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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung betrifft allgemein eine Vor-
richtung fur Operationen zur Reparatur von Herzklap-
pen. Im Besonderen betrifft sie eine Annuloplas-
tik-Prothese.

[0002] Das menschliche Herz besitzt vier Herzklap-
pen: die Mitralklappe, die Trikuspidalklappe, die Pul-
monalklappe und die Aortenklappe.

[0003] Die Mitralklappe sitzt im linken atrioventriku-
laren Ostium und steuert die in eine Richtung flieRen-
de Blutstrémung vom Atrium zum Ventrikel. Sie 6ffnet
wahrend der Diastole und schliel3t wahrend der Sys-
tole, wodurch verhindert wird, dass das Blut vom
Ventrikel zuriick zum Atrium fliet. Krankheiten oder
genetische Fehler kdnnen zu einer Verformung oder
Erweiterung des Annulus der Mitralklappe fiuhren,
wodurch diese nicht richtig arbeiten kann und eine
Ruckstromung des Bluts entsteht.

[0004] Die gleiche Erscheinung kann in der Tri-
kuspidalklappe auftreten, die zwischen dem rechten
Atrium und dem rechten Ventrikel liegt.

[0005] Ein Verfahren, das dazu verwendet wird, um
den Ruckfluss zu beseitigen, besteht darin, dass die
richtige Form und GréRRe des Annulus der Klappe mit
operativen Verfahren wieder hergestellt wird, die un-
ter dem Namen Annuloplastik bekannt sind.

[0006] Die Annuloplastik besteht aus einer chirurgi-
schen Implantation einer Stutzprothese auf dem er-
weiterten oder verformten Annulus, um dessen phy-
siologische GréRe und/oder Form wieder herzustel-
len, damit die Herzklappe richtig arbeiten kann.

[0007] Die Stutzprothesen, die bei Operationen zur
Reparatur von Klappen verwendet werden, tragen
den Namen Annuloplastik-Prothesen. In den meisten
Fallen wird eine derartige Prothese von einem ge-
schlossenen oder offenen Ringaufbau gebildet, der
einen inneren Kern und eine dufRere Abdeckung aus
einem biovertraglichem Material enthalt, mit dem die
Prothese chirurgisch angenaht werden kann.

[0008] Im Stand der Technik wurden verschiedene
Arten von Annuloplastik-Prothesen beschrieben.

[0009] Anfanglich waren die vorgeschlagenen Pro-
thesen vorwiegend starr aufgebaut, um die Erweite-
rung des Annulus der Klappe drastisch zu reduzie-
ren. Eine derartige Prothese wird allgemein von ei-
nem Metallkern (beispielsweise aus einer Titanlegie-
rung oder Elgiloy), wobei eine wahlweise Ummante-
lung den Kern bedeckt, und einer duferen Abde-
ckung mit einem Gewebe zum Nahen gebildet. Starre
Annuloplastik-Prothesen wurden beispielsweise in
den US-Patentschriften US 4,055.861, Carpentier et

al., veroffentlicht am 1. November 1977, und US
3,656.185; Carpentier et al., veroffentlicht am 18.
April 1972, beschrieben.

[0010] Aufgrund der Uberlegung, dass starre Pro-
thesen die natlrliche biegsame Bewegung des An-
nulus wahrend des Herzschlagintervalls stéren, wur-
den spater halbstarre oder vollstéandig flexible Model-
le vorgeschlagen.

[0011] Halbstarre Annuloplastik-Prothesen sind bei-
spielsweise in den US-Patentschriften US 5,061.277,
Carpentier et al., veroffentlicht am 29. Oktober 1991,
US 5,104.407, Lam et al., veroffentlicht am 14. April
1992, US 5,674.279, Wright et al., verdffentlicht am 7.
Oktober 1997, US 5,824.066, Gross et al., verotffent-
licht am 20. Oktober 1998, US 5,607.471, Seguin et
al., veroéffentlicht am 4.Marz 1997, und US 6,143.024,
Campbell et al., verdffentlicht am 7. November 2000,
beschrieben.

