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von dem hiermit verbundenen hohen Herstellungs- aufwand, WlSt sich das
storende Muskelgewebe Die Erfindung betrifft eine Herzklappenprothese
jedoch- nicht vollst~indig entfernen, so daB bei am mit einer fixierten,
einheitlichen, tierischen Aorten-  anschliellenden Fixierungaprozefi mit
einer 2 %- klappe nach dem Oberbegriff des Patentanspruchs   5   igen
Glutaraldehyd-Losung die muskularen Antelle 1.
starr werden und somit die Taschenbeweglichkeit Aus der US-A-35 70 014 ist
elne Herzklappen-     vom  Rande ausgehend behindern. Aus diesem prothese
mit elnem Metalltrager bekannt, mit dam    Grunde kann eine derart
ausgebildete Herzklappen- elne Herzklappe tierischen Ursprungs vernaht ist.
prothese wahrend des 6ffnungszyklus nicht welt Der im wesentlichen
zylindrische Metalltrager be-  tO  genug aufgehen, was elnen unerwlnscht
hohen sitzt drel sich in Axialrichtung erstreckende Pfo-  hamodynamischen
Druckgradienten bedingt. sten, in denen ebenso wie im Ringbereich der
Man hat nun schon versucht, gr8Rere porcine Basis Aussparungen vorgesehen
sind.                 Aortenklappen zu verwenden, um ausreichend Ma- Aus
der WO-A-82102829 ist es bekannt, zur       terial zur Verfigung zu haben,
damit das mit Mus- Herstellung von Herzklappenprothesen das blologi-  15
kelgewebe verwachsene Gewebe der rechten Ta- sche Material von
Wildschweinen zu verwenden        schenklappe aus dem Aorteniumen
herausgenom- und dabel die Muskelfasern des "septal cuspae"      men und
urn den unteren Rand des Tragers her- zu enffernen.
umgeschlungen werden kann. Bei derartigen Pro- Der prothetische
Herzklappenersatz mit biologi-  thesen ist das Gewebe der rechten
Taschenklappe schen Gewebeklappen zeigt hinsichtlich der Trom-   20  um den
Tr~ger nach aulen gezogen, wodurch es boembolierate, der postoperativen
Morbiditft und    be! Langzeitbelastungen haufig zum Gewebebruch der
Lebensqualitat gute Ergebnisse und ist inzwi-   mit Bluteinstrom und
folgender Verkalkung an der schen weltwelt eine anerkannte Behandlungsme-
empfindlichen Knickstelle kommt. thode. Erfahrung mit porcinen
Gewebeklappen lie-       Schlieflich hat man auch schon versucht, Herz- gen
seit 1970 vor. Die kurzere Haltbarkeit dieser   25  klappenprothesen aus
einzelnen Taschenklappen Prothesen im Verglelch zu mechanischen Ventilen,
zusammenzusetzen, was Jedoch abgesehen von die vorzeitigen Verkalkungen bel
jugendlichen Pa-   dam  aullerordentlichen Herstellungsaufwand elne tienten
und die hohen transvalvularen Druckgra-     kirzere Lebensdauer erwarten
118t, da die vielen dienten bei den kleinen Klappengr-olen haben je-
Nahtstellen eine Schwachung bedeuten. doch haufig zu Komplikationen und
Reoperationen   so   Das Ziel der Erfindung besteht somit darln, gefUhrt.
Letzteres liegt an dem starren Ansatz der  eine Herzklappenprothese der
eingangs genannten rechten Aortentaschenklappe, die dam muskuldrem
Gattung zu schaffen, bel der die Beweglichkeit Ventrikelseptum  des
porcinen Herzens mehrere       insbesondere der rechten Taschenklappe der
Be- Millimeter aufsitzt. Nach der Entnahme und Prapa-   wegllchkeit einer
menschllchen Herzklappe so nahe ration der Klappe werden anhaftende
Muskelreste  3s   wle m6glich kommt, ohne dal auf das Entspringen im
FlxierungsprozeB mit Glutaraldehyd starr und     der Taschanklappe aus
einem am unteren Rand verhindern somit die freie Beweglichkeit der rech-
des Gewebes festgenahten Anulus flbrosus ver- ten Taschenklappe.
zichtet werden mul und ohne daO Taschenklappen Um diesem Problem zu
begegnen, sind immer        aus verschiedenen Aortenklappen zusammenge-
neue Methoden entwickelt worden (Verk~rzung der  40  stUckelt werden
mUssen. Trigerzylinderh6he, modifizierte  Fixierl6sungen,      Zur L6sung
dieser Aufgabe sieht die Erfindung Niederdruckfixation), die zu einer
Modlfizierung der  die kennzeichnenden  Merkmale des Patentan- porcinen
Bioprothesen fUhrten.                      spruchs 1 vor. Diese
Modifikationen bedeuten jedoch in der         Die Erfindung geht also von
der Erkenntnis Fertigung der Prothesen einen erheblichen Mehr-  4s  aus,
daO for eine durch den Fixierprozel abgetote- aufwand an Technik und
Manufaktur, was mit         te Aortenklappe es wichtig ist, dafl sie von
elnem Preissteigerungen verbunden ist.                    am Dacron*-Gewebe
Im Berelch des unteren Ran- Die Erfindung beruht auf der Erkenntnis, dal
des des Trggerrahmens befestlgten Anulus fibro- bei den bisher verwendeten
porcinen Xenotrans-      sus entspringt und nicht oder nur in elnem die
plantaten die rechte Taschenklappe an ihrer Basis  5o   Bewegllchkelt kaum
beeintrichtigenden MaDe mit von ihrem Ansatz am Anulus fibrosus aus gesehen
dam  Muskelgewebe des Ventrikelseptums ver- mehrere Millimeter mit dem
Muskelwulst des Ven-     wachssn ist. Diese Bedingung erftllt die Aorten-
trikelspektrums verwachsen ist. Zur Beseitigung     klappe eines
vorzugsweise mannlichen roten und dieses Nachteils versucht man durch vom
Anulus      grauen Riesenkanguruhs der Gattung Macropus fibrosus ausgehende
Praparation der rechten Ta-  65  giganteus und Macropus rufus in idealer
Weise. schenklappe das die frele Beweglichkeit der Ta-        Zur
Herstellung der Aortenklappen werden aus schenklappe storende Muskelgewebe
mechanisch,       vorfixierten Herzen die Aortenwurzel mit anteiligem z.B.
