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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft im Allge-
meinen Valvuloplastikprothesen und insbesondere 
biokompatible Ringe zum Einengen und Wiederher-
stellen des Anulus einer natürlichen dreiblättrigen 
Aorten- oder Pulmonalklappe.

[0002] Die Aorten- und Pulmonalklappen, auch un-
ter dem Begriff Arterienklappen bekannt, befinden 
sich jeweils in der linken beziehungsweise rechten 
Herzkammer. Sie dienen dazu, Regurgitation des 
Blutes von der Aorta oder Pulmonalarterie in die da-
mit verbundene Kammer zu verhindern, wenn diese 
Kammer im aufgeweiteten Zustand ist. Beide Klap-
pen bestehen aus drei halbkreisförmigen Ventilblät-
tern oder Lappen, die an ihren konvexen Rändern mit 
der Arterienwand an ihrem Übergang zu der Kammer 
verbunden sind. In sowohl der Aorten- wie auch der 
Pulmonalklappe ist der gerade Rand jedes Ventilblat-
tes frei und nach oben in die Arterie gerichtet.

[0003] Auch wenn die Aortenklappe (linke Kammer) 
größer, dicker und kräftiger als die Pulmonalklappe 
(rechte Kammer) ist, sind die Öffnungen beider Arte-
rien in ihre Kammern im Allgemeinen rund und bilden 
einen Anulus oder Ring, der eher aus Fasergewebe 
als aus Muskelgewebe besteht. Eine andere Eigen-
schaft, die beiden Klappen gemein ist, ist das Vor-
handensein von Taschen oder Sinusen hinter jedem 
Ventilblatt, das zwischen der Klappe und der Arteri-
enwand vorhanden ist. Das Blut fließt während der 
Regurgitation zurück in die Kammer in die Sinuse 
und schließt so die Klappenlappen.

[0004] Gesunde funktionierende Klappen wie zum 
Beispiel die Aortenklappe benötigen einen sicheren 
Zusammenschluss der freien Ventilblattränder ent-
lang des Bereichs, in dem sie aufeinander treffen. 
Wenn sich diese freien Ränder sicher treffen, so dass 
das Blut nicht zurück in die Kammer entweichen 
kann, wird dieses ordnungsgemäße Schließen der 
Ventilblätter Koaptation genannt. Die Bereiche, die 
sich entlang und neben der Arterienwand erstrecken, 
bei denen die Ventilblätter "koaptieren", werden Fu-
gen genannt. Bei einer normal funktionierenden 
Klappe bildet der kreisförmige Anulus (der die Gren-
ze zwischen den Sinusen des aufsteigenden Gefä-
ßes und der Kammer bildet) einen festen Basisring 
für die konvexen Ränder oder "Segel" der Ventilblät-
ter, so dass ihre freien Ränder sicher zusammentref-
fen können. Eine häufige Störung, die zu einer Aor-
tenklappenfunktionsstörung führt, ist eine Dilatation 
oder Dehnung des arterialen Anulus und häufig auch 
seiner zugehörigen Klappensinuse, wodurch ein ord-
nungsgemäßes Schließen der verbundenen Ventil-
blätter verhindert wird und es vielleicht sogar dazu 
kommen kann, dass ein oder mehrere Ventilblätter in 
Richtung Kammer gedreht werden, was "Prolaps" ge-
nannt wird. Das völlige Ersetzen der Klappe ist eine 

Lösung bei einer Klappenfunktionsstörung, aber eine 
Wiederherstellung des Anulus oder Sinus durch ver-
schiedene Verfahren, wobei die natürliche Klappe er-
halten bleibt, wird bevorzugt.

[0005] Eines dieser Verfahren zum Wiederherstel-
len des Aortenanulus ist das Einziehen des gedehn-
ten Anulus durch Nähte rund um den dilatierten Um-
fang des Anulus. Der Erfolg dieses Verfahrens ist 
maßgeblich vom Geschick des Chirurgen abhängig, 
und das Verfahren kann zu ungleichen Falten im Um-
fang führen, die sich negativ auf die gewünschte 
Symmetrie des Anulus auswirken würden. Eine Alter-
native zum reinen Nähverfahren zum Wiederherstel-
len des Anulus ist das Verwenden einer Prothese, um 
den normalen Umfang des Anulus wiederherzustel-
len. Eine Korrektur durch eine Prothese ist potentiell 
dauerhafter als das reine Nähverfahren, da nach dem 
letztgenannten Verfahren das Gewebe dazu neigt, 
den durch die Nähte hervorgerufenen anormalen 
Druck zu kompensieren, wodurch unter Umständen 
der Zweck der Wiederherstellung zunichte gemacht 
wird. Eine Prothese hat die zusätzlichen Vorteile der 
Vorhersehbarkeit einer bestimmten Struktur und er-
laubt dem Chirurgen, das endgültige Ergebnis des 
Vorgangs vor der Schließung zu bestimmen, das 
heißt ohne Warten auf eine postoperative Analyse.

