

[0116] Noch auf Fig. 16 bezugnehmend, kann die
Roéhre 140 ein Ventil 144 enthalten, das zwischen
den ersten und zweiten Enden 141 und 142 der Roh-
re 140 angeordnet ist, so dal} es eine Implantation
entweder des réhrenférmigen Gliedes 150 oder 154
nicht stort. Das Ventil 144 erfillt in der vorliegenden
Ausfuhrungsform dieselbe Funktion wie sie das Ven-
til 76 und die Offnung 78 in den Ausfiihrungsformen
der Fig. 9A und Fig. 9B erfillen. Zum Beispiel kann
das Ventil 144 so aufgebaut sein, dal es sich 6ffnet,
wenn der Druck in der Réhre 140 einen vorbestimm-
ten Wert Uberschreitet, wie z.B. 50 mm Hg. Alternativ
kann der Druck in der Réhre 140 durch die Grofie
und Verjingung des Einlasses und der Auslasse der
rohrenférmigen Glieder 150 und 154 gesteuert wer-
den.

[0117] Wie aus der Gestaltung der Réhre 140 und
der vorhergehenden Beschreibung deutlich wird,
stellt die Réhre 140 eine Retroperfusion des Myo-
kards uber den Koronarsinus bereit, wenn sie implan-
tiert ist. Wahrend der Kontraktion des linken Ventri-
kels wird tber den Auslal im réhrenformigen Glied
154 Blut im linken Ventrikel durch das réhrenférmige

Glied 150, durch die Rohre 140 und in den Koronar-
sinus CS ausgestofRen. Das Ventil 144, falls vorhan-
den, kann so aufgebaut sein, dal} es sich bei einem
vorbestimmten Druck 6ffnet, um Blut aus dem linken
Ventrikel in den rechten Vorhof abzulassen, oder
kann eine Offnung mit festem Durchmesser bereit-
stellen, die den Druckanstieg im Koronarsinus redu-
ziert. Die Anmelder erwarten, dal® dieser Aspekt der
vorliegenden Erfindung eine verbesserte Myokard-
perfusion bereitstellen wird, ohne die Probleme, die
bei frGheren Versuchen angetroffen wurden, eine
transvendse Myokardperfusion bereitzustellen.

[0118] Die Rohre 140 der Fig. 15 und Fig. 16 kann
chirurgisch in das Herz implantiert werden, wobei das
exemplarische Verfahren verwendet wird, das im fol-
genden als eine Variation einer herkdbmmlichen chir-
urgischen Technik beschrieben wird. Insbesondere
kann anschlielend an eine herkdbmmliche Thorakoto-
mie, um das Herz freizulegen, ein Schnitt durch die
AuRenwand des rechten Vorhofs RA gemacht wer-
den. Es wird Uber den posterioren Pyramidenraum
ein Gang zwischen dem rechten Vorhof RA und dem
posterioren Septumendokard des linken Ventrikels
LV gebildet, wobei eine Kanilierungsnadel verwen-
det wird. Das rohrenférmige Glied 150 wird dann in
den Gang implantiert. Das zweite Ende 154 der Roh-
re wird in das Koronarostium CD implantiert, so daf3
sich das verjlingte Ende 157 in den Koronarsinus er-
streckt und der Flansch 155 gegen das rechte Vorho-
fendokard stoft.

[0119] Alternativ kann die Réhre 140 unter Verwen-
dung eines perkutanen Verfahrens implantiert wer-
den, das eine Variation des Brockenbrough-Verfah-
rens zum Katheterisieren des linken Ventrikels ist.
Die herkdmmliche Brockenbrough-Technik wird in
HEART CATHETERIZATION UND ANGIOGRAPHY,
N. Grossman, Hrsg., auf den Seiten 63-69 beschrie-
ben, veroéffentlicht durch Lea & Febiger, Philadelphia
(1980). In der herkémmlichen Brockenbrough-Tech-
nik werden eine Katheter- und Nadelkombination
durch die rechte Oberschenkelarterie und in den
rechten Vorhof vorgeschoben. Die Nadel wird dann
verwendet, um das Septum zwischen den rechten
und linken Vorhéfen zu punktieren, wonach der Ka-
theter durch die Mitralklappe und in das linke Ventri-
kel vorgeschoben wird.