durch Abschaben zu entfernen. Abgesehen        Myokard und einem  mehrere
Zentimeter langen 2  
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herausgeschnitten.                    dung ist weiter vorgesehen, daB der
Trfigerrahmen Der Vorteil der Verwendung von fixierten        gegenUber den
bisher fUr porcine Kiappen verwen- Klnguruh-Aortenklappen 1st insbesondere
darauf     deten    Tragerrahmen    deutlich    klrzere zurOckzufUhren, daR
die Aortenwand mit ihren ela-  Kommissuren-Pfosten aufweist. Auch das
Gesamt- stischen Fasern und der glatten Muskulatur entlang   5   profil ist
axial niedriger. des Sinus valsalvae bis auf den vorspringenden         Der
von den Pfosten abgewandte Elntrittsrand Muskelwulst Ubergeht. Erst dann
beginnt ein sehr   ist derart schwach welienfdrmig ausgebildet, daBi
flacher klelner Anulus fibrosus, der mit einzelnen  an ihn ein flacher
Mitral-Nahtring ebenso ange- klelnen Kollagenfaserfingern in der
Septummusku-   bracht werden kann wie ein bogenffirmiger Aorten- latur
verankert Ist. Die rechte Taschenklappe ent-  :tO   Nahtring. Besonders
vortelihaft kann die erfin- springt so, ohne dem Muskelwulst aufzuliegen,
na-  dungsgemale Prothese auch in eine Gefolprothe- hezu frei vom Anulus
fibrosus in das Aortenlumen.  se mit eingebauter Herzklappe integriert
werden. Die Erfindung schafft also elne Herzklappen-       Besonders
wichtig sind die zahireichen Locher, prothese, be! der der Ansatz der
rechten Taschen-  Bohrungen und Schlitze Im Tragerrahmen, welche kiappe
zusammen mit einem wesentlich klelneren   1b  praktisch in alien Bereichen
des Tragerrahmens Anulus fibrosus in Relatlon zum Gesamtdurchmes-
vorgesehen sind, so daB nicht nur die elastischen ser des Aortenostiums
kUrzer ist, als dies bei porci-  Elgenschaften des Tragerrahmens wesentlich
ver- nen Xenotransplantaten der Fall ist. Dadurch redu-  bessert sind,
sondern auch viele Befestigungsmog- ziert sich der nach dem
FixierungsprozeSl unbe-    llchkeiten fOr das in Form eines Schlauches
vorlie- wegliche Anteil der rechten Taschenklappe, was zu   20  gende, den
Tragerrahmen allseitig Oberdeckende einer deutlichen Vergr6llerung der
Klappen6ff-     Dacron-GewebeI vorhanden sind. nungsflache wahrend des
Offnungszyklus im Ver-         Die Breite des Ringbereiches Ist so gew~hIt,
glelch zu porcinen Xenotransplantaten fMhrt. Bei   dal eln maximaler Raum
ftr elne frele Beweglich- Verwendung der erfindungsgema~en Klappen als
keit der Taschenklappen vorhanden ist. Xenograft treten also geringere
DrucksprUnge auf  25   Die Erfindung wird im folgenden beispielswelse als
bei porcinen Gewebeklappen. So kann gerade     anhand der Zeichnung
beschrieben; In dieser zeigt bei kleinen KlappengroBen eine wesentliche
Funk-      Fig. 1    eine Seitenansicht einer erfindungs- tionsverbesserung
erreicht werden. Kanguruh-Aor-               gemrlien Herzklappenprothese
etwa tenklappen k6nnen in den GroIen 17 bis 31 mm                   im
Malstab 3 :1, hergestellt werden. Sie lassen sich als Klappener-  30  Fig.
2    elne Ansicht des Gegenstandes der satz in allen vier Positionen des
Herzens einsetzen,           Fig. 1 von unten, jedoch um 180 also z.B. als
Aorten- oder Mitralklappe verwenden.             um die Mittelachse
gedreht, Der Tragerrahmen besteht vorzugswelse aus         Fig. 3    eine
Seitenansicht des bei der Herz- elnem thermisch sehr stabilen Kunststoff,
z.B. el-             klappenprothese nach den Fig. 1 und nem
Acetyl-Copolymer-Harz (DelrinO). Be! dem   36             2 verwendeten
Tr~gerrahmens, den Trager Uberziehenden Gewebe handelt es sich       Fig.
3a   eine Abwicklung des Tragerrahmens Im allgemeinen um eln
Doppelstrick-Polyesterfabri-             nach Fig. 3 in die Zeichnungsebene
kat.                                                           und Um die
Vorteile einer fixierten Kdnguruh-Aor-     Fig. 4    eine Ansicht des
Tragerrahmens tenklappe und insbesondere deren gdnstiges 5ff-   40
nach Fig. 3 von unten. nungsverhaltnis voll zur Wirkung kommen zu las-
Nach den Fig. 1 und 2 weist emn innen und sen, wird der Tragerrahmen in
besonders vorteli-   auien mit einem Polyester-, z.B. DacronO-Gewebe hafter
Weise nach einem oder mehreren der Pa-      23 Uberzogener Tragerrahmen 22
(Fig. 3, 4) aus tentansprUche 2 bis 11 ausgebildet. Die besonders  elnem
Acetylharz, z.B. DelrinO eine im wesentli- bevorzugten
Dimensionierungsangaben beziehen   4s  chen kreiszylindrische Form auf. Am
In Fig. 1 un- sich dabei auf elnen In eine Ebene abgewickelten   teren Rand
11 ist das Gewebe 23 durch Faltenbil- Tragerrahmen (Fig. 3a).
dung zu einem Nahtring 14 geformt, In dern en Die Brelte der fUr die
Anordnung der Kommis-    den unteren Rand 11 des Tragerrahmens 22 um- suren
vorgesehenen Pfosten betrigt erflndungsge-   gebender elastischer StUtzring
untergebracht sein m9iB etwa 1/4 des Aufiendurchmessers des Tr~ger-  s0
kann. Der Nahtring 14 dient zum Vemahen der rahmens; die dquidistanten
Kommissuren-Pfosten     Herzklappenprothese mit dem menschlichen Gewe- sind
erfindungsgem,90 also so breit ausgebildeti   be, z.B. der Aorta. Nach den
Fig. 3, 3a und 4 daO etwa elne 30 -Toleranz be! der Anordnung der   besteht
der Tr~gerrahmen 22 aus einem zu einer Kommissuren vorliegen kann. Bei
K~nguruh-Aor-      Kreiszylinderform   aufgewickelten  bandformigen
tenklappen schwankt die Anordnung der Kommis-  6s   Material, dessen St~rke
etwa 1/40 des Aullendurch- suren demgegenUber nur um einen Winkel von
messers des Tr~gerrahmens 22 betragt. etwal15 .
