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【手続補正書】
【提出日】平成26年8月1日(2014.8.1)
【手続補正１】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１７
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１７】
　一つの態様において、弁の周縁は縫合リングによって画成され得る。この態様において
、縫合リングの外側部分の周縁は、置換が行われる弁輪の内腔の周縁より大きくなるよう
に形成される。一つの態様において、弁の周縁は、約６０ｍｍないし約２２０ｍｍの範囲
にあってよい。作動的な弁の周縁の弁輪の周縁に対する比は、約１．０１：１ないし約３
．００：１の範囲にあってよい。同様に、作動的な弁の直径は、弁輪の直径より大きいよ
うに作られ、弁の直径は、約２０ｍｍないし約７０ｍｍの範囲にあり得る。任意で、作動
的な弁の直径の弁輪の内腔の直径に対する比は、約１．０１：１から約３．００：１に及
ぶことがある。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００３１
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００３１】
　任意で、一つの実施態様において、図６及び図７に図示されているように、弁葉部及び
外縁部を画成するプロセスの間に、弁１２の作動的な周縁に沿ったアンカット部１７もま
た画成される。この態様において、アンカット部１７は、弁１２の作動的な周縁に沿って
実質的に一定の幅Ｕを有する。弁１２においてアンカット部１７が画成される場合、アン
カット部の幅Ｕは約１ｍｍから約６ｍｍに及ぶことがあり、より好適に、約４ｍｍないし
約５ｍｍの範囲にある。
【手続補正３】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００３２
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００３２】
　図２Ａ及び図４Ａは各々、移植のための準備がされた後（弁の外縁部が巻き上げられた
後）で、弁輪２へ取付ける前の実施例に係る弁１２を図示する。特に、図２Ａは、実質的
に三角形の弁葉部を有する実施例の弁１２を図示し、図４Ａは、実質的に円形の弁葉部を
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有する実施例の弁を図示する。弁の外縁部１５を丸めた後、弁１２の周縁は、弁の作動的
な周縁に対応し得る。同様に、弁の外縁部１５を丸めた後、弁１２の直径は、弁の作動的
な直径（ｄｖ）に対応し得る。本明細書において使用されるとき、弁１２の作動的な直径
（ｄｖ）は、弁輪へ弁を取付けた後、弁輪２を横切ってかかるよう構成された弁の部分に
対応する。このように、本明細書で使用されるとき、作動的な直径（ｄｖ）は、外縁部１
５（弁１２を弁輪２に取付ける前に巻き上げられる）を考慮しない。
【手続補正４】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００３４
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００３４】
　任意で、弁１２は、縫合リング４０を含むことがある。一つの態様では、縫合リング４
０は、弁１２の丸められた外縁部１５に取付けられてよい。もう一つの態様では、弁輪へ
の取付けの前、縫合リングは、実質的に半月形又は円形であり、内側部分及び外側部分を
有する。この態様では、縫合リングの内側部分は弁に取付けられ、それとともに、縫合リ
ング４０の外側部分は縫合リングの作動的な周縁を画成し、及び従って、弁１２の作動的
な周縁を画成し得る。同様に、縫合リング４０の外側の直径は、縫合リングの作動的な直
径、及び従って、弁１２の作動的な直径（ｄｖ）を画成し得る。
【手続補正５】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００３６
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００３６】
　一つの態様において、弁１２の作動的な周縁は、弁輪の周縁より大きくてよい。この態
様では、弁輪が、限定でない例として大動脈弁、肺動脈弁、三尖弁又は二尖弁（僧帽弁）
等の心臓弁に位置する場合、弁の作動的な周縁の弁輪の周縁に対する比は、約１．０１：
１から約３．００：１の範囲に及び、より好適には、約１．４０：１から約２．４０：１
の範囲に及び、及び最も好適には、約１．７０：１から約２．１０：１の範囲に及ぶこと