[0120] Es wird nun ein exemplarisches Verfahren
zum Implantieren der Vorrichtung der Fig. 16 be-
schrieben, wobei ein Brockenbrough-Nadelsatz ver-
wendet wird, der von United States Catheter and In-
strument Corp., Billerica, Massachusetts erhaltlich
ist. Insbesondere wird eine Brockenbrough-Nadel
Uber einen Fuhrungsdraht Uber die rechte innere Ju-
gularvene in den rechten Vorhof vorgeschoben, wo-
bei eine Standard-Seldinger-Technik verwendet wird.
Die Brockenbrough-Nadel wird dann durch das rech-
te Vorhofendokard, den posterioren Pyramidenraum
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und durch das Septumendokard des linken Ventrikels
vorgeschoben, um einen Gang zwischen dem rech-
ten Vorhof und dem Septumendokard des linken Ven-
trikels zu bilden. Die anfangliche transseptale Punkti-
on, die mit der Brockenbrough-Nadel vorgenommen
wurde, wird erweitert, wobei zum Beispiel schrittwei-
se grolere Katheter verwendet werden, die dann zu-
rickgezogen werden, wobei der Flhrungsdraht an
Ort und Stelle gelassen wird.

[0121] Nun auf Fig. 17A bezugnehmend, wird die
Roéhre 140 auf das proximale Ende eines Fiihrungs-
drahtes 160 gefadelt, das im transseptalen Gang an-
geordnet ist. Die Réhre 140 ist auf dem Fuhrungs-
draht 160 so angeordnet, dafl der FUhrungsdraht
durch das Ventil 144 (oder wenn kein Ventil vorgese-
hen ist, durch eine selbstdichtende Silikonmembran)
in die Réhre eintritt und sich durch das réhrenférmige
Glied 150 erstreckt. Die Réhre 140 wird umgelegt, so
daf} sich ein zweiter FUihrungsdraht 161 durch das
Ventil 144 (oder die Membran) und das réhrenférmi-
ge Glied 154 erstreckt. Das Schiebeglied 162 wird
um die Rohre 140 angeordnet, so dal} es die proxi-
male Flache des Flansches 151 berlhrt, wobei der
Rest der Roéhre 140, einschlieBlich des réhrenformi-
gen Gliedes 154 und des Ventils 144 (oder Memb-
ran), in ein Lumen des Schiebeglieds 162 eingefihrt
wird. Das Schiebeglied 162 und die Rohre 140 wer-
den dann in die auRere Hiille 163 geladen. Unter Ver-
wendung dieser Anordnung wird das Schiebeglied
162 so angeordnet, dal® es das réhrenférmige Glied
150 (und die damit verbundene Rdhre 140) in die dis-
tale Richtung langs des Fuhrungsdrahts 160 schiebt.

[0122] Die Rohre 140, das Schiebeglied 162 und die
aulere Hulle 163 werden dann langs des Fuhrungs-
drahts 160 vorgeschoben, bis das distale Ende der
auleren Hille 163 angrenzend an den transseptalen
Gang gegen das rechte Vorhofseptum stof3t. Das
Schiebeglied 162 wird in der aul3eren Hille 163 vor-
geschoben, um das réhrenférmige Glied 150 in den
transseptalen Gang zu treiben. Die mehreren Wider-
haken oder Rippen 152 greifen dadurch in das Sep-
tummyokard M ein, wahrend die distale Flache des
Flansches 151 gegen das rechte Vorhofendokard
stoRt, wie in Fig. 17B gezeigt. Die aulRere Hille 163
und das Schiebeglied 162 werden langs des Fih-
rungsdrahts 160 zurlickgezogen, wobei die Fuh-
rungsdrahte 160 und 161 an Ort und Stelle gelassen
werden. Wenn das Schiebeglied 162 zuriickgezogen
wird, werden die Réhre 140 und réhrenférmige Glied
154 eingesetzt, wobei sich der Fuhrungsdraht 161
schon vom distalen Ende des rohrenférmigen Glie-
des 154 erstreckt. Der Fihrungsdraht 160 wird dann
zurlickgezogen.

