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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft im Allge-
meinen medizinische Vorrichtungen und insbesonde-
re eine Geratschaft zum Vereinfachen der Implantati-
on einer Ersatzprothese fiir eine Herzklappe und eine
damit verbundene Vorgehensweise.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Bei Saugetieren ist das Herz ein Hohlmus-
kelorgan mit vier Pumpkammern: der linke und der
rechte Vorhof sowie das linke und rechte Ventrikel,
die jeweils mit ihren eigenen, in einer Richtung wir-
kenden Ventilen ausgestattet sind. Die natirlichen
Herzklappen werden als Aorten-, Mitral- (oder Bi-
kuspid-), Trikuspid- und Pulmonalklappen bezeichnet
und verfligen Uber Segel, um den richtungsgebunde-
nen Fluss von Blut durch das Herz zu beeinflussen.
Die Klappen sind jeweils in einem Anulus ange-
bracht, der Gber einen Ring aus dichtem fibrésen Ma-
terial verflgt, der entweder direkt oder indirekt mit
den atrialen oder ventrikularen Muskelfasern verbun-
den ist. Zum Wiederherstellen einer erkrankten oder
beschadigten Klappe kdénnen verschiedene chirurgi-
sche Techniken verwendet werden. Bei einer Opera-
tion zum Ersatz einer Herzklappe werden die bescha-
digten Segel herausgeschnitten und der Anulus zur
Aufnahme einer Ersatzklappe geformt.

[0003] Es sind zwei Haupttypen von Herzklappener-
satzmittel oder -prothesen bekannt. Die eine ist eine
mechanische Herzklappe, die eine Anordnung mit ei-
ner Kugel und einem Kéafig oder einen schwenkbaren
mechanischen Verschluss benutzt, um einen unidi-
rektionalen Blutfluss zu schaffen. Der andere ist eine
gewebeartige oder ,bioprothetische" Klappe, die mit
Ventilsegeln aus natirlichem Gewebe aufgebaut ist,
welche im Wesentlichen wie eine natirliche mensch-
liche Herzklappe arbeiten, indem sie die naturliche
Wirkung der flexiblen Herzklappenventilsegel nach-
ahmen, die Kommissuren bilden, die sich zum Si-
cherstellen eines Blutflusses in einer Richtung ge-
genseitig abdichten. Bei Gewebeventilen schaffen
ein gesamtes Xenotransplantatventil (beispielsweise
vom Schwein) oder eine Anzahl von Xenotransplan-
tatsegel (beispielsweise Rinderperikard) verschlie-
Rende Oberflachen, die innerhalb einer umgebenden
Stentstruktur angebracht sind. Bei beiden Typen von
Ventilprothesen ist ein biokompatibler gewebebe-
deckter Nah- oder Nahtring an dem Ventilkérper bei
dem mechanischen Typ der Ventilprothese oder an
dem Einlassende des Stents fir die gewebeartige
Ventilprothese erforderlich.

[0004] Beim Anordnen einer gewebeartigen Ventil-
prothese in der Mitralstellung sind die Kommissuren-
vorspriinge auf der versteckten Seite des Ventiles an-
geordnet und kénnen sich mit vorab angebrachten
Faden verfangen und kénnen den Ring oder das Ge-

webe wahrend des Anbringens beschadigen. Die
Schwierigkeit der Zuflhraufgabe wird verscharft,
wenn der Eingriff durch einen minimalinvasiven Zu-
gangskanal durchgefiihrt wird, eine Technik, die
mehr und mehr verbreitet ist. Das Problem des Ver-
fangens wird als ,Fadenverschlingung" (,sutural loo-
ping") bezeichnet und bedeutet, dass sich der Faden,
der zum Befestigen oder Anbringen des Ventils an
dem Herzgewebe verwendet wird, sich unabsichtlich
um das Innere einer oder mehrerer Kommissurenvor-
sprungspitzen wickelt. Falls dies auftritt, kann der
verschlungene Faden ein oder mehrere Gewebese-
gel beschadigen, wenn er fest angezogen wird, oder
wenigstens die Klappenfunktion beeintrachtigen und
ein bestmdgliches Aneinanderliegen der Klappense-
gel verhindern, was zu einer Beeintrachtigung der Mi-
tralklappenprothese fihrt.

[0005] Es wurden einige Versuche unternommen,
um diese Probleme bei herkdmmlichen Haltern fur
Mitralklappenprothesen zu Uberwinden. Ein Beispiel
eines derartigen Halters ist das US-Patent 4,865,600
von Carpentier, das einen Halter gemafl dem Ober-
begriff des Anspruches 1 offenbart. Die Vorrichtung
gemal Carpentier schafft ein langliches Handstlick
zum Halten sowohl der Ventil/Ventil-Halter-Kombina-
tion wahrend der Implantation als auch zum Herbei-
fuhren eines nach innen gerichteten Zusammenzie-
hens der Kommissurenvorspriinge. Das Ventil ist
durch den Hersteller mit dem Ventilhalter unter Ver-
wendung eines oder mehrerer Faden verbunden,
und die Kombination wird als Einheit ausgeliefert und
bevorratet. Wahrend des Vorgangs des Ersetzens
der Klappe verbindet der Chirurg das Handstiick mit
dem Halter und blockiert ein Verriegelungsstick, um
die Kommissurenvorspriinge an einer vorgegebenen
zusammengezogenen Stelle zu halten. Dann befes-
tigt der Chirurg den Nahring des Ventils mit einem Fa-
dengeflecht, das in dem Anulus vorab eingebettet
worden ist und sich auRerhalb des Kdrpers erstreckt,
an dem ursprunglichen Klappenanulus. Das Ventil
wird dann entlang des Fadengeflechts an dessen ge-
wlinschte Implantationsposition vorgeschoben, und
die Faden werden abgetrennt. Wenn der Halter frei-
geschnitten ist, werden die Kommissurenvorspriinge
zum Ausdehnen freigegeben, und der Halter kann
unter Verwendung des Handstiickes entfernt werden.
Das Unvermogen, das langliche Handstlick wahrend
des Beibehaltens des Kommissurenzusammenzie-
hens zu entfernen, ist ein Nachteil. Das Handstiick
muss mit dem Halter verbunden sein, so dass die
Kommissurenvorspriinge wahrend des Befestigens
des Fadengeflechts an dem Nahtring in ihrer zusam-
mengezogenen Stellung verbleiben. Dies kann fir
das Manipulieren der Klappen/Klappen-Halter-Kom-
bination wahrend dieser zeitlich begrenzten Operati-
on ungunstig sein. Weiterhin kann die relativ raum-
greifende Halterperipherie mit dem Schritt des Befes-
tigens negativ wechselwirken.
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[0006] Es wird daher ein verbesserter, an dem Ein-
lassende der Klappe befestigbarer Klappenprothe-
senhalter des Gewebetyps bendétigt, der die Kommis-
surenvorspriinge mit oder ohne ein befestigtes Hand-
stliick zusammenziehen kann, was eine verbesserte
Sicht und einen verbesserten Zugang des Chirurgen
wahrend der Klappenbefestigungsschritte schafft.

Zusammenfassung der Erfindung

[0007] Die Erfindung schafft einen Halter fiir eine
gewebeartige Mitralherzklappenprothese, die ein
Einlassende und ein Auslassende sowie eine zwi-
schenliegende Stromungsachse aufweist. Die Klap-
pe weist an dem Einlassende einen kreisférmigen
Nahtring auf, der an einem Stent angebracht ist, wel-
cher um die Stromungsachse umfanglich beabstan-
dete Vorspriinge aufweist, die sich verschlieRende
Gewebeflachen der Klappe stiitzen. Bei diesem
Klappentyp sind die Vorspriinge im Wesentlichen in
der Auslassrichtung einseitig angelenkt.

[0008] Der Halter verfligt Uber einen Klappenan-
schlagabschnitt, der zum Anschlag an den Nahtring
am Einlassende der Klappe dimensioniert und ge-
staltet ist. Der Halter verfigt weiterhin Gber einen
Kommissurenvorsprungzusammenziehmechanis-
mus, der dazu eingerichtet ist, die Kommissurenvor-
spriinge von einer relaxierten Stellung in eine zusam-
mengezogene Stellung radial nach innen zusam-
menzuziehen, wenn sie durch ein Handstlick betatigt
werden, das dazu eingerichtet ist, im Einsatz mit dem
Kommissurenvorsprungzusammenziehmechanis-
mus verbunden zu sein. Weiterhin ist ein Rickhalte-
mechanismus vorhanden, der den Kommissurenvor-
sprungzusammenziehmechanismus in der zusam-
mengezogenen Stellung halt, nachdem das Hand-
stlck entfernt worden ist.

[0009] Bei einem Ausfuhrungsbeispiel verfugt der
Kommissurenvorsprungzusammenziehmechanis-
mus Uber einen Einstellabschnitt und tber ein Ein-
stellteil, das dazu eingerichtet ist, den Abstand zwi-
schen dem Einstellabschnitt und dem Klappenan-
schlagabschnitt und einem oder mehreren Faden,
die mit dem Einstellabschnitt und dem Klappenan-
schlagabschnitt verbunden sowie mit dem Ende der
Kommissurenvorspriinge distal des Einstellabschnit-
tes verbunden sind, einzustellen. Wenn das Einstell-
teil betatigt wird, um den Einstellabschnitt von dem
Klappenanschlagabschnitt zu trennen, zieht der Ein-
stellabschnitt an den Faden, was die Enden der Kom-
missurenvorspriinge distal des Einstellabschnittes
radial nach innen in die zusammengezogene Stel-
lung zwingt.

[0010] Der Klappenanschlagabschnitt kann von ei-
ner flachen Gestalt sein, wobei der Einstellabschnitt
mit einer im Wesentlichen komplementéaren flachen
Gestalt zu dem Klappenanschlagabschnitt ausgebil-

det ist. Vorzugsweise ist die flache Gestalt des Klap-
penanschlagabschnitts aus einer Anzahl von Angel-
stiicken gebildet, die sich von einem Zentralkérper
radial erstrecken, um jeweils einen Abschnitt des
Nahtringes zu bedecken. Auf diese Art und Weise
bleibt ein ausreichend grof3er Teil des Nahtringes frei-
liegend, um es zu ermdglichen, den Nahtring mit dem
nativen Anulus zu vernahen.

[0011] Das Einstellen des Abstandes zwischen dem
Klappenanschlagabschnitt und dem Einstellabschnitt
kann durch das Vorsehen einer mittigen, mit einem
Gewinde versehenen Offnung in dem Einstellab-
schnitt und eines Einstellteiles erzielt werden, das mit
dieser mit einem Gewinde versehenen Offnung zu-
sammenwirkt. Bei dieser Konstruktion liegt wahrend
der Operation das proximal des Klappenanschlagab-
schnittes liegende Ende des Einstellteiles an dem
Klappenanschlagabschnitt an. Wenn das Einstellteil
durch die mittige Offnung des Einstellabschnittes vor-
geschoben wird, verschiebt es den Klappenan-
schlagabschnitt und die beiden Abschnitte jeweils
getrennt.