[0012] Volistandig flexible Annuloplastik-Prothesen
sind beispielsweise in den US-Patentschriften US
5,041.130, Carpentier et al., veroffentlicht am 20. Au-
gust 1991, US 5,716.397, Myers et al., verdffentlicht
am 10. Februar 1998, US 6,102.945, Campbell et al.,
verOffentlicht am 15. August 2000, und US
5,064.431, Gilbertson et al., veréffentlicht am 12. No-
vember 1991, beschrieben.

[0013] Obwohl starre Prothesen bei einigen Anwen-
dungen zufriedenstellend sind, erlauben sie dem An-
nulus der Klappe nicht, dass er sich entlang des hin-
teren Klappensegels verbiegt, wodurch sie betracht-
liche Spannungen auf die Nahtstellen austben, die
einer Torsion und einem Zug unterworfen werden,
wobei sie ein natlrliches Verhalten der Klappe ver-
hindern.

[0014] Volistandig flexible Prothesen folgen den Be-
wegungen des Annulus wahrend des Herzschlagin-
tervalls optimal, doch kann seine Form nicht optimal
rekonstruiert werden.

[0015] Da die oben erwahnten, bekannten Annulo-
plastik-Prothesen Aufbauten besitzen, bei denen der
innere Kern und die dulRere Abdeckung aus getrenn-
ten Bauteilen bestehen, kénnen sie weiters den Chi-
rurgen betrachtliche Schwierigkeiten verursachen,
wenn die Prothese angeordnet und am Annulus an-
genaht wird, sowohl wegen der relativen Gleitbewe-
gungen des Kerns und der Abdeckung als auch we-
gen der Tatsache, dass die Prothese als Ganzes eine
ungleichmaRige Konsistenz besitzt, die zu Schwierig-
keiten beim Eindringen der Nadel in die Prothese flh-
ren kann.

[0016] Die Veroffentlichung EP 0338994A offenbart
eine Annuloplastik-Vorrichtung gemaflt dem Oberbe-
griff von Anspruch 1.
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[0017] Ein erstes Ziel der vorliegenden Erfindung
besteht darin, eine Annuloplastik-Prothese zu liefern,
mit der die Abmessungen und/oder die physiologi-
sche Form des Annulus wieder hergestellt werden
kénnen, ohne dass jedoch die naturliche, flexible Be-
wegung des Annulus wahrend des Herzschlaginter-
valls gestort wird.

[0018] Ein weiteres Ziel der vorliegenden Erfindung
besteht darin, eine Annuloplastik-Prothese zu liefern,
die besser angenaht werden kann und die leichter am
Ort der Klappe angeordnet werden kann, indem sie
angenaht wird.

[0019] Diese Ziele werden mit Hilfe einer Annulo-
plastik-Prothese erreicht, die zumindest ein inneres
Stltzelement aus einem elastomeren Material sowie
ein auleres Gewebe besitzt, das das Stutzelement
bedeckt, wobei das elastomere Material die gegenu-
berliegenden Teile des abdeckenden Gewebes so
impragniert, dass das Stutzelement fest am abde-
ckenden Gewebe befestigt ist, wodurch relative Gleit-
bewegungen zwischen dem Gewebe und dem Stlitz-
element verhindert werden.

[0020] Mit Hilfe dieses Konzepts besitzt die Annulo-
plastik-Prothese der vorliegenden Erfindung einen
Aufbau, bei dem das abdeckende Gewebe absolut
fest am Stitzelement befestigt ist, wodurch relative
Bewegungen zwischen dem Stutzelement und der
Abdeckung verhindert werden und die richtige Anord-
nung der Prothese erleichtert wird. Weiters wird die
Herstellung einer flexiblen Prothese ermdglicht, die
eine bestimmte Form besitzt, die beispielsweise im
Allgemeinen gerade oder kreisférmig sein kann, oder
die die natlrliche Form des Annulus einer Herzklap-
pe wiedergeben kann, beispielsweise einer Mitral-
klappe oder Trikuspidalklappe.