Wie insbesondere aus Fig; 3 und deren ebener Nach einer vorteilhaften
Ausfdhrung der Erfin-  Abwicklung nach Fig. 3a hervorgeht, weist das 
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Material elnen leicht wellenformig ge-  Auch die Scheitel 28 und 32 sind in
Umfangsrich- schwungenen Rlngbereich 13 mit drei vollen, je-     tung um
elnen Winkel von 60' gegeneinander ver- wells einen Wellenberg und ein
Wellental aufwei-    setzt. Der krelsbogenformige Tell des unteren Ran-
senden Wellen auf, wobei sich im Bereich jedes      des 11 mit dem
Krlmmungsmlttelpunkt 29 geht Wellenberges Gin Pfosten 12 axial in der
spateren    5   Ober Wendepunkte 37 In im Bereich des Scheitels . . ..
..ffnungsrichtung der Taschenklappen erstreckt.     32 liegende,
kreisformig konvex gekrammte Telle In jedem Pfosten 12 beflnden sich axial
verlau-  mit annghemd gleichem Krammungsradlus wle der fende Langl6cher 19,
welche die Form  zweier        Bereich mit dem Krlmmungsmittelpunkt 29
Ober. durch gerade Linien verbundener Halbkreise auf-        In der Mitte
des bandf6rmigen Ringberelches weisen, deren Radius das 0,064-fache des
Aufien-  lo  13 beflndet sich an derjenigen Umfangsstelle, wo durchmessers
des Tragerrahmens 22 betragt. Der      die Scheltel 32 vorgesehen sind,
jeweils sine Krels- Abstand der beiden Mittelpunkte der Halbkrelse
bohrung 25 mit elnem Durchmesser, der um olnen liegt be! 1/10 des
Autlendurchmessers des Trager-   Faktor 0,064 geringer als der
Aulendurchmesser rahmens 22.                                         des
Tragerrahmens 22 ist. Im Bereich ihrer Scheitel 28 sind die Pfosten   is
Beldseitig an diese Bohrung 25 schllelt sich 12 entsprechend dem oberen
Halbkrels der Lang-      mit einem  gerlngen Abstand etwa gleich dem l6cher
19 abgerundet, so daB zwischen den Lang-     Durchmesser der Bohrung 25
jeweils ein Langs- lochern 19 und der oberen Berandung der Pfosten
schiltz 26 an, der entsprechend dem kreisf6rmigen 12 Material mit einer
Breite verblelbt, die gleich  konkaven Teil des oberen Randes 24 gekrUmmt
ist 1/16 des Aufiendurchmessers des Trigerrahmens   20  und parallel zu
diesem Teil des oberen Randes 14 22 ist.
verlduft. Die Langsschlitze 26 erstrecken sich etwa. Zwischen zwei
benachbarten Pfosten 12 ist der    bis zum  Beginn der Pfosten 12 und enden
in Rlngbereich 13 oben durch einen oberen Rand 24      elnem Abstand von
den Langl6chern 19 bzw. dem begrenzt, der die Form eines konkaven Krelsbo-
Loch 20, der In etwa der Breite der Langl6cher 19 gens mit seinem
Krfmmungsmittelpunkt 27 In der   26  entspricht. Im Berelch der Scheitel 32
verlaufen die Mitte der Verbindungslinle 30 zwischen den Schel-   Rander
11, 24 Im wesentilchen parallel zueinander. teln 28 benachbarter Pfosten 12
besltzt. Der obere     Aufgrund der erflndungsgemafien, nur lelcht Rand 24
hat also In der Abwicklung nach Fig. 3a     gewellten Form des
Ringbereiches 13 und der axial annihernd Halbkreisform und geht Ober einen
Urn-    relativ kurzen Pfosten 12 sowle der erfindungege- kehrpunklt 33 in
den den Scheitel 28 aufweisenden   30   ma~en Durchsetzung des
Tr~gerrahmens 22 mit Bereich der Pfosten 12 Uber.
Lochern, Bohrungen und Schlitzen eignet sich der Auf der vom Scheitel .28
axial abgewandten       Tragerrahmen nach dem Anbringen des DacronG- Seilte
des Langloches 19 befindet sich im Ringbe-   Gewebes 23 gemgB den Fig. 1
und 2 optimal zur reich 13 sin kreisfnrmiges Loch 20, dessen Durch-
Anbringung einer Kanguruh-Aortenklappe mit dem messer um einen Faktor 0.093
klelner als der Au-  35  daran noch beffndlichen Aortenstumpf 40. Innerhalb
Bendurchmesser des Tr~gerrahmens 22 ist. Das        dieses Trfgerrahmens 22
k6nnen sich die Ta- Loch 20 beflndet sich in der Mitte zwlschen dem
schenklappen 15, 16, 17 (FIg. 1 und 2) einwandfrel Langloch 19 und dem
unteren Rand 11 des Ring-      in die volle 6ffnungsstellung bewegen und
auch bereiches 13.                                       wieder ungehindert
schlielien. Der Tragerrahmen Der untere Rand 11 des Trigerrahmens 22 ist
40  22 welst aufgrund der erfindungsgemAi~en Ausbil- im Berelch der Pfosten
12 konkav kreisf6rmig ge-    dung auflerdem  ein hervorragendes elastisches
krfmmt, wobel der Krfmmungsmittelpunkt 29 auf       Verhalten auf, welches
weitgehend dem elastischen der Mittelachse 34 des Langloches 19 in deutli-
Verhalten der Aorta oder des Herzteils entspricht, chem Abstand von der
Verbindungslinie 31 zwi-       in den die Herzprothese Implantiert wird.