[0123] Nun auf Fig. 18 bezugnehmend, wird ein Ka-
theter 165 mit einem Schlitz 166 in seinem distalen
Ende eingesetzt, wie nun beschrieben wird. Nach
dem Einsatz der Réhre 140 und des rohrenférmigen

Gliedes 154 aus dem Inneren des Schiebegliedes
162 heraus, wird der Fuhrungsdraht 161 so betatigt,
daf er durch das Koronarostium in den Koronarsinus
eintritt. Der Katheter 165 wird dann langs des Fuh-
rungsdrahts 161 vorgeschoben. Der Schlitz 166 im
Katheter 165 ist so bemessen, dal® es der Rohre 140
ermoglicht wird, im Katheter 165 durch den Schlitz
166 zu gleiten, so dal die distale Endflache 167 di-
rekt gegen die proximale Flache des Flansches 155
stoRt. Sobald der Katheter 165 den Flansch 155 des
réhrenférmigen Gliedes 154 berihrt, wird der Kathe-
ter 165 langs des Fiihrungsdrahts 161 weiter vorge-
schoben, so dal® er das verjlingte Ende des rohren-
formigen Glieds 154 durch das Koronarostium und in
einen Eingriff mit der Innenwand des Koronarsinus
treibt. Der Katheter 165 und der Fuhrungsdraht 161
werden dann zurlickgezogen, was die Implantation
der Rohre 140 vollendet.

[0124] Wie einem Fachmann natirlich klar sein
wird, ist das obige Verfahren nur beispielhaft, und es
kénnen andere Verfahren verwendet werden, um die
Réhre 140 perkutan zu implantieren. Zum Beispiel
kénnen anstelle des Katheters 165 die Greifzahne ei-
nes Myokardbiopsiekatheters verwendet werden, um
das réhrenférmige Glied 154 zu greifen und das roh-
renférmiges Glied in einen Eingriff mit dem Korona-
rostium zu steuern. Zusatzlich kénnte ein zweiter Bi-
opsiekatheter Gber die rechte Oberschenkelarterie in
den rechten Vorhof gebracht werden, falls erwiinscht,
um die Implantation von einem oder beiden Enden
der Réhre 140 zu unterstutzen.

[0125] Nun auf die Fig. 19 und Fig. 20 bezugneh-
mend, wird eine vierte Ausfuhrungsform der Vorrich-
tung der vorliegenden Erfindung beschrieben. Wie
die Ausfuihrungsform der Fig. 16 weist die Rohre 170
ein Stick Schlauch auf (z.B. einen Polyethylen-
schlauch oder Transplantatgewebe), der wenn er im-
plantiert ist, sauerstoffreiches Blut vom linken Ventri-
kel und in das KoronarvenengefaRsystem leitet. Die
Roéhre 170 umfalRt ein Lumen 171, ein EinlaBende
172 und ein Auslaliende 173.

[0126] Das Einlalende 172 umfallt vorzugsweise
eine verjungte réhrenférmige Bohrung 174 und einen
Nahring 175. Die réhrenférmige Bohrung 174 umfalit
ein Stiick L, das sich in das Myokard erstreckt, wenn
es nahe der Spitze des linken Ventrikels implantiert
ist. Der Nahring 175 stellt eine Einrichtung zur Befes-
tigung der Réhre 170 am Epikard bereit, wobei zum
Beispiel Nahte 181 verwendet werden, wie in Fig. 19
gezeigt. Die verjiingte Bohrung 174 ist vorzugsweise
so dimensioniert, daR sie den Strom des Blutes aus
dem linken Ventrikel in das Lumen 171 regelt. Es wird
erwartet, dal das Volumen des Blutes, das in die
Roéhre 170 flieRt, durch den Grad der Abschniirung
beeinflult werden kann, der durch die Verjliingung
auferlegt wird.
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[0127] Das Auslaflende 173 umfallt ein réhrenfor-
miges Glied 176, das ahnlich zu jenem der Ausfuh-
rungsform der Fig. 16 ist, und umfal}t einen Flansch
177 und Rippen oder Widerhaken 178, die mit dem
Koronarostium in Eingriff treten. Das Auslaflende 173
wird (wobei zum Beispiel eine Zange verwendet wird)
in das Koronarostium durch einen Schnitt im rechten
Vorhof oder in der oberen Hohlvene implantiert. Das
AuslaRende 173 der Roéhre 170 erzielt dadurch einen
vorgewahlten Verschlufligrad des Koronarostiums
CO, indem entweder teilweise oder vollstandig der
Auslal des Koronarsinus in den rechten Vorhof blo-
ckiert wird. Alternativ kann das réhrenférmige Glied
176 am AuslaRende 173 weggelassen werden und
das AuslalRende direkt an den Koronarsinus CS oder
die groRe Herzvene GCV implantiert werden, wobei
eine herkdmmliche Tabaksbeutel-Verbindung ver-
wendet wird. In dieser alternativen Ausfuhrungsform
kann das Koronarostium teilweise oder vollstandig
verschlossen werden, wobei irgendeine der Vorrich-
tungen der Fig. 5A bis Fig. 5E oder Fig. 13 verwen-
det wird.