[0012] Mit dem Einstellabschnitt kann ein Griffstiick
funktional gekoppelt sein, um es durch das Vorsehen
eines Handstlckes zu drehen, das einen mit einem
AuRengewinde versehenen Endabschnitt und ein
Einstellteil mit einer mittigen, sich in Langsrichtung
erstreckenden, mit einem Gewinde versehenen Boh-
rung aufweist, um das mit einem Gewinde versehene
Ende des Handstickes aufzunehmen. Wenn das
Handstick in die Bohrung eingefihrt wird, wird es in
einer ersten Richtung gedreht und ist in der mit einem
Gewinde versehenen Bohrung des Einstellteiles an-
geordnet. Eine weitere Drehung des Einstellteiles
trennt, wie oben erlautert, den Einstellabschnitt von
dem Klappenanschlagabschnitt und fihrt dazu, dass
sich die Kommissurenvorspriinge nach innen zusam-
menziehen.

[0013] GemalR dem Stand der Technik misste das
Handstlick wahrend des Vernahens des Nahtringes
mit dem Wirtsgewebe verbunden sein, um die Kom-
missurenvorspriinge in der zusammengezogenen
Stellung zu halten. Der Halter mit dem daran ange-
brachten Handstiick wurden Uber Durchtrennen des
Fadens beziehungsweise der Faden geldst, und der
Halter, das Handstlick und die Faden wurden ge-
meinsam entfernt.

[0014] GemalR der vorliegenden Erfindung ist das
Einstellteil selbst dazu eingerichtet, der Rickhalte-
mechanismus zu sein. Vorzugsweise erzeugen die
Gewindegange des Einstellteiles mit der mit einem
Gewinde versehenen Offnung des Einstellabschnit-
tes einen gréReren Reibungswiderstand als derjeni-
ge, der zwischen dem mit einem Gewinde versehe-
nen Ende des Handstlickes und der mit einem Ge-
winde versehenen Bohrung des Einstellteiles ausge-
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Ubt wird. Dieser Reibungswiderstand zwischen dem
Einstellteil und der mittigen Offnung gestattet dem
Handstick, in einer zweiten, entgegengesetzten
Richtung gedreht zu werden, und das Handstuick wird
sich von dem Einstellteil ohne Bewegen des Einstell-
teiles 16sen oder abschrauben, wobei die Kommissu-
renvorsprunge in der zusammengezogenen Stellung
verbleiben. Der Zug der Faden selbst auf den Ein-
stellabschnitt bei den Kommissurenvorspriingen wird
dazu fuhren, dass die Gewindeflachen der Kombina-
tion Einstellteil/Mittenausnehmung miteinander in
Eingriff kommen und dazu verwendet werden kon-
nen, dem zum Ermdglichen des Abschraubens des
Handstlickes erforderlichen zusatzlichen Reibungs-
widerstand zu erzielen.

[0015] Bei alternativen Ausfiuhrungsbeispielen kén-
nen andere Mechanismen gemafR der vorliegenden
Erfindung verwendet werden, um als Rickhalteme-
chanismus zu wirken. Beispielsweise kann eine Klin-
kenanordnung vorgesehen sein, um den Klappenbe-
festigungsabschnitt und den Einstellabschnitt vonein-
ander beabstandet zu verriegeln, was es gestattet,
das Griffstiick zu entfernen, wahrend die Kommissu-
renvorsprunge in der zusammengezogenen Stellung
verbleiben. Eine Klinkenanordnung kann eine oder
mehrere, mit Zahnen versehene und an dem Klap-
penanschlagabschnitt angebrachte Teile umfassen,
die jeweils mit einer komplementar ausgestatteten
Nut, einer Offnung oder beispielsweise einer mit dem
Einstellabschnitt verbundenen Klinke in Eingriff sind.
Wenn der Klappenanschlagabschnitt und der Ein-
stellabschnitt durch das Einstellteil voneinander ge-
trennt sind, kommen die aufeinanderfolgenden Zah-
ne des mit Zadhnen versehenen Teiles mit der Nut, der
Offnung oder der mit dem Einstellabschnitt verbunde-
nen Klinke in Eingriff und verriegeln die beiden Ab-
schnitte in einem Abstand voneinander.

[0016] Die vorliegende Erfindung schafft weiterhin
ein Verfahren zum Nachrusten eines Halters fir eine
gewebeartige Mitralherzklappenprothese, die an ei-
nem chirurgischen Zufuhrhandstiick befestigbar ist.
Die Herzklappe weist ein Einlassende und ein Aus-
lassende sowie eine zwischenliegende Stromungs-
achse auf und umfasst an dem Einlassende einen
kreisférmigen Nahtring und um das Auslassende um-
fanglich beabstandete, radial flexible Kommissuren-
vorspriinge, die verschlielRende Gewebeflachen der
Klappe stutzen. Der Halter verfigt Uber einen
Kommissurenvorsprungzusammenziehmechanis-

mus, der an dem Nahring an dem Einlassende der
Klappe I6sbar befestigt ist, wobei der Mechanismus
dazu eingerichtet ist, die Klappenkommissurenvor-
spriinge von einer relaxierten Stellung in eine zusam-
mengezogene Stellung radial nach innen zusam-
menzuziehen, wenn das Zuflihrhandstiick betatigt
wird. Das Verfahren umfasst das Bereitstellen eines
Ruckhaltemechanismus, der den Kommissurenvor-
sprungzusammenziehmechanismus in der zusam-

mengezogenen Stellung halt, nachdem das Zufiihr-
handstlck entfernt worden ist. Der Ruckhaltemecha-
nismus kann wahrend des Halterzusammenbauvor-
ganges bereitgestellt werden, so dass der Riickhalte-
mechanismus mit der Klappenprothese verbunden
und mit dieser als eine Einheit bereitgestellt wird. Al-
ternativ kann der Rickhaltemechanismus getrennt
von dem Halter und der Klappenkombination bereit-
gestellt werden, und das Verfahren umfasst das Ver-
binden des Rickhaltemechanismus mit dem Halter
bei der chirurgischen Implantation mit der Klappe.
Der Rickhaltemechanismus und das Zuflhrhand-
stlick kénnen in einer Einheit verpackt und in Verkehr
gebracht werden. Der Rickhaltemechanismus ver-
fugt vorzugsweise Uber einen Adapter, der zwischen
dem Halter und dem Handstiick angeordnet und ge-
windemaRig mit diesem in Eingriff ist.

[0017] GemaR der Erfindung ist weiterhin ein Ver-
fahren zum Ersetzen einer Herzklappe geschaffen,
das die Schritte des Entfernens einer vorhandenen
Herzklappe unter Beibehalten eines Anulus dieser
Herzklappe, des Befestigens eines Halters der vorlie-
genden Erfindung an einer gewebeartigen Herzklap-
penprothese und des Zusammenziehens der Kom-
missurenvorspriinge der Herzklappenprothese mit
einem Handstlick, des Einsetzens der Klappe durch
den Anulus der Herzklappe, des Entfernens des
Handstlickes unter Belassen der Kommissurenvor-
springe in der zusammengezogenen Stellung, des
Verndhens der gewebeartigen Herzklappe mit dem
Herzanulus und des Ldsens des Halters von der
Herzklappenprothese aufweist.

[0018] Nach Verndhen der Herzklappe mit dem
Anulus durchtrennt der Chirurg den Faden, was die
Vorspriinge des Stents dazu bringt, sich in die rela-
xierte, funktionsbereite Stellung zu o6ffnen. Das
Durchtrennen des Fadens beziehungsweise der Fa-
den 16st weiterhin den Halter von der Herzklappen-
prothese und gestattet dessen Entfernung.

[0019] Ein tieferes Verstandnis der Natur und der
Vorteile der vorliegenden Erfindung ergibt sich aus
der nachfolgenden Beschreibung und den Patentan-
spruchen, insbesondere wenn sie in Verbindung mit
den beigefiigten Zeichnungen in Betracht gezogen
werden, bei denen einander entsprechende Teile mit
den gleichen Bezugszeichen versehen sind.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0020] Fig. 1 ist eine perspektivische Ansicht eines
Herzklappenhalters gemaR der vorliegenden Erfin-
dung, der an der Einlassseite einer gewebeartigen
Herzklappe angebracht ist,

[0021] Fig. 2 ist eine perspektivische Ansicht einer
Halter/Herzklappeneinheit, die ein an dem Halter an-
gebrachtes Betatigungs- und Zufiihrhandstiick dar-
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stellt,

[0022] Fig. 3 ist eine perspektivische Ansicht einer
Halter/Herzklappeneinheit, die einen Einstellab-
schnitt darstellt, der zuriickgezogen ist, um eine Ein-
lassbewegung der Klappenkommissurenvorspriinge
zu bewirken,

[0023] Fig. 4 ist eine perspektivische Ansicht eines
Klappenhalters gemaf der vorliegenden Erfindung in
einer Explosionsdarstellung zusammen mit einer ge-
webeartigen Herzklappe,

[0024] Fig. 5A ist eine Draufsicht auf einen Einstell-
abschnitt des Halters gemal der vorliegenden Erfin-
dung,

[0025] Fig. 5B ist eine Schnittansicht durch den Ein-
stellabschnitt des Halters entlang der Linie 5B-5B von

Fig. 5A,

[0026] Fig. 6A und Fig. 6B sind Teilschnitte des
Halters der vorliegenden Erfindung in einer mit der
Herzklappe verbundenen Anordnung, wobei die
Kommissurenvorspriinge der Klappe jeweils in einer
entspannten und einer nach innen vorgespannten
Anordnung sind,

[0027] Eig. 7A-Fiqg. 7C stellen verschiedene Schrit-
te bei der Implantation einer gewebeartigen Klappe in
der Mitralstellung unter Verwendung eines Halters
gemal der vorliegenden Erfindung dar,

[0028] Fig. 8A und Fig. 8B sind Teilschnitte eines
alternativen Halters gemaR der vorliegenden Erfin-
dung in einer mit einer Herzklappe verbundenen An-
ordnung, wobei die Kommissurenvorspringe der
Klappe jeweils in einer entspannten und in einer nach
innen vorgespannten Anordnung sind,

[0029] Fig. 9A ist eine perspektivische Ansicht ei-
ner Bevorratungs- und Handhabungsklammer, die
mit einem Halter gemal der vorliegenden Erfindung
verbindbar ist,

[0030] Fig. 9B-Fig. 9F sind verschiedene Ansich-
ten der Handhabungsklammer gemaR Fig. 9A,

[0031] Fig. 10 ist eine perspektivische Ansicht der
Handhabungsklammer, die mit einem Halter und ei-
ner Klappenkombination verbunden und innerhalb ei-
nes gestrichelt dargestellten Aufbewahrungsbehal-
ters angeordnet ist,

[0032] Fig. 11A ist eine Ansicht eines Herzklappen-
halters gemaf dem Stand der Technik, der wahrend
eines Implantationsschrittes in einem Klappenanulus
an einer Herzklappe und einem Zufiuihrhandstiick an-
gebracht ist,

[0033] Fig. 11B ist eine Draufsicht auf einen Herz-
klappenhalter gemal der vorliegenden Erfindung,
der wahrend eines Implantationsschrittes in einen
Klappenanulus an einer Herzklappe und einem Zu-
fuhrhandstiick angebracht ist,

[0034] Fig. 12A ist eine perspektivische Explosi-
onsansicht einer Klappe, eines Halters, eines Hand-
stickes und einer Adapterkombination gemafly der
vorliegenden Erfindung,

[0035] Fig. 12B-Fig. 12C sind perspektivische Zu-
sammenbauansichten der  Kombination  von
Fig. 12A, die zwei Handhabungsschritte darstellen,
um die Kommissuren der Herzklappe zusammenzu-
ziehen,

[0036] Fig. 13A-Fig. 13C sind Schnittansichten
des Halters, des Handstlickes und der Adapterkom-
bination gemaR Fig. 12, die verschiedene Schritte
bei der Handhabung darstellen,

[0037] Fig. 14A-Fig. 14C sind verschiedene An-
sichten eines alternativen Adapters zum Einsatz mit
einem Klappenhalter gemaf der vorliegenden Erfin-
dung,

[0038] Fig. 15 ist eine perspektivische Seitenan-
sicht der Wechselwirkung zwischen einer an dem Ad-
apter gemal Fig. 14 angebrachten Klinke und einer
an dem Klappenhalter angebrachten erhabenen Ele-
ment, um einen wirkungsvollen Eingriff zwischen ih-
nen sicherzustellen, und

[0039] Fig. 16A-Fig. 16F sind verschiedene
Schnitte eines Abschnittes eines alternativen Halters
gemal der vorliegenden Erfindung, die eine weitere
Einrichtung zum Beibehalten eines Zusammenzie-
hens der Kommissuren darstellen.

