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(57) Abstract: The invention relates to a prosthetic mitral
heart valve consisting of a support housing (10) comprising
a base ring (15) supporting two posts which point essentially
in the direction of the ring axis and which are connected by
arc-shaped walls (13, 14), these walls being used to fix two
flexible leaflets. The free ends of said posts form an inner
support for the leaflet. The base ring, as seen from above,
has a closed, noncircular shape with a common longitudinal
axis but two different-sized semi lateral axes. The posts lie on
the longitudinal axis and form the transitional point from one
half of the shape to the other. The invention provides that in
order to avoid undercuts which can contribute to turbulence,
the plane in which the connection line (17) between the tips
of the posts (18, 19) and the common longitudinal axis of the
post base ring shape lie is tilted at an angle (o) of 10° to 20°,
preferably 15°, in relation to the plane that leads through the
common longitudinal axis and lies vertically in relation to the
surface (21) formed by the base ring; and the wall with the
greater curvature supports the leaflet with the smaller surface
(the mural leaflet), positioned at a greater angle to the surface
formed by the base ring compared to the wall with the greater

(57) Zusammenfassung: Prothetische Mitral-Herzklappe, bestehend aus einem Stiitzgehduse (10) mit einem Basisring (15), der
zwei im wesentlichen in Ringachsrichtung weisende, iiber bogenférmige, der Befestigung zweier flexibler Segel dienander Wandun-
gen (13, 14) verbundene Pfosten trégt, deren freie Enden eine Innenauflage fiir das Segel bilden, wobei der Basisring - in Draufsicht
betrachtet - eine geschlossene unrunde Form mit einer gemeinsamen Lingsachse, aber zwei ungleich grossen halben Querachsen
aufweist, die Pfosten auf der Lingsachse liegen und die Ubergangsstelle von der einen zu der anderen Halbform bildet. Um turbulenz-
fordernde Hinterschneidungen zu vermeiden, wird vorgeschlagen, dass die Ebene in der die Verbindungslinie (17) der Pfostenspitzen
(18, 19) und die gemeinsame Lzngsachse der Pfostenbasisring-Form liegen, gegeniiber der durch die gemeinsame Langsachse fiih-
rende, vertikal zu der durch den Basisring gebildeten Fliche (21) liegende Ebene um einen Winkel (o) von 10° bis 20°, vorzugsweise
15°, geneigt ist und dass die Wandung mit dergrésseren Kriimmung das unter einem zu der durch den Basisring gebildeten Fliiche
stdrker geneigten Winkel angeordnete flachenkleinere (murale) Segel trégt, als die Wandung mit der grosseren Kriimmung.
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Beschreibung

Prothetische Mitral-Herzklappe

Die Erfindung betrifft eine prothetische Mitral-Herzklappe,
bestehend aus einem Stilitzgehduse mit einem Basisring, der zwel
im wesentlichen in Ringachsrichtung weisende, lber bogenfdr-
mige, der Befestigung zweier flexibler Segel dienender Wan-
dungen verbundene Pfosten trdgt, deren freie Enden eine. Innen-
auflage flr das Segel bilden, wobel der Basisring - in Drauf-
sicht betrachtet - eine geschlossene unrunde Form mit einer
gemeinsamen L&ngsachse, aber zwel ungleich groBen halben Quer-
achsen aufweist, die Pfosten auf der Langsachse liegen und die

Ubergangsstelle von der einen zu der anderen Halbform bildet.

Eine solche Mitral-Herzklappe ist aus der WO 97/49355 bekannt.
Um eine potentielle gegenseitige Funktionsbeeintrdchtigung des
Herzens und der Klappe zu vermeiden, wird in dieser Druck-
schrift vorgeschlagen, daf die Wandung mit geringerer Kriimmung
ein unter einem zur Basisringgrundfldche st&rker geneigten
Winkel angeordnetes fléachenkleineres (murales) Segel trdgt als
die Wandung mit groéBerer KrUmmung. Die beiden Halbformen des
Basisrings bilden somit einen Stent-Korper, der eine D- oder
Nieren-Form aufweist, die der natirlichen Mitral-Klappe des
Herzens weitgehend angendhert sein soll. Um das Risiko der
Interferenz und eine mogliche Beeintrdchtigung des Stutzgeh&u-
ses und der kontrahierenden Herzkammerinnenwand zu verringern,
wird weiterhin vorgeschlagen, die Hauptstrdémungsrichtung um
10° bis 25°, vorzugsweise um 15° von der normalen zum muralen
Segel zu neigen. Die Segel sollen einen ausgeprdgten trichter-
férmigen Offnungskanal mit einem im Vergleich zu einer Aorten-

