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Prothetische Herzklappe.

@ Ein Band (10) umringt den Rahmenteil der Herz-

klappe. Im Band (10) sind Vertiefungen (11) und (12)
angeordnet. Damit kann die Nadel zur Fiihrung des Nih-
fadens (20) genau durch die Herzklappe gefiihrt werden,
ohne dass diese durch Falschstiche verletzt wird.
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PATENTANSPRUCHE

1. Prothetische Herzklappe mit einem zylindrischen Rah-
menteil, wobei sich ein blattformiger Stoff iiber den Rah-
menteil erstreckt und nach innen ragt, um einen Verschluss
innerhalb der Grenzen des Rahmenteils zu bilden, und mit
einem Nihkissen, das den Rahmenteil bei einem Ende um-
gibt, gekennzeichnet durch ein entfernbares Band, welches
den Rahmenteil umringt und itber dem blattfdrmigen Stoff
unmittelbar neben dem Néhkissen angeordnet ist.

2. Klappe nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dass das Band mittels eines einzigen Haltefadens mit der
Klappe verbunden ist, der durch das Band und das Nihkis-
sen verlduft und die Klappen6ffnung durchkreuzt.

3. Klappe nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dass das Band aus einem Polymer hergestellt ist.

4. Klappe nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet,
dass das Band aus Polypropylen besteht.

5. Klappe nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet,
dass das Band bei denjenigen Stellen Vertiefungen aufweist,
bei welchen der Faden das Band durchsetzt.

6. Klappe nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet,
dass das Band bei denjenigen Stellen Offnungen aufweist, bei
welchen der Faden das Band durchsetzt.

7. Klappe nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet,
dass das Band einen zu einem Zylinder geformten, langge-
streckten Streifen aufweist, dessen Enden mittels des Halte-
fadens miteinander verbunden sind.

8. Klappe nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dass der blattformige Stoff ein Gewebe aus einem natiirli-
chen Stoff ist.

9. Klappe nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet,
dass das natiirliche Gewebe aus der Gruppe Pericardium,
Fascialata und Dura-material ausgewihlt ist.

10. Klappe nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dass der blattformige Stoff Polyurethan ist.

11. Klappe nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dass das Band bei beiden seiner Enden eine Mehrzahl Fa-
denfiihrungsmittel und zwischen den Enden mindestens ein
Fadenfithrungsmittel aufweist.

12. Klappe nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet,
dass das Band aus einem nicht toxischen Polymer besteht.

13. Klappe nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet,
dass das Band aus Polypropylen besteht.

14. Klappe nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet,
dass die Fadenfithrungsmittel das Band durchsetzende Off-
nungen aufweisen.

15. Klappe nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet,
dass die Fadenfithrungsmittel in einer Seite des Bandes aus-
gebildete Vertiefungen aufweisen.

16. Klappe nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet,
dass die Dicke des Bandes 0,5 mm und die Dicke bei der Ba-
sis der Vertiefungen hochstens 0,25 mm betrigt.

17. Klappe nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet,
dass das Band eine Doppelreihe Fadenfiihrungsmittel auf-
weist, die zentral um die Hauptachse des Bandes bei jedem
Ende desselben angeordnet ist, und ein Paar langgestreckte
Fadenfithrungsmittel aufweist, die mit einer der Reihen aus-
gerichtet sind und denselben Abstand von beiden Enden des
Bandes aufweisen.

Die Erfindung betrifft eine prothetische Herzklappe. Mit
dieser Herzklappe soll wihrend der Implantation der Klappe
in den Patienten der Stoff der Klappenkuppe gegen unbeab-
sichtigte Nadelstiche oder ein Reissen geschiitzt werden.
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Prothetische Gewebe-Herzklappen, die aus autologen
oder hemologen fascia lata, Dura-Stoffen oder heterologem
Pericardium hergestellt sind, sind in den US-Patentschriften
Nr. 4 084 268 und 4 172 295 beschrieben. Ublicherweise sind
solche Klappen hergestellt, indem das Gewebe einerseits um
das Aussere eines Rahmenteils, der eine kreisformige Basis
aufweist und andererseits bei drei in axialer Richtung verlau-
fenden Nahtzapfen, die iiber Vertiefungen miteinander ver-
bunden sind, arretiert wird. Das Gewebe wird dabei durch
die Zapfen des Rahmenteils bei drei Stellen getragen, wih-
renddem das zwischen diesen Zapfen gelegene Gewebe durch
diese Vertiefungen und in die Mitte des Rahmenteils ver-
l4uft, um damit drei Klappenkuppen zu bilden.