Beschreibung der bevorzugten Ausfiihrungsbeispiele

[0040] Die vorliegende Erfindung verschafft einen
verbesserten Herzklappenhalter fiir gewebeartige
Herzklappenprothesen, der die Implantation verein-
facht und die Wahrscheinlichkeit einer Nahtverschlin-
gung verringert. Der Halter gemaf der vorliegenden
Erfindung ist insbesondere bei Mitralherzklappenpro-
thesen zweckmaRig, die an der Auslassseite Kom-
missurenvorspringe aufweisen, die zwischenliegen-
de flexible Segel stiitzen. Die Mitralstellung ist derge-
stalt, dass die Auslassseite (und die Kommissuren-
vorspringe) wahrend der Implantation distal tber
das linke Ventrikel Uberstehen, so dass der Halter an
der Einlass- (das heil3t der zuganglichen) Seite der
Klappe angebracht sein muss. Ein Zuflhren der
Klappe in die Mitralstellung umfasst ein Herabgleiten
der Klappe entlang einer Anzahl von Faden, die um
den Anulus vorinstalliert und dann durch den Klap-
pennahring durchgefihrt worden sind. Der Halter ge-
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maR der vorliegenden Erfindung zieht die Kommissu-
renvorsprunge radial nach innen und hilft daher dazu
beizutragen, zu verhindern, dass die Vorspriinge in
dem Geflecht der vorinstallierten F&den ver- und um-
schlungen werden. Dieser Vorteil tritt insbesondere in
der Situation zutage, bei der sich die Auslassseite
(und die Kommissurenvorspriinge) der Herzklappe
wahrend des Zuflhrens distal erstrecken, was in der
Mitralstellung der Fall ist. Nichtsdestoweniger kann
der Halter gemaf} der vorliegenden Erfindung fir die
Implantation der Herzklappen in anderen als der Mit-
ralstellung zweckmafig sein, und demnach kann die
Erfindung auch dabei eingesetzt werden.

[0041] Mit Bezug nunmehr auf Fig. 1-Fig. 3 ist ein
beispielhafter Halter 20 gemaR der vorliegenden Er-
findung dargestellt, der an einer gewebeartigen Herz-
klappe 22 angebracht ist. Die Herzklappe 22 verfiigt
an einer Einlassseite Uber einen ringférmigen Nah-
ring 24 und Uber eine Anzahl von Kommissurenvor-
springen 26, die sich im Wesentlichen axial in Aus-
lassrichtung erstrecken. Der Halter 20 befestigt sich
an dem Nahring 24 an der Einlassseite der Klappe
22, die auch die proximate (das heil3t zugangliche)
Seite wahrend der Implantation ist. Dies bedeutet,
dass die Kommissurenvorspringe 26 distal in Rich-
tung der Auslassseite der Klappe 22 vorstehen.

[0042] Fig. 3 und Fig. 4 stellen eine Anzahl von fle-
xiblen Segeln 28 dar, die durch die Kommissurenvor-
springe 26 gestitzt und zwischen ihnen gehalten
sind. Die Segel 28 stellen die miteinander in Kontakt
kommenden Oberflachen der Klappe 22 bereit und
kénnen durch einzelne Stiicke von beispielsweise
Rinderperikard gebildet sein. Alternativ kénnen die
Segel 28 Teil einer Gesamtheit eines Xenotransplan-
tats oder Homotransplantats sein. In dem erstge-
nannten Fall kénnen natirliche Schweine(Sau-
en)klappen besonders zweckmalig sein. Es versteht
sich daher, dass die Segel 28 aus einer Vielzahl von
Materialien gebildet sein kdnnen, von denen keines
in Bezug auf die vorliegenden Erfindung beschran-
kend ist. Weiterhin gibt es vorzugsweise drei derarti-
ge Segel 28, die drei Kommissurenvorspriingen 26
zugeordnet sind.

[0043] Es sind verschiedene Konstruktionen fir die
Herzklappe 22 bekannt, die Stentelemente aus Me-
tall oder Kunststoff, einen Silikon- oder Urethanein-
satz fur den Nahring 24, eine biokompatible Gewebe-
abdeckung (das heif3t Polyester) um eines oder meh-
rere dieser Elemente und so weiter aufweisen. Bei ei-
nem bevorzugten Ausflihrungsbeispiel verfigt die
Herzklappe 22 (ber ein inneres metallisches Draht-
geflecht (nicht dargestellt), das eine ondulierende
Gestalt mit einer Anzahl von bogenférmigen, durch
vorstehende Kommissuren verbundenen Kuppeln
verfugt. Die Drahtkommissuren bilden eine innere
Struktur fir die Kommissurenvorspriinge 26 der
Klappe, und sie sind bis zu einem gewissen Grad fle-

xibel, so dass sie dazu eingerichtet sind, sich nach in-
nen zu biegen oder einseitig gelenkig zu sein. Der
Halter 20 der vorliegenden Erfindung vereinfacht die-
ses Biegen, auch wenn die Erfindung im Wesentli-
chen im Hinblick auf das Verursachen der Bewegung
der Kommissurenvorspriinge nach innen ausgerich-
tet ist. Selbstverstandlich sind auch andere innere
Konstruktionen der Herzklappe mit beweglichen
Kommissurenvorspriingen verfigbar, mit denen der
Halter 20 gemaf der vorliegenden Erfindung eben-
falls funktional zusammenarbeitet.

[0044] Weiterhin mit Bezug auf Fig. 1-Fig. 3, aber
auch auf Fig. 4 umfasst der Halter 20 gemaf der vor-
liegenden Erfindung drei relativ bewegbare Elemen-
te. Ein plattenahnlicher Klappenanschlagabschnitt 40
liegt an der Einlassseite 32 des Nahringes 24 an und
verfligt an seinem Rand Uber eine Anzahl von Durch-
gangslécher 42. Ein plattendhnlicher Kommissuren-
einstellabschnitt 44 spiegelt im Wesentlichen die Ge-
stalt des Klappenanschlagabschnitts 40 und verfigt
ebenso uber eine Anzahl von umfanglich randseiti-
gen Durchgangslécher 46. Der Einstellabschnitt 44
ist weiterhin mit einem mittig angeordneten und in-
nenseitig mit einem Gewinde versehenen rundlichen
Vorsprung 48 ausgebildet, der sich in einer proxima-
len Richtung von dem ansonsten im Wesentlichen
flachen Einstellabschnitt erstreckt. Schlief3lich ist ein
mit aulBenseitigen Gewinden 52 ausgebildetes Ein-
stellteil 50 so dimensioniert, dass es mit den innen-
seitigen Gewindegangen 54 des Vorsprungs 48 zu-
sammenpasst.

[0045] In Fig. 1-Fig. 3 ist eine Anzahl von Faden
oder Nahtmaterial 60 dargestellt, die sich teilweise
zwischen den Spitzen 62 der Kommissurenvorsprin-
ge 26 erstrecken. Da drei Kommissurenvorspringe
26 vorhanden sind, gibt es wenigstens drei abgelang-
te Faden 60, die sich zwischen ihnen in einer dreie-
ckigen Anordnung erstrecken. Jeder abgelangte Fa-
den 60 erstreckt sich zwischen zwei Kommissuren-
vorspringen 26 und fadelt sich proximal entlang der
Vorspriinge und durch den Nahring 24 durch, um mit
dem Halter 20 verbunden zu sein. Dies ist am besten
aus der perspektivischen Ansicht von Fig. 1 ersicht-
lich. Insbesondere durchtritt jeder Faden 60 die L6-
cher 42 in dem Klappenanschlagabschnitt 40 und ist
mit dem Einstellabschnitt 44 verbunden. Die Beson-
derheiten der Befestigung jedes Faden 60 wird nach-
folgend erlautert.

[0046] Wie bereits erwahnt, sind der Anschlagab-
schnitt 40, der Einstellabschnitt 44 und das Einstell-
teil 50 relativ zueinander beweglich. Das bedeutet,
dass der Einstellabschnitt 50 dazu eingerichtet ist,
eine relative axiale Verschiebung zwischen dem An-
schlagabschnitt 40 und dem Einstellabschnitt 44 zu
bewirken. Da der Anschlagabschnitt 40 an dem Nah-
ring 24 anliegend verbleibt, bewegt sich der Einstell-
abschnitt 44 proximal von dem Anschlagabschnitt
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und der daran befestigten Klappe 22 weg. Dies ist
aus Fig. 3 ersichtlich. Da die Faden 60 an dem Ein-
stellabschnitt 44 angebracht sind, werden sie eben-
falls in die proximale Richtung gezogen. Da jeder Fa-
den 60 in einer distalen Richtung entlang und zwi-
schen zwei Kommissurenvorspringen 26 gelegt ist,
verkurzt daher eine proximale Bewegung des Ein-
stellabschnittes 44 die Lange jedes Fadens zwischen
den Kommissurenvorsprungsspitzen 62. Diese Ver-
kirzung verursacht eine radial nach innen gerichtete
Bewegung der Spitzen 62, so dass sich die Kommis-
surenvorspriinge 26 schlief3lich von ihrem strukturel-
len Befestigungspunkt innerhalb der Klappe 22 be-
nachbart des Nahringes 24 nach innen biegen.

[0047] Mit Bezug nunmehr auf Fig.4 und
Fig. 5A-Fig. 5B werden strukturelle Details des Hal-
ters 20 gemal der vorliegenden Erfindung erlautert.
Wie oben erwahnt, ist der Klappenanschlagabschnitt
40 im Wesentlichen plattenartig ausgebildet und ver-
fugt vorzugsweise Uber einen mittigen, im Wesentli-
chen dreieckigen Korper 70 mit drei an seinen Spit-
zen angebrachten, sich nach auflen erstreckenden
Angelstiicken 72. In jedem der Angelstiicke 72 sind
zwei Durchgangslécher 42 vorhanden, die entlang ei-
nes imaginaren Kreises mit einem in dem dreieckigen
Koérper 70 liegenden Mittelpunkt voneinander beab-
standet angeordnet sind. Von der proximalen Seite
des Korpers 70 stehen drei aufrechte Stifte oder
Schenkel 74 mit Haken 76 vor, die vorzugsweise in-
nenseitig und zwischen jeweils zwei Angelstiicken 72
angeordnet sind.