[0128] Gemal des Druckregelungsaspekts der Er-
findung kann der Zwischenbereich 179 der Rdéhre
170 optional einen elastisch ausdehnbaren oder
nachgiebigen Abschnitt 180 aufweisen, der z.B. La-
tex oder ein ahnliches Elastomermaterial aufweist.
Der nachgiebige Abschnitt 180 unterstitzt die Rege-
lung der Dricke, die in der Réhre 170 erreicht wer-
den, durch elastisches Anschwellen und Kontrahie-
ren mit dem Blutstrom. Der nachgiebige Abschnitt
180 schwillt und kontrahiert sich vorzugsweise infol-
ge des Anstiegs des Blutdrucks wahrend des Herzzy-
klus, und kann bei der Reduzierung des Spitzen-
drucks des Blutes wirksam sein, das in das Koronar-
venengefallsystem abgegeben wird. Alternativ kann
die Réhre 170 ein Ventil enthalten, das angrenzend
an das AuslalRende 173 angeordnet ist (dhnlich zum
Ventil 144 der Ausfihrungsform der Eig. 16), um
Uberschissiges Blut in den rechten Vorhof abzulas-
sen.

[0129] Als eine weitere alternative Ausfiihrungsform
kann die Réhre 170 einen Verteiler aufweisen, der
das Einlalende 172 mit mehreren Auslaf3enden ver-
bindet. Jedes Auslaflende kann dann mit einem an-
deren Segment des Herzvenengefallsystems ver-
bunden sein. In dieser alternativen Ausfihrungsform
ist das Koronarostium wieder vorzugsweise vollstan-
dig oder teilweise verschlossen, wobei irgendeine
der Vorrichtungen verwendet wird, die im vorherge-
henden in bezug auf die Fig. 5A bis Fig. 5E oder
Fig. 13 erlautert werden.

[0130] Es wird nun ein exemplarisches Verfahren
zum Implantieren der Réhre der Fig. 20 beschrieben.
Zuerst wird eine Schneidkanulle mit einer Bohrung,
die geringflgig kleiner als der Durchmesser des Stu-
ckes L des EinlalRendes 172 der Rohre 170 ist, ein-

gesetzt, um einen transmuralen Gang im linken Ven-
trikel nahe der Herzspitze zu schaffen (der sich durch
das Myokard vom Endokard zum Epikard erstreckt).
Das EinlalBende 70 wird dann in den Gang einge-
fuhrt, und es werden Nahte auf den Nahring 175 an-
gebracht, um das Einlal’ende der Réhre 170 mit dem
Herzen zu verbinden. Es kénnen VerschluRzangen
angewendet werden, um die R6hre zusammenzudru-
cken und einen Blutverlust zu verhindern, wahrend
das AuslaBende 173 implantiert wird. Zusatzlich
kann ein biokompatibles Hydrogel zwischen dem
Nahring und dem Epikard angeordnet werden, um
den Blutverlust wahrend des Nahvorgangs zu redu-
zieren.

[0131] Es wird dann ein Schnitt in die obere Hohlve-
ne oder den rechten Vorhof gemacht, und das roh-
renformige Glied 176 des Auslalkendes 173 wird in
das Koronarostium implantiert. Es wird eine Tabaks-
beutelnaht 190 angebracht, wo die Réhre 170 in die
obere Hohlvene oder den rechten Vorhof eintritt, um
die Eintrittswunde zu verschliel3en. Folglich wird Blut,
das in die Réhre 170 ausgestollen wird, durch das
EinlaRende 172, das im transmuralen Gang angeord-
net ist, Uber die Réhre 170 in das Koronarvenensys-
tem gleitet, um eine retrograde Perfusion des Myo-
kards bereitzustellen.

