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(47) Sammandrag:

En anordning, ett kit och ett forfarande ar presenterade fr att permanent dka vanster hjartats
pumpfunktion. Mitralklaffsplanet understids | en rdrelse langs med den vénsterventrikiudra langsaxeln.
Det nara forhallandet mellan koronarsinusen och mitralklaffen anvénds av olika utféringsformer for en
medicinsk anordning som tillhandahaller understddet. Ett implantat infors med hjélp av kateterteknik in |
koronarsinusen, varvid anordningen 6kar mitraklaffens upp- och ned-rorelse och okar saledes den

uppatgaende vansterventrikuldra diastoliska fylinadsgraden samt kolveffekten av den stangda
mitraliskiaffen nér denna ror sig nedat.
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SAMMANDRAG

En anordning, ett kit och ett forfarande ar presenterade for att permanent 6ka vénster hjartats
pumpfunktion. Mitralklaffsplanet understdds | en rorelse langs med den vansterventrikluéra langsaxeln.
Det néra forhallandet mellan koronarsinusen och mitralklaffen anvands av olika utforingsformer for en
medicinsk anordning som tillhandahaller understodet. Ett implantat infors med hjalp av kateterteknik in |
koronarsinusen, varvid anordningen okar mitralklaffens upp- och ned-rérelse och 6kar séledes den
uppatgaende vansterventrikulara diastoliska fylinadsgraden samt kolveffekten av den stangda
mitralisklaffen nar denna ror sig nedat.

Att publiceras med Fig. 2b
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EN IMPLANTERBAR ANORDNING OCH KII_F@R HJARTUNDERSTOD, INNEFATTANDE MEDEL
FOR GENERERING AV LONGITUDINELL RORELSE AV MITRALISKLAFFEN

Uppfinningens omrade

Foreliggande uppfinning avser en anordning for forstarkning av den intravaskulara
blodcirkulationen, ett system f6r forstarkning av den intravaskulara blodcirkulationen och ett férfarande
for forstarkning av vanster kammares pumpfunktion hos en patient. Foreliggande uppfinning kan
specifikt anvandas for forstarkning av vanster kammares pumpfunktion som en permanent atgard vid
behandling av en hjartsviktssjukdom dar hjartfunktionen ar nedsatt.

Uppfinningens bakgrund

| de fall hjartfunktionen &r kroniskt nedsatt, kan det finnas ett behov av att understddja
hjartfunktionen permanent. Hjartsvikt (HF), mer vanligt benamnd kongestiv hjartsvikt (CHF), ar i
allménhet ett tillstand dar hjartat varken kan understédja kroppsvavnaden med dess metabola behov
eller uppréatthalla ratt blodtryck och hjartminutvolym. Med termen kongestiv menas att blod- och
vatskestockning uppstar fore de pumpande kamrama till foljd av ofiliracklig framatpumpning, som oftast
orsakas av sjukdom i vanster kammarmuskel. En egenhet hos hjartceller ar att de inte aterbildas efter
skador eller cellddd, vilket innebér att tillstdnden snarare har en benagenhet att forsamras an att lakas
efter skador pa hjartcellerna. Det finns méanga orsaker till hjartcelldod, varav den mest vanliga orsaken
ar ischemisk hjartsjukdom, ett tillstand dar de artarer som férsérjer hjartmuskeln med blod blir tilltappta,
vilket orsakar hjartinfarkt (Ml). Virus kan skada muskelcellerna och vissa sjukdomar, till exempel uppstar
kardiomyopati av ok&nda orsaker. Langvarigt forhéjt blodtryck i terminalfas kan ocksa orsaka hjartsvikt i
terminalfas. Hjartstarkande l&kemedel som digoxin eller behandling med diuretika kan ge tillfallig
lattnad, men samtliga dessa behandlar endast symtomen. Kongestiv hjartsvikt ar ett framskridet
funktionsnedsattande tillstand som inte &r behandlingsbart och som slutligen leder ill ett dodligt tillstand.
Enligt det amerikanska hjartfrbundets (American Heart Association) hemsida finns det i USA for
narvarande 5 miljoner patienter som lever med kongestiv hjartsvikt och 550 000 tilkommer varje &r. For
40 000 patienter i USA ar tillstandet sa daligt att endast en hjarttransplantation skulle kunna radda livet
pa dem. Men beroende pa det begransade antalet organ kan endast 2500 transplantationer utféras
varje ar- Antalet transplantationer kan extrapoleras for de dvriga industrilanderna.

Ett helt konstgjort hjarta dar hela det ursprungliga hjartat skars bort och ersatts med en
mekanisk anordning inférdes under 1960-talet av DeBakey, under 1980-talet av bland andra Jarvik och
nyligen av Copeland (CardioWest, Total Artificial Heart). Men dessa anordningar ar fortfarande
baserade pé komplicerade utformningar och inférandet i patienten innebér ett mycket invasivt ingrepp.
Felaktig hantering av anordningen kan leda till dodsfall.

Det finns andra tekniker som endast understddjer den icke-fungerande vansterkammaren,
som benamns anordningar for understéd av vanster kammare (left ventricle assist devices, LVAD). De
stédanordningar for vanster kammare som &r mest populara ar Novacor och HeartMate. Gemensamt for
dessa anordningar &r att det behdvs stdrre dppen hjartkirurgi dar man anvander extrakorporeal
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cirkulation med hjalp av en hjart-lungmaskin under det att hjartat stoppas (eller skars bort). Det ror sig
om skrymmande anordningar, en Novacor vager 1 800 gram och en HeartMate 1 200 gram. Numera
finns det tillgang till mindre, axiella flidespumpar, kammarstédanordningarna HeartMate I, Jarvik 2000
och MicroMed DeBakey. Dessutom ar det fortfarande nodvandigt med stérre dppen hjartkirurgi for att
installera och ansluta dessa anordningar till vanster kammarkavitet och aortan med hjalp av stora
vaskulara transplantat. De namnda anordningarna har nastan uteslutande anvants fér dverbryggning av
klyftan fram till en hjarttransplantation, beroende pa det stora antalet komplikationer, den hoga
dddligheten och begransade hallbarheten. Anvandningen av dessa har ocksa varit begransad pa grund
av de hdéga kostnaderna fér anordningen som uppgar till 150 000 dollar.

Ingen av de hittills beskrivna anordningarna for permanent implantation ar lampliga for en
kateterbaserad insattning med minsta méjliga invasiva ingrepp, utan alla inbegriper 6ppen hjartkirurgi.
Det finns uppenbarligen ett behov av enklare anordningar och syftet med foreliggande uppfinning ar att
undvika storre hjartkirurgi och méjliggéra transplantation med kateterteknik.

Dessutom finns det standigt ett behov av forbattrade anordningar och férfaranden inom hélso-
och sjukvarden.

Darmed finns det ett behov av ett forbattrat system och/eller ett forfarande for permanent
forstarkning eller understédjande av véanster kammares pumpfunktion i en patients hjarta. Systemet stor
fordelaktigt nog inte hjartcykeln i hjartat.

Déarmed skulle ett forbattrat system och/eller forfarande for permanent forstarkning eller
understodjande av vanster kammares pumpfunktion i en patients hjarta vara fordelaktigt och i synnerhet
skulle méjligheten till forbattrad flexibilitet, kostnadseffektivitet, lang hallbarhet och/eller patientvanlighet
vara fordelaktig.

Sammanfattning av uppfinningenFdljaktligen ar utforingsformer for foreliggande uppfinning
foretradesvis avsedda att minska, lindra eller eliminera en eller flera brister, nackdelar eller problem
inom omradet, sdsom de som namnts ovan, ensamma eller i vilken kombination som helst, genom att
tillhandahalla en medicinteknisk anordning, ett kit, ett forfarande och ett datorlasligt medium, enligt de
anhangiga patentkraven.

Utféringsformer for uppfinningen gynnas av en dkad forstaelse for vanster kammares
pumpverkan och det nara sambandet mellan koronarsinus (CS), stora hjartvenen (GCV) och
mitralklaffen (MV). Utféringsformer for uppfinningen satter koronarsinus och stora hjartvenen i rorelse,
och darmed mitralklaffen, langs vanster kammares langsaxel mot och/eller bort fran hjartspetsen,
synkront med hjartcykeln. | en del utféringsformer tilthandahalls energi fér denna understddjande
rorelse. De ovan beskrivna utféringsformerna for permanenta implantat varken overtar eller ersatter den
aterstdende pumpfunktionen hos vanster kammare utan snarare okar, forbattrar, forstarker eller
understddjer den &terstdende naturliga pumpfunktionen med hjalp av en atminstone delvis dkad uppét-
och/eller nedatgéende rorelse hos mitralklaffen som fungerar som en blodersattnings- eller
framdrivningskolv, nér den &r stangd under systole.
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Foreliggande uppfinning ar baserad pa senare forstaelse for vanster kammares funktioner och
aven for hur en outforskad fordelaktig anatomi i vanster hjarta kan utnyttjas. Modern kateterbaserad
teknik ar integrerad i utforingsformer fér ovannamnda anordning, system och forfaranden.

Modern bilddiagnostik av det arbetande hjartat har bidragit mycket till férstaelsen for vanster
kammares pumpverkan. Vanster kammares pumpverkan har tidigare tolkats som ett resultat av
hjartmuskelns sammandragning och sammanpressning (systole) kring den mangd blod som finns
innesluten i vanster kammare efter det att mitralklaffen stangts, vilket 6kar trycket och darmed driver
blodet mot aortaklaffen, tvingar den att dppna sig och driver ut blodet i uppatgaende aorta. Nar
sammanpressningen ar klar sker ett uppehall (diastole), varunder en ny volym blod kommer in i vanster

kammarkavitet fran vanster férmak.
Ultraljudsanalys och magnetisk resonanstomografi (MR) har visat att det funktionssatt som

tidigare har larts ut inte stammer helt. Man kan istallet beskriva tva typer av pumpverkan, en langs med
en langsaxel och en langs med en kortaxel. Med magnetisk resonanstomografi kan visas att det sker en
nedatgaende rorelse i det atrioventrikulara mitralklaffsplanet Iangs den vansterventrikulara langsaxeln,
vilken stracker sig fran formaket mot kammarens nedre ande, kammarspetsen. Muskelcellerna i vanster
kammare drar hela mitralklaffsplanet, inklusive mitralklaffsringen och en del av vansterkammarvaggen
(som &r tdjbar) mot hjartspetsen. Nar den stangda mitralklaffen mot hjartspetsen dras mot hjartspetsen
blir mitralklaffen en kolv i en blodersattningspump.

Mitralklaffens nedatgaende rérelse ar upp ill ungefar 2 centimeter hos en frisk person. Den
nedatgaende rorelsen paskyndar blodpelarens forflyttning bort fran vanster formak och fram mot
aortaklaffen i en kontinuerlig rérelse. Med hjalp av MR-teknik kan man praktiskt taget markera separata
pixlar inne i blodpelaren och félja deras rorelse. Det & mojligt att visa att blodpelaren strdmmar mer
eller mindre kontinuerligt fran vanster formak till den uppatgaende aortan utan nagot uppehall alls.
Blodpelarens fléde paskyndas av mitralklaffskolven som ror sig uppat och nedat langs hjartats langsaxel
och som Oppnar sig varje gang den for en ny blodvolym i en uppatgaende rorelse till formaket samt
stanger till strax innan den ror sig tillbaka mot hjartspetsen.

Uppfinnaren av féreliggande tillampning insag att koronarsinus (CS) och stora hjartvenens
(GCV) lage, som finns i néra anslutning till mitralklaffen, kan utnyttjas for forstarkning av vanster
kammares pumpfunktion. Till exempel kan en nedatgaende rorelse hos mitralklaffen som sker
vasentligen langs vanster kammares langsaxel, understédjas. Genom att aktivt forflytta, eller
understddja en fortfarande befintlig naturlig hjartrérelse hos koronarsinus och stora hjartvenen mot
hjartspetsen kan man samtidigt forflytta mitralklaffen i samma riktning.