klappe geringeren Offnungsquerschnitt bilden. Obwohl diese



WO 02/24117 PCT/DE01/03333

Anordnung und Gestalt der Mitral-Herzklappe eine glinstige phy-
siologische Stromungsfiihrung vom Vorhof in den Ventrikel
gewdhrleistet und die Herzklappe in geringer Bauhbhe im Ver-
gleich zu den bis zu diesem Zeitpunkt nach dem Stand der Tech-
nik bekannten Ausfiihrungen mit einem kreisfdrmigen oder symme-
trisch ellipsenfdrmigen Stiitzgehdusequerschnitt, lassen sich
beim Durchstroémen Turbulenzen nicht vollsté&ndig vermeiden, die
in den Bereichen auftreten, in denen die Stentinnenwandung in
Bezug auf die Durchstrémrichtung Hinterschneidungen bildet,
d.h. Bereiche, die hinter vorstehenden Kanten liegen und die
bezogen auf den Durchstromflufl Nischen bilden, welche die Aus-

bildung von unerwlnschten Stromungsturbulenzen fdérdern.

Es ist Aufgabe der vorliegenden Erfindung, die genannte
Mitral-Herzklappe durch konstruktive Anderung dahingehend zu
verbessern, dal solche turbulenzenférdernde Hinterschneidungen

vermieden werden.

Diese Aufgabe wird durch die prothetische Mitral-Klappe nach
Anspruch 1 geldst, die dadurch gekennzeichnet ist, daf die
Ebene, in der die Verbindungslinie der Pfostenspitzen und die
gemeinsame Langsachse der geschlossenen Basisringform liegen,
gegeniiber der durch die gemeinsame Léngsachse fiihrende verti-
kal zu der durch den Basisring gebildeten Fl&che liegenden
Ebene um 10° bis 20°, vorzugsweise 15° geneigt ist, und daB
die Wandung mit der gréBeren Krimmung das unter einem zu der
durch den Basisring gebildeten Fl&che stérker geneigten Winkel
angeordnete, flédchenkleinere (murale) Segel tragt, als die
Wandung mit der grdferen Krimmung. Durch diese Mafnahme wird
ein Stitzgehduse geschaffen, dessen Strdémungsrichtung durch
entsprechende Neigung der Wandungen gegenlber der Basisring-
achsrichtung um einen Winkel zwischen 10° bis 20°, vorzugs-

weise 15° angestellt ist. Gegentiber der aus der WO 97/49355
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bekannten D- oder Nieren-Form wird mit der vorliegenden Erfin-
dung eine um 180° gedrehte D- oder Nieren-Form erzeugt, die
eine physiologischere Einstrdmung vom Vorhof durch die Klap-

pein den Ventrikel erzielt.

Weiterbildungen der Erfindung sind in den Unteranspriichen auf-

gefihrt.

So wird vorzugsweise die durch die Stitzgehduseinnenfl&chen
definierte Strdmungsrichtung gegentiber der Basisringgrundfli-
che um einen Winkeln von 70° bis 80°, vorzugsweise 75°
geneigt. Dies bedeutet, daB die Stiitzgehduse-Innenwandung, die
in Strdmungsrichtung gesehen leicht konisch verl&uft, in Bezug
auf die durch die Verbindunglinie der Pfostenspitzen und die
Stromungsrichtung bzw. entsprechende parallele Ebenen hierzu

gebildete Flichen jewells um 15° geneigt wird.

Nach einer weiteren Ausgestaltung der Erfindung stehen die
Langen der halben Querachsen der Basis-Grundfldche in einem
Verhdltnis von 1,5 bis 2,5 : 1. Insbesondere bei einem Halb-
achsenverhdltnis von etwa 2 : 1 1&dRt sich eine weitgehend der
natlirlichen Mitral-Klappe angendherte Form erzielen. Die
gemeinsame Langsachse der beiden unterschiedlichen Halbellip-
sen des Stilitzgeh&uses besitzen eine Lénge zwischen 10 mm und
45 mm. Vorzugsweise sind die Pfosten dickengleich in die Wan-
dungen integriert, d.h. dal die Wandung im Bereich der vorer-
wahnten Pfosten nach oben hin ausl&duft, insbesondere zu einem
zumindest im wesentlichen spitzen, stirnseitigen Pfostenende,
dessen Spitze jedoch vorzugsweise abgerundet ist. Um die Klap-
pensegel im Kommissurenbereich nicht zu stark zu beanspruchen,
wird nach einer weiteren Ausgestaltung der Erfindung die Ver-
bindungslinie der Segel derart gelegt, daB sie mit der oberen