Die Herz- schen benachbarten Scheiteln 32 des wellenformig   4s
klappenprothese beelntr~chtigt also dIe natUrlichen geformten unteren
Randes 11 Ilegt, und zwar auf     Verformungsvorginge der mit ihr in
Verbindung der von dem Pfosten 12 abgewandten Selte der        stehenden
Telle des menschlichen Gewebes nicht Verbindungslinie 31. Bevorzugt ist der
Abstand des  in schadlicher Weise. Krfmmungsmittelpunktes 29 von der
Verbindungs-         Die zahlreichen  Durchbrechungen  in dem linie 31 etwa
gleich dem halben AuBendurchmes-  so   Kunststoff-Trdgerrahmen 22
gewdhrlelsten darfber sers des Tragerrahmens 22. Der Radius des Krels-
hinaus eine einwandfrele Befestigungsmoglichkeit bogens um den
Krfmmungsmittelpunkt 29 ist um        ftr das darfber zu ziehende
DacronS-Gewebe 23. etwa 50 % grfier als der Radius des Kreisbogens
Nach der. Fertigstellung des aus Fig. 3 ersichtll- um den oberen
Krlmmungsmittelpunkt 27 und be-       chen Tr~gerrahmens 22 wird zunachst
das Dacron tragt zweckmSBig das 0,6-fache des Auflendurch-  65  Gewebe In
ablicher Weise darfber gezogen und messers des TrVgerrahmens 22. Die
KrUmmungs-        festgenaht. AnschlieIend wird dann in den mit dem 



mittelpunkte 27 und 29 sind in Umfangsrichtung      Gewebe 23 Uberzogenen
Tragerrahmen 22 nach um einen Winkel von 60  gegeneinander versetzt.
den Fig. 1 und 2 die durch Fixieren abgetdtete und 4    7
EP 0143 246 B1                      8 haltbar gemachte, noch einen
Aortenstumpf 40 auf-      schem Querschnitt angeordnet ist, welcher el-
weisende Aortenklappe elnes Kanguruhs einge-           nen sich axial
erstreckenden Ringbereich und setzt, welche aus dem Anulus fibrosus 18 und
den       drei sicl in gleichmaligem Winkelabstand vom aus diesen
entspringenden drel Taschenklappen          Ringbereich axial erstreckende,
abgerundete 15, 16, 17 besteht, und zwar der rechten Taschen-   6  Pfosten
aufweist, wobel das Gewebe an der klappe 15, der a-coronaren Taschenklappe
16 und        von den Pfosten abgewandten Stlrnselte zu der llnken
Taschenklappe 17. Die Taschenklappen        ainem Nahtring ausgeformt Ist,
wobel der Anu- werden gelegentlich auch als Segel bezeichnet.         lus
fibrosus, aus dem die Taschenklappen ent- Zur Montage wird der Anulus
flbrosus 18 am          springen und in dessen Bereich slch Muskel- unteren
Rand des Trtgerrahmens 22 angeordnet  tO       gewebe des Ventrikelseptums
befindet, Im we- und der an den Anulus fibrosus 18 anschllelende
sentlichen in der Ebene des Nahtringes liegt Aortenstumpf 40, der oben
entsprechend dem Ver-        und dort mit dem  Gewebe vemaht ist, und lauf
des Randes 24 (Fig. 3a) ausgeschnitten ist,       wobel die entsprechend
der Form des Tr~ger- innen an dem Ringbereich 13 und den Pfosten 12
rahmens ausgeschnittene Aortenwand inner- hochgefUhrt sowie Im Bereich des
oberen Randes   t6    halb des Ringbereichs und der Pfosten des 24 (Fig.
3,3a) mit dem Gewebe 23 vernaht, wobel        Tragerrahmens angeordnet und
entlang des eine Naht 35 entsteht. Nach Fig. 2 ist der Anulus      auf der
Seite der Pfosten vorliegenden Randes flbrosus 18 mit dem Nahtring 14
vernaht,wodurch        des Tragerrahmens mit dem Gewebe vernaht sich eine
weitere Naht 36(Fig. 1) ergibt.              tst, Im Bereich der rechten
Taschenklappe 15 ist  20    dadurch gekennzelchnet, am Anulus fibrosus 18
noch ein nicht dargesteilter     daP die Aortenklappe die Aortenklappe
elnes kleiner Rest von Muskelgewebe des Ventrikelsep-        ausgewachsenen
Kanguruhs ist, so daB die turns vorhanden. Aufgrund der Verwendung elner
rechte Taschenklappe (15) ebenso wle die Kanguruh-Aortenklappe ist dieser
Muskelgewebe-         Ubrigen beiden Taschenklappen (16, 17) frei rest
jedoch in radialer Richtung so klein dimenslo-   25  vom Anulus fibrosus
(18) in den Klappenhohl- niert und auch in seiner Starke so unbedeutend,
raum vorsteht, ohne durch Verwachsung noch daB er die freie Bewegllchkelt
der rechten Ta-         mit Muskelgewebe des Ventrikelseptums ver-
schenklappe 15 w~hrend des Offnungsvorgangs            bunden zu sein. der
Aortenklappe praktisch nicht behindert. Nach der Implantation in elnen
menschlichen   30  2. Herzklappenprothese nach Anspruch 1, Korper arbeitet
die erfindungsgemale Herzklap-         dadurch gekennzelchnet, penprothese
wie folgt:                                 dal der Ringbereich (13) des
elastIsch blegsa- Wenn auf der in FIg. 1 unteren Seite der Prothese,
men, elne Anzahl von Durchbrechungen auf- wo sich die linke Herzkammer
befindet, ein Ober-       welsenden Tragerrahmens (22) axial lelcht wel-
druck entsteht, klappen die Taschenklappen 15, 16,  35  lenformig
geschwungen ist und drei volle Wel- 17 nach der Art eines Ventils nach oben
und geben      len umfaSt, aufgrund der erfindungsgemBen Ausbildung elnen
daR die Pfosten (12) des Tr~gerrahmens (22) t5ffnungsquerschnitt frei, der
mindestens 70, Im       sich bis in den Ringberelch (13) hinelnerstrek-
aligemeinen jedoch 75 % und unter Umstanden            kende Langlocher
(19) mit axial ausgerichteter sogar 80 % der Querschnittsfldche des
Aortenlu-   40  LUngsachse aufweisen, wobel das Verhaltnis mens betragt.