[0021] Weiters besitzt die Annuloplastik-Prothese
der vorliegenden Erfindung eine gréRere Zerreillfes-
tigkeit sowie eine gleichmalig weiche Konsistenz,
um die Prothese am Ort der Klappe besser annahen
zu kénnen.

[0022] Wenn eine erhdhte Steifigkeit erforderlich ist,
kann die Prothese weiters ein Verstarkungselement
aus einem Material enthalten, das steifer als das
elastomere Material des Stlitzelements ist.

[0023] Ein weiterer Gegenstand der Erfindung be-
steht in einem Verfahren zur Herstellung einer Annu-
loplastik-Prothese, wie sie oben beschrieben wurde,
wobei das Verfahren folgende Schritte enthalt:
(a) Bereitstellen eines Stiicks eines abdeckenden
Gewebes auf einer Halterung (10),
(b) Impragnieren von zumindest einem Teil (40)
der AuBRenflache des Stiicks des Gewebes (20)
mit einem elastomeren Material, um zumindest
ein Stitzelement (50) des elastomeren Materials
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herzustellen, das an der AuRRenflache des Gewe-
bes (20) fest abgebracht wird,

(c) Entfernen des Stiicks des Gewebes (20) von
der Halterung (10),

(d) Rollen des Stiicks des Gewebes (20) rund um
seinen Teil, der an dem zumindest einen Stutzele-
ment (50) fest angebracht ist, um eine Prothese
(70) herzustellen, die zumindest ein inneres Stit-
zelement (50) sowie ein duleres Gewebe (20) in
Form einer Abdeckung fir das zumindest eine
Stitzelement (50) besitzt,

(e) Anndhen des duflersten freien Rands (22) des
abdeckenden Gewebes (20) entlang des Rands
der Prothese (70) mit einem Nahtmaterial.

[0024] Ein weiteres Ziel der Erfindung besteht in ei-
nem Annuloplastik-Set, das eine Annuloplastik-Pro-
these, wie sie oben beschrieben wurde, die vollstan-
dig oder teilweise mit einem hamokompatiblen Koh-
lenstoff beschichtet ist, vorzugsweise mit turbostrati-
schem Kohlenstoff, sowie ein Nahtmaterial enthalt,
das dazu dient, um die Prothese am Annulus der
Klappe anzunahen.

[0025] Weitere Merkmale und Vorteile der Erfindung
werden aus der nun folgenden ausfiihrlichen Be-
schreibung eines nicht einschrédnkenden Beispiels
und im Zusammenhang mit den beiliegenden Zeich-
nungen ersichtlich, in denen zeigt:

[0026] Fig. 1 bis Fig. 3 vereinfacht aufeinander fol-
gende Schritte des Verfahrens zur Herstellung einer
Annuloplastik-Prothese gemaf der Erfindung;

[0027] Eig.4 die Ansicht einer Annuloplastik-Pro-
these gemaR der Erfindung im Schnitt;

[0028] Fig.5 die Ansicht einer weiteren Ausfih-
rungsform der Annuloplastik-Prothese gemaR der Er-
findung im Schnitt;

[0029] Fig. 6 einen Zwischenschritt des Verfahrens
zur Herstellung einer weiteren Ausfuhrungsform der
Annuloplastik-Prothese gemaf der Erfindung;

[0030] Fig. 7 eine Ansicht im Schnitt, die eine Annu-
loplastik-Prothese von Fig. 6 in einem Zwischen-
schritt des Herstellungsverfahrens zeigt; und

[0031] Fig. 8 einen Zwischenschritt des Herstel-
lungsverfahrens einer noch anderen Ausfuhrungs-
form der Annuloplastik-Prothese gemal der Erfin-
dung.

[0032] Eine Halterung, die wie ein Ziehdorn bei ei-
nem Herstellungsverfahren fur eine Annuloplas-
tik-Prothese verwendet wird, die im Wesentlichen
kreisférmig ausgebildet ist oder eine Form besitzt, die
im Wesentlichen die Geometrie eines Annulus der
Herzklappe wiedergibt, tragt in Eig. 1 die Bezugszif-
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fer 10. Ein Stlick eines Gewebes 20, das die Form ei-
ner Buchse besitzt, wird auf die Halterung 10 aufge-
setzt.