Koronarsinus och stora hjartvenen utgdr hjartats stora vener. Hjartats arteriella blodfléde

passerar kapillarerna (hjartats minsta blodkarl) och kommer sedan in i vendsa plexus i
hjartvavnadsvaggen. Sedan léper de vendsa blodflddena samman i vener belagna pa hjartytan. Distalt
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ar hjartvenerna sma, men de gar ihop till stdrre och storre vener innan de nar stora hjartvenen och
koronarsinus. Allt vendst blod fran hjartat fyller koronarsinus och strommar sedan genom ostium
(6ppningen) i koronarsinus in i hdger kammare (RA) pa hjértats hogra sida.

Huvuddelen av koronarsinus och en del av stora hjartvenen ar belagna pa
vansterformakssidan av mitralklaffsringen. Det ar den delen av vansterformaksvéaggen som tanjs ut i ett
friskt hjarta nar mitralklaffen ror sig ned mot hjartspetsen. Stora hjértvenen korsar sedan
mitralklaffsplanet och —ringen mot vansterkammarsidan och férenas med den framre interventrikulara
venen pa hjartats framsida. Saledes omfattar koronarsinus och stora hjartvenen minst 2/3 av
mitralklaffens omkrets, vasentligen i samma plan som mitralklaffsplanet, och &r fasta till eller inbéddade
i vavnad i omedelbar narhet av mitralklaffen.

Eftersom Gppningen i koronarsinus ligger pa hjartats hégra sida i hoger formak, har man latt
atkomst till koronarsinus, stora hjartvenen och deras sidogrenar till vener pa hjartats yta genom punktion
av en perifer ven, t.ex. i jumsken, pa halsen eller i en arm. Med hjélp av moderna kateterbaserade
tekniker kan utféringsformer for den har beskrivna anordningen placeras i ett Iage som ligger nara
mitralklaffen utan stérre hjartkirurgi. | sjalva verket ar det méjligt att satta in anordningen medan
patienten ar vid medvetande med anvéandning av lokalbeddvning endast, en vanlig praxis vid
implantation av pacemakrar och intrakardiella defibrillatorer (Intra Cardiac Defibrillators, ICD).

Enligt en aspekt av uppfinningen tillhandahalls en medicinteknisk anordning fér forstarkning av
den intrakardiella blodcirkulationen i en patients hjarta genom permanent understddjande av vanster
kammares pumpverkan. Anordningen har minst en forsta férankringsenhet implanterad i ett hjartkarl i
namnda hjarta, t.ex. en sidogren till koronarsinus eller stora hjartvenen (GCV). Den férsta
forankringsenheten kan utgdras av en utvidgningsbar stentstruktur for forankring av férankringsenheten
i blodkarlet och/eller varvid den forsta férankringsenheten har minst ett element for forankring i vavnad,
sasom en krok eller hulling.

| utféringsformer har anordningen minst en andra forankringsenhet implanterad i hjartkarlet,
varvid den andra forankringsenheten ar belagen i koronarsinus eller stora hjartvenen. Det andra ankaret
kan fungera pa sa sétt att det dverfor kraft fran en pa avstand belagen kraftgenererande enhet.

Saledes har anordningen en kraftgenererande enhet som star i forbindelse med namnda
forsta och andra forankringsenheter, varvid namnda kraftgenererande enhet genererar en kraft som ar
beroende av en hjartcykel hos ndmnda hjarta. Forankringsenheterna tar emot namnda kraft pa ett
sadant satt att det uppstar en understddd rorelse hos namnda hjartkarl och darmed namnda mitralklaff i
ett mitralklaffsplan i riktning mot och ifran hjartspetsen. | en sarskild utféringsform kan de andra
forankringsenheterna emellertid ocksa ha en inbyggd elektrisk motor istallet, varvid den
kraftgenererande enheten ar motorn, anordningen har en anslutningsenhet mellan motorn och den
forsta forankringsenheten for férbindelse dem emellan och varvid kraften tillhandahalls av motorn. Den
inbyggda elektriska motorn forsorjs i sin tur med elektrisk energi fran en fjarrenergikalla med hjalp av en
elektrisk kabel.
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Med hjalp av den palagda kraften understods mitralklaffen under systole sa att
mitralklaffsplanet forflyttas langs vanster kammares langsaxel mot hjartspetsen och/eller under diastole
understods den sa att mitralklaffsplanet forflyttas bort fran hjartspetsen med hjalp av den kraft som
understodjer hjartats pumpverkan. Den understodda rorelsen tillhandahalls pa ett styrbart satt for att
understodja mitralklaffens naturliga rorelse. Nar mitralklaffens rérelse mot hjartspetsen ar atminstone
delvis understddd under systole forstarks den (fortfarande befintliga) naturliga pumpverkan hos hjartat,
under det att blod drivs in i aorta. Nar mitralklaffens rorelse bort fran hjartspetsen ar atminstone delvis
understddd under diastole understdds den naturliga fylinaden av vanster kammare i hjartat. Saledes
férstarks den (fortfarande befintliga) naturliga pumpverkan hos hjartat genom en férbattrad fyllnadsgrad.
Den kraftgenererande enheten ar funktionellt forbunden med en fiarrenergikalla for att ta emot energi
fran denna och for att pa ett styrbart satt understodja rorelsen synkront med den naturliga hjartcykeln.

| en del utféringsformer ar den kraftgenererande enheten en drivenhet som tillhandahaller
kraften som en mekanisk kraft och varvid den forsta férankringsenheten och drivenheten star i
forbindelse med varandra via en anslutningsenhet for att kraften ska kunna éverforas och rorelsen
erhallas.

| en del utféringsformer ar kraften en magnetisk enhet som tillhandahaller kraften som en
magnetiskt inducerad kraft. | sddana utforingsformer ar de tva ankara magnetiska och varvid den
forsta magnetiska forankringsenheten och den andra forankringsenheten i koronarsinus eller stora
hjartvenen star i magnetisk forbindelse med varandra for att kraften ska kunna dverforas och rorelsen
erhéllas. Minst en magnetisk forankringsenhet ar en elektromagnet. Minst en av elektromagneterna ar
anordnad for att &ndra polariteten synkront med hjartcykeln. Medan det andra elektromagnetiska
ankaret alltid &r bel&get i koronarsinus eller stora hjartvenen, kan den forsta magneten vara placerad pa
olika platser. | en del utféringsformer ar den forsta magneten belagen inne i en sidogren av vensystemet
pa vansterkammarvaggen, t.ex. IAV, den kan ocksa vara belagen i vanster kammare fast till
vansterkammarvaggen, eller i hdger kammare, héger formak eller vanster formak i hjartat eller pa
vansterkammarens yttervagg i hjartat. | andra utféringsformer &r det forsta magnetiska ankaret det
forsta magnetiska ankaret eventuellt inte belaget i, utan i omedelbar narhet till hjartat, sdsom pa
hjartsacken, mellangardet, ryggraden, mellangardet, ryggraden eller brostkorgen, i lungsacken eller
under huden.

| en del utforingsformer har anordningen en fiarrenergikalla, en styrenhet och en sensor for
matning av fysiologiska parametrar i samband med hjartcykelaktivitet som ger en sensorsignal
Sensorsignalen 6verfors till styrenheten som styr den kraftgenererande enheten sa att den
astadkommer rérelsen med hjalp av energi fran fiarrenergikallan och med utgangspunkt frén
sensorsignalen. Fjarrenergikallan kan ha en mekanisk del som genererar rotationsrorelse eller linjar
rorelse. Anordningen kan vidare ha en forlangningsenhet som sticker ut frdn den mekaniska delen,
varvid den mekaniska delen ar den kraftgenererande enheten och varvid rorelsen verfors genom den
mekaniska delens inverkan till den forsta och andra forankringsenheten for forflyttning av
mitralklaffsplanet via en forldngningsenhet. Styrenheten styr fiarrenergikallan sa att den ger elektrisk
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energi a) till en eller flera elektromagnetiska forankringsenheter fasta i anslutning till mitralklaffen eller b)
till minst en kraftgenererande enhet anordnad vid eller i hjartat for att astadkomma rérelsen av
mitralklaffsplanet.

| en annan utforingsform kan den forsta férankringsenheten vara implanterad i stora
hjartvenen eller dess fortsattning, mer specifikt i den framre interventrikuldra venen (AIV) och den andra
forankringsenheten kan vara implanterad i koronarsinus. En [angstrackt foridngningsenhet forbinder den
forsta forankringsenheten och den andra forankringsenheten i form av en dgla pa ett sédant satt att de
star i mekanisk forbindelse med varandra. Séledes bildar den del av anordningen som r lokaliserad ill
koronarsinus och stora hjartvenen en dgla geometriskt sett kring 2/3 av mitralkiaffen och mycket nara
denna. Forlangningsenheten stracker sig proximalt bortom den andra férankringsenheten mot en
mekanisk drivenhet som &r anordnad for att rotera forlangningsenheten synkront med hjartcykeln, varvid
anordningen har olika funktionslagen vid rotation av férlangningsenheten, inbegripet vid rotation av
forlangningsenheten i en forsta riktning i ett diastoliskt funktionslage dar den 6gleformade
forlangningsenheten bojs mot vanster formak och koronarsinus, stora hjértvenen och mitralklaffen
forflyttas mot vanster formak samt ett andra funktionslage dar, vid rotation av férldngningsenheten i en
andra riktning som ar motsatt till den forsta riktningen, den égleformade férlangningsenheten béjs mot
vansterkammarspetsen och koronarsinus, stora hjartvenen och mitralklaffen forflyttas mot
vansterkammarspetsen.

| en del utféringsformer ar anordningen en icke-energidriven anordning. Den kraftgenererande
enheten kan vara en fjadrande enhet och den forsta férankringsenheten kan innefatta en distal
forankringsenhet. Den distala férankringsenheten och en proximal férankringsenhet kan vara anordnade
i den framre interventrikulara venen, koronarsinus och stora hjartvenen. Den fjadrande enheten kan
vara en 6gla som forbinder den distala och den proximala férankringsenheten, varvid den fjadrande
enheten har en relaxerad position i ett dvre lage i mitralklaffsplanet och &r fjaderinspand mot ett nedre
lage i mitralklaffsplanet pa ett sadant satt att hjartmuskelkraften i vanster kammare tvingar ned dglan till
det nedre laget och att den fjadrande enheten ger understdd under diastole genom att understodja den
diastoliska fylinaden i vanster kammare genom att tvinga den dppna mitralklaffen upp mot blodfiddet
langre fram i riktning mot vanster formak. | andra utféringsformer har den fjadrande enheten en
relaxerad position i ett nedre lage i mitralklaffsplanet och ar fjaderinspand mot ett 6vre lage i
mitralklaffsplanet pa ett sadant satt att hjartrelaxeringskraften i vanster kammare tvingar upp églan till
det dvre laget och att den fjadrande enheten ger understéd under systole genom att understodja den
systoliska sammandragningen i vanster kammare vilket sker genom att tvinga ned den stangda
mitralklaffen mot vansterkammarspetsen.

Fjaderenheten kan inledningsvis lasas fast med ett integrerat bioresorberbart material, sdsom
poly-L-laktider, polyvinyl eller polylaktid, pa ett sddant satt att den fjaderinspanda mekanismen satter
igang forst nar det resorberbara materialet &tminstone delvis har resorberats, vilket innebar att
anordningen har en fordréjd verkan vid implantation.
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Enligt en annan aspekt av uppfinningen tillhandahalls ett kit for permanent forbattring eller
forstarkning av vansterkammarens pumpfunktion i ett hjarta. | kitet ingar en implanterbar
hjartunderstdédsanordning enligt den forsta aspekten av uppfinningen och ett tilférselsystem som ar
lampligt for inféring av stédanordningen i en patient, inklusive en ledare, en ledarkateter och en
inféringskateter. Enligt en annan aspekt av uppfinningen tillhandahalls ett kit for permanent forstarkning
av vanster kammares pumpfunktion i ett hjarta. Kitet innefattar ett system for forbattring eller
forstarkning av vansterkammarens pumpfunktion vilket ar placerat i koronarsinus och i narliggande
vavnad och som kan satta mitralklaffsplanet, dess ring och flikar i rérelse langs vanster kammares
langsaxel synkront med elektrokardiogrammet, en energikalla och ett tillforselsystem avsett att fora
forstarkningssystemet till 6nskade platser i hjartat.