Auf diese Weise wird In erwlinsch-       der tange der Langl6cher (19) zum
Aulen- tem  Male der zwlschen den belden Selten der           durchmesser
des Trigerrahmens (22) vorzugs- Herzklappenprothese auftretende
Druckgradient im       welse 0,2 bis 0,3 und inebesondere 0,25 be-
Offnungsfall minimal gehalten.                         tragt. Kehren sich
die Druckverh~ltnisse um, kehren   45 die Taschenklappen 15, 16, 17 in die
aus den       3  Herzklappenprothese nach Anspruch 2, Figuren 1 und 2
ersichtliche Ruhelage zurUck, wo-      dadurch gekennzelchnet, bei sie
entlang der Linien Kommissuren 21 in Fig.      daRl die Langl6cher (19) die
Form durch gera- 2 in eine abdichtende BerUhrung miteinander kom-       de
Linlen verbundener Halbkreise haben, de- men, so dali jeder Durchflufi von
Blut In der entge-  6o  ren Radius zweckmrlg 1/14 bis 1/17 und Ins-
gengesetzten Richtung vermieden ist.                   besondere 1/15 bis
1/16 des Aullendurchmes- sers des Tr~gerrahmens (22) betragt.
PatentansprUche 4. Herzklappenprothese nach sinem der vorher- 



1. Herzklappenprothese mit einer fixierten, ein-  55   gehenden Ansprache,
heitlichen, tierischen Aortenklappe, welche an     dadurch gekennzelchnet,
einem mit elnem Gewebe lberzogenen Tra-            daR der Ringberelch (13)
dort, wo die Pfosten gerrahmen mit im wesentlichen kreiszylindri-
(12) vorgesehen sind, ein voreugswelse kreis-    7                 EP 0 143
246 B1                     8         c haltbar gemachte, noch einen
Aortenstumpf 40 auf-      schem Querschnitt angeordnet ist welcher el-
weisende Aortenklappe elnes Kdnguruhs einge-           nen sich axial
erstreckenden Ringbereich und setzt, welche aus dem Anulus fibrosus 18 und
den       drei sich in gleichmaBigern Winkelabstand vom aus diesen
entspringenden drei Taschenklappen          Ringbereich axial erstreckende,
abgerundete 15, 16, 17 besteht, und zwar der rechten Taschen-   5  Pfosten
aufweist, wobei das Gewebe an der klappe 15, der a-coronaren Taschenklappe
16 und        von den Pfosten abgewandten Stirnseite zu der linken
Taschenklappe 17. Die Taschenklappen        einem Nahtring ausgeformt ist,
wobel der Anu- werden gelegentlich auch als Segel bezeichnet.         lus
fibrosus, aus dem die Taschenklappen ent- Zur Montage wird der Anulus
fibrosus 18 am          springen und in dessen Bereich sich Muskel- unteren
Rand des Tragerrahmens 22 angeordnet  10       gewebe des Ventrikelseptums
befindet, im we- und der an den Anulus fibrosus 18 anschlieftende
sentlichen in der Ebene des Nahtringes liegt Aortenstumpf 40, der oben
entsprechend dem Ver-        und dort mit dem Gewebe vemaht !st, und lauf
des Randes 24 (Fig. 3a) ausgeschnitten ist,       wobel die entsprechend
der Form des Trager- innen an dem Ringbereich 13 und den Pfosten 12
rahmens ausgeschnittene Aortenwand inner- hochgefohrt sowie im Bereich des
oberen Randes   15    halb des Ringbereichs und der Pfosten des 24 (Fig.
3,3a) mit dem Gewebe 23 vermaht, wobel        Tragerrahmens angeordnet und
entlang des eine Naht 35 entsteht. Nach Fig. 2 ist der Anulus      auf der
Seite der Pfosten vorliegenden Randes flbrosus 18 mit dem Nahtring 14
vemaht,wodurch         des Tragerrahmens mit dem Gewebe vemriht sich eine
weitere Naht 36(Fig. 1) ergibt.              ist, Im Bereich der rechten
Taschenklappe 15 ist  20     dadurch gekennzeichnet, am Anulus fibrosus 18
noch ein nicht dargestellter     daB die Aortenklappe die Aortenklappe
eines kleiner Rest von Muskelgewebe des Ventrikelsep-        ausgewachsenen
Kdnguruhs ist, so dal3 die turns vorhanden. Aufgrund der Verwendung elner
rechte Taschenklappe (15) ebenso wie die Kanguruh-Aortenklappe ist dieser
Muskelgewebe-         Ubrigen beiden Taschenklappen (16, 17) frel rest
jedoch In radialer Richtung so klein dimensio-   25  vom Anulus fibrosus
(18) in den Klappenhohl- niert und auch in seiner Starke so unbedeutend,
raum vorsteht, ohne durch Verwachsung noch daO er die frele Beweglichkelt
der rechten Ta-         mit Muskelgewebe des Ventrikelseptums ver-
schenklappe 15 wahrend des Offnungsvorgangs            bunden zu sein. der
Aortenklappe praktisch nicht behindert. Nach der Implantation in elnen
menschlichen   30  2. Herzklappenprothese nach Anspruch 1, Korper arbeitet
die erfindungsgemrae Herzklap-         dadurch gekennzelchnet, penprothese
wie folgt:                                 daB3 der Ringbereich (13) des
eiastisch biegsa- Wenn auf der in Fig. 1 unteren Seite der Prothese,
men, elne Anzahl von Durchbrechungen auf- wo sich die linke Herzkammer
befindet, ein iber-       weisenden Tragerrahmens (22) axial leicht wel-
druck entsteht, klappen die Taschenklappen 15, 16,  36  lenformig
geschwungen ist und drei voile Wel- 17 nach der Art eines Ventils nach oben
und geben      len umfalt, aufgrund der erfindungsgematen Ausbildung einen
daB die Pfosten (12) des Tr~gerrahmens (22) Offnungsquerschnitt frei, der
mindestens 70, Im        sich bis in den Ringbereich (13) hineinerstrek-
alilgemeinen jedoch 75 % und unter Umstanden           kende Langl6cher
(19) mit axial ausgerichteter sogar 80 % der Querschnittsflache des
Aortenlu-   40   Langsachse autwelsen, wobei das Verhaltnis mens betragt.