[0033] Das Gewebe 20 besteht vorzugsweise aus
einem Material, das aus einer Gruppe ausgewahlt
wird, die Polyathylenterephtalat (PET), Polytetrafluo-
rathylen (PTFE), Polyathylen sowie Kombinationen
davon umfasst.

[0034] Wenn die auf die Halterung 10 aufgesetzte
Gewebebuchse 20 aus Polyathylenterephtalat her-
gestellt ist, kann sie vorzugsweise einer Warmebe-
handlung ausgesetzt werden, die als Heil¥fixierung
bekannt ist und ein Gewebe erzeugen kann, das ein
homogeneres und steiferes Gefiige besitzen kann,
so dass das Gewebe 20 die Form der Halterung 10
annimmt und sie beibehalt, auch wenn es von der
Halterung entfernt wird.

[0035] Diese Heil¥fixierungsbehandlung kann bei-
spielsweise dadurch erfolgen, dass die Gewebe-
buchse 20, die auf die Halterung 10 aufgesetzt ist, fir
zumindest 20 Minuten bei einer Temperatur von zu-
mindest 100°C in einen Ofen gebracht wird.

[0036] Fig. 2 zeigt die auf die Halterung 10 aufge-
setzte Gewebebuchse 20, auf die zwei Fuhrungsrin-
ge 30 bzw. 32 aufgesetzt sind, die darunter liegende
Teile der Buchse abdecken.

[0037] Die Fihrungsringe 30 und 32 sind so beab-
standet, dass ein Streifen 40 des Gewebes dazwi-
schen freiliegt.

[0038] Die AuRenflache des Streifens 40 wird mit ei-
nem elastomeren Material impragniert.

[0039] Nachdem das elastomere Material vollstan-
dig polymerisiert ist, werden die Fuhrungsringe 30
und 32 entfernt, so dass ein Stiitzelement 50 aus ei-
nem elastomeren Material hergestellt wird, das an
der AuBenflache der Gewebebuchse 20 fest ange-
bracht ist, wie dies Fig. 3 zeigt.

[0040] Das elastomere Material, das beim Stitzele-
ment 50 Verwendung findet, besteht vorzugsweise
aus einem Material, das aus einer Gruppe ausge-
wahlt wird, die Silikon, Polyurethan sowie Gemische
davon umfasst.

[0041] Bariumsulfat kann dem elastomeren Material
ebenfalls beigegeben werden, um die Prothese
strahlenundurchlassig zu machen.

[0042] Da das Stlitzelement 50 absolut fest am ab-
deckenden Gewebe 20 angebracht ist, kann eine
Prothese hergestellt werden, bei der relative Gleitbe-
wegungen zwischen dem Element und dem Gewebe
20 verhindert werden.

[0043] Dieses Merkmal ist im Hinblick auf ein ver-
bessertes Annahen der Prothese und/oder deren
leichterer Anordnung am Ort der in Frage kommen-
den Klappe besonders vorteilhaft.

[0044] Weiters verleiht das Vorhandensein des im-
pragnierten, elastomeren Materials im Gewebe 20
der Prothese eine Konsistenz, so dass sie eine be-
stimmte Form erhalt, die beispielsweise im Wesentli-
chen kreisférmig sein kann oder die natirliche Form
eines Annulus der Herzklappe wiedergibt.

[0045] Die Gewebebuchse 20 wird dann von der
Halterung 10 abgestreift, moglicherweise auf ihre
GroRe zugeschnitten und um ihre Teile aufgerollt, die
am Stutzelement 50 befestigt sind, um eine Prothese
70 herzustellen, die das Gewebe 20 als duRere Ab-
deckung fur das innere Stitzelement 50 besitzt

(Fig. 4).

[0046] Der aulerste freie Rand 22 des abdecken-
den Gewebes 20 wird entlang des Rands der Prothe-
se 70 mit einem Nahtmaterial angenaht.