Kitet kan utgdra ett paket till den kirurg som star i begrepp att infora ett forstarkningssystem i
patienten. Kitet innehaller saledes bade implantat som kan anvandas for permanent behandling av
patienten och ett tillférselsystem som kan anvandas for inféring av implantaten. Forstarkningsenheten
kan vara installerad i tillfdrselsystemet for forvaring, medan energikallan kan vara férpackad separat for
anslutning under ett kirurgiskt ingrepp. Kitet kan aven innefatta en ledare som styr inforingen av
tillférselsystemet till de lagen som 6nskas i en patients hela vaskulara system. Tillférselsystemet kan
aven innefatta en ledarkateter som ar anordnad pa sa sétt att den skjuts dver ledaren till onskad
position. En inforingskateter som &r avsedd att ge tillgang till det vaskulara systemet via en energificka
ingdr ocksa i kitet. | inforingskatetern finns en ventil som forhindrar blodets bakatflode, samtidigt som
den later en ledare eller ledarkateter passera igenom.

Enligt &nnu en aspekt av uppfinningen tillhandahalls ett forfarande for permanent 6kning av
den intrakardiella blodcirkulationen i en patients hjarta genom understodjande av vanster kammares
pumpverkan. Forfarandet innefattar generering av en kraft som ar beroende av en hjartcykel i hjartat
med hjélp av en kraftgenererande enhet, palaggning av kraften pa ett implantat i ett hjartkarl i narheten
av och i vavnadsforbindelse med en mitralklaff i hjartat for en understddd rorelse av hjartkarlet och
darmed mitralklaffen i ett mitralklaffsplan i riktning mot och/eller fran hjartspetsen.

Den understddda rorelsen kan innefatta en styrd forflyttning av mitralklaffen i ett
mitralklaffsplan vasentligen l&ngs en langsaxel hos en vansterkammare i hjartat framdriven av kraften.

Den forutnamnda styrda férflyttningen kan i nagra utféringsformer innefatta forflyttning av
mitralklaffen i hjartat i en fram- och tillbakagaende rorelse under systole mot en hjartspets och under
diastole bort fran hjartspetsen for understod av hjartats pumpverkan.

Genereringen av en kraft som &r beroende av hjartcykeln i hjartat, kan innefatta detektering av
den naturliga hjartverksamheten, sdsom genom métning av ett elektrokardiogram, en blodtrycksvag, ett
blodflode eller hjartats akustiska signaler och att tillhandahalla energi for forskjutning av mitralklaffen
synkront med den naturliga hjartcykeln. Darmed understods den naturliga uppat- och nedatgaende
rérelsen hos mitralklaffen under en hjartcykel.
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I en annan utféringsform kan den understodda rérelsen innefatta en styrd forflyttning av
mitralklaffen i ett mitralkliaffsplan, vasentligen langs en langsaxel hos vanster kammare i hjartat
framdriven av kraften och utéver detta &ven Iangs en kortaxel hos vanster kammare.

Denna ytterligare transversellt styrda rorelse kan i nagra utforingsformer innefatta forflyttning
av den laterala vansterkammarvaggen i en fram- och tillbakagaende rérelse under systole mot ett
kammarseptum i hjartat och under diastole bort fran ett kammarseptum fér understéd av hjartats
pumpverkan langs vanster kammares kortaxel i ett hjarta.

Genereringen av en kraft som ar beroende av hjartcykeln i hjartat, kan innefatta detektering av
den naturliga hjartverksamheten, sdsom genom matning av ett elektrokardiogram, en blodtrycksvag, ett
blodfldde eller hjartats akustiska signaler och att tillhandahalla energi for forskjutning av mitralklaffen
synkront med den naturliga hjartcykeln. Darmed understods mitralklaffens naturliga uppat- och
nedatgaende rorelse under en hjartcykel, liksom den laterala vénsterkammarvaggens inat- och
utatgaende rorelse i forhallande till ett kammarseptum, langs vanster kammares kortaxel.

Enligt en ytterligare aspekt av uppfinningen tillhandahalls ett forfarande for permanent
behandling av felaktig vansterkammarfunktion hos en patient. Férfarandet innefattar inféring av ett
vansterventrikulart férstarkningssystem i koronarsinus och angransande vener och vavnad samt
placering av forstarkningssenheten i dnskade lagen pa ett sddant satt att forstarkningsenheten kan
anslutas till anordningar for energiforsérjning.

Forfarandet innefattar dverforing av extern energi till forstarkningsenheten i koronarsinus och
stora hjartvenen fér att forflytta mitralklaffen uppat och nedat Iangs en axel fran vanster formak mot
vansterkammarspetsen synkront med den naturliga hjartcykeln.

Forfarandet innefattar aven inforing av en energikalla under huden. Forfarandet medger
anslutning av elektriska kablar eller anordningsfortangningar for Gverforing av kraft till energikallan pa ett
sadant satt att energikallan kan vara lokaliserad under huden, dock utanfor en ven.

Dessutom innefattar férfarandet 6verféring av elektrisk energi genom huden, antingen via
kabel eller elektromagnetiskt for att lagra elektrisk energi i ett batteri under huden.

Dessutom innefattar forfarandet anvandning av datorchips och algoritmer for att detektera den
spontana hjartcykeln och vagleda férstarkningsanordningen i enlighet med hjartcykeln genom
detektering av ett elektrokardiogram.

Ett foredraget forfarande for placering av en energikélla skulle vara att géra det kirurgiskt
genom att gora ett litet snitt i huden och skapa en liten ficka i den subkutana vavnaden under huden. En
del av forfarandet skulle innebara att samma ficka anvands for att fa atkomst till en ven genom att sticka
in inforingskatetern i venen via fickan. Annu en del av forfarandet skulle vara att fa atkomst till vanster
hjartas insida, genom att punktera en artér for att placera in ankare. Dessutom ingar det i forfarandet att
ett ankare fasts i formaksseptat i en naturlig bestaende foramen ovale eller att det fasts i
férmaksvaggen med hjalp av krokar. Slutligen kan ankare fastas fill kamrarnas eller formakens insida
med hjalp av krokar.
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Forfarandet kan i en del utforingsformer innefatta inféring av en forsta férankringsenhet i en
implanterbar anordning for hjartunderstdd enligt den forsta aspekten av uppfinningen i koronarsinus
och/eller angransande vener och vavnad och anordning av den kraftgenererande enheten i en position
pa avstand fran férankringsenheten pa ett sadant satt att den vaxelverkande rérelsen hos mitralklaffen
tillhandahalls 1angs en axel som stracker sig fran vanster formak mot vansterkammarspetsen i hjartat.

Enligt en ytterligare aspekt av uppfinningen tillhandahalls ett medicinskt férfarande som
innefattar tillforsel av en medicinteknisk anordning som ar avpassad att forstarka den intrakardiella
blodcirkulationen i en patients hjarta genom understddjande av vanster kammares pumpverkan.
Forfarandet kan innefatta tillhandahallande av ett medicintekniskt system, inklusive den medicintekniska
anordningen i en del utféringsformer enligt den forsta aspekten av uppfinningen, vilka tillférs extern
energi och som utgér en energikalla, liksom en minimalt invasiv tillférsel av det medicintekniska
systemet till patienten.

Forfarandet kan innefatta tillhandahallande av ett fillférselsystem, sasom forutnamnda kit for
minimalt invasiv tillférsel av den medicintekniska anordningen till patienten och minimalt invasiv tillforsel
av den kraftgenererande enheten i det medicintekniska systemet till patienten med hjalp av
tillférselsystemet, tillférsel av energikallan och anslutning av energikallan och den kraftgenererande
enheten.

Forfarandet kan innefatta anvandning av ett tillférselsystem som innefattar en inforingskateter
med en ventil, en ledarkateter och en ledare samt insattning av inforingskatetern vid ett
punktionsomrade i patientens karlsystem, inféring av ledaren i karlsystemet via inforingskatetern,
navigering genom karlsystemet och hjartat till ett 6nskat omrade, inforing av ledarkatetern Gver ledaren,
tillbakadragande av ledaren, tillférsel av en forsta forankringsenhet via ledarkatetern pa ett avstand fran
mitralklaffen och tillférsel av en andra férankringsenhet vid en mitralklaff.

Enligt en ytterligare aspekt av uppfinningen tillhandahalls ett datoriasligt medium som har ett
dataprogram installerat for informationsbehandling med dator. | datorprogrammet ingar kodsegment
avsedda for styrning av en medicinteknisk anordning for att erhalla permanent forstarkning av den
intrakardiella blodcirkulationen i en patients hjarta genom understodjande av vanster kammarens
pumpverkan. Ett kodsegment anvands for reglering av en kraftgenererande enhet sa att den genererar
en kraft som ar beroende av en hjartcykel i namnda hjarta, for palaggning av n@mnda kraft pa ett
implantat i ett hjartkarl i omedelbar nérhet av och i vavnadsférbindelse med en mitralklaff i ndmnda
hjarta for en understédd rérelse av namnda hjartkarl och darmed namnda mitralklaff i ett mitralklaffsplan
i riktning mot och/eller fran hjartspetsen.

Ytterligare utféringsformer for uppfinningen anges i de anhangiga kraven, varvid kannetecken
for den andra aspekten och efterféljande aspekter av uppfinningen &r enligt den forsta aspekten, med
vederbérliga andringar.

Det bor betonas att nér termen “innefattar/som innefattar” anvands i denna beskrivning ar den
avsedd att ange férekomsten av angivna egenskaper, data, steg eller bestandsdelar, men utesluter inte
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forekomsten eller tillkomsten av en eller fler ytterligare egenskaper, data, steg, bestandsdelar eller
grupper darav.

Kort beskrivning av ritningarna
Dessa och andra aspekter, kannetecken och fordelar som utféringsformer enligt uppfinningen
har formaga till kommer klart och tydligt att framga av féljande beskrivning av utféringsformer for

foreliggande uppfinning och det kommer att hanvisas till foljande bifogade ritningar.

[ Fig. 1a och 1b aterges med schematiska bilder en manniskas hjarta och de anatomiska
strukturer i hjartat som berdrs.

| Fig. 2a och 2b aterges med schematiska bilder anatomin hos hjartats vensystem, inklusive
koronarsinus, stora hjértvenen och sidogrenarna, liksom mitralklaffsplanets niva i forhallande till
vansterkammarens axel.

| Fig. 3 och 4 férklaras med schematiska bilder den normala rérelsen hos hjartats vensystem
och mitralklaffen under en normal hjartcykel.

| Fig. 5 till 9 visas med schematiska bilder hur den hari presenterade uppfinningen kan
forstarka mitralklaffens rérelse nér olika utféringsformer anvéands.

| Fig. 10-12 beskrivs med schematiska bilder olika utféringsformer dar drag- och skjutkrafter
anvands for forstarkning av mitralklaffens rorelse.

| Fig. 13-16 beskrivs med schematiska bilder olika utféringsformer dar rotationskrafter
anvands for forstarkning av mitralklaffens rorelse.

| Fig. 17 visas med en schematisk bild en fjarrenergikalla.

| Fig. 18-20 visas med schematiska bilder ett tillférselsystem.

| Fig. 21-24 forklaras med schematiska bilder ett forfarande for tillférsel av ett
forstarkningssystem.

Fig. 25 innehaller ett flodesschema for férfarandet.