[0006] Ein großer Teil des Stands der Technik in Zu-
sammenhang mit Anulusprothesen hat sich jedoch 
auf die Wiederherstellung von atrioventrikulären 
zweiblättrigen Mitralklappen und dreiblättrigen Tri-
kuspidalklappen konzentriert, deren spezieller, nicht 
kreisförmiger Aufbau nicht mit dem von Aorten- oder 
Pulmonalklappen vergleichbar ist. Deswegen sind 
diese Prothesen aus dem bisherigen Stand der Tech-
nik nicht für das Wiederherstellen eines Aorten- oder 
Pulmonalanulus geeignet, da, anders als kreisförmi-
ge Aorten- oder Pulmonalklappenanulusse, ein Mit-
ralklappen- oder Trikuspidalklappenanulus im We-
sentlichen D-förmig ist. Die Mitral- und Trikuspidala-
nulusse weisen gerade Abschnitte auf, die aus dich-
tem Gewebe bestehen, so dass ihre kreisbogenför-
mige Teile in Relation mehr zum Verlängerungsprob-
lem neigen. Deswegen brauchen diese Klappen für 
ihre Wiederherstellung bestimmte Prothesen, die ty-
pischerweise in dem Fasergewebe des geraden Be-
reichs des Anulus verankert werden, um den verlän-
gerten kreisbogenförmigen Teil wieder in Form zu 
bringen. Das US-Patent 3,656,185 von Carpentier of-
fenbart zum Beispiel eine Anulusprothese zum Wie-
derherstellen der Mitralklappe. Es besteht darin, den 
starren Teil an dem Mitralklappenanulusabschnitt zu 
befestigen und ist nicht kompatibel mit der kreisförmi-
gen Form des Aortenanulus, dem die starre Basis 
fehlt, an der die Prothese verankert werden kann. 
Darüber hinaus neigt eine so starre Befestigung am 
Anulus dazu, die natürliche Bewegung des Anulus 
während des Herzzyklus einer Ausdehnung und ei-
nes Zusammenziehens negativ einzuschränken.
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[0007] Andere Anulusprothesen wie die aus dem 
US-Patent 4,489,446 von Reed sind auch dazu ein-
gerichtet, zu den besonderen physischen Eigen-
schaften des nicht kreisförmigen atrioventrikulären 
Klappenanulus zu passen. Reed benutzt insbeson-
dere sich hin und her bewegende Elemente, die in 
Relation zu der schwächeren Faserstruktur des Aor-
tenanulus an der dichteren Muskelstruktur des Mitral- 
oder Trikuspidalanulus festgenäht werden. Zusätz-
lich sind die hin- und herbeweglichen Elemente von 
Reed zur Implantation unterhalb der Klappe und nicht 
für eine Platzierung innerhalb der Arterie eingerich-
tet, wie es wünschenswert wäre, um dilatierte Klap-
pensinuse wiederherzustellen.

[0008] US-A-5104407 offenbart eine Annuloplastik-
prothese zur Verwendung beim Wiederherstellen des 
normalen Umfangs des dilatierten Anulus und Sinus 
einer natürlichen arterienseitigen Herzklappe mit ei-
ner Anzahl von natürlichen Ventilblättern und einer 
Anzahl von Fugen, wobei die Prothese durch ein fle-
xibles biokompatibles Material bedeckt ist.

[0009] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf 
eine arterienseitige Annuloplastikprothese, die ver-
wendet wird, um die im Allgemeinen kreisförmige 
Form des dilatierten Arterienklappenanulus wieder-
herzustellen, um eine ordnungsgemäße Klappen-
schließung zu gewährleisten. Diese Erfindung korri-
giert die Funktionsstörung, die durch exzessive Dila-
tation des Anulus der dreiblättrigen Aorten- oder Pul-
monalklappe hervorgerufen wird, und ermöglicht 
gleichzeitig eine natürliche Bewegung des Anulus 
während des Herzzyklus. Die Vorrichtung der vorlie-
genden Erfindung ist nicht komplex in der Herstel-
lung, kann in einer Vielzahl von erwünschten Durch-
messern und axialen Höhen hergestellt werden und 
führt zu einer dauerhaften Wiederherstellung des di-
latierten Anulus. Zusätzlich ist das Implantationsver-
fahren nach dieser Erfindung weniger kompliziert als 
das von früheren Verfahren und ermöglicht dem Chi-
rurgen, den Erfolg der Wiederherstellung zu überprü-
fen, bevor der Einschnitt wieder geschlossen wird.