[0047] Der Randendteil des auliersten freien Rands
22 kann auf herkémmliche An nach innen gebogen
werden, um einen Saum herzustellen.

[0048] Die auf diese Weise hergestellte Prothese 70
kann dann einer Heif¥fixierung unterzogen werden,
um das Garn des Gewebes zu schrumpfen.

[0049] Diein Fig. 1 bis Fig. 3 gezeigte Halterung 10
besitzt im Allgemeinen einen ,D"-formigen Quer-
schnitt, der die Geometrie eines Annulus der Mitral-
klappe wiedergibt.

[0050] Die Halterung 10 kann damit fir die Herstel-
lung einer Annuloplastik-Prothese verwendet wer-
den, die fir eine Implantation am Ort einer Mitralklap-
pe geeignet ist.

[0051] In Ubereinstimmung mit weiteren Ausfiih-
rungsformen, die jedoch nicht besonders dargestellt
sind, kann die Halterung 10 im Wesentlichen kreisfor-
mig oder so ausgebildet sein, dass sie im Allgemei-
nen die Geometrie des Annulus einer Trikuspidal-
klappe oder von anderen in Frage kommenden Herz-
klappen wiedergibt.

[0052] Annuloplastik-Prothesen, wie sie bisher be-
schrieben wurden, wobei dies bedeutet, dass sie ein
einziges Stutzelement 50 enthalten, sind flexible Pro-
thesen.

[0053] Die Erfindung umfasst weiters halbstarre
Prothesen, wie dies Eig. 5 zeigt.

[0054] Eine derartige Prothese enthalt zumindest
zwei Stitzelemente 50 und 52 sowie ein Verstar-
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kungselement 60 aus einem Material, das steifer als
das elastomere Material der Stutzelemente 50, 52 ist.
Dieses Material wird vorzugsweise aus einer Gruppe
ausgewahlt, die Acetalpolymere (wie etwa Polyoxy-
metylen), Polypropylen, Metalllegierungen, wie etwa
Co- und Cr-Legierungen, Metalle mit einem Formge-
dachtnis (shape memory metals), wie etwa Nitinol,
sowie Kombinationen davon umfasst.

[0055] Weiters kann die Anzahl der Stitzelemente
50, 52 bei der halbstarren Prothese der Erfindung in
Abhangigkeit von den Anforderungen fur die Verwen-
dung und den geforderten Merkmalen fir die Steifig-
keit im Wesentlichen freiziigig gewahlt werden. Diese
bestimmen auch das Vorhandensein und die Anzahl
der Verstarkungselemente 60.

[0056] Gemal einer alternativen Ausflihrungsform
der Erfindung einer halbsteifen Prothese, die nicht
besonders dargestellt ist, wird das Verstarkungsele-
ment 60 nicht zwischen zwei Stiitzelemente 50 und
52 eingesetzt, sondern es ist im elastomeren Material
des Elements 50 eingeschlossen.

[0057] Bei den bis jetzt beschriebenen Ausfih-
rungsformen besitzt die Annuloplastik-Prothese den
Aufbau eines geschlossenen Rings.

[0058] Die vorliegende Erfindung umfasst jedoch
auch Ausfihrungsformen, die nicht besonders darge-
stellt sind, bei denen die Prothese einen ringférmigen
Aufbau besitzt, der Iangs einer oder mehreren Erzeu-
genden offen ist.

[0059] Annuloplastik-Prothesen gemaf diesen Aus-
fuhrungsformen kdnnen mit einem Verfahren herge-
stellt werden, das genau jenem Verfahren gleicht,
das oben im Zusammenhang mit den geschlossenen
Ringen beschrieben wurde, wobei der Aufbau mit
dem geschlossenen Ring langs einer oder mehreren
Erzeugenden aufgeschnitten wird.