Beskrivning av utféringsformer

| det f6ljande kommer sérskilda utforingsformer att beskrivas med hanvisning till de bifogade
ritningarna. Foreliggande uppfinning kommer emellertid att uttryckas i manga olika former och bér inte
tolkas som att den ar begréansad till de utféringsformer som anges hari utan dessa utfdringsformer
innefattas snarare for att géra denna beskrivning genomgripande och fullstandig, och kommer darmed
att helt klargora syftet med uppfinningen for fackmannen. Den terminologi som anvands i den
detaljerade beskrivningen av utfdringsformerna och som aterges i de bifogade ritningarna ar inte
avsedda att vara begransande for uppfinningen. | ritningarna avser samma nummer samma strukturer.

Utféringsformer for uppfinningen drar férdel av en 6kad forstaelse for vanster kammares
pumpverkan och det néra sambandet mellan koronarsinus (CS), stora hjartvenen (GCV) och
mitralklaffen (MV). Utféringsformer kan med hjalp av extern kraftférsorjning stadkomma en forflyttning
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av koronarsinus och stora hjartvenen och darmed mitralklaffen langs vanster kammares langsaxel mot
hjartspetsen, synkront med hjartcykeln. Det hari beskrivna permanenta implantatet tar inte dver eller
ersatter vansterkammarens aterstaende pumpfunktion utan forstarker snarare pumpfunktionen genom
en 6kad uppat- och nedatgaende rorelse hos mitralklaffsplanet i forhallande till vansterkammarens
langsaxel.

For att 6verga till figurerna visas i Fig. 1a, 1b, 2a och 2b strukturerna hos hjartat 1 varav
atminstone nagra ar berérda i utforingsformer for uppfinningen. 2 ar vena cava superior (SVC), 4 ar
héger formak (RA), 6 ar koronarsinus 6ppning, 8 ar koronarsinus férsta del, varvid den aterstaende
delen av koronarsinus finns bakom hjartat, visas t.ex. i Fig. 1b. 10 ar vena cava inferior (IVC), 12 &r
stora hjartvenen (GCV) i niva med mitralklaffsringen 18. 14 ar vanster formakskavitet (LA), 16 ar
vansterformaksvaggen, 18 ar mitralklaffsringen, 19 hela mitralklaffen, 20 &r den framre fliken och 21 &r
den bakre fliken av mitralklaffen. 22 ar vanster kammares muskelvagg, 24 ar papillarmuskler, 26 ar
vansterkammarspetsen. 28 ar aortaklaffen, 30 uppatstigande delen av aorta, 32 muskulara delen av
kammarseptum, 34 vanster kammarkavitet och 36 hoger kammarkavitet. 38 &r hoger kammares
muskelvagg och 40 ar trikuspidalklaffen. Fig. 1b och 2a visar en schematisk bild av ett hjarta dar
vensystemet aterges, varvid hanvisningsnumret 42 ar den framre interventrikulara venen och 44 &r
vener i laterala vaggen, sidogrenar i vansterkammares yttervagg, 46 ar den bakre nedatgaende venen.
Dessa sidogrensvener hanvisas ofta till som vanstra marginalvenen, bakre venerna i vanster kammare
eller vena cordis media. De ar emellertid alla sidogrenar av koronarsinus eller stora hjartvenen hur de
an benamns i litteraturen.

| Fig. 2b. visas mitralklaffsplanet 48 i férhallande till vensystemet och vanster kammares
langsaxel 49, som ar nastan ratvinklig mot mitralklaffsplanet 48.

Fig.3 visar en schematisk bild av rérelserna hos mitralklaffsplanet 48 under systole i
forhallande till vansterkammarspetsen 26, stora hjartvenen GCV 12 (och koronarsinus), framre fliken av
mitralklaffen 20 och bakre fliken av mitralklaffen 21, mitralklaffsringen 18, aortakiaffen 28,
vansterformaksvaggen 16 och vanster formakskavitet 14 under ett normalt hjartslag. Den stora pilen x
visar blodflddets riktning och den lilla pilen y rorelseriktningen for mitralklaffsplanet 48, stora hjartvenen
och koronarsinus tills Iaget for slutsystole uppnatts (“‘nedat’-lage). Foljande moment i hjartcykeln visas i
Fig.3: a) skedet strax fore systole, b) under systole och c) slutsystole.

Med hanvisning till Fig.4 visas en schematisk bild av rérelserna hos mitralklaffsplanet 48
under diastole i férhallande till vansterkammarspetsen 26, stora hjartvenen GCV 12 (och koronarsinus)
framre fliken av mitralklaffen 20 och bakre fliken av mitralklaffen 21, mitralklaffsringen 18, aortaklaffen
28, vansterformaksvaggen 16 och vanster formakskavitet 14 under ett normalt hjartslag. Den stora pilen
x visar blodflddets riktning och den lilla pilen y rérelseriktningen for mitralklaffsplanet 48, stora
hjartvenen och koronarsinus tills positionen for slutdiastole uppnatts (“‘uppat’-lage). Foljande moment i
hjartcykeln visas i Fig.4: a) tidig diastole, b) sen diastole och c) slutdiastole, vid slutdiastole &r
mitralklaffen nu stangd och redo fér nasta nedatriktade rorelse i nastfoljande systole.
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| Fig. 5 visas en schematisk bild av en utféringsform fér en medicinteknisk anordning for
hjartunderstod nar den inférs i hjartat 1. En del utféringsformer har, precis som foreliggande anordning,
tva forankringsenheter. En forsta forankringsenhet 50 ar placerad i koronarsinus och/eller stora
hjartvenen 12. Den andra forankringsenheten 52 ar placerad pa avstand fran forsta forankringsenheten.
Den andra férankringsenheten 52 ar till exempel placerad inuti en sidogren av vensystemet pa
vansterkammarvaggen 22. De tva ankarna 50, 52 star i férbindelse med varandra. De ar till exempel
enligt bild forbundna med hjalp av en drag- och skjutenhet 54 som kan forflytta de tva ankamai
forhallande till varandra. Figuren visar, som i Fig.3, rorelserna hos mitralklaffsplanet 48 under systole i
forhallande till vansterkammarspetsen 26, stora hjartvenen GCV 12 (och koronarsinus) framre fliken av
mitralklaffen 20 och bakre fliken av mitralklaffen 21, mitralklaffsringen 18, aortaklaffen 28,
vansterformaksvéaggen 16 och vanster formakskavitet 14 under ett forstarkt eller understétt hjartslag.
Drag- och skjutenheten 54 tvingar, f6rsorjd av en kraftfdrsérjningsenhet (visas €j), sdsom en
fjarrkontrollerad eller extern kraftforsérjningsenhet, de tva ankarmna narmare varandra och forstarker
darmed kraften och omfattningen av den nedatgaende rorelsen hos mitralklaffen 19.
Vansterkammarens pumpverkan understdds. Den stora pilen (x) visar blodflédets riktning och den lilla
pilen (y) riktningen for mitralklaffsplanet, stora hjartvenen och koronarsinus. Foljande moment i
hjartcykeln visas i Fig.5: a) skedet strax fore systole, b) under systole och c) slutsystole.

| Fig.6 visas en schematisk bild av en utforingsform for uppfinningen nar den infors i hjartat 1.
De tva ankarna, 50 &r placerat i koronarsinus CS 8 eller stora hjartvenen 12, medan det andra, 52, ar
placerat inuti en sidogren av vensystemet pa vansterkammarvaggen 22. De tva ankarna ar forbundna
med varandra med hjalp av drag- och skjutenheten 54 som kan forflytta de tva ankarna i férhallande till
varandra. Figuren visar som i Fig. 4 rérelserna hos mitralklaffsplanet 48 under diastole i forhallande fill
vansterkammarspetsen 26, stora hjartvenen GCV 12 (och koronarsinus) framre fliken av mitralklaffen 20
och bakre fliken av mitralklaffen 21, mitralklaffsringen 18, aortaklaffen 28, vansterférmaksvaggen 16 och
vanster formakskavitet 14 under ett forstarkt hjartslag, varvid drag- och skjutenheten 54 tvingar, forsérid
med hjalp av en fjdrrkontrollerad eller extern kraftforsorjningsenhet 84 (visas ej), de tva
férankringsenheterna bort fran varandra. Eftersom ankama ar fasta vid den vavnad dar de &r forankrade
ror sig vavnadsstrukturen tillsammans med férankringsenheten(erna). Forankringsenheten(erna)
forstarker darmed kraften och omfattningen av den uppatgaende rérelsen hos mitralklaffen 19 mot
vanster formak. Darmed forbattrar anordningen den diastoliska fyliningen av vanster kammare fore
nasta hjartslag. Darmed ges hjartunderstéd till och med under diastole. Den stora pilen (x) visar
blodflodets riktning och den lilta pilen (y) riktningen for mitralklaffsplanet 48, stora hjartvenen och
koronarsinus. Foljande moment i hjartcykeln visas i Fig.6: a) tidig diastole, b) sen diastole och c)
slutdiastole, i slutdiastole ar mitralklaffen nu stangd och redo for nasta nedatriktade rorelse.

| Fig.7 visas en schematisk bild av en utféringsform for uppfinningen nar den infors i hjartat 1.
Anordningen har tva forankringsenheter. En forsta forankringsenhet 56 ar placerad i koronarsinus 8
och/eller stora hjartvenen 12. Den andra, pa avstand placerade, forankringsenheten 58, ar placerad
inuti en sidogren av vensystemet pa vansterkammarvaggen 22 eller ar fast pa vansterkammarvaggens
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yttervagg. Har utgdr de tva ankarna magneter. Foretradesvis tillhandahalis de i form av
elektromagneter, men endera av forankringsenheterna kan ocksa vara en sedvanlig permanent magnet.
De elektromagnetiska magneterna ar anordnade for att andra polaritet och synkroniserade med
hjartcykeln for att &ndra mellan dragningen mot varandra och skjutningen bort fran varandra. Det finns
inga fysiska anslutningsenheter mellan de magnetiska forankringsenheterna. Férankringsenheterna star
endast i magnetisk forbindelse. Nar de tva forankringsenheterna har olika polaritet forflyttas de tva
forankringsenheterna narmare varandra och pa motsvarande satt nar de har samma polaritet forflyttas
de tva ankarna bort fran varandra. | Fig. 7 visas som i Fig. 3, rorelserna hos mitralklaffsplanet 48 under
systole i forhallande till vansterkammarspetsen 26, stora hjartvenen 12 (och koronarsinus) framre fliken
av mitralklaffen 20 och bakre fliken av mitralklaffen 21, mitralklaffsringen 18, aortaklaffen 28,
vansterfdrmaksvaggen 16 och vanster formakskavitet 14 under ett forstarkt understott hjartslag. De
magnetiska ankarna 56 och 58 attraherar varandra och krafter orsakade av magnetisk kraft for de tva
ankarna narmare varandra och forstarker darmed kraften hos och omfattningen av mitralklaffens 19
nedatgaende rérelse. Den stora pilen visar blodflédets riktning och den lilla pilen riktningen for
mitralklaffsplanet, stora hjartvenen och koronarsinus samt magneten 56. Féljande moment i hjartcykeln
visas i Fig.7: a) skedet strax fore systole, b) under systole och c) slutsystole.