Innenkante der Wandungen jeweils in einer Ebene liegt.
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Der besondere Vorteil der Mitral-Herzklappe, insbesondere auch
gegentiber solchen Bioprothesen als Mitralklappenersatz, bei
dem erfahrungsgemdB in 50 % aller Fdlle eine gerinnungshem-
mende Medikamentation der Patienten erforderlich ist, kann der
Patient, dem eine erfindungsgem&fe Mitralklappenprothese ein-
gesetzt worden ist, auf eine Medikamenteneinnahme verzichten,

da durch die neue Konstruktion eine mechanische Blutsch&digung

weitgehend verhindert ist.

Im Rahmen der vorliegenden Erfindung liegen auch solche Aus-
fiihrungsformen, bei denen an einem aus Kunststoff gefertigten
Stiitzgehduse Segel aus biologischem natlirlichen Material befe-

stigt sind.

Ein Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung ist in den Zeichnungen

dargestellt. Es zeigen:

Fig. 1 bis 3 jeweils perspektivische Ansichten der
erfindungsgemdfen Mitral-Herzklappe unter

verschiedenen Blickwinkeln

Fig. 4 und 5 jeweils Draufsichten auf die Mitral-Herz-
klappe aus zwel Ansichten (von oben und

unten) und

Fig. 6 und 7 zwel Seitenansichten der Mitral-Herzklappe

Die prothetische Mitral-~Herzklappe besteht aus einem Stiitzge-
hduse 10 mit zwei (nicht dargestellten) Segeln aus Kunststoff,
vorzugsweise Polyurethan oder aus einem natiirlichen Material,
die auf den Stirnfl&chen 11, 12 der die Pfosten integrierenden

Wandungen 13, 14 befestigt ist. Das Stilitzgehduse 10 besteht
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aus einem Thermoplast, vorzugsweise aus Polyurethan, das zu
einem gering biegeelastischen Kdrper, beispielsweise durch
SpritzgieBen hergestellt worden ist. Das Stilitzgehduse ist ein-
stiickig und besitzt einen Basisring 15, dessen Innenkanten
nach aufen hin in nach dem Stand der Technik bekannter Weise
abgerundet sind. Zur besseren Befestigung des Nahtrings
besitzt der Basisring eine nutfdrmige Ausnehmung 16. Im Gegen-
satz zu der in der WO 97/49355 dargestellten Mitral-Herzklappe
sind jedoch die Wandungen 13, 14 nicht einheitlich senkrecht

zur Basisring-Grundfl&che ausgerichtet, sondern um einen Win-

kel o von ca. 15° geneigt (siehe insbesondere Fig. 6). Eine
solche Neigung ist dadurch gekennzeichnet, dal die Ebene, in
der die Verbindungslinie 17 der Pfostenspitzen 18 und 19 und
die gemeinsame La&ngsachse 20 der Pfostenbasis-Ringform liegen
gegentiber der durch die gemeinsame Langsachse fihrende, verti-
kal zu der durch den Basisring gebildeten Fldche 21 liegende
Ebene um 15° geneigt ist. Die Wandung 11 mit der gréBeren
Krimmung trdgt das unter einem zu der durch den Basisring 15
gebildeten Flache stédrker geneigten Winkeln angeordnete fl&-
chenkleinere (mﬁrale) Segel als die Wandung 12 mit der groRe-
ren Krlmmung. Gegentiber der aus der WO 97/49355 bekannten Form
ergibt sich hierbei in einer Draufsicht nach Fig. 4 ein spie-
gelverkehrte D-Form, bei der die langere Halbachse 22 in einer
Draufsicht auf den Basisring auf der rechten und die kiirzere
Halbachse 23 auf der linken Seite liegt. Durch die geometri-
sche "Kippung" der durch die durch die Linien 17 und 20 gebil-
deten Ebene gegeniiber der Vertikalen ergibt sich eine durch
die Stltzgehduseinnenflédche definierte Strémungsrichtung 24,
die gegeniiber der Basisringgrundfldche um 75° geneigt ist. Das
Verhédltnis der Lédngen der halben Querachsen 22, 23 liegt im
Bereich von 1,5 bis 2,5 : 1. Die gemeinsame La&ngsachse 20 hat
eine Lange zwischen 10 mm und 45 mm. Im vorliegenden Ausfiih-

rungsbeispiel sind die Pfosten dickengleich in die Wandungen
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11 und 12 integriert, wobei die stirnseitigen Pfostenenden 18,
19 zumindest im wesentlichen spitz auslaufen. Die Ver-
bindungslinie der Segel mit der oberen Innenkante 11, 12 der
Wandungen 13, 14 liegen jewells in einer Ebene. Wie aus Fig. 5
ersichtlich, ist das weniger geneigte aortale Segel etwa um

B = 40° und das stédrker geneigte murale Segel etwa um y = 55°

geneigt.