Der Rahmenteil weist zudem ein Nihkissen auf, das um
den kreisformigen Basisabschnitt verliuft, wie in den oben
erwihnten Patentschrifien gezeigt ist. Das Nihkissen bildet
dabei einen Bauteil, mittels welchem die Klappe mit dem Pa-
tienten verbunden werden kann, indem durch das Néhkissen
gendht wird. Gemdss eines Herzklappen-Implantationsver-
fahrens wird eine Mehrzahl N&hfiden durch das Nahkissen
und die Verbindungsstelle im Patienten gefiihrt, wozu ein
unterbrochener Matratzenstich verwendet wird, wobei das
Ventil mehrere Zentimeter von der Verbindungsstelle weg
gehalten wird. Sobald alle Fiden eingesetzt sind, wird die
Klappe entlang der von den Fiden beschriebenen Linien
nach unten zur endgiiltigen Verbindungsstelle gefiihrt und
dann werden die Ni@hfdden abgebunden.

Sind die Klappen aus Pericardium oder anderen natiirli-
chen Geweben hergestellt, wird das Gewebe ausserhalb des
Rahmenteils angeordnet, wie in den oben erwéihnten Patent-
schriften offenbart ist. Folglich liegt das Gewebe frei und
kann, wihrenddem die Nihfdden durch den Néhring hin-
durchgefiihrt werden, durch die Ndhnadel verletzt werden.
Weil das Operationsfeld sehr eng ist und die Visibilitit be-
schrinkt sein kann, dies insbesondere im Falle eines Erset-
zens der mitralen Klappe bei der die Kuppen der Klappe
vom Chirurgen weg gerichtet sind und aufgrund des Néhrin-
ges vom Chirurgen nicht gesehen werden kdnnen, muss eine
grosse Sorgfalt angewendet werden, wenn die Nahfiden
durch den Néhring hindurchgefiihrt werden, um ein unbeab-
sichtigtes Einstechen oder ein unbeabsichtigtes Reissen des
Gewebes der Klappe zu verhindern. Weil diese Gewebe dus-
serst empfindlich sind, kann ein einziges, durch einen Nadel-
stich bewirktes Loch die Lebensdauer und Bestéindigkeit der
Klappe ernstlich beeinflussen.

Ziel der Erfindung ist, die angefiihrten Nachteile zu be-
heben.

Die erfindungsgemasse Herzklappe ist durch die Merk-
male des Anspruches 1 gekennzeichnet.

Entsprechend ist vorgeschlagen, pericardiale oder andere
Herzklappen aus prothetischem Gewebe, die wihrend des

. Einsetzens der Gefahr ausgesetzt sind, von Nadeln beschi-
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digt zu werden zu schiitzen, indem das Ventilgewebe unmit-
telbar neben dem Nihkissen durch ein Band umgeben und
iiberdeckt ist. Das Schutzgebilde kann aus einem Band eines
Kunststoffes bestehen, der zu einem Zylinder geformt ist
und mittels eines einzigen Haltefadens mit der Klappe ver-
bunden ist. Der Faden wird bei jedem Ende und bei einer
oder mehreren dazwischenliegenden Stellen des Bandes ver-
bunden und durchkreuzt die Klappe, indem er durch das
Nihkissen und iiber die Klappenoffnung gefiihrt wird.

Der genannte Haltefaden, der die Klappenéffnung
durchkreuzt, ist dusserst gut sichtbar und stellt sicher, dass
die Klappe nicht unbeabsichtigterweise zusammen mit dem
Schutz eingesetzt wird. Nachdem alle Nihfiden durch das
Nahkissen hindurchgefiihrt worden sind, wird das Band ent-
fernt, indem der Haltefaden beim Bereich der Klappendff-
nung entzweigeschnitten wird und darauf von der Klappe



und dem Band weggezogen wird. Nachdem der Haltefaden
entfernt worden ist, kann das Band sehr einfach zwischen
den Verwendungsfiden herausgenommen werden.

Um das Néhen durch den Schutz hindurch zu vereinfa-
chen weist das Band vorteilhaft mehrere Griibchen und/oder
Kanile auf, die bei ihren Ende und in der Mitte einen diin-
nen Basisbereich aufweisen. Vorteilhaft werden bei beiden
Enden mehrere Reihen solcher Griibchen oder Kanile ange-
ordnet, die quer zum Band angeordnet sind, so dass die Lin-
ge des Bandes dem Umfang der Klappe angepasst werden
kann, indem die iiberschiissige Linge des Bandes abge-
schnitten wird.