| Fig.8 visas en schematisk bild av samma utféringsform som i Fig. 7 under diastole. Den
forsta forankringsenheten 56 ar placerad i koronarsinus 8 och/eller stora hjartvenen 12. Den andra
forankringsenheten 58 ar placerad pa avstand fran forsta férankringsenheten 56. Har &r den andra
forankringsenheten placerad inuti en sidogren av vensystemet pa vansterkammarvaggen 22. Alternativt,
eller utdver detta, kan den vara fast till vansterkammarens yttervagg. De tva ankarmna ar magneter,
foretradesvis elektromagneter, men endera av dem kan ocksa vara en sedvanlig permanent magnet. De
elektromagnetiska magneterna kan andra polaritet, synkront med hjartcykeln for vaxling mellan
dragningen mot varandra och bortskjutningen fran varandra. Det finns inga fysiska anslutningsenheter.
Nar forankringsenheterna har olika polaritet forflyttas de tva ankarna narmare varandra och pa
motsvarande satt nar forankringsenheterna har samma polaritet forflyttas de tva ankarna bort fran
varandra. | Fig. 8 visas, som i Fig.4, rérelserna hos mitralkiaffsplanet 48 under diastole i férhallande till
vansterkammarspetsen 26, stora hjartvenen GCV 12 (och koronarsinus) framre fliken av mitralklaffen 20
och bakre fliken av mitralklaffen 21, mitralklaffsringen 18, aortaklaffen 28, vansterformaksvaggen 16 och
vanster formakskavitet 14 under ett forstarkt hjartslag. De magnetiska ankarna 56 och 58 har nu samma
polaritet (bada ar negativa eller bada ar positiva) och skjuter bort varandra och darmed tvingas de tva
ankarna bort fran varandra med hjalp av magnetisk kraft och forstarker darmed kraften hos och
omfattningen av mitralklaffens 19 uppatgaende rorelse. Den stora pilen visar blodflddets riktning och
den lilla pilen riktningen for mitralklaffsplanet och magneten 56 samt stora hjartvenen och koronarsinus.
Féljande moment i hjartcykeln visas i Fig.8: a) tidig diastole, b) sen diastole and c) slutdiastole.

| Fig. 9 visas en alternativ placering av den andra magnetférankringsenheten 58. Den andra
férankringsenheten 58 kan vara elektromagnetisk eller sedvanlig permanent magnetisk. Det andra
ankaret 60 kan vara elektromagnetiskt eller sedvanligt permanent magnetiskt. Om det &r permanent
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magnetiskt ar det forsta magnetiska ankaret 56 en elektromagnetisk enhet med selektivt aktiverbar
magnetisk polaritet. Det andra ankaret 60 kan vara placerat i olika lagen i hjartat. | vissa utféringsformer
ar det emellertid ocksa méjligt att anvanda lagen utanfor hjartat. Plats 61 anger ett lage dar det andra
ankaret 60 inte &r fast vid eller i hjartat. Ett sadant lage ar i hjartsacken. Ett annat lage ar i lungséacken
eller under huden. Méjliga infastningsplatser innefattar hjartsacken och mellangardet. Ryggraden eller
bréstkorgen (revben och bréstben) ar ocksa lampliga platser for infastning av det andra ankaret 60.
Platserna 62, 64, 66, 68 anger l4gen for det andra magnetankaret 60 i férhallande till hjartat. Plats 62
finns i vanster kammare och plats 64 finns i héger kammare. Plats 66 finns i hoger formak, foretradesvis
i det sa kallade formaksseptat mellan hoger formak och vanster formak. Ett bra lage ar i formaksseptats
foramen ovale dér det ofta finns en dppning till vanster fdrmak. | denna utforingsform kan den andra
férankringsenheten ha formen av en septumférslutare och tillhandahalla bade tatning av lackage i
septum och understdd av hjartfunktionen. Plats 68 anger ett lage i hoger formak, aterigen skulle
formaksseptat vara en bra infastningsplats, ett annat bra lage i vanster férmak skulle kunna vara
vanster formakséra (visas €j). | denna utfdringsform kan den andra férankringsenheten ha formen av en
forslutare for vanster férmaksora och tillhandahaila bade tatning av formaksérat och understdd av
hjartfunktionen. Det har &r endast exempel pa utféringsformer och en fackman skulle kunna ta fram flera
variationer som skulle fungera bra for andamalet.

| Fig. 10 a visas en annan utféringsform dar den understodjande kraften astadkoms med hjalp
av en minimotor 70 som ar integrerad i koranarsinusankaret och/eller i stora hjartvenens ankare.
MEMS-teknik (micro-electro-magnetical-systems, MEMS) skulle kunna anvandas for konstruktion av en
sadan motor. En eller flera andra férankringsenheter 72 ar anordnade i en eller flera sidogrenar 44, ill
vilka anslutningsenheten 54 &r fast, var for sig.

De permanenta magneter som férekommer i utféringsformer kan vara sedvanliga
jarnmagneter. Alternativt kan supermagneter, sésom magneter bestadende av den séllsynta
jordartsmetallen neodym anvandas for férbattring av effektiviteten och eller minskning av
bestandsdelarnas storlek i hjartunderstodssystemet, om det innefattar magnetiska element.

Till exempel kan en forankringsenhet utgdras av en stent. Stenten fungerar som ett ankare i
ett karl. En sadan stent skulle kunna utgéras av en sjalvutvidgande stent som till exempel &r tillverkad
av ett formminnesmaterial, till exempel ett formminnesmaterial sdsom superelastisk Nitinol. Minimotorn
70 skulle da kunna integreras i stentstrukturen (visas ej). Stenten skulle ocksa kunna vara en stent
tilverkad av ett material, eller med en struktur, som maste utvidgas med hjalp av en ballong, till exempel
en som &r tillverkad av rostfritt stél eller en annan metall som &r [amplig for andamalet. Alternativt, eller
utover detta, tillverkas en ankarenhet med krokar som tranger in i vavnaden och &r tillverkad av liknande
material, varvid dessa bara utgér exempel och fackmannen skulle kunna komma att tanka p flera
variationer som fungerar lika bra fér andamalet vid genomlasning av foreliggande beskrivning. Saledes
ar motorn 70 fast vid karistrukturen. Detta skulle kunna géras med stentteknik och/eller med hjalp av
krokar, vilket fackmannen kommer att finna flera Iésningar pa. Vad som ar gemensamt for alla dessa
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I6sningar ar emellertid att de kan utféras med kateterbaserade tekniker genom punktering av ett karl,
féretradesvis en ven, genom huden,

Flera uppsattningar av motorer 70, ankare 72 och anslutningsenheter 54 kan implanteras
samtidigt och anslutas till en eller flera energikallor 84 (visas €j), vilket beskrivs i Fig. 10 b. Elektrisk kraft
till minimotorerna tillhandahalls fran fiarrenergikallan 84 med hjalp av isolerade kablar 74.

| &nnu en utforingsform som visas i Fig,11a och 11b dverfors energin mekaniskt fran
fiarrenergikalian 84 till forflyttningen av mitralklaffsplanet 48. Den mekaniska kraften kan tillhandahéllas
via en forlangd anslutningsenhet 54, sdsom en ledningstrad eller en forlangd bojlig stav. Rorelsen
overfors hela vagen fran en mekanisk driftenhet, till ex. vid fjarrenergikallan, till ankarenheten 72, via
ankaret 76 i koranarsinus eller i stora hjartvenen. Ankarenheten 76 kan inneha ledarenheter 80 for
anslutningsenheten 54 for Gverforing av den mekaniska rorelsen fran ankaret 76 till den sidogren 44
som anvands i vensystemet. En ledarhylsa 78 kan vara fast i ankaret 76 och i energikéallan 84 pa ett
sadant satt att nar anslutningsenheten dras, i férhallande till ledarhylsan 78, med hjalp av den
mekaniska drivenheten placerad vid eller inne i energikallan kommer avstandet mellan ankarna 72 och
76 att forkortas. Pa motsvarande sétt, nar anslutningsenheten skjuts fran insidan av fjarrenergikallan,
Okar avstandet mellan de tva ankarna 72 och 76. Ledarenheten kan ocksa vara en mekanisk enhet som
overfor en langsgaende rorelse (eller rotationsrorelse) till en rérelse vinkelratt till enheten 54. Darmed
tillhandahalls den fram- och tillbakagaende rorelsen hos mitralklaffsplanet 48.

For att ga vidare till Fig. 11b, visas en utforingsform av den typ som beskrivs med hanvisning
till Fig. 11a, med undantag av att ankaret i koronarsinus eller stora hjartvenen 82 ar utformat s att fler
an ett ankare anvands i sidogrenarna 44. Pa detta satt kan en fordelaktig forbattring av
hjartunderstodsanordningens effektivitet erhallas. Det ar da mojligt att erhalla en geometrisk fordelning
av den understddjande kraften, vilket ar till fordel for hjartstrukturerna vid langtidsanvandning av
anordningen.

| Fig. 12a och 12b visas exempel pa de utformningar som beskrivs i Fig. 7, 8 och 9 dar
elektromagneterna anvands som ankare. Olika kombinationer av elektromagneter och sedvanliga
permanenta magneter kommer inte att beskrivas i separata figurer, eftersom de framgar fér fackmannen
vid genomlasning av foreliggande tilldmpning. | Fig. 12a ar det forsta ankaret belaget i en sidogren 44
frén koronarsinus eller stora hjartvenen och i Fig. 12b i den framre interventrikulara venen (AIV).

Ytterligare en utféringsform for uppfinningen visas i Fig. 13, 14, 15 and 16. Istallet for dragning
och skjutning av forldngningen 54 dverfors istallet den mekaniska kraften genom rotation av
forlangningsenheten 54. Har ar inte det distala ankaret 73 i anordningen belaget i en sidogren. Istallet &r
det placerat i den distala delen av stora hjartvenen 12 i sig sjalv eller i dess fortsattning, den framre
interventrikulara venen 42. Foreliggande utforingsform drar fordel av det faktum att den tredimensionella
formen av koronarsinus och stora hjartvenen representerar en dgla som stracker sig bakifran hjartat runt
hjartats vanstra vinkel till dess framsida. Oglan &r véasentligen orienterad i mitralklaffsplanet 48, se t.ex.
Fig. 2b. Forlangningsenheten 54 &r en langstrackt dgleformad enhet som slutar distalt vid den distala
férankringsenheten 73, dar den ar fast till den distala forankringsenheten 73, se t.ex. Figurerna 15 a-c.
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Darmed kan den dgleformade forlangningsenheten 54 lampligen sattas i rorelse for att forflytta
koronarsinus och/eller stora hjartvenen i riktning mot och/eller fran vansterkammarspetsen 26. Eftersom
mitralklaffen ar forbunden genom hjartvavnad till koronarsinus och stora hjartvenen 6verfors en
forflyttning av forlangningsenheten 54 till mitralklaffsplanet 48.

| Fig. 13 visas den del av férlangningen 54 som &r belagen inne i koronarsinus och stora
hjartvenen, som har erhallit numret 55. Anordningen har olika funktionslagen, vilket visas i Figurerna
13a-c. | det neutrala laget, som visas i Fig. 13a, ser vi en vinkelrat bild av 6glan som upptrader som en
rat linje fran den vinkeln. Jamfér ocksa med bilden i Fig. 15a.

En distal forankringsenhet ar belagen i framre delen av hjartat. Mest féredraget ar den distala
forankringsenheten 73 utformad som en stent. Ett andra ankare 75 &r anordnat proximalt i forhallande
till det distala ankaret 73 i stora hjartvenen eller foretradesvis i koronarsinus sa nara dppningen 6
(Fig. 1) som méjligt. Det andra ankaret &r foretradesvis utformat som en stent. Ytterligare ankare 77 kan
placeras for att ge understdd mellan ankaret i den distala &nden 73 och ankaret i den proximala anden
75, se t.ex. Fig. 14. De ytterligare ankarna ar féretradesvis utformade som stentar.

Forlangningsenheten 54 &r proximalt ansluten till en mekanisk drivenhet som styrbart roterar
forlangningsenheten 54 synkront med hjartcykeln. | utforingsformen ar forlangningsenheten 54 proximalt
ansluten till fjarrenergikallan 84. Daremot kan andra placeringar och platser for den mekaniska
drivenheten som ger rotationsrérelse hos den avianga forlangningsenheten 54 tillhandahallas i andra
utféringsformer. Exempelvis kan den mekaniska drivenheten vara anordnad intrakardiellt.