[0048] Wie am besten aus Fig. 5A ersichtlich ist,
verflgt der Einstellabschnitt 44 weiterhin Gber einen
im Wesentlichen dreieckigen, plattenartigen Korper
80, der ahnlich wie der Kérper 70 des Anschlagab-
schnittes 40 dimensioniert ist. In diesem Zusammen-
hang umfasst der Einstellabschnitt 44 an der dem
Klappenanschlagabschnitt 40 gegenulberliegenden
Seite eine Anzahl von Kanalen 82, die die Haken 76
der vorstehenden Schenkel 74 aufnehmen, so dass
die plattenartigen Koérper 70 und 80 einander gegen-
Uber liegend angeordnet werden kénnen, auch wenn
deren Positionierabstand begrenzt ist. Die Haken 76
verhindern wirkungsvoll das Lésen des Befesti-
gungsabschnittes 44 und des Anschlagabschnittes
40, wenn diese beiden einmal miteinander verbun-
den sind. Der Einstellabschnitt 44 verfligt ebenfalls
Uber drei, an den Spitzen des dreieckigen Korpers 80
angeordnete, sich nach aulen erstreckende Angel-
stlicke 84. Wie bei dem Anschlagabschnitt 40 sind an
jedem der Angelstlicke 84 zwei Durchgangslécher 46
vorhanden und entlang eines imaginaren Kreises mit
Mittelpunkt in dem Kdorper 80 voneinander beabstan-
det angeordnet. Vorzugsweise ist jedes Durchgangs-
loch 46 des Einstellabschnittes 44 mit einem Durch-
gangsloch 42 in dem Klappenanschlagabschnitt 40
ausgerichtet, wenn der Halter 20 zusammengebaut
ist.

[0049] Jedes Angelstiick 84 ist mit einer Fadenab-
schneidfihrung 86 ausgebildet, die von der proxima-
len Seite des Korpers 80 vorsteht. Jede Abschneid-
fuhrung 86 verfugt Gber eine mittige Abschneidvertie-
fung 88, die zwischen einem Paar von Fadennuten
90 ausgebildet ist. Eine Abschneidvertiefung 88 er-
streckt sich im Wesentlichen radial, wahrend die Fa-
dennuten 90 hierzu winklig ausgerichtet sind. Die Tie-
fe der Fadennuten 90 ist geringer als die Tiefe der
Abschneidvertiefung 88, wie aus Fig. 5B ersichtlich
ist, und daher kann ein Fadenabschnitt 60 zwischen
den Nuten 90 gespannt sein, so dass er die Ab-
schneidvertiefung 88 Uberspannt. Wie aus Fig. 5A
ersichtlich ist, gehen die Fadennuten 90 in die beid-
seitig der Abschneidfiihrung 86 angeordneten Durch-
fuhrungslécher 46 Uber, so dass jeder Faden die Ab-
schneidvertiefung 88 Uberbrickt und mit einem der
Durchfuihrungslécher 46 verbunden sein kann, an
diesem befestigt sein kann oder dieses durchtreten
kann. Die genaue Anordnung der Faden 60 wird
nachfolgend ausfihrlicher erlautert.

[0050] Mit Bezug weiterhin auf Fig. 5A verfugt der
Einstellabschnitt 44 Gber Mittel zur Aufnahme von
Klammern an einem entfernbaren Transportformteil,
das den Halter 20 und die Herzklappenanordnung 22
wahrend des Transports innerhalb eines Aufbewah-
rungsbehalters sichert. Insbesondere sind drei zur
Aufnahme einer Klammer eingerichtete Kerben 100
aquidistant beabstandet Gber den Umfang des Kor-
pers 80 angeordnet. Bei dem dargestellten Ausfiih-
rungsbeispiel sind die Kerben 100 in einer Richtung
entgegen dem Uhrzeigersinn benachbart jedes An-
gelstiickes 84 (von der proximalen Seite aus gese-
hen) angeordnet.

[0051] Jede der Kerben 100 ist von der Mitte des
Korpers 80 wie angedeutet in einem radialen Ab-
stand 102 beabstandet. Wie auf der linken Seite von
Fig. 5A erkennbar ist, verfligen zunehmend gréRere
Halter Gber zunehmend gréRere Angelstiicke 84a,
84b, 84c, so dass sie eine Befestigung mit grof3er di-
mensionierten Klappen ermdglichen. Vorteilhafter-
weise bleibt der Kerbenabstand 102 fir alle unter-
schiedlichen Gré3en des Halters 20 gleich, um ein fir
alle GroRen passendes Formteilbefestigungsmittel
zu schaffen. Dies bedeutet, dass die jeweils gleiche
Grolke eines Bevorratungsformteiles fiir einen Satz
von Haltern mit verschiedenen Groflen verwendet
werden kann. Diese Anordnung verringert auch das
radiale Profil der Halter fir gréRer dimensionierte
Klappen, da die Dimension der Formteilkerben im
Verhaltnis zu dem gesamten Umfang kontinuierlich
abnimmt. Diese GroRenverringerung hilft weiterhin,
das Ziehen von Faden zu vermeiden, wenn der Hal-
ter und die Klappe der Implantationsstelle zugefiihrt
werden.

[0052] Mit Bezug nunmehr wiederum auf die pers-
pektivischen Ansichten von Fig. 1-Fig. 3 wird die An-
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ordnung der diskret abgelangten Faden 60 nachfol-
gend erlautert. Vorzugsweise gibt es drei gleich ab-
gelangte Faden 60, von denen jeder mit seinem frei-
en Ende an dem Einstellabschnitt 44 befestigt ist. Je-
der abgelangte Faden 60 ist mit einem ersten Angel-
stick 84 des Einstellabschnittes 44 verbunden,
durchtritt die zueinander fluchtenden Ldécher 46 und
42 (bei einem ersten Angelstiick des Anschlagab-
schnittes 40) und durchlauft den Nahring 24 zu einem
ersten Kommissurenvorsprung 26. Von hier lauft der
Faden 60 axial zu der Spitze 62 des Vorsprunges 26
weiter und erstreckt sich uber die Auslassseite der
Klappe 22 zu der Spitze eines zweiten Kommissuren-
vorsprungs 26. Dann verlauft der Faden proximal ent-
lang des zweiten Kommissurenvorsprungs 26, wie-
der durch den Nahring 24 und durch die zueinander
ausgerichteten Locher 42 und 46 in den zweiten An-
gelstiicken 72, 84 des Anschlagabschnitts 40 bezie-
hungsweise des Einstellabschnitts 44. Es sei ange-
merkt, dass jeder der Kommissurenvorspriinge 26
vorzugsweise eine Gewebeabdeckung aufweist und
dass die Faden 60 wenigstens einmal durch die Ge-
webeabdeckung an der Spitze 62 jedes Vorsprungs
durchtreten.

[0053] Mit einem seiner freien Enden lauft der Fa-
den 60 zwischen den Fadennuten 90 innerhalb einer
der Abschneidvertiefungen 86 durch. Jeder abge-
langte Faden 60 ist mit beiden Enden an verschiede-
nen Durchgangsléchern 46 des Einstellabschnittes
44 angebracht. Weiterhin sind zwei benachbarte ab-
gelangte Faden 60 mit dem jeweils gleichen Durch-
gangsloch 46 verbunden. Wie aus Fig. 1 ersichtlich
ist, bedeutet dies, dass zwei abgelangte Faden 60a
und 60b als sich zwischen dem nachstbenachbarten
Kommissurenvorsprung 26 zu dem Einstellabschnitt
44 erstreckend dargestellt sind. Die erste Ablangung
60a tritt durch das linke Durchgangsloch 46b Uber die
Abschneidfihrung 86 hinweg durch und ist mit dem
rechten Durchgangsloch 46b verbunden. Die zweite
Ablangung 60b ist an dem rechten Durchgangsloch
46b angebracht und tritt distal durch den Nahring 24
zu dem Kommissurenvorsprung 26 durch. Die zweite
Ablangung 60b kreuzt nicht die Abschneidfiihrung
86, sondern lauft zu dem nachsten Kommissurenvor-
sprung 26 weiter, bevor sie sich proximal zu dem Hal-
ter 20 und Uber dessen zugehorige Abschneidfiih-
rung 86 erstreckt. Auf diese Art und Weise kénnen
die abgelangten Faden 60 vollstandig von der Klappe
22 geldst werden, indem in jedem der drei Ab-
schneidfiihrungen 86 drei Skalpellschnitte ausgefiihrt
werden.

[0054] Der Halter 20 der vorliegenden Erfindung ar-
beitet, wie aus Fig. 2 und Fig. 4 ersichtlich ist, mit ei-
nem Zuflhrhandstick 110 zusammen. Wie aus
Fig. 4 ersichtlich ist, verfiigt das Handstlick 110 tber
einen Schaft 112, der in eine distale, mit einem Au-
Rengewinde versehene Stange 114 endet. Das Ein-
stellteil 50 ist rohrenartig ausgebildet und verfiugt

Uber innenliegende Gewindegange 116, die so di-
mensioniert und eingerichtet sind, dass sie die mit ei-
nem Gewinde versehene Stange 114 aufnehmen.
Weiterhin ist, wie oben erwahnt, das Einstellteil 50
mit einem Aufengewinde versehen, so dass es mit
den innenliegenden Gewindegangen 54 des Vor-
sprunges 48 des Einstellabschnittes 44 zusammen-
passt. Durch Verbinden des Einstellteiles 50 mit dem
Vorsprung 48 und dann des Handstlickes 110 mit
dem Einstellteil ist das Handstiick 110 mit dem Halter
20 verbunden.

[0055] Mit Bezug auf Fig. 6A und Fig. 6B ist die
Verwendung des Halters 20 zum radialen Zusam-
menziehen der Kommissurenvorspriinge 26 darge-
stellt. Insbesondere stellt Fig. 6A den Halter 20 in ei-
ner mit der Herzklappe 22 verbundenen Anordnung
unter Verwendung der vorgenannten abgelangten
Faden 60 dar. In seiner relaxierten Anordnung liegt
der Einstellabschnitt 44 biindig gegen den Anschlag-
abschnitt 42 an. In diesem Zustand ist das Einstellteil
50 teilweise in den Vorsprung 48 eingeschraubt, so
dass ein distales Ende den Hohlraum 78 in dem An-
schlagabschnitt 44 berlhrt, jedoch Uber einen Ab-
stand A wie dargestellt, weiter vorgeschoben werden
kann. Das Handstlick 110 ist ebenfalls als teilweise
mit dem Einstellteil 50 in Eingriff befindlich darge-
stellt, wobei die mit einem Gewinde versehene Stan-
ge 114 noch teilweise sichtbar ist.