[0010] Da die dreiblättrige Aortenklappe eher eine 
Wiederherstellung benötigt als die dreiblättrige Pul-
monalklappe, wird sich die Erörterung mit der Wie-
derherstellung der Aortenklappe befassen. Es ver-
steht sich jedoch, dass die erörterten Prinzipien im 
Zusammenhang mit dem Wiederherstellen des Aor-
tenklappenanulus auch genauso auf das Wiederher-
stellen des Pulmonalanulus anwendbar sind. Auch 
wenn Klappen mit drei Ventilblättern beschrieben 
sind, ist die Erörterung im Prinzip auch auf Klappen 
mit zwei Ventilblättern entsprechend übertragbar. 
Dementsprechend ist die vorliegende Erfindung nicht 
auf das Wiederherstellen von Aortenklappen mit drei 
Ventilblättern beschränkt, sondern kann auf jede ge-
eignete Klappe mit zwei oder mehr Ventilblättern an-
gewandt werden.

[0011] Anders als Strukturen zur Unterstützung der 
Klappe oder Stents ist die vorliegende Erfindung 
nicht dazu eingerichtet, stützend auf Elemente trans-
plantierter Klappen zu wirken, sondern dazu, die Grö-
ße und Form des natürlichen Klappenanulus wieder-
herzustellen. In der Praxis kann ein Chirurg, der eine 
natürliche, bis auf die Funktionsstörung funktions-
tüchtige Klappe vorfindet, nachdem er über Diagno-
semethoden wie die Doppler-Echographie herausge-
funden hat, dass eine Regurgitation des Blutes in die 
Kammer stattfindet, entscheiden, dass bei den Ven-
tilblätter der Klappe wegen der exzessiven Verlänge-
rung des Klappenanulus keine Koaptation (das heißt 
ein Zusammenhalten bei einem Verschluss) stattfin-
det.

[0012] Die Erfindung betrifft eine Annuloplastikpro-
these zur infraannulären Verwendung beim Wieder-
herstellen des normalen Umfangs des dilatierten 
Anulus und Sinus einer natürlichen arterienseitigen 
Herzklappe mit einer Anzahl von natürlichen Ventil-
blättern und einer Anzahl von Fugen, wobei die Pro-
these durch ein flexibles biokompatibles Material be-
deckt und durch einen oberen Rand mit einer Anzahl 
von axial vorstehenden Schenkeln, wobei jeder 
Schenkel einer Lage einer Fuge der Klappe ent-
spricht und die aufeinanderfolgend durch im Umfang 
kreisbogenförmige Abschnitte des oberen Randes 
miteinander verbunden sind, so dass der obere Rand 
eine Abfolge von Erhebungen und Vertiefungen aus-
bildet, um der Kontur des Gewebes unterhalb der na-
türlichen Ventilblätter zu folgen, und durch einen un-
teren Rand gekennzeichnet ist, der unterhalb und im 
Wesentlichen benachbart des oberen Randes ange-
ordnet und so ausgebildet ist, dass er sich an die Er-
hebungen und Vertiefungen des oberen Randes an-
passt, wobei der untere Rand eine Abfolge von Erhe-
bungen und Vertiefungen ausbildet, die weniger aus-
geprägt als die des oberen Randes sind.

[0013] Ein bevorzugtes Ausführungsbeispiel weist 
einen flexiblen halbstarren Rahmen mit einem Durch-
messer im Bereich der normalen Klappenanulus-
durchmesser zwischen 17 mm und 29 mm auf. Der 
Rahmen ist dimensioniert, um sich an die zackenarti-
ge Form des gewünschten oder des normalen Um-
fangs des Anulus anzupassen. Jeder Rahmen hat 
drei axial vom Rahmen vorstehende Schenkel als 
Nähunterstützung, wobei die Höhe der Schenkel da-
von abhängt, ob der Chirurg sich für infra- oder su-
praannuläre Implantation entscheidet. Typischerwei-
se stehen dem Chirurgen vor Ort eine Anzahl von 
Prothesen mit einer Vielfalt an Durchmessern und 
Schenkelhöhen zur Auswahl zur Verfügung.

[0014] Zusätzlich ist der Rahmen jedes Ausfüh-
rungsbeispiels völlig durch ein flexibles biokompatib-
les Material oder Gewebe bedeckt. Dieses Material 
isoliert den Rahmen im Körper und vereinfacht das 
Annähen des Rahmens zur Verankerung an das Fa-
3/10



DE 600 20 950 T2    2006.05.11
sergewebe des Herzens im Gegensatz zu dem stei-
feren Muskelgewebe der Mitralklappe. Das flexible 
Material sollte vorzugsweise so dünn wie möglich 
sein, um einen zu großen Umfang der Prothese zu 
verhindern und um eine Behinderung des Blutflusses 
aus der Kammer in die Arterie möglichst gering zu 
halten. Eine geeignete flexible Deckschicht kann zum 
Beispiel Polytetrafluorethylen (PTFE), Polyester wie 
Polyterephthalat oder ein ähnliches Material sein. 
Weiterhin können andere flexible Deckschichten als 
PTFE als Material zum Isolieren und Verankern mit 
oder ohne PTFE-Beschichtung benutzt werden. Ein 
gewobener Stoff wird wegen seiner Stärke bei mini-
maler Dicke bevorzugt und ist wünschenswerter als 
zum Beispiel im Umfang größeres doppeltes Velours.