がある。上に説明された範囲の両端となる比に加えて、開示された範囲はまた、端点の比
の間に収まる全ての比を含む。弁１２の作動的な周縁が弁輪２の周縁より大きいため、弁
を付勢された配置で弁輪に取付けるに際し、実質的に正弦波のパターン又は波状パターン
を形成することが企図される。もう一つの態様では、弁の作動的な周縁は、約６０ｍｍか
ら約２２０ｍｍに及び、より好適には、約８０ｍｍから約１９０ｍｍに及び、最も好適に
は、約１００ｍｍから約１４０ｍｍに及ぶ。任意で、本明細書に記載の弁及び縫合リング
は、一連の様々な周縁で提供され、それによって外科医が、弁輪の外形寸法（外科的手順
の間に決定され得る）に応じて、適切なサイズを有する弁又は縫合リングを選択できるよ
うにする場合がある。
【手続補正６】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００３７
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００３７】
　同様に、図３Ａ及び図５Ａに図示されているように、もう一つの態様において、弁１２
の作動的な直径（ｄｖ）は、弁輪２の直径（ｄａ）より大きい場合がある。この態様では
、弁輪が、限定でない例として、大動脈弁、肺動脈弁、三尖弁又は二尖弁（僧帽弁）等の
心臓弁に位置する場合、弁の作動的な直径（ｄｖ）と弁輪２の直径（ｄａ）の比は、約１
．０１：１ないし約３．００：１の範囲、より好適には、約１．４０：１ないし約２．４
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０：１の範囲、及び最も好適には、約１．７０：１ないし約２．１０：１の範囲にあって
よい。上に説明された範囲の両端となる比に加えて、開示された範囲はまた、端点の比の
間に収まる全ての比を含む。もう一つの態様では、弁の作動的な直径（ｄｖ）は約２０ｍ
ｍから約７０ｍｍに及び、より好適には、約２５ｍｍから約６０ｍｍに及び、最も好適に
は、約３５ｍｍから約４５ｍｍに及ぶ場合がある。任意で、本明細書に記載の弁及び縫合
リングは、一連の様々な直径で提供され、それによって外科医が、弁輪の直径（外科的手
順の間に決定され得る）に応じて、適切なサイズを有する弁又は縫合リングを選択できる
ようにする場合がある。
【手続補正７】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００３８
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００３８】
　図６～７に図示されているように、一つの態様において、各々の弁葉部は、弁１２の作
動的な周縁に対して内側に、概して、弁の半径方向の中心２０へ向かって伸長する各々の
弁葉部の内側の縁の全長に対応する縁の長さＬを有し得る。付加的な態様において、図６
に図示されているように、弁葉部が実質的に三角形である場合、各々の弁葉部の縁の長さ
Ｌは、約１０ｍｍないし約７０ｍｍ、より好適には約１５ｍｍないし約６０ｍｍ、及び最
も好適には、約２５ｍｍないし約４５ｍｍの範囲にあってよい。この態様で、各々の弁葉
部の縁の長さＬの弁輪２の直径（ｄａ）に対する比は、約０．５：１ないし約３：１、よ
り好適には、約１：１ないし約２：１の範囲にあってよいことが企図される。上に説明さ
れた範囲の両端となる比に加えて、開示された範囲はまた、端点の比の間に収まる全ての
比を含む。もう一つの態様において、図７に図示されているように、弁葉部が実質的に丸
みを有する場合、各々の弁葉部の縁の長さＬは、約１５ｍｍないし約６０ｍｍ、より好適
には、約２０ｍｍないし約５０ｍｍ、及び最も好適には、約２５ｍｍないし約３５ｍｍの
範囲にあり得る。この態様では、各々の弁葉部の縁の長さＬの弁輪２の直径（ｄａ）に対
する比は、約１：１ないし約２：１、より好適には、約１．２０：１ないし約１．４０：
１の範囲にあってよいことが企図される。上に説明された範囲の両端となる比に加えて、
開示された範囲はまた、端点の比の間に収まる全ての比を含む。
【手続補正８】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００３９
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００３９】
図６～７に図示されているように、付加的な態様において、各々の弁葉部は高さＨを有す
る。この態様では、各々の弁葉部が、各々の弁葉部の縁の長さＬに沿って、弁１２の作動
的な周縁から最も遠い点に対応する頂点を有する場合があり、各々の弁葉部の高さＨは、
各々の弁葉部の頂点と弁の作動的な周縁との間の距離に対応し得ることが企図される。一
つの態様では、弁葉部が図６に図示されているように実質的に三角形である場合、各々の