[0056] Mit Bezug nunmehr auf Fig. 6B ist das Hand-
stick 110 vollstandig in das Einstellteil 50 einge-
schraubt worden, wobei ab einem bestimmten Punkt
eine weitere Drehung des Handstiickes 110 eine re-
lative Drehung zwischen dem Einstellteil 50 und dem
Einstellabschnitt 44 hervorruft. Mit anderen Worten,
ein Betatigen des Handstlickes 110 verursacht eine
relative axiale Bewegung zwischen dem Einstellteil
50 und dem Einstellabschnitt 44. Diese axiale Bewe-
gung wird durch ein Vordringen des Einstellteiles 50
innerhalb des Vorsprungs 48 hervorgerufen, was das
distale Ende des Einstellteiles dazu bringt, gegen das
Anschlagteil 42 anzustof3en. Da somit das Einstellteil
50 an einer relativen Bewegung in Bezug auf das An-
schlagteil 42 behindert ist, verursacht ein weiteres
Vordringen des Einstellteiles, dass der Einstellab-
schnitt 44 von dem Anschlagabschnitt 42, wie durch
die Pfeile 120 dargestellt, weg bewegt wird. Der Ein-
stellabschnitt 44 reitet entlang des Einstellteiles 50
nach oben weg, bis er eine proximale Schulter 122
mit einem sich ergebenden Abstand B zwischen dem
Einstellabschnitt 44 und dem Anschlagabschnitt 42
anschlagt. Aufgrund der Befestigung der abgelang-
ten Faden 60 mit dem Einstellabschnitt 44 zieht die
relative Bewegung des Einstellabschnittes in Bezug
auf den Anschlagabschnitt 42 jeden abgelangten Fa-
den aus der Klappe 22 heraus. Dies wiederum flihrt
zu einem radial nach innen gerichteten Zusammen-
ziehen der Kommissurenvorspriinge 26, wie durch
die Pfeile 124 angedeutet ist.
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[0057] Bei einem bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel
ist der auf Reibung beruhende Drehwiderstand zwi-
schen dem Einstellteil 50 und dem Einstellabschnitt
44 grofRer als der auf Reibung zurtckzufiihrende
Drehwiderstand zwischen dem Handstiick 110 und
dem Einstellteil 50. Sobald die Kommissurenvor-
springe 26 nach innen zusammengezogen worden
sind, wie es in Fig. 6B dargestellt ist, kann daher das
Handstlick 110 aus dem Einstellteil 50 entfernt (abge-
schraubt) werden, ohne eine relative Drehung zwi-
schen dem Einstellteil und dem Einstellabschnitt 44
hervorzurufen. Daher halt der Halter 20 die radial
nach innen zusammengezogene Anordnung der
Kommissurenvorspriinge 26 aufrecht. Diese Un-
gleichheit im reibungsmaRigen Drehwiderstand kann
auf zahlreiche Arten erreicht werden. Beispielsweise
verfugen die mit einem Gewinde versehene Stange
114 und die zugeordneten innenseitigen Gewinde-
gange 116 des Einstellteiles 50 Gber einen kleineren
Durchmesser als die duleren Gewindegange 52 so-
wie die zugehdrigen inneren Gewindegange 54 des
Vorsprunges 48. Lediglich aufgrund dieser Grofen-
beziehung und als Folge kleinerer sich in Kontakt be-
findlicher Oberflachenbereiche ist ein kleinerer Dreh-
widerstand in der Gewindeverbindung zwischen dem
Handstiick 110 und dem Einstellteil 50 erzielt, wobei
alles andere gleich ist.

[0058] Um sicherzustellen, dass das Handstlick 110
ohne Umkehrbewegung des Einstellteiles 50 in Be-
zug auf den Einstellabschnitt 44 entfernt werden
kann, werden jedoch auch die Materialien ausge-
wahlt, um die Ungleichheit im Reibungswiderstand,
wie oben erwahnt, zu erhéhen. Dies bedeutet, dass
die Materialien des Einstellteiles 50 und des Einstell-
abschnittes 44 so gewahlt werden, dass sie einen
gréReren Reibungswiderstand in Bezug auf die rela-
tive Gleitbewegung als die Materialien des Handstu-
ckes 110 und des Einstellteiles 50 haben. Bei einem
Ausfuhrungsbeispiel sind das Einstellteil 50 und der
Einstellabschnitt 44 aus den gleichen oder verschie-
denen Polymeren hergestellt, wahrend das Hand-
stlick 110 aus Metall ist. Der Widerstand zu einer re-
lativen Gleitbewegung zwischen Metall und Polymer
ist im Allgemeinen kleiner als der zwischen zwei Po-
lymeren. Bei einem bevorzugten Ausfiihrungsbei-
spiel sind sowohl das Einstellteil 50 als auch der Ein-
stellabschnitt 44 aus DELRIN, wahrend das Hand-
stick 110 aus Edelstahl gefertigt ist.

[0059] Fig. 7A-Fiqg. 7C stellen verschiedene Schrit-
te bei dem Einsatz des vorliegend erlauterten Klap-
penhalters 20 dar. Fig. 7A stellt einen Teil des Her-
zens H im Schnitt und insbesondere das linke Ventri-
kel LV dar, in das sich der Mitralanulus MA 6ffnet.
Eine Anzahl von Faden 130 ist innerhalb des Mitrala-
nulus MA vorinstalliert dargestellt. Bei einer typi-
schen Vorgehensweise werden die Faden 130 zur
AuRenseite des Korpers gefihrt und laufen durch
den Nahring 24 der Klappenprothese 22 durch. Das

Handsttick 110 ist mit dem Halter 20 gemaf der vor-
liegenden Erfindung verbunden, der wiederum mit
der Klappe 22 gekoppelt und bestimmungsgemal in
Eingriff ist, um die Kommissurenvorspriinge 26 radial
zusammenzuziehen. Wahrend der Zufuhr der Klappe
22 hilft dieses radiale Zusammenziehen der Kommis-
surenvorspringe 26 zu vermeiden, dass eine Ver-
schlingung der Vorspriinge mit der Anordnung der
vorinstallierten Faden 130 auftritt. In der Tat kann der
Zugangsweg zu dem Mitralanulus MA in gewisser Art
und Weise eng und nicht geradlinig sein, was die
Méoglichkeit einer Fadenverschlingung problematisch
macht. Allerdings verringert das radiale Zusammen-
ziehen der Kommissurenvorspringe 26 in Verbin-
dung mit der durch die dreieckige Briickenbildung der
Faden 60 zwischen den Kommissurenvorspringen
die Wahrscheinlichkeit einer Verschlingung wesent-
lich. Uberdies werden die Faden 130 durch die drei-
ecksformige Fadenbriicke 60 von einem Kontakt mit
dem Klappensegel 28 abgehalten. Das radiale Zu-
sammenziehen der Kommissurenvorspringe verrin-
gert nicht nur die Wahrscheinlichkeit einer Fadenver-
schlingung, sondern setzt auch die Moglichkeit eines
Kontaktes der Vorspriinge mit der umgebenden Ana-
tomie herab.

[0060] Nachdem alle Faden 130 an dem Mitralanu-
lus MA vorinstalliert und durch den Nahring 24 durch-
geflhrt worden sind, wird die Klappe 22 entlang der
Vielzahl von Faden 130 abgesenkt, so das der Nah-
ring 24 den Mitralanulus MA berihrt und an diesem
flach anliegt, wie aus Eig. 7B ersichtlich ist. In dieser
Anordnung wird das Handstick 110 von dem Halter
20 entfernt, um ein Lésen der Faden 130 zum Befes-
tigen der Klappe 22 an dem Mitralanulus MA zu ver-
einfachen. Auch hier wird das Entfernen des Hand-
stiickes 110 durch den kleineren Reibungswider-
stand bei Drehung zwischen dem Handstick und
dem Halter 20 in Bezug auf den zwischen den Beta-
tigungsabschnitten des Halters vereinfacht.

[0061] SchlieRlich wird nach Befestigen der Klappe
22 innerhalb des Mitralanulus MA jeder der abge-
langten Faden 60 an den Abschneidfiihrungen 86
durchtrennt, um ein Entfernen des Halters 20 von der
Klappe 22 zu vereinfachen. Fig. 7C zeigt die abge-
trennten freien Enden an den Punkten des Fadens
60, der aus der Klappe 22 herausgezogen wird. Der
Halter 20 kann unter Verwendung von Pinzetten ent-
fernt werden, oder das Handsttick 110 kann zum Ver-
einfachen des Entfernens wieder angebracht wer-
den.

[0062] Die vorliegende Erfindung zieht eine Anzahl
von unterschiedlichen Strukturen in Betracht, die ein
Zusammenziehen von gewebeartigen Klappenkom-
missurenvorspriingen unter Verwendung eines
Handstlickes bewirken, wahrend weiterhin ein Ent-
fernen des Handstlickes ohne Freigabe der Kommis-
surenvorspriinge ermoglicht ist. Fig. 8A und Fig. 8B
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stellen ein zweites Ausfihrungsbeispiel eines Halters
150 dar, der eine Klinkeneinrichtung verwendet.
Ohne in Bezug auf die Elemente des Halters 150, die
mit dem des vorangehend erlauterten ahnlich sind,
zu sehr ins Detail zu gehen, beruht der alternative
Halter auf einem oder mehreren mit Zahnen oder
Klinken versehenen Teilen 152, die sich proximal von
dem Anschlagabschnitt 40 erstrecken, um mit in dem
Einstellabschnitt 44 ausgebildeten komplementaren
Oftnung(en) in Eingriff zu kommen. Wenn der Ein-
stellabschnitt 44 von dem Anschlagabschnitt 42 weg
bewegt wird, behalten die Klinkenteile 152, wie in
Fig. 8B dargestellt, diese Beabstandung bei. Daher
ist der relative Drehwiderstand zwischen dem Hand-
stlick 110, dem Einstellabschnitt 44 und dem Einstell-
teil 50 ohne Bedeutung. Tatsachlich kénnen das
Handstiick 110 und das Einstellteil 50 einstlickig an-
statt wie dargestellt zweiteilig ausgebildet sein.

[0063] Mit Bezug nunmehr auf Fig. 9A-Fig. 9F und
Fig. 10 ist der Einsatz einer oben erwahnten Klam-
mer 160 zum Befestigen des Halters 20 gemal der
vorliegenden Erfindung beim Versand und bei Bevor-
ratung einer daran angebrachten Klappe dargestellt.
Wie dargestellt umfasst jede Klammer 160 einen im
Wesentlichen ebenen C-férmig ausgebildeten Schei-
benabschnitt 162, an dem ein halbkreisférmiges
Griffstiick 164 angebracht ist. Die Klammer 160 ist
vorzugsweise aus einem geeigneten Polymer ge-
spritzt, wobei das Griffstiick 164 aus einem halbkreis-
férmigen Streifen gebildet ist, der in Bezug auf den
Scheibenabschnitt 162 schwenkbar und mit Film-
schanieren 165 an einem Paar von vorstehenden
Vorspringen 166 angebracht ist. In diesem Zusam-
menhang liegt das Giriffstick 164 im Wesentlichen
parallel zu der Ebene des Scheibenabschnittes 162,
bis es von dem Anwender nach oben gezogen wor-
den ist.

[0064] Von dem Scheibenabschnitt 162 erstrecken
sich drei Finger 168 entgegengesetzt zu der Richtung
nach unten, in der das Griffstick 164 angehoben
werden kann. Jeder Finger 168 verfligt Gber eine
nach innen gerichtete Klinke 170, die zur Verbindung
mit einem Halter 20 gemaf der vorliegenden Erfin-
dung dimensioniert ist. Insbesondere sind die drei
Finger 168 in einem Abstand von 120° umfanglich um
eine dem Halter 20 und der Klammer 160 gemeinsa-
me Achse angeordnet, um dadurch mit den umfang-
lich angeordneten Kerben 100 an dem Einstellab-
schnitt 44 des Halters in Eingriff zu kommen. Wie
oben erwahnt, sind die umfanglichen Kerben 100 fir
verschieden gro dimensionierte Klappenhalter radi-
al in einem entsprechenden Abstand von der Achse
angeordnet. Daher kann die gleiche KlammergroRle
verwendet werden, um mit einer Anzahl von Haltern
mit verschieden grofien Klappen verbunden zu wer-
den, was den Vorratsbedarf an erforderlichen Klam-
mern verringert. Nach Verbinden der Klammer 160
mit dem Halter 20 (oder dem Einstellteil 50) kann das

Griffstiick 164 verwendet werden, um die Klappe 22
in einen Bevorratungs- und Versandbehalter 172 ab-
zusenken, wie aus Fig. 10 ersichtlich ist. Der Rand
des Scheibenabschnittes 162 ist so dimensioniert,
dass er satt in den Behalter 172 passt und daher die
Klappe von einer Bewegung in dem Behalter wah-
rend des Versands abhalt.