[0132] Wie es einem Fachmann natirlich klar sein
wird, sind die oben beschriebenen exemplarischen
Anwendungen der Vorrichtung der vorliegenden Er-
findung nur veranschaulichend, und verschiedene
der oben beschriebenen Vorrichtungen kénnen vor-
teilhaft in anderen Kombinationen als den oben auf-
geflhrten verwendet werden.

[0133] Wahrend oben bevorzugte veranschauli-
chende Ausfihrungsformen der Erfindung beschrie-
ben werden, wird es fiir einen Fachmann offensicht-
lich sein, daR verschiedene Anderungen und Modifi-
kationen daran vorgenommen werden kénnen, ohne
den Rahmen der beigefliigten Anspriiche zu verlas-
sen.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Verwendung bei der Behand-
lung einer ischadmischen Herzerkrankung durch retro-
grade transvendse Langzeit-Myokardperfusion, wo-
bei die Vorrichtung aufweist:
eine Rohre (14, 14'; 110, 110°; 140; 170), die zum An-
ordnen zwischen dem linken Ventrikel (LV) eines Pa-
tienten und dem Venengefalisystem des Patienten
geeignet ist, wobei die R6hre Blut vom linken Ventri-
kel zum VenengefaRsystem leitet; und
eine Einrichtung (12; 16; 17; 20; 26; 27; 30, 30'; 37;
70, 70%; 92; 112) zum partiellen Verschlielen des Ko-
ronarostiums (CO) des Patienten; gekennzeichnet
durch
ein Ventil (33; 37; 76; 77; 116; 144), das in der Réhre
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und/oder der Einrichtung zum partiellen VerschlieRen
angeordnet ist, wobei das Ventil zum Begrenzen ei-
nes im Venengefallsystem des Patienten erreichten
Drucks auf einen Wert angepal3t wird, der einen vor-
bestimmten Wert nicht Uberschreitet.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei das Ventil
eine im Venengefaflsystem des Patienten erreichte
Druckspitze auf einen Wert kleiner als 60 mm Hg be-
grenzt.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Ein-
richtung zum partiellen VerschlieBen auch einen im
Venengefallsystem des Patienten erreichten Druck
auf einen Wert kleiner als ein vorbestimmter Wert be-
grenzt.

4. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Réhre
(14) einen AuslaB in das Venengefalsystem des Pa-
tienten hat und das Ventil eine Einrichtung (18) zum
partiellen VerschlielRen eines Abschnitts des Venen-
gefalisystems des Patienten proximal zum Auslafy
aufweist.

5. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Réhre
aufweist:
ein réhrenférmiges Teil (31; 71; 111) mit einer Boh-
rung (32; 73), einer AuRenflache und mehreren an
der AuBenflache befindlichen Eingriffseinrichtungen
(35; 747; 122).

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, wobei das réh-
renférmige Teil (31) ferner eine Einrichtung (33; 37,
76; 77) zum Regulieren des Blutstroms durch das
réhrenférmige Teil aufweist.

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, wobei die Ein-
richtung zum Regulieren ein Ruckschlagventil (33;
76) aufweist, das den RickfluR des Blutes aus dem
Koronarsinus in den linken Ventrikel verhindert.

8. Vorrichtung nach Anspruch 6, wobei die Ein-
richtung (77) zum Regulieren eine Einengung (78) in
der Bohrung aufweist.

9. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Réhre
ein Lumen (32; 73; 120) aufweist, das durch Gewebe
begrenzt ist, das einen transmuralen Durchgang des
Myokards umgibt.

10. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die R6h-
re (140; 170) ein flexibles Teil mit einem ersten Ende
(141; 172), einem zweiten Ende (142; 173) und ei-
nem sich dazwischen erstreckenden Lumen (143;
171) aufweist, wobei die Vorrichtung ferner aufweist:
eine Einrichtung (150; 175) zum Versetzen des ers-
ten Endes des flexiblen Teils in Fluidkommunikation
mit dem linken Ventrikel; und
wobei die Einrichtung zum partiellen Verschliel3en
eine Einrichtung (154; 176; 177, 178) zum Eingriff

des zweiten Endes des flexiblen Teils in das Korona-
rostium aufweist.

11. Vorrichtung nach Anspruch 10, wobei die
Roéhre angepalt ist, in einem Durchgang (145) ange-
ordnet zu werden, der sich vom rechten Vorhofendo-
kard zum linken Ventrikelseptumendokard erstreckt.