[0060] Die vorliegende Erfindung weist weiters Aus-
fuhrungsformen der Prothese auf, bei denen die Au-
Renflache des auleren, abdeckenden Gewebes 20
(siehe Fig. 4 und Fig. 5) vollstandig oder teilweise
mit einer didnnen Schicht aus hamokompatiblem
Kohlenstoff (berzogen ist, beispielsweise mit tur-
bostratischem Kohlenstoff. Das Verfahren fir die
Herstellung der Schicht aus turbostratischem Koh-
lenstoff ist beispielsweise in den Patentschriften des
Anmelders US 5,084.151, US 5,387.247, US
5,370.684, US 5,133.845 und US 5,423.886 be-
schrieben.

[0061] Die Beschichtung mit Kohlenstoff kann auf
dem Stick des Gewebes 20, das anschlieRend auf-
gerollt wird, um die Prothese 70 herzustellen, oder di-
rekt auf dem fertiggestellten Produkt ausgebildet
werden. Weiters kann die Beschichtung mit Kohlen-
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stoff auf der gesamten Flache des abdeckenden Ge-
webes 20 oder wahlweise nur auf jenem Teil dieser
Flache ausgebildet werden, der mit Blut in Beruhrung
kommt.

[0062] Die Beschichtung der Prothese mit einer
dinnen Schicht aus hamokompatiblen Kohlenstoff
tragt zusammen mit der Auswahl des Materials, das
die auldere Abdeckung bildet, zu einer verbesserten
Hamokompatibilitat der Prothese sowie zu einem ge-
regelten Gewebewachstum durch den aufnehmen-
den Organismus bei.

[0063] Eine Prothese, die vollstandig oder teilweise
mit hamokompatiblem Kohlenstoff beschichtet ist,
vorzugsweise mit turbostratischem Kohlenstoff, kann
vorteilhaft mit einem Nahtmaterial kombiniert wer-
den, das gleichfalls mit hdmokompatiblem Kohlen-
stoff beschichtet ist, um ein Annuloplastik-Set herzu-
stellen, dessen Teile durch einen hohen Grad an Ha-
mokompatibilitdt gekennzeichnet sind.

[0064] Eine zur oben beschriebenen alternative
Ausfuhrungsform, bei der die Prothese vollstandig
oder teilweise mit hAmokompatiblem Kohlenstoff be-
schichtet ist, zeigt Eig. 6 und Eig. 7. Bei dieser Aus-
fuhrungsform wird ein Perikardstreifen 26 tierischen
Ursprungs, der anschlieRend einem Entgiftungsver-
fahren unterzogen werden kann, wie dies etwa in der
US-Patentschrift 5,873.812 des Anmelders beschrie-
ben ist, der Gewebebuchse 20 in der Art einer Verlan-
gerung zugeordnet.

[0065] Fig.6 zeigt einen Zwischenschritt des Ver-
fahrens zur Herstellung der Annuloplastik-Prothese
70 gemal dieser Ausflihrungsform, bei der ein Stit-
zelement 50 bereits am abdeckenden Gewebe 20,
das dem Perikard 26 tierischen Ursprungs zugeord-
net ist, mit einem Verfahren angebracht wurde, das
dem oben beschriebenen Verfahren ahnlich ist.

[0066] Beim Aufbau von Fig. 6 wurde ein Randteil
28 des Gewebes 20 bereits um das Stutzelement 50
geschlungen, wahrend sich das Perikard 26 noch im
ausgerollten Zustand befindet.

[0067] Der Perikardstreifen 26 und der restliche Teil
des Gewebes 20 werden dann vollstandig um das
Stitzelement 50 gewickelt, um die in Fig. 7 gezeigte
Form anzunehmen, bei der das Perikard 26 den Ring
vollstandig umschlief3t.

[0068] Gemal dieser Ausfiihrungsform besteht da-
her der aulerste Teil der Abdeckung aus einem Peri-
kard tierischen Ursprungs.

[0069] Diese Ausfiihrungsform besitzt den Vorteil,
dass der Widerstand gegen Infektionen erhoht wird,
beispielsweise gegen eine Endokarditis.
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[0070] Bei den bisher beschriebenen Ausflihrungs-
formen ist die Annuloplastik-Prothese im Wesentli-
chen kreisférmig oder so ausgebildet, dass sie im All-
gemeinen die Geometrie eines Annulus der Herz-
klappe wiedergibt.