[0065] Der Mitralklappenhalter 20 geman der vorlie-
genden Erfindung schafft gegeniber friheren Mitral-
klappenhaltern, wie beispielsweise in dem US-Patent
Nr. 4,865,600 von Carpentier et al. dargestellt, einen
weiteren Vorteil. Insbesondere waren friihere Halter
wie der in dem Patent von Carpentier gezeigte relativ
raumgreifend, so dass sie unnétigerweise die Befes-
tigung der Faden an der Klappe und der Klappe an
dem Anulus beeintrachtigen.

[0066] Der in dem Patent von Carpentier dargestell-
te Halter umfasst beispielsweise eine scheibenartig
ausgebildete dul3ere Halterplatte, mit der sich ein Zu-
fuhrhandstlck verbindet. Fig. 11A stellt einen Halter
180 gemal dem Stand der Technik dar, der an dem
Einlassende einer Mitralklappe wahrend des Zuflh-
rens der Klappe in eine Position in einem Anulus 182
angebracht ist. Es sind verschiedene Mittel bekannt,
um einen Zugang zu dem Anulus 22 zu erhalten, wie
beispielsweise den Einsatz eines Paares von Retrak-
toren 184, die beim Wegziehen von umgebenden
Gewebe aus dem Operationsgebiet dargestellt sind.
Die aulRere scheibenartig ausgebildete Platte 186
des Halters 180 ist an der gesamten Mitralklappe bis
auf einen auleren umfanglichen Abschnitt 188 des
Nahringes anliegend dargestellt. Es ist eine Anzahl
von Faden 190 gezeigt, die sich aus dem Operations-
gebiet heraus durch den Nahring 188 erstrecken.
Diese Faden 190 wurden zuvor in den Anulus 182
eingebettet und durch den Nahring 188 in einen Be-
reich auBerhalb des Patienten durchgefadelt. Auch
wenn dies ublicherweise aulerhalb des Patienten
vorgenommen wird, muss dieser voreinfadelnde Vor-
gang ausgefuhrt werden, nachdem die Eingriffstelle
freigelegt worden ist, und daher ist die Zeit von gro-
Rer Bedeutung. Um ein perivalvulares Ausstrémen
zu verhindern, muss die Anordnung der Faden relativ
gleichmafig umfanglich beabstandet und entlang ei-
ner radialen Linie angeordnet sein, und dieser
schwierige Vorgang kann durch den verhaltnismafig
grol® dimensionierten Halterkorper 186 behindert
sein und die Sicht auf den Nahring beeintrachtigen.

[0067] Nachdem das Voreinfadeln abgeschlossen
worden ist, verbindet der Chirurg ein Handstlick 192
an dem Halter 180 und fihrt die Kombination von
Klappe und Halter an der Anordnung der Faden 190
in den Anulus 182 in Position hinab. Da die scheiben-
artig ausgebildete duRere Platte 186 so grol} ist, wie
in Fig. 11A dargestellt, kann der Chirurg die Segel
von der Einlassseite der Klappe nicht sehen. Manch-
mal kdnnen Probleme auftreten, wenn die nach vorne
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gerichteten Kommissuren der Klappe sich mit einem
oder mehreren der Faden der Anordnung verschlin-
gen. Eine derartige Verschlingung kénnte tber das
Einlassende der Klappe sichtbar sein, aber wie be-
reits erwahnt, ist dieser Blick durch die dulRere Platte
186 blockiert.

[0068] Die vorliegende Erfindung schafft einen Hal-
ter, der eine bessere Sichtbarkeit auf die Klappe ge-
stattet, um die vorgenannten Probleme zu beheben,
die mit den zeitkritischen Vorgangen des Voreinfa-
delns und anschlielenden Verschiebens der Klappe
und des Halters an Ort und Stelle verbunden sind.
Fig. 11B stellt den Halter 20 gemaR der vorliegenden
Erfindung dar, der an dem Einlassende einer Klap-
penprothese angebracht ist und einen umfanglichen
Nahring 200 aufweist. Der Halter 20 ist wie oben be-
schrieben ausgebildet, und fir die verschiedenen
Elemente werden die gleichen Bezugszeichen ver-
wendet. Insbesondere hat der Halter 20 den in etwa
dreiecksformig ausgebildeten Korper 80 des Einstell-
abschnittes 44 mit drei sich nach aul3en erstrecken-
den Angelstiicken 84 an den Spitzen des Dreiecks.
Die Angelstiicke 84 stellen ein Paar von Durchgangs-
I6chern 46 bereit, durch die Faden (aus Griinden der
Klarheit nicht dargestellt) durchtreten, um den Ein-
stellabschnitt 44 an dem Nahring 200 der Klappe zu
befestigen.

[0069] Der Koérper 80 verfugt Gber drei im Wesentli-
chen gerade Seiten 202, die sich zwischen den An-
gelstiicken 84 erstrecken (auch wenn jede Seite
durch die vorgenannten Klammer aufnehmenden
Kerben 100 unterbrochen sind). Die Seiten 202 sind
von den benachbarten Abschnitten des Nahringes
200 getrennt und freigelegt. In der Tat geben die Sei-
ten 202 das innere Volumen der Klappe frei, so dass
die Segel 204 der Klappe von deren Einlassende
sichtbar sind. Daher ist ohne weiteres verstandlich,
dass die Aufgabe des Voreinfadelns der Anordnung
von Faden um den Nahring 200 durch die verbesser-
te, durch den dreiecksférmig ausgestalteten Halter
20 geschaffene Sicht auf den Nahring erleichtert ist.
Insbesondere kann der Chirurg die Anordnung von
Faden um den Nahring 200 mit gréRerer Sicherheit
voreinfadeln, so dass keine Faden radial zu weit nach
innen oder auflen angeordnet sind und dass sie im
Wesentlichen gleichférmige umfanglich beabstandet
sind. Auf jeden Fall ist wenigstens die Zeit verringert,
um diese Aufgabe fertigzustellen. Wenn die Klappe
entlang der Anordnung der Faden der Eingriffsteile
zugefluhrt wird, kann der Chirurg weiterhin die Segel
204 von dem Einlassende inspizieren, so dass ein
frihzeitiges Erkennen einer Fadenschleife oder einer
Umschlingung verbessert ist, was von der Einlasssei-
te in Gestalt eines verformten Segels erkennbar ist.

[0070] Die vorliegende Erfindung kann einen ver-
besserten Klappenhalter wie oben beschrieben oder
nachfolgend erlauterte Adapter bereitstellen, die zum

Nachristen von Klappenhaltern gemafR dem Stand
der Technik verwendet werden kdnnen. Insbesonde-
re stellen in Fig. 12A-Fig. 12C und
Fig. 13A-Fig. 13C verschiedene Ausfihrungsbei-
spiele eines Adaptersystems gemafy der vorliegen-
den Erfindung zum Einsatz mit Klappenhaltern ge-
mal dem Stand der Technik wie beispielsweise in
dem US-Patent Nr. 4,865,600 von Carpentier et al.
dar. Fig. 12A zeigt eine gewebeartige Mitralherzklap-
pe 210, die einen Nahring 212, eine Anzahl von vor-
stehenden Kommissuren 214 mit distalen Spitzen
216 und einer Anzahl von gewebeartigen Segeln 218
aufweist, die die okkludierenden Oberflachen der
Klappe bilden. Ein herkdmmlicher Halter wie bei Car-
pentier et al. dargestellt verfligt Uiber eine untere Plat-
te 220, die zum Anliegen und Befestigen an dem
Nahring 212 eingerichtet ist, und Uber eine obere
Platte 220, die in Verbindung mit der unteren Platte
220 arbeitet, um die Kommissurenspitzen 216 der
Klappe 210 nach innen zu ziehen. Die untere Platte
220 hat einen im Wesentlichen dreieckférmigen Kor-
per 224, der Uber drei nach aufl3en vorstehende An-
gelstiicke 226 verfiigt, die jeweils mit einem Paar von
Durchgangsléchern 228 ausgebildet sind.

[0071] Wiein Fig. 12B und Fig. 12C dargestellt, tre-
ten drei FUhrungsvorspriinge 230 an der unteren
Platte 220 und drei Verriegelungsvorspriinge 232, die
drei nach aullen gerichtete Klinken 234 aufweisen,
durch Offnungen 236, die gleichférmig umféanglich
beabstandet um einen scheibenartigen Korper 238
der oberen Platte 222 angeordnet sind, durch und
passen sich in diese ein. Die obere Platte 222 verfugt
weiterhin Uber drei nach auflen gerichtete Flansche
240, die mit den Durchgangsléchern 228 der unteren
Platte 220 fluchtend ausgerichtete Durchgangslécher
und drei von dem scheibenartigen Kérper 228 nach
oben vorstehende Abstandsfiihrungen 242 aufwei-
sen. Weiterhin ist ein mittiger, innenseitig mit einem
Gewinde versehener Vorsprung 244 dazu eingerich-
tet, ein Zufihrhandstiick gemaR dem Stand der Tech-
nik aufzunehmen, wie es bei 246 mit einem mit einem
AuBengewinde versehenen Ende 248 dargestellt ist.

[0072] Die vorliegende Erfindung schafft einen Ad-
apter 250, der zwischen dem Zufiihrhandstiick 246
und dem mit einem Innengewinde versehenen Vor-
sprung 244 anzuordnen ist und der einen distalen Au-
Rengewindeabschnitt 252 und einen proximalen In-
nengewindeabschnitt 254 aufweist. Der distale Au-
Rengewindeabschnitt 252 ist dazu eingerichtet, mit
dem innenseitig mit einem Gewinde versehenen Vor-
sprung 244 zusammenzupassen, wahrend der proxi-
male Innengewindeabschnitt 254 das mit einem Ge-
winde versehene Ende 248 des Handstlickes 246
aufnimmt.

[0073] Der Einsatz des Adapters 250 ist am besten
aus Fig. 13A-Fig. 13C ersichtlich und entspricht der
Funktion des vorangehend erlauterten Einstellteiles
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50. Wie vorangehend und in dem friheren Patent von
Carpentier et al. erldutert, wirken die untere Platte
220 und die obere Platte 222 in Verbindung mit dem
mit einem Gewinde versehenen Zufuhrstick zusam-
men, um die Kommissurenspitzen 216 nach innen zu
ziehen. Fig. 12C stellt die beiden Platten 220, 222 so
voneinander beabstandet dar, dass eine Anzahl von
mit der unteren Platte 222 verbundene und in die
Klappe und zwischen den Kommissuren (bei 260 dar-
gestellt) durchlaufende Faden unter Spannung ange-
ordnet sind, was dazu fihrt, dass die Kommissuren-
spitzen 216 in Richtung der Pfeile 262 nach innen ge-
zogen werden. Fig. 13A-Fig. 13C stellen den Halter
im Schnitt und von der Klappe getrennt dar, um diese
Plattenbeabstandung besser darzustellen. Im Ge-
gensatz zu der vorliegenden Erfindung muss gemaf
dem Stand der Technik das Zufiihrhandstiick 246 ge-
windemafig mit der oberen Platte 222 in Eingriff blei-
ben, um die Plattenbeabstandung aufrechtzuerhal-
ten.