12. Vorrichtung nach Anspruch 10, wobei die Ein-
richtung zum Versetzen des ersten Endes des flexib-
len Teils in Fluidkommunikation mit dem linken Vent-
rikel einen Nahring (151; 175) aufweist.

13. Vorrichtung nach Anspruch 10, wobei die Ein-
richtung zum Eingriff des zweiten Endes des flexiblen
Teils ein réhrenférmiges Teil (154; 176) mit einer Au-
Renflache und mit mehreren an der AuRenflache an-
geordneten Rippen oder Widerhaken (152; 156; 178)
aufweist.

14. Vorrichtung nach Anspruch 10, wobei die
Roéhre ferner einen nachgiebigen Abschnitt (150;
180) aufweist, der einen im Venengefalisystem des
Patienten erreichten Druck auf einen Wert kleiner als
ein vorbestimmter Wert reguliert.

15. Vorrichtung nach Anspruch 10, wobei das fle-
xible Teil einen sich zwischen dem ersten und zwei-
ten Ende befindlichen Zwischenabschnitt (143; 179)
hat, ein erster Bereich der Réhre nahe dem ersten
Ende angepalitist, in einem sich zwischen dem rech-
ten Vorhofendokard und dem linken Ventikelseptu-
mendokard erstreckenden Durchgang (145) ange-
ordnet zu werden, wobei der Zwischenabschnitt an-
gepalt ist, im rechten Vorhof angeordnet zu werden,
wobei die Vorrichtung ferner aufweist:
ein Ventil (144), das im Zwischenabschnitt angeord-
net ist, um eine im Koronarsinus erreichte Druckspit-
ze zu begrenzen, wobei das Ventil Blut aus dem Ko-
ronarsinus in den rechten Vorhof durchlaft, wenn der
im Koronarsinus erreicht Druck einen vorbestimmten
Wert Uberschreitet.

16. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei die
Roéhre ferner ein Ruckschlagventil aufweist, das im
Lumen zwischen dem ersten Ende und dem Zwi-
schenabschnitt angeordnet ist, wobei das Ruck-
schlagventil den Rickfluld des Blutes aus dem Koro-
narsinus in den linken Ventrikel verhindert.

17. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Ein-
richtung zum partiellen VerschlieRen ein Ventil (33;
76) aufweist, das eine im Koronarsinus erreichte
Druckspitze durch Durchlassen von Blut aus dem Ko-
ronarsinus in den rechten Vorhof des Patienten be-
grenzt, wenn der im Koronarsinus erreichte Druck ei-
nen vorbestimmten Wert Uiberschreitet.

18. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Ein-
richtung zum partiellen Verschliel3en aufweist:
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ein gewebtes Netz (21) mit einer Zuflihrungskonfigu-
ration, in der das gewebte Netz zu einer radial zu-
sammengezogenen Position in Langsrichtung ge-
streckt ist, und einer entfalteten Konfiguration, in der
das gewebte Netz aus der Langsanspannung gelost
ist und radial expandiert;

eine biokompatible Beschichtung (22), die auf dem
gewebten Netz angeordnet ist; und

eine Einrichtung (24) zum Ausbilden einer Einengung
in einem Mittelbereich des gewebten Netzes.

19. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Ein-
richtung zum partiellen VerschlieBen einen Stopfen
(26) aus offenzelligem Schaum (27) mit einer hohen
Durometerharte aufweist.

20. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Ein-
richtung zum partiellen VerschlieRen aufweist:
ein verformbares réhrenformiges Teil (28) mit einem
Zufuhrungsdurchmesser zur transluminalen Zufih-
rung und einem expandierten Durchmesser, bei dem
das réhrenférmige Teil durch inwendiges Ausuben ei-
ner radial nach auen gerichteten Kraft verformbar
expandiert wird; und
eine Schicht aus offenzelligem Schaum (27), die an
einer AulRenflache des verformbaren rohrenférmigen
Teils befestigt ist.

21. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Ein-
richtung zum partiellen VerschlieRen aufweist:
eine Manschette (113) mit einem aufblasbaren Teil
(116), die um den Koronarsinus positioniert ist;
einen subkutan implantierbaren Aufblasanschlufy
(115); und
ein Aufblaslumen (114) in Fluidkommunikation mit
dem aufblasbaren Teil und dem subkutan implantier-
baren Aufblasanschluf3.

Es folgen 10 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

FiG. 2
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FIG. 10C
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