Medan fdriangningsenheten 54 roteras medurs (sett fran den mekaniska drivenheten, har fran
fiarrenergikallan 84), som visas i lage b i Fig. 13, bdjer sig 6glan 55 mot vanster formak 14 och forflyttar
aven koronarsinus och stora hjartvenen i denna riktning. Eftersom koronarsinus och stora hjartvenen ar
sa nara forbundna med mitralklaffen kommer sddana bakatriktade rorelser i forhallande till
vansterkammarspetsen att forstarka mitralklaffens normala uppatriktade rérelse under diastole om
rotationen medurs gérs under diastole.

| analogi med detta kommer en rotation moturs under systole att forstarka den stangda
mitralklaffens nedatgaende rorelse (kolv) under systole, som visas i Fig. 13, lage c).

Det framgar ocksa av Fig. 14 att det dessutom kan inga en kvarhaliningsenhet 79 som
fastlaser forlangningsenheten i Iangsgaende riktning for att halla kvar den vid den plats dar den
proximala forankringsenheten 75 befinner sig. Kvarhaliningsenheten kan vara ett rér eller dglor som &r
belagna i ankarna och later forlangningsenheten 54 rotera, men som kommer att férhindra axiella
rérelser for att forhindra att férlangningsenheterna 54 och 55 férskjuts. Forlangningsenheterna 54 och
55 kan forekomma i ett sammanhangande stycke eller besta av olika segment som &r ledade (visas ej).
Antalet segment och leder kan lampligen véljas for att utforma den styvhet eller béjlighet som ar
nodvandig for att halla anordningen pa plats, samtidigt som den fortfarande ar funktionell.

| Fig. 15 visas mer utférligt den utforingsform som drar nytta av om en dgla roteras i en
anatomisk miljo. | Fig. 15a visas det neutrala laget. | Fig. 15b roteras férlangningsenheterna 54 och 55
medurs. Nu forflyttas dglan 55, koronarsinus, stora hjartvenen och mitralklaffen mot vanster formak
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under diastole. | Fig. 15¢ roteras férlangningsenheterna 54 och 55 moturs och 6glan 55, koronarsinus,
stora hjartvalvet och mitralklaffen forflyttas ned mot vansterkammarspetsen under systole.
Mitralklaffsplanets rorelseriktning, har i forhallande till rotationen, styrs, t.ex. med
utgangspunkt fran EKG-detektering och synkront med hjartcykeln. En styrenhet som star i funktionell
forbindelse for att kunna genomfora styrningen tillhandahalls, enligt beskrivning i nedanstaende

exempel. Styrenheten kan vara inford i fjarrenergienheten 84.
Vidare kan i en annan utforingsform, utéver rotationsrorelsen, en langsgaende forflyttning av

forlangningsenheten 54 |aggas till. Genom att dra fériangningsenheten 54, som &r férbunden med det
distala ankaret 73, i férhallande till hylsan 78, som nu &r fixerad till det proximala ankaret 75, kan
avstandet mellan ankarnas 73 och 75 minskas. Denna ytterligare transversella styrda rorelse kan i
nagra utféringsformer innefatta forflyttning av den laterala vansterkammarvéggen i en fram- och
tillbakagaende rorelse under systole mot ett kammarseptum i hjartat och under diastole bort fran ett
kammarseptum for understdd av hjartats pumpverkan langs vanster kammares kortaxel i ett hjarta. |
Fig. 15d askadliggors att forlangningsenheten under diastole forflyttas distalt i férhallande till hylsan 78,
utdver rotationen medurs. Saledes forlangs den del av den forlangda anslutningsenheten som finns
mellan det proximala och det distala ankaret. Saledes forstarks den utatriktade rorelsen hos den laterala
vansterkammarvaggen i forhallande till kammarseptum. Under systole a andra sidan, som visas i Fig.
15e, forflyttas forlangningsenheten proximalt i férhallande till hylsan 78, varvid det distala ankaret 73
skjuts ndrmare det proximala ankaret 75, utbver rotationen moturs. Saledes forkortas den del av den
forlangda anslutningsenheten som finns mellan det proximala och det distala ankaret. Saledes forstarks
den inatriktade rorelsen hos den laterala vansterkammarvaggen i férhallande till kammarseptum.
Rérelseriktningen hos den laterala vansterkammarvaggen, har i forhallande till drag- och skjutrorelserna
utdver rotationen, styrs t.ex. med utgangspunkt fran EKG-detektering och synkront med hjartcykeln. En
styrenhet som star i funktionell férbindelse for att kunna genomféra styringen tillhandahalls, enligt
beskrivning i nedanstaende exempel. Styrenheten kan vara inford i fjarrenergienheten 84.
Utféringsformernas koronarsinusimplantat kan saledes justeras under atminstone en del av en enstaka
hjartcykel. Justeringen utférs omedelbart efter igangsattning. | alternativa utféringsformer kan
understédet av pumpverkan langs med kortaxeln utféras med utgangspunkt fran andra enheter och
verkningsprinciper, inklusive elektriska eller magnetiska drivenheter osv. Dessutom kan den
medicintekniska anordningen besta av ett flertal delar vars langd kan justeras enskilt med en drivenhet
som styrs med namnda styrenhet som ar anordnad for att styrbart andra namnda form av namnda delar
enskilt. Till exempel kan utféringsformer f6r anordningen innefatta férankringsenheter mellan var och en
av namnda flertal delar, varvid langderna av dessa delar ar justerbara, t.ex. genom att distala och

proximala férankringsenheter i en sadan del dras mot eller skjuts ifr&n varandra.
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| en annan utforingsform utnyttjas den inneboende kraften hos en fjader vilket visas i Fig. 16a
och 16b. Har infors och avskiljs forlangningsenheten 55 i koronarsinus och stora hjartvenen eller i
framre interventrikuléra venen. Foretradesvis har forlangningen 55 i denna utféringsform fasta
forbindningar till den distala och proximala férankringsenheten 73 respektive 75.
Hjartunderstodsanordningen tillhandahalls som en fiadrande enhet. | denna utforingsform tillhandahalls
hjartunderstdédsanordningen i en relaxerad position i mitralklaffens 6vre lage. Enhetens relaxerade
position fiaderinskjuts mot ett nedre Iage i mitralklaffsplanet. Oglan 55 fér forlangningsenheten 54 har
den relaxerade positionen som ett féredraget standardtillstand. Forlangningsenheten satter saledes
koronarsinus, stora hjartvenen och mitralklaffen i rorelse mot vanster formak, bade under diastole och
under systole, dvs. mot den fjaderinspanda kraftén. Den inneboende fjaderinspanda kraften stalls in sa
att den ar mindre an den nedatriktade rorelse hos mitralklaffen som tillhandahalls av den muskulara
delen av vanster kammare. Saledes kommer vansterkammarens hjartmuskelkraft under systole att vara
starkare an den inneboende fjaderkraften hos férlangningen 55 och fora tillbaka 6glan mot
vansterkammarspetsen under systole. En sadan anordning ger saledes understod under diastole nar
den 6kar den diastoliska fyllnaden i vanster kammare genom att tvinga upp den 6ppna mitralklaffen mot
blodfladet langre fram i vanster frmaks riktning. A andra sidan kan den fiadrande enheten ha en
relaxerad position i ett nedre lage i mitralklaffsplanet och vara fjaderinspand mot ett dvre lage i
mitralklaffsplanet, pa ett sadant satt att hjartrelaxeringskraften i vanster kammare forsatter oglan i det
dvre laget och att den fjadrande enheten ger understdd under den systoliska fasen genom att
understddja den systoliska sammandragningen i vanster kammare vilket sker genom att den tvingar ned
den stangda mitralklaffen mot vansterkammarspetsen.

Sadana icke-energidrivna anordningar skulle kunna vara tillverkade av nitinol, en
formminnesmetall eller varje annat lampligt material, foretradesvis metall. En styrenhet eller
fiarrenergienhet 84 utelamnas i dessa sarskilda utforingsformer. Pumpverkan kan fordréjas genom att
resorberbart material integreras i anordningen med avsikten att fordroja dess verkan och méjliggéra
invaxt av anordningen innan dess pumpverkan satts igang medan det resorberbara materialet
férsvinner. Ett sddant material kan till exempel utgéras av PLLA, polyvinyl eller polylaktid eller andra
resorberbara material.

Alternativt, eller utdver detta, kan hjartunderstodssystemet tillhandahallas som ett bistabilt
system. Har kan det diastoliska uppatriktade laget och det systoliska nedatriktade laget for
mitralklaffsplanet tillhandahallas som jamviktstillstand for systemet. Antingen erhélls energi fran en

extern energikalla eller fran kallan i vansterkammarmuskeln for att satta systemet i rorelse mellan de tva
stabila positionerna. Dessa utforingsformer kan vara mer energieffektiva an andra.
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| utféringsformer har anordningen en styrenhet och en sensor for matning av fysiologiska
parametrar som ror den hjartcykelverksamhet som ger en sensorsignal Sensorsignalen overfors till
styrenheten som styr forskjutningsenheten sa att den astadkommer rérelsen med hjélp av energi fran en
energikalla och med utgangspunkt fran sensorsignalen. Driften av hjartunderstddsanordningen styrs
saledes synkront med hjartverksamheten. Sensorn kan antingen vara en EKG-elektrod eller sa kan den,
utdver eller alternativt, vara baserad pa detektering av andra fysiologiska parametrar som ror
hjartverksamheten, sasom en blodtrycksvag, ett blodflodesmonster eller hjartverksamhetens akustiska
signaler. -

En fjarrenergikalla 84 som ingar i en del utforingsformer visas i Fig. 17. Den har en batteridel
86 och en datordel 88 som innehaller dataalgoritmer och datachips. Datordelen 88 har
mottagarelektroder eller mottagarytor 92 anslutna som kan detektera en elektrokardiogramsignal (EKG-
signal). Utifran EKG-signalen styrs i utforingsformer driften av hjartunderstédsanordningar synkront med
hjartverksamheten.

En sadan synkronicitet kan, utover eller alternativt, upprattas genom detektering av andra
fysiologiska parametrar som rér hjartverksamheten. Sadana parametrar kan innefatta en blodtrycksvag,
ett blodflddesmonster eller akustiska signaler fran hjartverksamheten.

Fjarrenergikallan 84 kan ha en mekanisk del 90, dar roterande eller linjara rorelser kan
overforas till forlangningsenheten 54. Rotationsrorelser kan éverforas direkt fran en elektrisk motor eller
vaxlas ned i varv genom en vaxellada. Rotationsenergi fran en elektrisk motor kan omvandlas till en
linjar rorelse, vilket méjliggér dverféring av en dragande och skjutande kraft till en anslutningstrad 54
som strécker sig hela vagen fram till 1aget for det distala ankaret. Alternativt eller utéver detta, kan den
mekaniska delen 90 innehalla andra drivenheter. Till exempel kan en eller flera starka elektromagneter
tillhandahallas i en drivenhet som omvaxlande kan ¢verfora en dragande eller skjutande kraft till
anslutningstraden 54 som stracker sig hela vagen fram till 1aget for det distala ankaret.

Vidare kan &ven den dragande och skjutande kraften fran fjarrenergikallan 84 uppnas med
hjalp av en linjar accelerator i den mekaniska delen 90. Alternativt, eller utover detta, innehaller den
mekaniska delen 90 en drivenhet som tillhandahaller drag- och skjutkraft till fériangningsenheten 73,
t.ex. en tréd eller avlang bdjlig stav av kolfiber som stracker sig hela vagen fram till Iaget for det distala
ankaret genom omvaxiande nedkylning och uppvarmning av en nitinoldrivenhet som saljs av MIGA
Motor Company, Modern Motion, www.migamotors.com. Slutligen saknar fjarrenergikallan i andra
utforingsformer en signifikant mekanisk del och istéllet férdelar datorchips elektricitet fran batteriet enligt
den fysiologiska signal som ar relaterad till hjartcykeln, t.ex. en EKG-signal, antingen fill
elektromagneter i en eller flera av forankringsenheterna till den implanterade
hjartunderstodsanordningen eller till minimotorer eller linjéra drivenheter i ett hjartrum eller pa hjartytan.