[0071] Es fallen jedoch auch andere Ausflihrungs-
formen in den Bereich der Erfindung, bei denen die
Prothese einen wesentlich mehr linearen Aufbau be-
sitzt.

[0072] Eine Annuloplastik-Prothese gemald diesen
Ausfuhrungsformen kann aus einem flachen Stick
eines Gewebes mit einem Verfahren hergestellt wer-
den, das jenem Verfahren ahnlich ist, das oben im
Zusammenhang mit den geschlossenen Ringen be-
schrieben wurde.

[0073] Fig.8 zeigt einen Zwischenschritt dieses
Verfahrens, der dem Schritt von Fig. 3 fir die ge-
schlossenen Ringe entspricht.

[0074] In Fig. 8 wurde die AuRenflache eines fla-
chen Stlcks eines Gewebes 20, das auf einer fla-
chen Halterung 10 angeordnet ist, bereits mit einem
elastomeren Material impragniert, um ein Stitzele-
ment 50 herzustellen, das an der AulRenflache des
flachen Stiicks 20 fest angebracht ist.

[0075] Die nachfolgenden Schritte des Verfahrens,
die hier nicht besonders dargestellt sind, sind genau
die gleichen, wie sie oben im Zusammenhang mit
den geschlossenen Ringen beschrieben wurden.
Das flache Stick eines Gewebes 20 wird von der
Halterung 10 entfernt, méglicherweise auf seine Gro-
Re zugeschnitten und um seinen Teil gerollt, der am
Stitzelement 50 angebracht ist, um einen linearen
Aufbau herzustellen, bei dem das abdeckende Ge-
webe 20 die dulRere Abdeckung des inneren Stiitze-
lements 50 bildet.

[0076] Selbstverstandlich bleibt die Grundlage der
Erfindung gleich, wobei Arten der Ausfihrungsform
sowie Einzelheiten des Aufbaus gegentber der Be-
schreibung und den Zeichnungen des nicht ein-
schrankenden Beispiels weit verandert werden kon-
nen, ohne dadurch vom Bereich der Erfindung abzu-
weichen, wie er in den angeschlossenen Ansprichen
festgelegt ist.

Patentanspriiche

1. Annuloplastik-Prothese (70), die zumindest ein
inneres Stitzelement (50) sowie ein auleres Gewe-
be (20) besitzt, das das Stlitzelement (50) bedeckt,
dadurch gekennzeichnet, dass das Stitzelement
(50) aus einem elastomeren Material hergestellt ist,
wobei das elastomere Material die gegenuberliegen-
den Teile (40) des abdeckenden Gewebes (20) im-
pragniert, so dass das Stlitzelement (50) fest am ab-
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deckenden Gewebe (20) befestigt ist, um relative
Gleitbewegungen zwischen dem Gewebe (20) und
dem Stltzelement (50) zu verhindern.

2. Annuloplastik-Prothese gemafl Anspruch 1,
wobei die Prothese zumindest ein Stitzelement (50)
aus einem elastomeren Material sowie zumindest ein
Verstarkungselement (60) enthalt.

3. Annuloplastik-Prothese gemall Anspruch 2,
wobei die Prothese zwei Stlutzelemente (50, 52) ent-
halt, zwischen die ein Verstarkungselement (60) ein-
gesetzt ist.

4. Annuloplastik-Prothese gemafl Anspruch 2,
wobei das Verstarkungselement (60) im elastomeren
Material des Stiitzelements (50) enthalten ist.

5. Annuloplastik-Prothese gemafl irgendeinem
der Anspriiche 1 bis 4, wobei das elastomere Materi-
al aus einer Gruppe ausgewahlt wird, die Silikon, Po-
lyurethan und Gemische davon enthalt.