Die eine Draufsicht entgegen der Strdmungsrichtung darstel-
lende Fig. 6 zeigt, dah die Projektion auf die Segelauflage-
fliachen 11 und 12 eine ebenfalls nieren- oder D-férmige Kontur
besitzt, die jedoch gegeniliber der durch die Basisringfldche
gebildeten Kontur wiederum spiegelsymmetrisch ausgebildet ist,
d.h. daB die kiirzere Halbachse hier rechts angeordnet ist,
also im stromabseitigen Bereich die Ausgestaltung der Segel-
auflageflidchen in der aus der WO 97/49355 beschriebenen und
dargestellten Form erhalten bleibt.
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Patentanspriche

Prothetische Mitral-Herzklappe, bestehend aus einem Stitz-
gehduse (10) mit einem Basisring (15), der zwei im wesent-
lichen in Ringachsrichtung weisende, ilber bogenfdrmige,
der Befestiqung zweier flexibler Segel dienender Wandun-
gen (13, 14) verbundene Pfosten trédgt, deren feie Enden
eine Innenauflage fiir das Segel bilden, wobei der Basis-
ring - in Draufsicht betrachtet - eine geschlossene
unrunde Form mit eilner gemeinsamen Lingsachse, aber zwei
ungleich grofen halben Querachsen aufweist, die Pfosten
auf der Liangsachse liegen und die Ubergangsstelle von der
einen zu der anderen Halbform bilden,

dadurch gekennzeichnet,

daB die Ebene, in der die Verbindungslinie (17) der Pfo-
stenspitzen (18, 19) und die gemeinsame Langsachse der
Pfostenbasisring-Form liegen, gegenltiber der durch die
gemeinsame Langsachse flhrende, vertikal zu der durch den
Basisring gebildeten Flache (21) liegende Ebene um einen
Winkel (a) von 10° bis 20°, vorzugsweise 15°, geneigt ist
und daf die Wandung mit der grdReren Krimmung das unter
einem zu der durch den Basisring gebildeten Flache sté&rker
geneigten Winkeln angeordnete fldchenkleinere (murale)

Segel tragt, als die Wandung mit der grodferen Kriimmung.

Mitral-Herzklappe nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
daB die durch die Stitzgehduseinnenfléchen definierte

Strémungsrichtung (24) gegeniiber der Basisringgrundflé&che
um einen Winkel von 70° bis 80°, vorzugsweise 75° geneigt

ist.
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Mitral-Herzklappe nach Anspriiche 1 oder 2, dadurch gekenn-
zeichnet, daB die Segelneigung, die durch die Lage der
Verbindungslinie des Segels mit der oberen Innenkante der
Wandung bestimmt ist, zwischen 25° und 45° fiur das weniger
geneigte (aortale) Segel und zwischen 55° und 70°, vor-
zugsweise 65° fiir das stdrker geneigte (murale) Segel,
jeweils relativ zur Basisgrundfladche, betragt und gleich-
zeitig das stdrker geneigte Segel um mindestens 10, vor-
zugsweise 20°, stédrker geneigt ist als das weniger

geneigte Segel.

Mitral-Herzklappe nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dah die Liangen der halben Quer-
achsen (22, 23) in einem Verhdltnis von 1,5 bis 2,5 : 1

stehen.

Mitral-Herzklappe nach einem der Anspriliche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, daBl die gemeinsame Ldngsachse (20)

eine Ldnge (1) zwischen 10 mm und 45 mm aufweist.

Mitral-Herzklappe nach einem der Anspriche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, daB die Pfosten dickengleich in

die Wandungen integriert sind.

Mitral-Herzklappe nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet,
daB das stirnseitige Pfostenende (18, 19) zumindest im

wesentlichen spitz ausl&uft.

Mitral~Herzklappe nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, daB die Verbindungslinie der Segel
mit der oberen Innenkante (11, 12) der Wandungen (13, 14)

jeweils in einer Ebene liegt.
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