[0015] Die Prothese weist einen ein- oder zweiteili-
gen Rahmen mit zackenartigen oberen und unteren 
Rändern auf, die Erhebungen und Vertiefungen aus-
bilden. Der obere Rand ist geformt, um der Kontur 
des Gewebes unterhalb der Ventilblätter zu folgen, 
und stützt so die Ventilblätter und Aortenwand von 
unten. Der untere Rand ist ähnlich zackenartig ge-
formt, aber mit Erhebungen und Vertiefungen, die 
weniger ausgeprägt als die des oberen Randes sind, 
und ist so geformt, um sich der Form des Aortenanu-
lus anzupassen und diesen direkt zu stützen.

[0016] Ein Ausführungsbeispiel der infraannulären 
Prothese verwendet einen zweiteiligen Drahtrahmen 
mit einem Teil oder einer Versteifungsanordnung 
über der anderen, und die Versteifungsanordnungen 
werden in Relation zueinander durch das flexible 
Deckschichtmaterial in Position gehalten. Für die in-
fraannuläre Verwendung ist die untere Versteifungs-
anordnung geformt, um sich dem normalen Umfang 
des Klappenanulus anzupassen, und ist flexibel ge-
nug, um normale annuläre Flexuren zu ermöglichen, 
und dennoch starr genug, um den dilatierten Anulus 
wirksam auf einen normalen Durchmesser einzuen-
gen. Die obere Versteifungsanordnung hat im We-
sentlichen den selben Durchmesser wie die untere 
Versteifungsanordnung und folgt ihren radialen Kon-
turen, ist aber anders als die untere Versteifungsan-
ordnung mit einem axial vorstehenden Schenkel aus-
gestattet, der der Lage jeder Fuge der Klappe ent-
spricht. Die Schenkel der oberen Versteifungsanord-
nung stehen über den niedrigsten Punkt der Prothese 
je nach den vorbestimmten oder sich ergebenden 
Bedürfnissen des Chirurgen während der Operation 
bis zu einer Höhe von etwa 15% bis 60% des Prothe-
sendurchmessers vor, und die Schenkel bilden beim 
Annähen der bedeckten Rahmenprothese an das 
dichte Gewebe direkt unterhalb der Schnittstelle der 
Fuge mit der Arterienwand eine Stützstruktur. Die un-
tere Versteifungsanordnung sorgt für den bei der 
Wiederherstellung maßgeblichen massiven Ring, um 
den Anulus einzuengen und seinen normalen Durch-
messer wiederherzustellen.

[0017] Die vorliegende Erfindung engt das dilatierte 
Klappengewebe vorteilhaft ein und stellt den kreisför-
migen Aufbau des Aortenanulus wieder her, während 
sie das Problem der übergroßen Steifigkeit löst, die 
eine normale Funktion des wiederhergestellten Ge-
webes verhindert. Zusätzlich hat die vorliegende Er-
findung den Vorteil, im Gegensatz zu den bekannten, 
aus vielen Teilen bestehenden Prothesen wie der 
Vorrichtung von Reed '446 und Carpentier '498, die 
eine komplexere Herstellung benötigen und die nicht 
sowohl für die supraannuläre als auch infrannuläre 
Durchführung geeignet sind, eine Konstruktion aus 
einem Teil zu sein.

[0018] Die oben genannten und weiteren Vorteile 
der vorliegenden Erfindung werden bei Erläuterung 
der folgenden detaillierten Beschreibung von Ausfüh-
rungsbeispielen der Erfindung in Zusammenhang mit 
den folgenden Figuren der Zeichnung offensichtlich:

[0019] Fig. 1a und Fig. 1b sind Schnittansichten ei-
nes menschlichen Herzen, die die Lage von beispiel-
haften infraannulären und supraannulären Prothesen 
darstellen,

[0020] Fig. 2a ist eine Schnittansicht entlang der Li-
nie 2a-2a aus Fig. 1a, die einen wiederhergestellten 
Aortenklappenanulus darstellt und weiter ein bei-
spielhaftes infraannuläres Ausführungsbeispiel ge-
mäß der vorliegenden Erfindung zeigt,

[0021] Fig. 2b ist eine Schnittansicht entlang der Li-
nie 2b-2b aus Fig. 1b, die einen wiederhergestellten 
Aortenklappensinus darstellt und weiter eine su-
praannuläre Prothese zeigt,

[0022] Fig. 3 ist eine isometrische Ansicht einer in-
fraannulären Prothese gemäß der vorliegenden Er-
findung,

[0023] Fig. 3a ist eine isometrische Ansicht einer al-
ternativen infraannulären Prothese, die der von 
Fig. 3 entspricht,

[0024] Fig. 4 ist eine Abwicklungsansicht des Auf-
baus der inneren Versteifungsanordnung der Vorrich-
tung aus Fig. 3,

[0025] Fig. 5 ist eine Schnittansicht entlang der Li-
nie 5-5 von Fig. 3, die eine Linie des minimalen Ab-
stands zwischen den Versteifungsanordnungen aus 
Fig. 3 darstellt, und

[0026] Fig. 6 ist eine Schnittansicht entlang der Li-
nie 6-6 von Fig. 3, die eine Linie des maximalen Ab-
stands zwischen den Versteifungsanordnungen aus 
Fig. 3 darstellt.