Auf diese Weise wird in erwOnsch-        der Lange der Langlocher (19) zum
AuBen- tem Mage der zwischen den beiden Seiten der            durchmesser
des Tragerrahmens (22) vorzugs- Herzklappenprothese auftretende
Druckgradient Im       weise 0,2 bis 0,3 und insbesondere 0,25 be-
Offnungsfall minimal gehalten.                         tragt. Kehren sich
die Druckverhaltnisse um, kehren   45 die Taschenklappen 15, 16, 17 in die
aus den       3. Herzklappenprothese nach Anspruch 2, Figuren 1 und 2
ersichtliche Ruhelage zurick, wo-      dadurch gekennzelchnet, bei sie
entlang der Linien Kommissuren 21 in Fig.      daO die Langl6cher (19) die
Form durch gera- 2 in eine abdichtende Ber(hrung miteinander kom-       de
Linien verbundener Halbkreise haben, de- men, so dal jeder DurchfluB von
Blut in der entge-   5o  ren Radius zweckmABig 1/14 bis 1/17 und ins-
gengesetzten Richtung vermieden ist.                   besondere 1/15 bis
1/16 des AuBendurchmes- sers des Tragerrahmens (22) betragt.
PatentansprUche 



4. Herzklappenprothese nach einem der vorher- 1. Herzklappenprothese mit
einer fixierten, ein-   55  gehenden AnsprUche, heitlichen, tierischen
Aortenklappe, welche an     dadurch gekennzelochnet, einem  mit einem
Gewebe lberzogenen Tra-           daB der Ringberelch (13) dort, wo die
Pfosten gerrahmen mit Im wesentlichen kreiszylindri-       (12) vorgesehen
sind, ein vorzugsweise kreis-    *   C   L   M   S        EP 0 143 246 B1
10 f6rmiges Loch (20) aufweist, dessen Durch-          daB3 der Ringbereich
(13) aulerhalb der Pfo- messer 1/10 bis 1M13 und insbesondere 1111
sten (12) eine Breite 1/6 bis 1/4 und insbeson- bis 1/12 des
Aulendurchmessers des Trager-          dere etwa 1/5 des AuBendurchmessers
des rahmens (22) betragt.                               Tragerrahmens (22)
besitzt. 5. Herzklappenprothese nach einem der vorher-        9.
Herzklappenprothese nach elnem der vorher- gehenden Ansprache,
gehenden AnsprUche, dadurch gekennzelohnet,
dadurch gekennzeichnet, dasl Ringbereich (13) in der Mitts zwischen je
daBi der Rand (11) auf der von den Pfosten zwei Pfosten (12) eine mittige
Bohrung (25)   10    (12) abgewandten Seite im Bereich der Pfo- aufweist,
deren  Durchmesser vorzugswelse           sten (12) konkav kreisf6rmig
verlauft, wobel 1/14 bis 1/17 und insbesondere 1/15 bis 1/16        der
Radius vorzugswelse das 0,5- bis 0,7- und des Aulendurchmessers des
Tragerrahmens             insbesondere das 0,6-fache des Aulendurch- (22)
betragt.                                       messers des Tragerrahmens
(22) betragt und 15      der Krlmmungsmittelpunkt (29) zweckmangig 6.
Herzklappenprothese nach einem der vorher-           auf der Mittelachse
der Pfosten (12) liegt und gehenden AnsprUche,
der Abstand jedes Krtmmungsmlttelpunktes dadurch gekennzeichnet,
(29) von der Verbindungslinie (31) zwischen daB der Rand (24) des
Tragerrahmens (22) auf        den von den Pfosten (12) abgewandten Schel-
der Selte der Pfosten (12) zwischen den Pfo-  20   teln (32) zweckmailg das
0.4- bis 0,5- und sten (12) konkav kreisformig verlauft, wobel
Insbesondere das 0,48-fache des Aulendurch- der Radius vorzugsweise 1/2 bis
1/3 und ins-         messers des Tragerrahmens (22) betrlgt; besondere etwa
das 0,4-fache des AuBen- durchmessers des Trtgerrahmens (22) betragt
10. Herzklappenprothese nach elnem der vorher- und der Krammungsmittelpunkt
(27) zweckmd-   26     gehenden AnsprUche, Big in der Mitts der
Verbindungslinie (30) zwi-     dadurch gekennzelchnet, schen den Scheiteln
(28) zweier benachbarter        daB die axiale Lange des Tragerrahmens (22)
Pfosten (12) liegt.                                 das 0,58- bis 0,62- und
insbesondere etwa das 0,6-fache selnes Aulendurchmessers betragt. 7.
Herzklappenprothese nach elnem der vorher-  30 gehenden Ansprache,
11. Herzklappenprothese nach sinem der vorher- dadurch gekennzelchnet,
gehenden AnsprOche, daB der Ringbereich (13) zwischen jedem Pfo-
dadurch gekennzelchnet, sten (12) und der Mitte zwischen zwei Pfosten
daB die Materialstarke des Tragerrahmens (22) (12) einen der Krlmmung des
Ringbereiches   35       1/35 bis 1/45 und Insbesondere etwa 1/40 des (13)
folgenden Langsschlitz (26) mit einer be-      Aulendurchmessers des
Tragerrahmens be- vorzugten Breite gleich 1/14 bis 1/17, insbe-       tragt
sondere 1/15 bis 1/16 des Auflendurchmessers des Tragerrahmens (22)
aufweist, wobei jeder     Claims LAngschlitz (26) von der Mitte der Pfosten
(12)  40 einen peripheren Abstand hat, der vorzugswei-    1. Heart valve
bioprothesis with a fixed, Integral se etwa 1/7 bis 1/9, Insbesondere 1/8
des           aortic valve of animal origin, which Is posl-
Auliendurchmessers des Tragerrahmens (22)           tioned in a
fabric-covered supporting frame betrigt, wobei jeder LAngsschlitz (26)
gegebe-      having a substantially right cylindrical cross- nenfalls von
der mittleren Bohrung (25) einen   45  section, the supporting frame
comprising an peripheren Abstand hat, der vorzugsweise 1/14       axially
extending annular region and three bis 1/17, insbesondere 1/15 bis 1/16 des
Au-        rounded posts axially extending from the an- lBendurchmessers
des Tragerrahmens (25) be-          nular region at equal angular
intervals; wherein tragt, und wobel die Breite des Ringberelches       the
fabric is shaped as a suture ring at the end (13) neben der mittleren
Bohrung (25) bzw.   so     face remote from the posts; wherein the an- den
Langsschlitzen (26) vorzugsweise 1/14 bis       nulus fibrosus, from which
the pocket leaflets 1/17, insbesondere 1/15 bis 1/16 des AuBen-
originate and In the area of which muscular durchmessers des Tragerrahmens
(22) be-             tissue of the venticular septum is to be found, 



tragt.                                              is placed essentially
in the plane of the suture 55     ring and Is sutured there to the fabric;
and 8. Herzklappenprothese nach einem der vorher-           wherein the
aortic wall which Is cut according gehenden AnsprUche,
to the shape of the supporting frame is ar- dadurch gekennzelchnet,
ranged within the annular region and the posts 6    C  L   M  S   11  EP0
143246 B1                       12 of the supporting frame and is sutured
to the        times and in particular about 0.4 times the fabric along the
border of the supporting frame      external diameter of the supporting
frame (22) present on the side of the posts,                    and the
centre of curvature (27) being expedi- characterised In that the aortic
valve is the        ently positioned at the center of the connecting aortic
valve of a fulLgrown adult kangaroo such    5  line (30) between the crests
(28) of two adja- that the right leaflet (15) as well as the two       cent
posts (12). other leaflets (16, 17) project unimpeded from the annulus
fibrosus (18) into the valve cavity,  7. Heart valve prothesis in
accordance with one without being coalesced with the muscular tis-       of
the preceding claims, wherein the annular sue of the ventricular septum.