Fjarrenergikallan kan ha ett uppladdningsbart batteri som laddas med hjalp av en trad 94 som
tranger genom huden och som vid laddning av batteriet &r ansluten till en extern laddningsanordning
(visas ej). Laddning kan ocksa géras tradidst genom huden, t.ex. med hjalp av elektromagnetiska spolar
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som overfor energi induktivt. Fackmannen kan &ndra och utforma s&dan laddning enligt sarskilda krav
och tillganglig befintlig teknik.

Figur 18 och efterfoljande bilder ar avsedda att forklara ett tillforselsystem som ingar i ett
behandlingskit, det medicinska forfarandet fér anvandning av tillforselsystemet for tillfrsel av en
hjartunderstodsanordning och ett medicinskt forfarande fér permanent terapeutisk forbéattring av
vansterkammarens funktion hos en patient.

| vissa sarskilda utforingsformer &r fjarrenergikallan beldgen i fettvavnaden under huden,
angransande till ett karl, foretradesvis en stor ven. Detta ger enkel atkomst till hjartat. Alternativt kan
energikallan fastas till nyckelbenet (visas ej) for att férhindra forskjutning av densamma vid tillférsel av
mekanisk energi till hjartunderstédsanordningen inuti hjartat. En ficka eller springa 104 i subkutan
vavnad kan skapas i narheten av det befintliga atkomstkérlet, t.ex. nyckelbensvenen, se Fig. 18.

| Fig. 18 visas hjartat i forhallande till de stora karlen och hudytan. En inféringskateter 100
med en ventil (visas €j) tranger genom huden och gar in i en stor ven, i detta fall nyckelbensvenen 3,
men vilken annan tillrackligt stor ven som helst kan anvandas fér atkomst. Angransande till hudens
punktionsstalle kan en ficka 104 skapas under huden i fettvavnaden for att ymma en fjarrenergikalla 84
(visas ej). Energikallan kan fastas till nyckelbenet (visas €j) for att forhindra att denna forskjuts vid
tillforsel av mekanisk energi till hjartunderstddsanordningen inuti hjartat. En ledare 102 f6rs fram genom
inforingskatetern 100 till hoger formak 4. Med hjalp av en ledarkateter 106 (visas forsta gangen i Fig.
21) erhalls atkomst till koronarsinus via hoger formak och ledaren leds till en 1amplig sidogren av
vensystemet i koronarsinus. Férutom ledarkatetern innehaller kitet tillférselkatetrar dar de olika delarna
lastas pa. Fig. 19 och 20 innehaller exempel pa tillforselsystem, men visar endast principen for tillforsein
av anordningen. | Fig. 19 a-c visas hur ett drag- och skjutsystem tillférs fran tillférselsystemet 98.

| Fig. 19a visas ett tillforselsystem fér en hjartunderstddsanordning enligt ovanstaende
beskrivning med hanvisning till Fig. 10a. Tillférselsystemet innefattar en illférselkateter 108 som har ett
distalt ankare lastat inuti vid spetsen. Ett skjutror 110 vars ytterdiameter ar mindre an tillférselkateterns
innerdiameter kan féras fram axiellt inuti tillférselkatetern for att skjuta ut ankaret 72 ur tillforselkatetern
108 vid det dnskade stéllet. Alternativt kan tillforselkatetern 108 dras tillbaka dver skjutkatetern for att
anordningen ska fillforas utan nagon axiell rorelse. Den distala forankringsenheten 72, som visas har
som en sjalvutvidgande stent ar fast till férlangningsenheten 54 och det ges utrymme inuti
tillférselenheten for att férlangningsenheten 54 ska kunna strackas ut tills den nar utanfor patienten, se
Fig. 19b. Skjutréret 110, rymmer ett lumen for ledaren 102 som aven far I6pa genom ankaret 72. Den
distala forankringsenheten frigdrs och utvidgas pa ett sadant satt att det férankras sakert i omgivande
karlvévnad. Darmed ar det distala ankaret pa plats, varvid forlangningsenheten stracker ut sig fran
detta.

Nar val det forsta ankaret ar pa plats fors en andra tillforselkateter 116, som visas i Fig. 19c,
fram 6ver forlangningen 54 tills ledarenheten 80 &r inpassad med den sidogren vari det distala ankaret
ar belaget. Samtidigt som skjutkatetern 110 halls kvar i detta lage och tillférselkateten 116 dras tillbaka
kan ankaret 76 frigbras exakt nar ledarenheten ar riktad mot sidogrenen. Ett annat hjalpmedel for att
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placera anordningen pa ett exakt satt &r en rontgenmarkdr 112 som &r fast vid kateten fér att béttre
synliggora kateterns exakta position, t.ex. med hjalp av fluoroskopi.

| Figur 20 visas hur en anordning placeras néar rotationskraft 6verfors ill koronarsinus. Denna
tillforselkateter 118 liknar den som visas i Fig. 19, férutom att den kan innehalla annu ett lumen for att
rymma en extra ledare 102. Nagra ytterligare figurer med de fillférselsystem som rymmer andra
utforingsformer tillhandahalls inte, eftersom det skulle uppvisa variationer som ar uppenbara for
fackmannen vid genomlasning av foreliggande beskrivning.

| Fig. 21 — 25 visas forfarandet 800 for insattning av ett hjartunderstddssystem for permanent
forstarkning av hjartfunktionen.

Huden genomtrangs och en inforingskateter 100 med en ventil (visas ej) infdrs i en stor ven,
t.ex. nyckelbensvenen 3, i steg 800. Vilken annan stor ven som helst kan anvandas for atkomst. En
ledare 102 fors fram genom inforingskatetern 100 till hdger formak 4. Med hjalp av en ledarkateter 106
erhalls atkomst till koronarsinus via hoger formak och ledaren leds till en l1amplig sidogren av
vensystemet i koronarsinus i steg 810. | Fig. 21a visas hur ledaren 102 fors in i en 6nskad sidogren 44
med hjalp av ledarkatetern 106.

| steg 820, vilket visas i Fig. 21b, frigérs det distala ankaret 72 med hjalpt av tillforselkatetern
108 i gren 44,

| steg 830, vilket visas i Fig. 22, placeras det proximala ankaret 76 vid sidogrenens 8ppning.

| Fig. 23 visas utplaceringen av en minimotor 70 med hjalp av fillférselkatetern 108.

Slutligen visas utplaceringen av en rotationsanordning, se Fig. 24a och b, | Fig. 24a visas hur
ledaren fors fram i den framre interventrikulara venen 42 med hjalp av ledaren 102 och ledarkatetern
106. | Fig. 24b visas de bada ankarna pa plats, varvid dglan 55 syns. Ytterligare en ledare kan infogas
genom ett separat lumen114 (i Fig. 20 c).

| steg 840 kan, angrénsande till hudens punktionsomrade, en ficka 104 skapas under huden i
fettvavnaden for att rymma en fjarrenergikalla 84 (visas ej). | steg 850 kan energikallan fastas till
nyckelbenet (visas ej) for att forhindra forskjutning av densamma vid illforsel av mekanisk energi till
hjartunderstddsanordningen inuti hjartat.

Nér val de bada ankarna &r ordentligt fastsatta justeras férlangningsenheten 54 med
avseende pa langd och fasts ill fiarrenergikallan 84 i step 860, varefter systemet kan aktiveras i steg
870. Fjarrenergikallan har en enhet som detekterar den naturliga hjartverksamheten, t.ex. med
utgangspunkt fran ett elektrokardiogram, en blodtrycksvag, akustiska signaler fran hjartverksamheten
eller ett blodfléde. Fjarrenergikallan kan séledes tillhandahalla energi for avstandsandringen mellan de
tva ankarna synkront med den naturliga hjartcykeln, varigenom den naturliga uppat- och nedatgaende
rorelsen for en mitralklaff under en hjartcykel forstarks.

Ett forfarande for permanent forstarkning av vanster kammares pumpfunktion i hjartat hos en
patient, varvid forfarandet innefattar styrbart understédjande av mitralklaffsplanets rorelse, synkront med
en hjartcykel i hjartat.
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En samtidigt inlamnad patentansokan benamnd “ANORDNING OCH FORFARANDE FOR
FORSTARKNING AV HJARTFUNKTIONEN” frdn samma patentskanden som lamnat in féreliggande
patentansokan infogas hari i sin helhet genom hanvisning. | denna anhéngiga patentansokan beskrivs
anordningar och forfaranden for intrakardiell forflyttning av mitralklaffsplanet for forstarkning av vanster
kammares pumpverkan. Utfdringsformer enligt féreliggande beskrivning kan kombineras med
utforingsformer enligt den anhangiga patentansékan. Till exempel kan en annuloplastikring
tillhandahallas som en intraatrial eller intraventrikular férankringsenhet for mitralklaffen med en
forankringsenhet eller drivenhet for koronarsinus enligt ovanstaende beskrivning. En prostetisk
mitralklaff kan tillhandahallas i kombination med en forankringsenhet eller drivenhet for koronarsinus
osv. Mitralklaffsplanet kan fordelaktigt nog bli mer mekaniskt stabilt om denna tillhandahalls och
forflyttas mer effektivt.

Foreliggande uppfinning har beskrivits ovan med hanvisning till specifika utféringsformer.
Andra utféringsformer an de som beskrivits ovan ar emellertid lika méjliga inom ramen fér féreliggande
uppfinning. Olika forfarandesteg eller en annan ordningsfdljd an vad som beskrivits ovan kan
tilhandahallas inom ramen f6r uppfinningen. Uppfinningens olika kannetecken och steg kan kombineras
i andra kombinationer an vad som beskrivits ovan. Olika driftprinciper kan kombineras med varandra i
visa utfdringsformer, t.ex. en linjar drivenhet och magnetisk drift. Uppfinningens omfang begransas
endast av de anhangiga patentkraven.
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PATENTKRAV:

1. Medicinteknisk anordning som ar anpassad for att forstérka den intrakardiella
blodcirkulationen i en patients hjérta genom att permanent understédja vanster kammares pumpverkan,
varvid namnda anordning innehar

minst en forsta forankringsenhet som &r anpassad for att implanteras i ett hjartkar i ndmnda
hjarta i omedelbar nérhet av en mitralklaff (MV) darav, sasom ett vendst hjértkar, inklusive koronarsinus
(CS), stora hjértvenen (GCV) den framre interventrikuldra venen (AIV) eller ett grenkar! darav,

en kraftgenererande enhet som &r anpassad for att sté i forbindelse med ndmnda forsta
férankringsenhet, varvid namnda kraftgenererande enhet ar tankt att generera en kraft for
understodjande av ndmnda vénsterventrikuldra pumpverkan som &r beroende av en hjértcykel i ndmnda
hjarta, och

varvid ndmnda férsta férankringsenhet nar den ar implanterad mottar ndmnda kraft via en
figdrande enhet forbunden med en distal forankringsenhet (73) eller via en langstrackt
forlangningsenhet forbunden med en andra forankringsenhet (72) sa att det uppstar en understédd
rorelse hos namnda hjértkérl och darmed namnda mitralklaff i ett mitralklaffspian i riktning mot och/eller
ifran en spets hos ndmnda hjarta.

2. Anordning enligt krav 1, varvid ndmnda férsta forankringsenhet implanteras i ndmnda kar!
och namnda understddda rérelse stracker sig vasentligen langs en [dngsaxel hos ndmnda hjértas
vansterkammare, varvid ndmnda understddda rorelse hos mitralklaffen tillhandahalls under systole i
némnda mitralklaffsplan i riktning mot en spets hos némnda hjarta och/eller varvid ndmnda understédda
rorelse hos mitralklaffen tillhandahélls under diastole i ndmnda mitralklaffsplan i riktning bort frén
ndmnda hjértspets genom ndmnda kraft for understod av namnda pumpverkan hos namnda hjarta
atminstone delvis under systole och/eller diastole.