[0027] Es versteht sich, dass die in Fig. 1b und 
Fig. 2b dargestellte Prothese eine supraannuläre 
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Prothese ist und deswegen nicht gemäß der vorlie-
genden Erfindung ist.

[0028] Als erstes wird das operative Umfeld der vor-
liegenden Erfindung betrachtet, wobei Fig. 1a und 
Fig. 1b die Lage einer natürlichen dreiblättrigen Aor-
tenklappe 10 darstellen, die an der Basis der Aorta 12
zwischen der Aorta 12 und der linken Kammer 14 ei-
nes Herzens 16 liegt. Jedes der drei Ventilblätter 18
ist direkt oberhalb des Anulus 22 mit der Aortenwand 
20 verbunden, wobei sie einen im Allgemeinen kreis-
förmigen Verbindungsrand 24 bilden. Der Umfang 
des Anulus 22 passt sich im Allgemeinen an die za-
ckenartige Form der gleichmäßigen Kreisabschnitte, 
die sogenannten Sinuse 26, an, die direkt oberhalb 
des Ventilblattverbindungsrands 24 angeordnet sind. 
Die Beziehung zwischen den Sinusen und den Ven-
tilblättern wird aus der Ansicht von Fig. 2b deutlicher, 
in der die Taschen oder Sinuse 26 zwischen den Ven-
tilblättern 18 und der Aortenwand 20 liegend darge-
stellt sind. Die Ventilblätter 18 sind in der geschlosse-
nen (diastolischen) Stellung dargestellt und zeigen 
bei Blick von oben gemäß Fig. 2b das Zusammen-
kommen oder die Koaptation der freien Ränder 28 je-
des Ventilblattes 18 an den Verbundlinien, den soge-
nannten Fugen 30.

[0029] Wenn, wie schon bei Betrachtung von 
Fig. 2a deutlich wird, der normale Umfang des Anu-
lus 22 vergrößert wird, so dass der Anulus 22 und die 
körperlich damit in Verbindung stehenden Sinuse 26
(Fig. 2b) dilatiert sind, ist es unwahrscheinlich, dass 
die Ventilblätter 18 für einen ausreichenden Ver-
schluss sorgen, was zu einer nicht tragbaren Regur-
gitation des Blutes von der Aorta 12 vorbei an den 
Fugen 30 und in die Kammer 14 führt. Eine Prothese, 
die den normalen Umfang eines dilatierten Anulus 22
wiederherstellt, wird vorzugsweise auch nicht die na-
türlichen Bewegungen des Anulus 22 und des umlie-
genden Gewebes während des Zusammenziehens 
(Systole) und des Ausdehnens (Diastole) des Her-
zens einschränken. Gemäß den Offenbarungen der 
vorliegenden Erfindung kann diese Wiederherstel-
lung am Besten durch eine flexible halb-starre Pro-
these erreicht werden, die so geformt ist, dass sie 
sich dem zackenartigen Aufbau der Kombination von 
Anulus 22 und Sinus 26 im normalen nicht dilatierten 
Zustand anpasst und über eine ausreichende Flexi-
blität verfügt, um die annulären Flexuren eines regel-
mäßigen Herzzyklus zu ermöglichen. Eine zusätzli-
che Stärkung der Prothese wird durch Nahtveranke-
rungspunkte entlang der Schenkel 38 erreicht, die 
dem in Relation dichteren Fasergewebe in der Nähe 
der Kreuzung der Fuge 30 mit der Aortenwand 20
entsprechen.

[0030] Beispielhafte Vorrichtungen gemäß der vor-
liegenden Erfindung, die alle bevorzugten Prothese-
neigenschaften aufweisen, sind in Fig. 1a und 
Fig. 1b dargestellt, die jeweils die infraannuläre Stel-