10      region (13) is provided between each post (12) and the middle
between two posts (12) with an 2. Heart valve prothesis in accordance with
claim        elongate slot (26) following the curvature of the 1, wherein
the annular region (13) of the resil-     annular region (13) and having a
width lying iently flexible supporting frame (22) which          preferably
In the range from 1/14th to 1/17th, comprises a number of perforations is
axially  15    in particular in the range from 1/15th to 1/16th, slightly
undulated and comprises three com-         of the external diameter of the
supporting plete waves; In that the posts (12) of the sup-      frame (22),
wherein each elongate slot (26) is porting frame (22) are provided with
oblong          spaced from the middle of the posts (12) by a perforations
(19) extending up to the annular        peripheral distance lying
preferably in the region (13) and having axially directed longitu-   20
range from  1/7th to 1/9th, and in particular dinal axes, wherein the ratio
of the length of       1/8th, of the external diameter of the support- the
oblong perforations (19) to the external         ing frame (22), wherein
each elongate slot (26) diameter of the supporting frame (22) lies in
has optionally a peripheral distance from the the range from 0.2 to 0.3,
and in particular         central bore (25) preferably in the range of
0.25.                                       26       1/14th to 1/17th, and
in particular 1/15th to 1/16th, of the external diameter of the support- 3.
Heart valve prothesis in accordance with claim        ing frame (22), and
wherein the width of the 2, wherein the shape of each of the oblong
annular region (13) near the central bore (25) perforations (19) is that of
two semicircles con-    or the elongate slot (26) lies preferably In the
nected by straight lines, the radius of said   30    range 1/14th to
1/17th, and in particular 1/15th semicircles lying expediently in the range
from      to 1/16th, of the external diameter of the sup- 1/14th to 1/17th,
and in particular from 1/15th      porting frame (22). to 1/16th, of the
external diameter of the sup- porting frame (22).
8. Heart valve prothesis In accordance with one 36      of the preceding
claims, wherein the annular 4. Heart valve prothesis in accordance with one
region (13) has outwardly of the posts (12) a of the preceding claims,
wherein the annular         width lying in the range of 1/6th to 1/4th, and
region (13) comprises, where the posts (12)          in particular about
1/5th; of the external diam- are provided, a preferably circular hole (20),
eter of the supporting frame (22). the diameter of which is 1/10th to
1/13th, and   40 in particular 1/11th to 1/12th, of the external  9. Heart
valve prothesis in accordance with one diameter of the supporting frame
(22).               of the preceding claims, wherein the border (11) on the
side remote from the posts (12) in 5. Heart valve prothesis in accordance
with one          the region of the posts (12) is shaped so that it of the
preceding claims, wherein the annular   45    is circularly concave, the
radius lying prefer- region (13) has a central bore (25) midway
ably in the range of 0.5 to 0.7 times, and in between each adjacent pair of
posts (12), the        particular 0.6 times, the external diameter of
diameter of each said central bore being             the supporting frame
(22), and the centre of 1/14th to 1/17th, and in particular 1/15th to
curvature (29) lying expediently on the central 1/16th, of the external
diameter of the support-  60  axis of the posts (12), and the distance be-
ing frame (22).                                      tween each center of
curvature (29) and the 



line (31) connecting the crests (32) remote 6. Heart valve prothesis in
accordance with one          from the posts (12) lies expediently in the of
the preceding claims, wherein the border          range of 0.4 to 0.5
times, and in particular 0.48 (24) of the supporting frame (22) is shaped
in a   55  times the external diameter of the supporting concave circular
manner between the posts            frame (22). (12) on the side of the
posts (12), the radius lying preferably in the range from 1/2 to 1/3    10.
Heart valve prothesis In accordance with one 7    EP 0 143 246
14 of the preceding claims, wherein the axial           a 0.3, et en
particuller 0.25. length of said supporting frame (22) lies in the range of
0.58 to 0.62, and in particular about   3  Prothkse de valvule cardlaque
selon la reven- 0.6, times its external diameter.
dication 2, caracterisee en ce quo les trous 5       oblongs (19) ont la
formo de demi-cercles re- 11. Heart valve prothesis In accordance with one
li6s par des lignes droites, ls rayon des demi- of the preceding claims,
wherein the material        cercles etant convenablement de 1/14e a
thickness of said supporting frame (22) lies in      1/17e, et en
particulier 1/15e a 1/1 6e, du dia- the range from 1/35th to 1/45th, and in
particu-     metre exterleur du cadre support (22). lar 1/40th of the
external diameter of the sup-   10 porting frame.