弁葉部の高さＨは、約１０ｍｍないし約３５ｍｍ、より好適には、約１２ｍｍないし約３
０ｍｍ、及び最も好適には、約１７ｍｍないし約２３ｍｍの範囲にある場合がある。この
態様では、各々の弁葉部の高さＨの弁輪２の直径（ｄａ）に対する比が、約０．３：１な
いし約２：１、より好適には、約０．５：１ないし約１．５：１、及び最も好適には、約
０．７：１ないし約１．１：１の範囲にあり得ることが企図される。上に説明された範囲
の両端となる比に加えて、開示された範囲はまた、端点の比の間に収まる全ての比を含む
。任意で、この態様では、各々の弁葉部の高さＨのアンカット部１７の幅Ｕに対する比が
、約２：１ないし約７：１、より好適には、約４：１ないし約５：１の範囲にある場合が
あることが企図される。上に説明された範囲の両端となる比に加えて、開示された範囲は
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また、端点の比の間に収まる全ての比を含む。もう一つの態様において、弁葉部が図７に
図示されているように実質的に丸みを有する場合、弁葉部２８、３０、３２各々の高さＨ
は、約５ｍｍないし約３０ｍｍ、より好適には、約１０ｍｍないし約２５ｍｍ、及び最も
好適には、約１２ｍｍないし約１８ｍｍの範囲にある場合がある。この態様では、各々の
弁葉部の高さＨの弁輪２の直径（ｄａ）に対する比は、約０．３：１ないし約１：１、よ
り好適には、約０．４：１ないし約０．９：１、及び最も好適には、約０．５：１ないし
約０．８：１の範囲にあり得ることが企図される。上に説明された範囲の両端となる比に
加えて、開示された範囲はまた、端点の比の間に収まる全ての比を含む。任意で、この態
様では、各々の弁葉部の高さＨのアンカット部１７の幅Ｕに対する比が、約１：１ないし
約５：１、より好適には、約３：１ないし約４：１の範囲にあり得ることが企図される。
上に説明された範囲の両端となる比に加えて、開示された範囲はまた、端点の比の間に収
まる全ての比を含む。
【手続補正９】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００４０
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００４０】
　さらなる態様において、弁１２の取付けは、例えば、本明細書に記載のように、実質的
に三角形の弁葉部を有する弁については、図２Ａ、２Ｂ及び３Ｃに示されているように、
及び本明細書に記載のように、実質的に湾曲した弁葉部を有する弁については、図４Ａ、
４Ｂ及び５Ｃに示されているように、点２２、２４及び２６等の、弁の作動的な周縁上の
複数の取付け点において生じ得る。点２２、２４及び２６は、弁１２を弁輪２の内側面へ
取付ける前に隣り合う弁葉部２８、３０及び３２が互いに接する点と半径方向に一列に整
列し得る。この態様で、縫合リング４０を有する弁１２について、弁の取付けは、縫合リ
ングの外側部分の複数の取付け点においてなされ得る。図３Ｂ及び図５Ｂに図示されてい
るように、弁１２の外縁部が弁輪２の内壁に、実質的に正弦波パターン又は波状パターン
で取付けられ得る。弁１２によって形成される実質的な正弦波パターンは、弁を通る実質
的に一定方向の血流を促進し得ることが企図される。さらに、血流が弁輪２を通って、点
１４、点１６及び点１８から点２２、点２４及び点２６へと軸方向へ生じることが企図さ
れる。
【手続補正１０】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００４４
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００４４】
　図２Ａ～３Ａ、及び図４Ａ～５Ａを参照し、一つの態様において、弁１２は、弁の内腔
の弁輪２の内側面に取付ける前のストレスを加えない配置、又は挿入前の配置では、実質
的に平面であり得ることが企図される。図３Ｂ～３Ｃ、及び図５Ｂ～５Ｃに図示されてい
るように、弁は、弁輪に付勢された配置で取付けると、実質的に非平面であり得ることが
企図される。もう一つの態様では、各々の弁葉部の先端部は、弁が付勢された配置で弁輪
に取付けられるとき、他の弁葉部との適切で作動的な重なりを確実にして、弁を通る血液
の好ましくない方向への通過を防ぐことができるよう構成され得る。また、各々の弁葉部
の先端の縁の部分が、他の各々の弁葉部に部分的に重なり、または、他の方法で互いに接
して、弁を通る血液を好ましい方向へ通過させることが企図される。図３Ｃ及び図５Ｃに
具体的に示されてはいないが、隣り合う弁葉部の上又は下に重なる各々の弁葉部の部分は
、弁葉部の残りの部分の湾曲に調和するような仕方で湾曲し得ることが企図される。
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