lung der Prothese 32A und die supraannuläre Stel-
lung der Prothese 32B zeigen. Fig. 1a stellt die Pro-
these 32A dar, die unterhalb des Anulus 22 implan-
tiert ist, wo sie am Gewebe innerhalb der Kammer 14
unterhalb der natürlichen Klappe 10 festgenäht ist 
(nicht dargestellt). Fig. 1b stellt die Prothese 32B dar, 
die oberhalb der natürlichen Klappe 10 liegt, durch 
Nähte (nicht dargestellt) an den Wänden der Aorta 12
verankert ist und zu dem Sinus 26 herunterreicht. 
Beide Ausführungsbeispiele weisen einen flexiblen 
annulären Rahmen 34 mit einem zackenartigen Auf-
bau mit vorstehenden Schenkeln 38 auf, die umfäng-
lich so beabstandet sind, dass sie der Lage des Aor-
tengewebes entweder unter- oder oberhalb der Fu-
gen 30 der Klappe 10 entsprechen. Ein symmetri-
scher Abstand von 120° zwischen den Schenkeln ist 
im Allgemeinen ausreichend, um sich der Lage der 
Fugen einer dreiblättrigen Klappe anzupassen. Vor-
zugsweise ist jeder Rahmen vollständig mit einem 
flexiblen biokompatiblen Material 44 wie gewobenen 
Polyester oder einem ähnlichen starken und leichten 
Material, beschichtet oder unbeschichtet, bedeckt, 
um zu verhindern, dass der innere Rahmen der Pro-
these lebenden Gewebe oder Blut ausgesetzt wird.

[0031] Die in Fig. 3 dargestellte Prothese 32A weist 
eine obere Versteifungsanordnung 35 einer einzigen 
Drahtkonstruktion auf. Die Versteifungsanordnung 35
ist aus einem flexiblen halbstarren Metall, vorzugs-
weise eine von der FDA genehmigte Nickel-Ko-
balt-Legierung wie Elgiloy®, gefertigt, und seine En-
den sind an der Verbundstelle 36 durch Bördeln, 
Schweißen oder ein anderes sicheres Verbundver-
fahren zusammengefügt, um einen ununterbroche-
nen Ring mit drei axial vorstehenden Schenkeln 38, 
einen für jeden Schnittpunkt der Fuge 30 mit der 
Klappe 10, zu bilden. Jeder Schenkel 38 ist durch ge-
bogene Abschnitte 40, die im Allgemeinen der Kontur 
der unteren Versteifungsanordnung 42 folgen, mit ei-
nem benachbarten Schenkel verbunden, wodurch 
ein sich umfänglich wiederholender Rahmen gebildet 
wird.

[0032] Der Rahmen 34 der intraannulären Prothese 
32A aus Fig. 3 weist zackenartige obere 33a und un-
tere 33b Ränder mit Erhebungen und Vertiefungen 
auf. Der obere Rand 33a ist so geformt, dass er der 
Kontur des Gewebes unterhalb der Ventilblätter folgt, 
und dadurch die Ventilblätter und Aortenwand von 
unten stützt. Der untere Rand 33b weist ähnliche Za-
cken auf, aber die Erhebungen und Vertiefungen sind 
weniger ausgeprägt als die des oberen Rands 33a. 
Der untere Rand 33b ist so geformt, dass er sich an 
die Aortenanulusform anpasst und diese direkt unter-
stützt.

[0033] Die untere Versteifungsanordnung 42 ist 
eine ähnliche einstückige Drahtkonstruktion wie die 
obere Versteifungsanordnung 35 und so geformt, 
dass eine dauerhafte wiederherstellende Unterstüt-
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zung entlang des gesamten Umfangs des dilatierten 
Klappenanulus 22 erfolgt, wenn die Prothese 32A un-
terhalb der Klappe 10 und benachbart des Anulus 22
implantiert wird. Während die kreisbogenförmigen 
Umfangsabschnitte 40 der oberen Versteifungsan-
ordnung 35 der vorteilhaften zackenartigen Form der 
unteren Versteifungsanordnung 42 folgen, ist die 
Hauptfunktion der oberen Versteifungsanordnung 35, 
die Verankerung der unteren Versteifungsanordnung 
42 zu unterstützen, wenn die Schenkel 38 an dem 
dichteren Gewebe unterhalb der Verbindung jeder 
Fuge 30 mit der Aortenwand 20 angenäht werden.

[0034] Die Beziehung der oberen und unteren Ver-
steifungsanordnungen 35 und 42 ist deutlicher in der 
in Fig. 4 dargestellten flachen Abwicklungsdarstel-
lung des Aufbaus der Prothese 32A erkennbar. Die 
oberen Schenkel 38 werden in regelmäßigen Abstän-
den vorstehend dargestellt, die an das dichte Gewe-
be an den Fugen angepasst sind, die im Allgemeinen 
dementsprechend entlang der Arterienwand beab-
standet sind, um der Prothese aus Fig. 3 als Veran-
kerungsverstärkung zu dienen. Die kreisbogenförmi-
gen Umfangsabschnitte 40 der oberen Versteifungs-
anordnung 35 werden sehr nah an den ähnlich aus-
gebildeten Umfangsabschnitten 41 der unteren Ver-
steifungsanordnung 42 entlang der im Wesentlichen 
ganzen Länge beider Versteifungsanordnungen dar-
gestellt, die die Anulus-wiederherstellende Funktion 
der unteren Versteifungsanordnung 42 unterstützen. 
In dieser Anordnung werden die Erhebungen und 
Vertiefungen des oberen Rands 33a durch die 
Schenkel 38 und der Umfangsabschnitte 40 der obe-
ren Versteifungsanordnung 35 gebildet, und die Er-
hebungen und Vertiefungen des unteren Randes 33b
werden durch die untere Versteifungsanordnung 42
gebildet.