[0074] Dagegen gestattet der Adapter 250 gemaf
der vorliegenden Erfindung, dass das Zufihrhand-
stlick 246 entfernt wird, wahrend die Plattenbeab-
standung beibehalten wird. Fig. 13A zeigt den Adap-
ter 250 in gewindemaRiger Verbindung mit dem Zu-
fuhrhandstiick 246. Die Kombination Handstlick 246
und Adapter 250 wird dann mit dem Uberstehenden
Vorsprung 244 an der oberen Platte 222 verbunden
und vorgeschoben, so dass ein distales Ende 246 an
dem Adapter einen Zentralstift 266 an der unteren
Platte 220 berthrt. Ein weiteres Vorschieben der
Kombination Handstlick 246 und Adapter 250 verur-
sacht eine Trennung zwischen der unteren Platte 220
und der oberen Platte 222. Die Beabstandung kann
durch Kontakt zwischen dem vergréRerten proxima-
len Abschnitt 254 mit dem berstehenden Vorsprung
244 oder durch Eingriff jeder der drei Angelstiicke
234 mit entsprechenden Ausgestaltungen an der
oberen Platte 222, die jeweils in Eig. 13B dargestellt
sind, begrenzt werden. AnschlieRend kann das Zu-
fuhrhandstiick 246 von dem Eingriff mit dem Adapter
250 getrennt und von der Eingriffsteile entfernt wer-
den, wie aus Fig. 12C und Fig. 13C ersichtlich ist.
Der Adapter 250 verbleibt in der in Fig. 13C darge-
stellten Stellung, wobei die Beabstandung zwischen
der unteren Platte 220 und der oberen Platte 222 bei-
behalten wird, die Implantierungsoperation jedoch
nicht beeintrachtigt.

[0075] Es gibt eine Anzahl von Méglichkeiten, um si-
cherzustellen, dass das Handstuick 246 aus dem Ein-
griff mit dem Adapter 250 gelost werden kann, wah-
rend der Adapter an Ort und Stelle verbleibt. Bei-
spielsweise und wie in Verbindung mit dem vorange-
hend erlauterten Ausfiihrungsbeispiel bereits erfolgt,
kann der Reibungskoeffizient zwischen den Materia-
lien der miteinander in Eingriff kommenden Gewinde
so sein, dass das Handstick 246 einfach entfernt
werden kann. Beispielsweise ist die obere Platter 222

typischerweise aus einem Polymer wie Delrin ge-
spritzt, und der Adapter 250 kann aus einem ahnli-
chen Material sein, um einen verhaltnismafig hohen
Reibungskoeffizienten zwischen den jeweiligen Ge-
winden vorzurufen. Zu gleicher Zeit kann das Hand-
stiick 246 beispielsweise aus Edelstahl sein, was zu
einem kleineren Reibungskoeffizienten zwischen
dem Auflengewinde 248 und dem Innengewinde des
proximalen Adapterabschnittes 254 fihrt. Wenn der
Adapter 250 aus einem geeigneten Polymer wie das
Material des Halters ist, kann er mit dem Halter vor
Verpacken, Versand und Bevorratung verbunden
werden. Viele gewebeartige Herzklappen werden in
einer Konservierungslésung wie beispielsweise
Glutaraldehyd aufbewahrt, und das Material des Hal-
ters und des Adapters 250 muss geeignet sein, lan-
gen Immersionszeiten in derartigen Losungen zu wi-
derstehen.

[0076] Alternativ kann der Adapter 250 auch aus
Edelstahl mit einem relativen Reibungskoeffizienten
sein, der fir das Herausdrehen und Entfernen des
Handstickes 246 vorteilhaft ist. Bei einer derartigen
Anordnung kann der Adapter 250 als ein getrenntes
Teil in Verkehr gebracht werden, um mit vorhandenen
Zufuhrhandsticken zum Nachriisten von Systemen
gemal dem Stand der Technik verbunden zu wer-
den. Auf diese Art und Weise ist es moglich, dass das
Handstlick 246 und der Adapter 250 den hohen Tem-
peraturen bei Dampfsterilisation widerstehen und
wiederverwendet werden kdnnen.

[0077] Eine andere Art und Weise zum Sicherstel-
len, dass der Adapter 250 mit der oberen Platte 222
verbunden bleibt, wahrend das Handstlick 246 ent-
fernt wird, besteht darin, geringfugig unterschiedliche
Gewindestrukturen an dem Adapter und dem Innen-
gewinde des Vorsprungs 244 der oberen Platte vor-
zusehen. Wenn das Handstlick 246 und der Adapter
250 gewindemaRig mit dem Vorsprung 244 in Eingriff
kommen, flihren die unterschiedlichen Gewinde da-
zu, den Adapter mit der oberen Platte 222 zu verbin-
den und zu verriegeln. Demnach kann das Hand-
stlick 246 einfach herausgedreht und von dem Adap-
ter 250 geldst werden.

[0078] Ein weiteres Verfahren zum Verhindern der
Verbindung des Adapters 250 und der oberen Platte
222, wahrend das Entfernen des Handstiickes 246
moglich ist, besteht darin, eine Nut, vorstehende Rip-
pen oder dhnliche Hilfsmittel an dem Adapter vorzu-
sehen, die mit einer hierzu passenden Ausgestaltung
an der oberen Platte in Eingriff kommt. Beispielswei-
se kann, auch wenn es nicht dargestellt ist, die untere
Oberflache des proximalen Abschnittes 254 eine er-
habene, radial ausgerichtete Rippe aufweisen, die
mit einer Nut oder einer ahnlichen Rippe an der obe-
ren Oberflaiche des Vorsprunges 244 zusammen-
passt. Nachdem die beiden Teile 250, 222 gewinde-
mafRig in Eingriff sind, wie es aus Fig. 13B ersichtlich
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ist, kommen die vorstehenden Rippen in Wechselwir-
kung und verhindern ein Losen wenigstens soweit,
dass sie dem beim Entfernen des Handstlckes 246
aus dem Eingriff mit dem Adapter 250 aufgewende-
ten Drehmoment widerstehen kénnen.

[0079] Eine weitere Ausgestaltung gemald der vor-
liegenden Erfindung ist in Fig. 14A-Fig. 14C und
Fig. 15 dargestellt. Bei diesem Ausfihrungsbeispiel
ist ein Adapter 280 vorhanden, der einen distalen Au-
Rengewindeabschnitt 282, einen proximalen Innen-
gewindeabschnitt 284 und einen dazwischen ange-
ordneten, im Wesentlichen scheibenartig ausgebilde-
ten Flansch 286 aufweist. Der Flansch 286 verfligt
Uber wenigstens eine distal ausgerichtete Zahnung
oder Klinke 288 nahe eines umfanglichen Randes.
Der Adapter 280 ist in Fig. 14C in einer Ausrichtung
dargestellt, in der er mit einem darunter angeordne-
ten Halter und einem dartiber angeordneten Hand-
stick verbunden werden kann. Insbesondere wird
das Handstick mit dem Innengewindeabschnitt 284
verbunden, wahrend der Auflengewindeabschnitt
282 mit einem Vorsprung an dem Halter verbunden
wird und die vorgenannte Bewegung der zugeordne-
ten Klappenkommissuren nach innen hervorruft.

[0080] Fig. 15 ist eine teilgeschnittene Ansicht, die
den Eingriff der Klinke 288 mit einer vorstehenden
Ausbildung an dem Klappenhalter 290 wie einer Ab-
schneidfihrung 292 zeigt. Dies bedeutet, dass ein
Drehen des Adapters 280 in der Richtung des Pfeiles
294 die Klinke 288 dazu bringt, aufzusteigen und
Uber die Abschneidfiihrung 292 aufzureiten. Auf-
grund der Gestalt der Klinke 288 kann der Adapter
280 nicht in der entgegengesetzten Richtung gedreht
werden. Daher bleibt der Adapter 280 in seinem ge-
windemaRigen Eingriff mit dem Halter, was die vorge-
nannte, einwarts gerichtete Vorspannung der Klap-
penkommissuren beibehalt und ein Entfernen des
Handstickes ermdglicht. Der wirkungsvolle Eingriff
der Klinke 288 mit der Abschneidflihrung 242 stellt si-
cher, dass der Adapter 280 nicht von dem Halter ent-
fernt werden kann, wenn er einmal mit ihm befestigt
ist. Der dargestellte Adapter 280 ist ein Beispiel eines
Adaptertyps, der zum Nachristen von vorhandenen
Klappenhaltern verwendet werden kann. Insbeson-
dere kann der Adapter 280 in Kombination mit dem
Klappenhalter in Verkehr gebracht und mit der Klap-
pe bevorratet werden, oder kann als ein separater
Gegenstand in Verkehr gebracht werden, der mit
dem Handstliick zum Zeitpunkt des Eingriffs verbun-
den werden kann.

[0081] Fig. 16A-Fig. 16F stellen Bereiche eines al-
ternativen Halters der vorliegenden Erfindung dar,
der eine alternative Struktur zum Beibehalten des Zu-
sammenziehens der Klappenkommissuren aufweist.
Es ist ein Segment eines Klappenanschlagabschnit-
tes 300 dargestellt, der mit einem Segment eines Ein-
stellabschnittes 302 wechselwirkt. Der Anschlagab-

schnitt 300 und der Einstellabschnitt 302 kénnen in
anderen Beziehungen identisch zu den in Fig. 4 und
Fig. 5A-Fig. 5B sein. In der Tat umfasst der An-
schlagabschnitt 300 einen vorstehenden Schenkel
304 mit einem Haken 306, wie vorangehend erlautert
worden ist. Zusatzlich zu dem Schenkel 304 ist ein
vorstehendes Spaltriickhalteteil 308 vorhanden, das
diesem vorzugsweise benachbart ist. Das Spaltrick-
halteteil 308 verfugt Gber ein Anschlagteil 310 mit ei-
ner unteren winklig angestellten Flache 312. Bei ei-
nem bevorzugten Ausflhrungsbeispiel gibt es zwei
oder bevorzugt drei Paare von Schenkel 304 und
Spaltriickhalteteile 308. Auch wenn der Schenkel
304 und das Spaltriickhalteteil 308 als verschiedene
Elemente dargestellt sind, kdnnen sie als ein einziges
vorstehendes Element oder Schenkel ausgebildet
sein.

[0082] Fig. 16A-Fig. 16C stellen den Vorgang des
Zusammenbau des Halters durch Einfihren des
Schenkels 304 und des Spaltrickhalteteiles 308
durch eine Offnung 314 dar, die in dem Einstellab-
schnitt 302 ausgebildet ist. Wie dargestellt sind der
Schenkel 304 und das Spaltriickhalteteil 308 einsei-
tig gelenkig und voneinander beabstandet, so dass
sie aufeinander zu vorgespannt werden kénnen und
durch die Offnung 314 passen. Sowohl der Haken
306 als auch das Anschlagteil 310 sind axial ausge-
richtet, so dass sie rechtwinklig mit den jeweiligen
Seiten der Offnung 314 in Wechselwirkung kommen,
und der Schenkel 304 und das Spaltriickhalteteil 308
gebogen werden missen, um den Durchtritt durch
die Offnung 314 zu erméglichen.