Nachfolgend wird der Erfindungsgegenstand anhand der
Zeichnungen beispielsweise niher erldutert. Es zeigt:

Fig. 1 eine Aufsicht auf ein Band,

Fig. 2 eine Ansicht eines Schnittes des Bandes entlang
der Linie 2—2 der Fig. 1,

Fig. 3 eine Ansicht eines Schnittes durch das Band ent-
lang der Linie 3~ 3 der Fig. 1,

Fig. 4 eine schaubildliche Ansicht einer Mitralklappe,
wobei das Band in der Einsatzstellung ist,

Fig. 5 eine Teilansicht, in welcher die Anordnung des Fa-
dens bei einer Stelle zwischen den Enden des Bandes gezeigt
ist, und

Fig. 6 eine Teilansicht, wobei die Anordnung des Fadens
bei den Enden des Bandes dargestellt ist.

In der Fig. 1 ist mit der Bezugsziffer 10 ein Band gemiiss
einer Ausfiihrung der vorliegenden Erfindung in einer seitli-
chen Aufsicht gezeigt, welches Band einen Streifen Kunst-
stoff aufweist, beispielsweise Polypropylen, wobei der Strei-
fen eine Lange aufweist, die auf den Aussenumfang der pro-
thetischen Gewebeherzklappe angepasst ist. Die Breite des
Bandes betrigt vorteilhaft mindestens 6,35 mm (0,25 Inches)
und die Dicke ungefahr 0,5 mm (0,02 Inches). Bei einer Seite
des Bandes sind bei beiden Enden Fadenfiihrungsmittel in
der Form einer Doppelreihe ringférmiger Vertiefungen 11
vorhanden, welche zentral um die Hauptachse des Bandes
angeordnet sind und von den Enden her im gegenseitigen
Abstand um eine Strecke von mindestens etwa 12,7 mm (0,5
Inches) nach innen verlaufen. Langgestreckte Vertiefungen
12 sind zwischen den Enden des Bandes angeordnet und mit
einer Reihe der kreisférmigen Vertiefungen ausgerichtet,
welche Vertiefungen 12 vorteilhaft eine Lénge von ungefihr
6,35 mm (0,25 Inches) aufweisen. Die Dicke bei der Basis je-
der Vertiefung ist weniger als 0,25 mm (0,01 Inches) welches
in den Fig. 2 und 3 dargestellt ist, welche Figuren Schnittan-
sichten entlang der Linien 2—2 bzw. 3—3 der Fig. 1 sind.

Das Band ist wie in der Fig. 4 gezeigt ist mit der Herz-
klappe verbunden, welche Fig. 4 eine schaubildliche Ansicht
einer mitralen Herzklappe 15 ist, wobei das Band in der Ar-
beitsstellung angeordnet ist. Gemaiss der Fig. 4 erstreckt sich
ein Haltefaden 20 durch beide Enden des Bandes und durch
das Néhkissen 16 der Klappe und erstreckt sich weiter iiber
die Klappendffnung. Der Zwischenabschnitt des Bandes, der
in der Fig. 4 nicht sichtbar ist, ist bei zwei Stellen durch den
Faden gehalten, wie in der Fig. 5 gezeigt ist, welcher Faden
durch den diinnwandigen Basisabschnitt der langgestreckten
Vertiefungen 12 verlduft und dann durch das Nahkissen zu-
riick verlduft. Bei den Enden des Bandes verlduft der Faden
durch die dussersten kreisférmigen Vertiefungen in einer X-
férmigen Anordnung, wie dies in der Fig. 6 gezeigt ist. Der
Faden wird immer durch die dusserste Reihe der Vertiefun-
gen beim Ende des Bandes hindurchgefithrt und mehrere
Vertiefungen sind angeordnet, um eine Verkiirzung des Ban-
des dann zu ermdglichen, wenn eine Anpassung an Klappen
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kleinerer Abmessung notwendig ist, wobei dazu beim einen

oder bei beiden Enden des Schutzstreifens entsprechende

Stiicke abgeschnitten werden.