[0035] Die zwei Versteifungsanordnungen 35 und 
42 werden durch ein flexibles biokompatibles Materi-
al 44 relativ zueinander an Ort und Stelle gehalten, 
was auch Kontakt von lebenden Gewebe und Blut mit 
der Versteifungsanordnung verhindert. Das Material 
44 sollte vorzugsweise so dünn wie möglich sein, um 
eine Behinderung des Blutflusses durch die Klappe 
10 zu minimieren und einen großen Umfang der Pro-
these 32A zu reduzieren. Fig. 5 ist eine Schnittan-
sicht entlang der Linie 5-5 von Fig. 3 der Verstei-
fungsanordnungen 35 und 42 an dem Punkt des mi-
nimalen Abstands zwischen beiden. Es wird gezeigt, 
wie das flexible Material 44 den Abstand zwischen 
den Versteifungsanordnungen durch die doppelte Di-
cke des Materials an der Überlappung 46 schafft, 
während es die Versteifungsanordnungen über die 
Länge 48 des Materials nahe beieinander hält. In 
ähnlicher Weise ist Fig. 6 eine Schnittansicht entlang 
der Linie 6-6 von Fig. 3 der Versteifungsanordnun-
gen am Punkt des maximalen Abstandes, das heißt, 
die Spitze eines vorstehenden Schenkels 38 ist mit 
der damit verbundenen Versteifungsanordnung 42

direkt darunter dargestellt. Der vertikale Abstand zwi-
schen Schenkel 38 und der unteren Versteifungsan-
ordnung 42 wird, wie in Fig. 6 dargestellt, durch die 
festgelegte Höhe des Schenkels 38 über dem kreis-
bogenförmigen Abschnitt 40 zuzüglich des Abstan-
des zwischen den Versteifungsanordnungen 35 und 
42 bestimmt, wie in der Abwicklungsansicht des Auf-
baus in Fig. 4 dargestellt ist.

[0036] Obwohl die zweiteilige Struktur der Verstei-
fungsanordnung durch den zackenartigen Aufbau 
der unteren Versteifungsanordnung 42 eine vorteil-
hafte Verankerungsverstärkung über die oberen Ver-
steifungsanordnungsschenkel 38 und eine dauerhaf-
te Wiederherstellungsform bietet, liegen auch alter-
native einwändige Strukturen im Bereich der vorlie-
genden Erfindung, wenn sie vom Gewicht her leicht 
und für die Benutzung einer Nähnadel geeignet sind. 
Das kann entweder durch den Gebrauch von vorge-
formten Löchern oder durch eine Fertigung der Struk-
turwand, die das Durchstechen mittels einer Nähna-
del erleichtert, erreicht werden. Zu den geeigneten 
Substanzen für die Fertigung einer solchen einwändi-
gen Struktur gehören starke, vom Gewicht her leichte 
Metalle wie Stahl für chirurgische Zwecke, flexible 
starre Kunststoffe wie PTFE und Kohlefaserverbund-
materialien.

[0037] Fig. 3a stellt eine Prothese 32C mit einer ein-
wändigen Struktur dar, die eine typische Naht 64 und 
vorgeformte Nahtlöcher 66 darstellt, die über die 
Oberfläche der Struktur angeordnet sind, um zumin-
dest eines dieser Löcher in jeder der drei weitesten, 
den Schenkeln 38 entsprechenden Teile und in je-
dem der drei engsten, den kreisbogenförmigen Ab-
schnitten 40 und 41 der Prothese 32A aufzuweisen. 
Im Aufbau der Fig. 3a ist der obere Rand 33a durch 
die obere Kontur der einwändigen Prothese 32C fest-
gelegt, während der untere Rand 33b durch die unte-
re Kontur der einwändigen Prothese festgelegt ist. 
Die eine andere Art von Wand aufweisende Struktur 
32C der Fig. 3a wird chirurgisch unterhalb der Klap-
pe 10 in im Wesentlichen der gleichen Art wie die 
Prothese 32A der Fig. 3 implantiert, wobei zumindest 
eine Naht durch jedes Nahtloch 66 geht.

[0038] Mit Bezug wiederum auf Fig. 1a wird das in-
fraannuläre Ausführungsbeispiel 32A von oberhalb 
der Klappe 10 durch das Öffnen von Ventilblättern 18
gegen die Aortenwand 20 und ein Herablassen der 
Prothese durch die geöffnete Aortenöffnung in Stel-
lung gebracht. Die Prothese 32A wird dann in ihre in 
Fig. 1a dargestellte Stellung eingebettet, indem die 
Nähte (nicht dargestellt), die durch das jeden Schen-
kel 38 und jeden kreisbogenförmige Abschnitt 40, 41
der Prothese bedeckende Stoffmaterial 44 gehen, 
stramm gezogen werden. Die Nähte werden auch an 
den entsprechenden Gewebepunkten jeweils unter-
halb der Fugen 30 und entlang des Anulus 22 ge-
macht, sichern so die Lage jedes Schenkels 38 und 
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kreisbogenförmigen Abschnitts 40, 41 und stellen 
nachweislich den normalen Umfang des dilatierten 
Anulus wieder her.