4. Prothese de vafvule cardiaque selon l'une des revendications
prec~dentes, caracterisee en ce Revendications
quo la region annulaire (13) comports, a l'en- droit oi sont prevus les
poteaux (12), un trou 1. Prothese de valvule cardiaque comprenant une   is
de (20) prefMrence circulairs dont le diametre valvulo d'aorte animale
fixse et unitalre qui est    est de 1/109 s  1/1 3e, et en particulier
1/M1e a montee sur un cadre support recouvert d'un           1/12e, du
diametre exterieur du cadre support tissu et ayant une section
essentiellement en        (22). forme de cylindre droit, le cadre
comprenant une zone annulaire qui s'etend axialement et   20   5. Prothese
de valvule cardlaque selon l'une des trois poteaux arrondis qui s'6tendent
axiale-        revendications pr6cedentes, caracterlsee en ce ment depuls
la zone annulaire & des distances        quo la region annulaire (13)
comporte un trou angulaires egales, dans laquelle le tissu est
central (25) au milieu entre chaque pairs de conforme en une suture
annulaire sur la face         poteaux (12), le dlametre de ce trou etant de
d'extremlt eloignee des poteaux, dans laquel-  25   pr6f6rence de 1/14e a
1/17e, et en particulier le l'anneau fibreux, & partir duquel partent les
de 1/15e a 1/16e, du diambtre exterieur du clapets en poche et dans la
r6gion duquel so         cadre support (22). trouve le tissu musculaire du
septum ventri- culaire, est dispos6 essentiellement dans le     6. Prothbse
de valvule cardiaque selon l'une des plan de la suture annulaire et est
suture au   30    revendications precedentes, caracterlse en ce tissu a cot
endroit, et dans laquelle la paroi de    quo la bordure (24) du cadre
support- (22) I'aortei qul est decoupee suivant la forme du        s'etend
en forms de cercle concave entre les cadre support, est dIspose6e a
l'interieur de la      poteaux (12) du c8t6 des poteaux (12), le r6glon
annulaire et des poteaux du cadre sup-        rayon etant de preference de
1/2 & 1/3, et en port et est suturde au tissu le long du bord du   3s
particuller environ 0.4 fols le'diambtre exterieur cadre support present
sur le c6t6 des poteaux,       du cadre support (22), et le centre de
courbure caract6ris6e en ce quo la valvule d'aorte est la     (27) etant
situe de fagon appropride au centre valvule d'aorte d'un kangourou adulte,
de sorte      de la ligne de liaison (30) entre les crates (28) quo le
clapet en poche drolt (15) ainsl quo les      de deux poteaux (12) voisins.
deux autres clapets en poche (16, 17) so pro-   40 jettent librement depuis
l'anneau flbreux (18)    7. Prothese de valvule cardlaque selon l'une des
dans la cavit6 de valvule sans etre relies avec      revendicatlons
precedentes, caracterisee en co le tissu musculaire du septum ventriculaire
en       quo la reglon annulaire (13) comporte, entre raison de croissance
tissulalre.                     chaque poteau (12) et le milieu entre deux
45       poteaux (12) une fente allongee (26) qui suit la 2. Prothese de
valvule cardiaque selon la reven-         courbure de la region annulaire
(13) et dont la dication 1, caracterisee en ce quo la region
largeur est de preference de 1/14e a 1117e, et annulaire (13) du cadre
support (22) elastique-      en particulier 1/15e a 1/16e du diametre exte-
ment flexible qui comporte un nombre d'ouver-        rleur du cadre support
(22), dans laquelle cha- 



tures, est formee axialement avec de l6geres   so    quo fente allong6e
(26) presente par rapport ondulations et comporte trois ondulations on-
au rnilleu des poteaux (12) une distance perl- tieres, et en ce quo les
poteaux (12) du cadre       ph6rique qui est de pr6ference de 117e a 1/9ej
support (22) comportent des trous oblongs (19)       en particuller 1/8e du
diarnetre exterieur du qui s'etendent jusque dans la r6gion annulaire
cadre support (22), dans laquelle chaque fente (13) et ont des axes
longitudinaux dIrig6s axia-   66  allong~e (26) est situee en option & une
distan- lement, dans laquelle le rapport de la longueur      ce
p6riphdrique du trou central (25) qui est do des trous oblongs (19) au
diametre exterieur         pr6ference de 1/14e a 1/17e, et en particulier
du cadre support (22) est de preference de 0.2       de 1/15e a 1/16e, du
diambtre exterleur du 8    15                EP 0 143 246  B1
16 cadre support (22), et dans laquelle la largeur de la region annulaire
(13) au voisinage du trou central (25), ou des fentes allong6es (26), est
de preference de 1/14e a 1/17e, et en parti- culier de 1/16e a 1/16e, du
diametre ext6rieur   5 du cadre support (22). 8. Prothbse de valvule
cardiaque selon l'une des revendications prec~dentes, caract~risee en ce
que la region annulaire (13) a, a l'exterieur des   io poteaux, une largeur
qul est de 1/6e a 1/4, et en particulier environ 1/5e, du diametre ext6-
rieur du cadre support (22). 9. Prothese de valvule cardiaque selon I'une
des   i5 revendications precedentes, caract6risee en ce que la la bordure
(11) du c8te eloign6 par rapport aux poteaux (12) est conform~e de maniere
circulaire concave dans la r6gion des poteaux (12), le rayon 6tant de
pr6f6rence de   20 0.5 & 0.7, et en particulier 0.6 fols le diametre
exterieur du cadre support (22) et le centre de courbure (29) 6tant situe
de maniere appro- priee sur I'axe m6dian des poteaux (12), et la distance
entre chaque centre de courbure (29)  2S et la ligne de liaison (31) entre
les crites (32) eloignees des poteaux (12) 6tant de faQon appropri6e de 0.4
a 0.5, et en particulier 0.48 fois le diambtre exterieur du cadre support
(22).                                       30 10. Prothbse de vaivule
cardlaque selon l'une des revendications pr6cedentes, caracterisee en ce
que la longueur axiale du cadre support (22) est de 0.58 a 0.62, et en
particulier environ 0.6  35 fols son diametre exterieur. 11. Prothese de
vaivule cardiaque selon l'une des revendications prec6dentes, caract6ris6e
en ce que l'epaisseur du materiau du cadre support  40 (22) est de 1/35e a
1145e, et en particulier environ 1/40e du diametre ext6rieur du cadre
support. 45 50 55 9    