Die kreisformigen und langgestreckten Vertiefungen im

s Band vereinfachen das Verbinden des Fadens mit der Klap-

pe durch die Néhfdden, weil die diinnen Bereiche in der Ba-

sis der Vertiefungen sehr einfach mittels der Chirurgennadel

durchstossen werden konnen,

Das zur Herstellung des Bandes bevorzugte Material ist

10 Polypropylen, welches weich und biegsam ist, welches sehr
einfach gegossen und genidht werden kann. Andere zweck-
dienliche Materiale sind Polyethylen, «Nylon», Polyvinyl-
chlorid und andere nichtgiftige polymere Zusammensetzun-
gen, welche die erwiinschte Kombination physikalischer Ei-

1s genschaften aufweisen.

Das Band ist primdr fiir den Einsatz mit Herzklappen be-
stimmt, welche aus natiirlichen oder synthetischen fléichig
ausgebildeten Stoffen hergestellt sind, beispielsweise aus Pe-
ricardium, fascia lata, Dura-Stoff oder Polyurethan, und

20 dort, wo die Ausbildungsform der Klappe bewirkt, dass das
flachige Materialstiick bei der Aussenseite des Klappenrah-
mens vorhanden ist, wo es besonders einer Verletzung durch
die Nadeln ausgesetzt ist und allgemein freiliegt.

Beim Verbinden des Bandes mit der Klappe werden die

25 Enden des Bandes stumpf gegeneinander gelegt und mit ei-
nem doppelten Nihfaden miteinander verbunden. Darauf
wird das Band auf der Klappe angeordnet und beide Enden
des Fadens durch das Nahkissen und iiber den Klappenan-
nulus gefiithrt. Ein Ende des Fadens verlduft durch das Nih-

30 kissen und zwischen den Vertiefungen 12, wie in der Fig. 5
gezeigt ist. Die zwei Enden des Fadens werden schlussend-
lich derart miteinander verkniipft, dass der Knoten oberhalb
der Klappené6ffnung angeordnet ist.

Das Band wird entfernt, indem ein Abschnitt des Halte-

35 fadens bei einer Stelle oberhalb der Klappenoffnung zer-
schnitten wird. Wenn zum Anbringen der Klappe ein unter-
brochener Matratzenstich verwendet wird, wird das Band
solange nicht entfernt, bis alle Ndhfdden durch das Néhkis-
sen hindurchgefiithrt worden sind. Wenn ein kontinuierliches

40 oder halbkontinuierliches Ndhen verwendet wird, um die
Klappe unmittelbar bei der endgiiltigen Stellung festzuni-
hen, wird das Band entfernt, bevor die Klappe zum Anné-
hen eingesetzt wird.

Wihrenddem nun die obige Beschreibung auf ein bevor-

45 zugtes Ausfithrungsbeispiel der Erfindung gerichtet ist, ist es
offensichtlich, dass gewisse Varianten equivalent ausfiihrbar
sind und ebenfalls innerhalb des Geltungsbereiches der Er-
findung fallen. Beispielsweise konnen die kreisformigen Ver-
tiefungen, die in den Figuren dargestellt sind und die als Fa-

so denfiihrungsmittel dienen, zu Offnungen ausgebildet wer-
den, welche durch Qgs Band hindurch verlaufen, wobei der
Faden durch diese Offnungen hindurchgefidelt wird und
nicht durch das Bandmaterial gendht wird. Bei einer weite-
ren alternativen Ausfiihrung kann anstelle der doppelten

ss Reihe kreisformiger Vertiefungen bei den Enden des Strei-
fens eine Mehrzahl einzelner, langgestreckter Vertiefungen
vorhanden sein, die sich quer zum Band erstrecken oder
durch ein Paar langgestreckter Kanéle, die in Langsrichtung
des Bandes zu beiden Seiten der Mittelachse des Bandes ver-

60 laufen. Eine einzige, langgestreckte Vertiefung 12, welche
beim Mittelpunkt des Bandes angeordnet ist, kann ebenfalls
anstatt des Paares Vertiefungen gemdss der Fig. 1 verwendet
werden. Diese weiteren Varianten sind dem Fachmann hin-
sichtlich der vorgéingigen Offenbarung offensichtlich.

65

1 Blatt Zeichnungen



657 039
1 Blatt

_'F.l: i
f—z ~o U Ty 7 4

B &6 00 0 «?:
bogee,
/ "

e ———————ee—

/ i
= 8 ¢ 060 0
N 0 8 B B A

Y
T’l:f'&'

A
17 .

y &.
///é ‘é ]
4



	BIBLIOGRAPHY
	CLAIMS
	DRAWINGS