[0083] Fig. 16D-Fig. 16F stellen die Handhabung
des Halters dar. Fig. 16D zeigt die relative Positionie-
rung des Klappenanschlagabschnittes 300 und des
Einstellabschnittes 302 wahrend der Bevorratung so-
wie des Versands des Halters und der angebrachten
Klappe dar. Vor dem Zufiihren der Klappe entlang ei-
ner chirurgischen Bahn werden der Klappenan-
schlagabschnitt 300 und der Einstellabschnitt 302
voneinander beabstandet getrennt, um, wie vorange-
hend erlautert, die Klappenkommissuren zusammen-
zuziehen. Diese beabstandete Trennung wird vor-
zugsweise durch ein Handstlick mit oder ohne einem
Adapter durchgefihrt. Wenn der Einstellabschnitt
302 sich relativ von dem Anschlagabschnitt 300 ent-
fernt, wie in Fig. 16E dargestellt ist, beriihrt die Off-
nung 314 die untere winklig angestellte Oberflache
312 des Anschlagteiles 310 und biegt das einseitig
gelenkige Spaltrickhalteteil 308 nach innen. Danach
federt das Spaltriickhalteteil 308 aufrecht in seine re-
laxierte Stellung, wie in Fig. 16F ersichtlich ist, so
dass das Anschlagteil 310 wieder mit der Seite des
Einstellabschnittes 302 wechselwirkt und mit ihr in
Kontakt kommt und sie daran hindert, sich wieder in
Richtung des Anschlagabschnittes 300 zu bewegen.
Auf diese Art und Weise schafft ein einfacher und zu-
verlassiger Mechanismus zum Beibehalten der beab-
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standeten Trennung der Halterelemente einen wir-
kungsvollen Anschlag und Sicherung gegen eine un-
beabsichtigte Kommissurenaufweitung.

[0084] Es versteht sich, dass die Erfindung voran-
gehend mit Bezug auf bestimmte Ausfihrungen oder
bevorzugte Ausfiihrungsbeispiele wie in den Figuren
dargestellt erldutert worden ist. Zahlreiche Erganzun-
gen, Weglassungen, Anderungen und Abwandlun-
gen kénnen bei den vorangehend erlduterten Aus-
fuhrungsbeispielen und Ausfihrungen gemacht wer-
den, ohne den beabsichtigten Bereich dieser Erfin-
dung zu verlassen. Entsprechend versteht es sich,
dass alle derartigen Erganzungen, Weglassungen,
Abanderungen und Abwandlungen innerhalb des Be-
reichs der nachfolgenden Anspriiche fallen.

Patentanspriiche

1. Halter (20) fur eine gewebeartige Mitralherz-
klappenprothese (22), die an einem chirurgischen
Zufuhrhandstick (110) befestigbar ist, wobei die
Herzklappe ein Einlassende und ein Auslassende so-
wie eine zwischenliegende Strdmungsachse auf-
weist, wobei die Klappe an dem Einlassende einen
kreisférmigen Nahtring (24) und um das Auslassende
umfanglich beabstandete, radial flexible Kommissu-
renvorsprunge (26) aufweist, die verschlieRende Ge-
webeflachen der Klappe stltzen, mit einem
Kommissurenvorsprungzusammenziehmechanis-
mus, der an dem Nahring an dem Einlassende der
Klappe I8sbar befestigt ist, wobei der Mechanismus
dazu eingerichtet ist, die Klappenkommissurenvor-
spriinge von einer relaxierten Stellung in eine zusam-
mengezogene Stellung radial nach innen zusam-
menzuziehen, wenn das Zuflihrhandstiick betatigt
wird, gekennzeichnet durch
einen Ruckhaltemechanismus, der den
Kommissurenvorsprungzusammenziehmechanis-
mus in der zusammengezogenen Stellung halt, nach-
dem das Zuflhrhandstuck entfernt worden ist.

2. Halter nach Anspruch 1, bei dem der
Kommissurenvorsprungzusammenziehmechanis-
mus
einen Klappenanschlagsabschnitt (40), der zum An-
liegen an dem Einlassende der Klappe dimensioniert
und ausgestaltet ist,
einen Einstellabschnitt (44), der gegentber der Klap-
pe mit dem Anschlagsabschnitt gekoppelt und zum
Bewegen in Bezug auf den Anschlagsabschnitt ein-
gerichtet ist, und
einen oder mehrere Faden (60) aufweist, die bei Be-
wegen des Einstellabschnittes in Bezug auf den An-
schlagsabschnitt die Kommissurenvorspriinge radial
nach innen zusammenziehen.

3. Halter nach Anspruch 2, bei dem der
Kommissurenvorsprungzusammenziehmechanis-
mus weiterhin ein Einstellteil (50) aufweist, das mit

dem Einstellabschnitt gekoppelt und zum Bewegen
des Einstellabschnittes in Bezug auf den Anschlags-
abschnitt eingerichtet ist.

4. Halter nach Anspruch 3, bei dem das Einstell-
teil mit einem AuRengewinde versehen ist und bei
dem der Einstellabschnitt (44) eine mit einem Gewin-
de versehene Offnung (54) zur Aufnahme der AuRen-
gewindegange des Einstellteiles (50) aufweist und zu
dem Anschlagabschnitt offen ist, so dass das mit ei-
nem Gewinde versehene Einstellteil bei Einfiihren in
die mit einem Gewinde versehene Offnung den An-
schlagabschnitt bertihrt und den Einstellabschnitt zu
einer Bewegung weg von dem Anschlagabschnitt
zwingt.

5. Halter nach Anspruch 4, bei dem der Klappen-
anschlagabschnitt eine im Wesentlichen plane Ge-
stalt aufweist und der Einstellabschnitt mit einer zu
dem Klappenanschlagsabschnitt im Wesentlichen
komplementaren planen Gestalt mit einer mit einem
Gewinde versehenen Offnung ausgebildet ist, die
sich durch einen mittig angeordneten runden Vor-
sprung (48) erstreckt.

6. Halter nach Anspruch 4, bei dem das Einstell-
teil eine in Langsrichtung mittige, mit einem Gewinde
versehene Bohrung (116) aufweist, die zur Aufnahme
des mit einem Gewinde versehenen Ende (114) des
Handstiickes dimensioniert ist.

7. Halter nach Anspruch 6, bei dem das Einstell-
teil (50) und die in dem Einstellabschnitt (44) ausge-
bildete, mit einem Gewinde versehene Offnung (54)
derart zusammenwirken, dass sie den Rickhalteme-
chanismus bilden, wobei der Reibungswiderstand
bezuglich Drehung zwischen ihnen grofer ist als der
Reibungswiderstand beziiglich Drehung zwischen
den mit einem Gewinde versehenen Ende des Hand-
stiickes und der mit einem Gewinde versehenen
Bohrung des Einstellteiles.

8. Halter nach Anspruch 7, bei dem das Einstell-
teil (50) und die mit einem Gewinde versehene Off-
nung (54) in dem Einstellabschnitt (44) jeweils aus ei-
nem Polymer hergestellt sind und wobei das mit ei-
nem Gewinde versehene Ende des Handstlickes aus
Metall ist.

9. Halter nach Anspruch 4, bei dem das Einstell-
teil (50) und der Einstellabschnitt (44) Wechselwir-
kungsstrukturen aufweisen, die bei Einfihren des
Einstellteiles in die mit einem Gewinde versehene
Offnung des Einstellabschnittes in Eingriff kommen,
um eine Umkehrbewegung des Einstellteiles zu ver-
hindern.

10. Halter nach Anspruch 2, bei dem die
Kommissurenvorsprungzusammenziehung Uber
eine Klinkenanordnung verfugt, die einen Zwischen-
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raum zwischen dem Klappenanschlagabschnitt und
dem Einstellabschnitt beibehalt und die die Kommis-
surenvorspriinge nach Entfernen des Handstlickes in
der zusammengezogenen Stellung halt.

11. Halter nach Anspruch 10, bei dem die Klin-
kenanordnung ein oder mehrere an dem Klappenan-
schlagabschnitt angebrachte Klinkenteile (152) auf-
weist, die jeweils mit einer komplementaren Offnung
in dem Einstellabschnitt in Eingriff kommen.

12. Halter nach Anspruch 2, bei dem die
Kommissurenvorsprungzusammenziehung mit ei-
nem an dem Klappenanschlagabschnitt ausgebilde-
ten vorstehenden Schenkel (304) ausgebildet ist, der
einen Zwischenraum zwischen dem Klappenan-
schlagabschnitt und dem Einstellabschnitt beibehalt
und nach Abnahme des Handstlickes die Kommissu-
renvorspringe in der zusammengezogenen Stellung
halt.

13. Verfahren zum Nachristen eines Halters fir
eine gewebeartige Mitralherzklappenprothese, die an
einem chirurgischen Zufiihrhandstuck befestigbar ist,
wobei die Herzklappe ein Einlassende und ein Aus-
lassende sowie eine zwischenliegende Stromungs-
achse aufweist, wobei die Klappe an dem Einlassen-
de einen kreisférmigen Nahtring und um das Auslas-
sende umfanglich beabstandete, radial flexible Kom-
missurenvorspringe aufweist, die verschlieRende
Gewebeflachen der Klappe stiitzen, wobei der Halter
einen Kommissurenvorsprungzusammenziehme-
chanismus aufweist, der an dem N&hring an dem Ein-
lassende der Klappe losbar befestigt ist, wobei der
Mechanismus dazu eingerichtet ist, die Klappenkom-
missurenvorspringe von einer relaxierten Stellung in
eine zusammengezogene Stellung radial nach innen
zusammenzuziehen, wenn das Zufiihrhandstiick be-
tatigt wird, wobei das Verfahren gekennzeichnet ist
durch Bereitstellen eines Ruckhaltemechanismus,
der den Kommissurenvorsprungzusammenziehme-
chanismus in der zusammengezogenen Stellung
halt, nachdem das Zufiihrhandstlck entfernt worden
ist.

14. Verfahren nach Anspruch 13, bei dem der
Schritt des Bereitstellens das Bereitstellen des Riick-
haltemechanismus wahrend des Halterzusammen-
bauvorganges umfasst, so dass der Rickhalteme-
chanismus mit der Klappenprothese verbunden und
mit dieser als eine Einheit bereitgestellt wird.

15. Verfahren nach Anspruch 13, bei dem der
Schritt des Bereitstellens das Bereitstellen des Riick-
haltemechanismus getrennt von dem Halter und der
Klappenanordnung umfasst und das Verfahren das
Verbinden des Riickhaltemechanismus und des Hal-
ters in einer Art und Weise aufweist, dass die Eigen-
schaften des Halters verandert sind.

16. Verfahren nach Anspruch 15, umfassend das
Verpacken und den Verkauf des Riickhaltemechanis-
mus und des Zufuhrhandstuckes in einer Einheit.

17. Verfahren nach Anspruch 13, bei dem der
Ruckhaltemechanismus Uber einen Adapter (250)
verfugt, der zwischen dem Halter und dem Hand-
stiick angeordnet und mit diesen Uber eine Gewin-
destruktur in Eingriff steht.

Es folgen 14 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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