[0039] Der Durchschnittsfachmann wird feststellen, 
dass, während bekannte Prothesen für atrioventriku-
läre Mitral- und Triskupidalklappen nicht für die An-
wendung in Arterien geeignet sind, die vorliegende 
Erfindung durch ihre Flexibilitäts-, Konformitäts-, Ver-
ankerungsverstärkungs- und Leichtgewichtigkeitsei-
genschaften ihrer Ausführungsbeispiele für den atrio-
ventrikulären Gebrauch anpassbar ist. Zusätzlich 
kann jedes annuläre Ausführungsbeispiel dieser Er-
findung in einer Vielfalt von Durchmessern und Win-
kelstellungen der Überstände speziell für die indivi-
duelle Anwendung hergestellt werden. Im Allgemei-
nen genügt ein Bereich von annulären Durchmes-
sern zwischen 17 mm und 29 mm bei der Implantati-
on bei Menschen.

[0040] Die vorangegangene Beschreibung eines 
beispielhaften Ausführungsbeispiels soll keine Be-
schränkung der Erfindung darstellen, und eine solche 
Beschränkung ist nicht beabsichtigt. Die Erfindung 
soll nur durch den Bereich der noch folgenden An-
sprüche, die auch eine Abgrenzung der Erfindung ge-
ben, beschränkt werden.

Patentansprüche

1.  Annuloplastieprothese (32A, 32C) zur infraan-
nulären Verwendung beim Wiederherstellen des nor-
malen Umfanges des dilatierten Annulus und Sinus 
einer natürlichen arterienseitigen Herzklappe mit ei-
ner Anzahl von natürlichen Ventilblättern und einer 
Anzahl von Fugen, wobei die Prothese durch ein fle-
xibles biokompatibles Material (44) bedeckt und ge-
kennzeichnet ist durch  
einen oberen Rand (33a) mit einer Anzahl von axial 
vorstehenden Schenkeln (38), wobei jeder der 
Schenkel einer Lage einer Fuge der Klappe ent-
spricht und die aufeinanderfolgend durch im Umfang 
kreisbogenförmige Abschnitte (40) des oberen Ran-
des miteinander verbunden sind, so dass der obere 
Rand eine Abfolge von Erhebungen und Vertiefun-
gen ausgebildet, um der Kontur des Gewebes unter-
halb der natürlichen Ventilblätter zu folgen, und durch  
einen unteren Rand (33b), der unterhalb und im we-
sentlichen benachbart des oberen Randes angeord-
net und so ausgebildet ist, dass er sich an die Erhe-
bungen und Vertiefungen des oberen Randes an-
passt, wobei der untere Rand eine Abfolge von Erhe-
bungen und Vertiefungen ausbildet, die weniger aus-
geprägt als die des oberen Randes sind.

2.  Prothese (32A) nach Anspruch 1 mit einer 
oberen Versteifungsanordnung (35), die den oberen 
Rand bildet, und mit einer Versteifungsanordnung, 
die den unteren Rand bildet.

3.  Prothese (32A) nach Anspruch 2, bei der die 
obere Versteifungsanordnung und die untere Verstei-
fungsanordnung voneinander beabstandet sind und 
lediglich über das flexible biokompatible Beschich-
tungsmaterial (44) miteinander verbunden sind.

4.  Prothese (32A) nach Anspruch 2, bei der die 
obere Versteifungsanordnung und die untere Verstei-
fungsanordnung aus Metall sind.

5.  Prothese (32A) nach Anspruch 4, bei der die 
obere Versteifungsanordnung und die untere Verstei-
fungsanordnung aus einer Nickel-Kobalt-Legierung 
sind.

6.  Prothese nach Anspruch 1, bei der der obere 
Rand und der untere Rand (33a, 33b) durch eine eine 
einzige Wand aufweisende Struktur (32C) ausgebil-
det sind, die dazu eingerichtet ist, von einer Nähnadel 
durchstochen zu werden.

7.  Prothese nach Anspruch 6, bei der die eine 
einzige Wand aufweisende Struktur eine Anzahl von 
Nahtlöchern (66) aufweist, die auf deren Oberfläche 
angeordnet sind.

8.  Prothese nach Anspruch 7, bei der die eine 
einzige Wand aufweisende Struktur (32C) aus Metall 
ist.

9.  Prothese nach Anspruch 6, bei der die eine 
einzige Wand aufweisende Struktur (32C) aus Kunst-
stoff ist.

10.  Prothese nach Anspruch 1, bei der das bio-
kompatible Material gewobenes Polyester ist.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhängende Zeichnungen
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