3. Anordning enligt krav 2, varvid ndmnda understddda rorelse tillhandahalls i syfte att p4 ett
styrbart sétt understddja en naturlig rorelse hos ndmnda mitralklaff vid ndmnda understodda rérelse
som omvaxlande &r riktad mot ndmnda hjértspets hos ndmnda hjarta under systole och omvixiande ar
riktad bort frén ndmnda hjértspets hos ndmnda hjarta under diastole for understdd av namnda
pumpverkan hos namnda hjarta.

4. Anordning enligt négot av kraven 1 till 3, varvid namnda rorelse innefattar en styrd rérelse
av mitralklaffen léngs en vénsterkammares kortaxel, transversell mot ndmnda langsaxel, for
understodjande av en naturlig inét- och utatriktad rorelse hos en lateral vansterventrikuldr vigg mot ett
kammarseptum.
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5. Anordning enligt négot av kraven 1 till 4, varvid ndmnda kraftgenererande enhet star i | - {Deleted: 5

funktionell férbindelse med en extern energikélla for att motta energi fran denna och for att pa ett
styrbart sétt tillhandahalla denna understodjande rorelse synkront med den naturliga hjartcykeln.

6. Anordning enligt nagot av kraven 1 till 5, varvid namnda forsta férankringsenhet har en
utvidgningsbar stentstruktur for férankring av ndmnda férankringsenhet i ndmnda hjartkarl.

7. Anordning enligt nagot av kraven 1 till 6, varvid ndmnda forsta frankringsenhet har minst
ett vavnadsforankringselement.

8. Anordning enligt nagot av kraven 1 ill 7, varvid ndmnda kraftgenererande enhet &r en
drivenhet fr tillhandahallande av kraften som en mekanisk kraft och varvid namnda forsta
férankringsenhet och ndmnda drivenhet stér i férbindelse med varandra via en anslutningsenhet for
dverforing av namnda kraft och tillhandahéallande av ndmnda rérelse.

9. Anordning enligt nagot av kraven 1 till 8, varvid namnda anordning har &tminstone en andra
férankringsenhet som &r anpassad for implantering i ndmnda hjértkéarl, varvid ndmnda andra
férankringsenhet nér den implanteras anordnas narmare 6ppningen i ndmnda koronarsinus n ndmnda
forsta forankringsenhet.

10. Anordning enligt krav 9, varvid ndmnda, atminstone en, andra férankringsenhet (72) har
en integrerad elektrisk motor och ndmnda kraftgenererande enhet utgdr ndmnda motor, varvid namnda
anordning innehar en anslutningsenhet (54) mellan ndmnda motor och ndmnda férsta ankare for
nadmnda forbindelse och varvid ndmnda kraft tillhandahalls av ndgmnda motor.

11. Anordning enligt krav 9, varvid ndmnda, &tminstone en, andra forankringsenhet har en
ledarenhet fér ledning av en anslutningsenhet fran ndmnda forsta ankare genom namnda andra ankare
till en drivenhet.

12. Anordning enligt krav 9, varvid namnda forsta forankringsenhet nar den implanteras
placeras i ndmnda stora hjartven eller dess fortsattning och varvid ndmnda andra férankringsenhet nér
den implanteras placeras i koronarsinus, varvid ndmnda anordning har en langstrackt foriangningsenhet
som sammanbinder namnda forsta och andra férankringsenheter i form av en dgla for att de ska stai
mekanisk forbindelse, varvid ndmnda foriangningsenhet stracks ut proximalt bortom namnda andra
forankringsenhet fram till en mekanisk drivenhet som &r anordnad for att rotera ndmnda

{ . {Deleted: varvid namnda,

rotation av ndmnda forlangningsenhet, vilka omfattar
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ett diastoliskt funktionslége vid rotation av ndmnda forlangningsenhet i en férsta riktning,
varvid ndmnda dgleformade frléangningsenhet bojs mot vanster formak och varvid ndmnda
koronarsinus och stora hjartven och darmed mitralklaffen forflyttas mot vénster formak, och

ett andra funktionslage vid rotation av namnda forlangningsenhet i en andra riktning, motsatt
namnda forsta riktning, varvid ndmnda égleformade foriangningsenhet béjs mot vénsterkammarspetsen
och varvid ndmnda koronarsinus och stora hjartven och darmed mitralklaffen forflyttas mot
vansterkammarspetsen.

13. Anordning enligt nagot av kraven 1 till 6, varvid namnda kraftgenererande enhet &r en
magnetisk enhet for tillhandahallande av ndmnda kraft i form av en magnetiskt inducerad kraft och
varvid namnda forsta forankringsenhet och namnda drivenhet star i magnetisk forbindelse med
varandra for Gverforing av ndmnda kraft och tillhandahallande av namnda rérelse.

14. Anordning enligt krav 13, varvid &tminstone en av ndmnda férsta forankringsenhet och
namnda kraftgenererande enhet &r elektromagneter och varvid atminstone en av ndmnda
elektromagneter ar anordnad for att dndra polaritet synkront med namnda hjértcykel.

15. Anordning enligt ndgot av kraven 1 till 14, varvid namnda kraftgenererande enhet ar
placerad i ndmnda hjérta eller inne i en sidogren av vensystemet pa namnda hjartas
vénsterkammarvégg eller i vanster kammare, hoger kammare, héger formak eller vanster formak i
ndmnda hjarta eller pa vanster kammares yttervagg i ndmnda hjérta eller varvid namnda drivenhet ar
placerad pa avstand frén ndmnda hjarta, sasom vid hjartsécken, mellangardet, ryggraden eller
bréstkorgen, i lungsécken eller under huden.

16. Anordning enligt nagot av kraven 1 till 15, varvid atminstone en forsta forankringsenhet &r
placerad i koronarsinus (CS) och/eller i stora hjartvenen (GCV) eller namnda grenkart dérav hos
némnda hjarta och/eller varvid ndmnda anordning innefattar en andra férankringsenhet som ar placerad
i ndmnda koronarsinus (CS) stora hjértven (GCV) eller ndmnda grenkérl darav.

17. Anordning enligt négot av kraven 1 till 16, vilken vidare innefattar en fjarrenergikalla (84),
en styrenhet (88) och en sensor fér matning av fysiologiska parametrar som ror hjértcykelns verksamhet
och som tillhandahaller en sensorsignal, varvid ndmnda sensorsignal tilthandahalls till n&mnda styrenhet
(88) som styr namnda kraftgenererande enhet for att tillhandahalla namnda rorelse genom energi fran
namnda fjérrenergikalia (84) och med utgangspunkt fran ndmnda sensorsignal.

18. Anordning enligt krav 17, varvid ndmnda fiérrenergikélla (84) har en mekanisk del (90) dar
rotationsrorelse eller linjér roreise genereras och en forlangningsenhet (54) strécks ut fran ndmnda
mekaniska sektion, varvid ndmnda mekaniska del utgér ndmnda kraftgenererande enhet och varvid
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namnda rorelse Gverfdrs, under drift av ndmnda mekaniska del, till namnda forsta férankringsenhet for
némnda forflyttning av nédmnda mitralklaffsplan via en forlangningsenhet (54).

19. Anordning enligt krav 17, varvid ndmnda fjérrenergikalla (84) styrs av namnda styrenhet
for tillhandahallande av elektrisk energi.

a) till en eller flera elektromagnetiska férankringsenheter som ar installerade i férhallande till
namnda mitralklaff, eller

b) till tminstone en kraftgenererande enhet som ar anordnad vid eller i hjartat,

for tillhandahallande av ndmnda forflyttning av ndmnda mitralklaffsplan.

20. Anordning enligt krav 1, varvid ndmnda anordning ar en icke-energidriven anordning och
varvid ndmnda kraftgenererande enhet &r en fjadrande enhet och varvid ndmnda forsta
forankringsenhet innefattar en distal forankringsenhet (73) och en proximal forankringsenhet (75)
anordnade i ndmnda koronarsinus och stora hjértven eller namnda grenkarl darav och varvid ndmnda
fiddrande enhet &r en Ggla (55) som forbinder ndmnda distala och proximala férankringsenhet och
varvid namnda fjadrande enhet har en relaxerad position i endera av ett Gvre elier nedre lage i
mitralklaffsplanet och &r fiaderinspand mot det andra lagre respektive hdgre laget i mitralklaffsplanet, pa
eft sadant sétt att hjartmuskelkraften i vanster kammare forsatter namnda égla i nédmnda fjaderinspanda
iage och varvid ndmnda fjadrande enhet understodjer namnda hjartmuskelkraft i vansterkammaren i
den andra riktningen mot ndmnda relaxerade position.

21. Anordning enligt krav 20, varvid némnda fiadrande enhet har en relaxerad position i
namnda Gvre lage i mitralklaffsplanet och ar fiaderinspand mot ett nedre Iage i mitralklaffsplanet pa ett
sadant sétt att hjartmuskelkraften i vanster kammare forsatter ndmnda 6gla i ndmnda nedre lage och att
namnda fjadrande enhet ger understdd under diastole genom att understddja den diastoliska fylinaden i
vanster kammare vilket sker genom att den tvingar upp den 6ppna mitralklaffen mot blodflédet langre
fram i riktning mot vanster formak.

varvid namnda fjédrande enhet har en relaxerad position i ndmnda nedre Iage i
mitralklaffsplanet och &r fiaderinspand mot ndmnda Gvre Iage i mitralklaffsplanet pa ett sddant sétt att
hjartrelaxeringskraften i vénster kammare forsétter 6glan i det Gvre laget och att den fjadrande enheten
ger understod under systole genom att understddja den systoliska sammandragningen i vénster
kammare vilket sker genom att den tvinga ned den sténgda mitralklaffen mot vénsterkammarspetsen.

22. Anordning enligt krav 20 eller 21, varvid ndmnda fjadrande enhet fastldses med eft
integrerat bioresorberbart material, sdsom poly-L-laktider, polyvinyt eller polylaktid, pa ett sadant satt att
den fjaderinspédnda mekanismen sétts igang forst nar det resorberbara materialet atminstone delvis har
resorberats, vilket innebér att ndmnda anordning har en fordrjd verkan vid implantation.
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23. Anordning enligt krav 1 till 22, varvid ndmnda anordning &r bistabil och varvid et
diastoliskt uppétldge och ett systoliskt nedétiage hos mitralklaffsplanet tilthandahalls som
jamviktstillstand for anordningen.

24 Kit for permanent forstarkning eller 6kning av den vansterventrikuldra pumpfunktionen hos
ett hjarta innefattande

en implanterbar hjértunderstddsanordning enligt nagot av kraven 1 till 23 och
et tillforselsystem som ar lampligt for inforing av ndmnda stodjande anordning i en patient
innefattande en ledare, ledarkateter och en inféringskateter.



17 21




2] 21

Fig. 1b



3/ 21







5/ 21

50

21







Fig. 10b









10/ 21

il 73

- 54

75



111 21

12




121 21

- 64

- P

73

: Py AN\
P o~ () RN N ,
. : w7 ( N ~ T
75 ; ’ //‘\ N\ AN \
€T o SN\ AR
o NN Ay
s -\ ANy
{".ﬁ 3 " g \ \ \
’ = s\ \\\\
o ! \ 3
NG




13/ 21

Fig. 15






151 21

Fig. 17



16 / 21




171 21




18 1 21

- 118
98
/112 110

S s )

M '
= —7 ﬂ
j 102
114 C




197 21

Fig. 21



110

110

Fig. 23

. 70




211 21

810

820

830

¥

84

850

A
860

870

Fig. 25




	SE535690C2
	BIBLIOGRAPHY
	ABSTRACT
	CLAIMS
	DESCRIPTION
	DRAWINGS