6. Annuloplastik-Prothese gemafl irgendeinem
der Anspriiche 1 bis 5, wobei das abdeckende Gewe-
be (20) aus einem Material hergestellt wird, das aus
einer Gruppe ausgewahlt wird, die aus Polyathylen-
terephtalat, Polytetrafluorathylen, Polyathylen sowie
Kombinationen davon besteht.

7. Annuloplastik-Prothese gemafl irgendeinem
der Anspriiche 1 bis 6, wobei die Prothese im We-
sentlichen kreisformig ausgebildet ist.

8. Annuloplastik-Prothese gemafl irgendeinem
der Anspriiche 1 bis 6; wobei die Prothese eine Form
besitzt, die im Allgemeinen die Geometrie eines
Herzklappen-Annulus wiedergibt.

9. Annuloplastik-Prothese gemall Anspruch 8,
wobei die Prothese eine Form besitzt, die im Allge-
meinen die Geometrie eines Mitralklappen-Annulus
wiedergibt.

10. Annuloplastik-Prothese gemafl Anspruch 8,
wobei die Prothese eine Form besitzt, die im Allge-
meinen die Geometrie eines Trikuspidalklappen-An-
nulus wiedergibt.

11. Annuloplastik-Prothese gemaf irgendeinem
der Anspriche 7 bis 10, wobei die Prothese ein ge-
schlossener Ring ist.

12. Annuloplastik-Prothese gemal irgendeinem
der Anspruche 7 bis 10, wobei die Prothese ein Ring
ist, der langs einer oder mehrerer Erzeugenden ge-
offnet ist.

13. Annuloplastik-Prothese gemaf irgendeinem
der Anspriiche 1 bis 6, wobei die Prothese im We-
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sentlichen eine lineare Form besitzt.

14. Annuloplastik-Prothese gemaf irgendeinem
der Anspriiche 1 bis 13, wobei zumindest ein Teil der
Oberflache der Prothese (70) mit hamokompatiblem
Kohlenstoff beschichtet ist.

15. Annuloplastik-Prothese gemal Anspruch 14,
wobei der hamokompatible Kohlenstoff turbostrati-
scher Kohlenstoff ist.

16. Annuloplastik-Prothese gemaf irgendeinem
der Anspriiche 1 bis 13, wobei Perikard tierischen Ur-
sprungs (26) dem abdeckenden Gewebe (20) zuge-
ordnet ist, um es um dieses zu schlingen.

17. Annuloplastik-Set, wobei das Set eine Annu-
loplastik-Prothese gemal Anspruch 14 sowie ein
Nahtmaterial enthalt, das mit hdmokompatiblem Koh-
lenstoff beschichtet ist, um die Prothese am Herz-
muskel anzunahen.

18. Annuloplastik-Set gemaRl Anspruch 17, wo-
bei der hAmokompatible Kohlenstoff turbostatischer
Kohlenstoff ist.

19. Verfahren zur Herstellung einer Annuloplas-
tik-Prothese gemal irgendeinem der bisherigen An-
spriche, wobei das Verfahren folgende Schritte ent-
halt
(a) Bereitstellen eines Stiicks eines abdeckenden
Gewebes (20) auf einer Halterung (10),

(b) Impréagnieren von zumindest einem Teil (40) der
Aulenflache des Stlcks des Gewebes (20) mit ei-
nem elastomeren Material, um zumindest ein Stiitze-
lement (50) des elastomeren Materials herzustellen,
das an der AuBenflache des Gewebes (20) fest abge-
bracht wird,

(c) Entfernen des Stiicks des Gewebes (20) von der
Halterung (10),

(d) Rollen des Stlicks des Gewebes (20) rund um sei-
nen Teil, der an dem zumindest einen Stitzelement
(50) fest angebracht ist, um eine Prothese (70) her-
zustellen, die zumindest ein inneres Stitzelement
(50) sowie ein dulReres Gewebe (20) in Form einer
Abdeckung fir das zumindest eine Stlitzelement (50)
besitzt,

(e) Annahen des aullersten freien Rands (22) des ab-
deckenden Gewebes (20) entlang des Rands der
Prothese (70) mit einem Nahtmaterial.

20. Verfahren gemaf Anspruch 19, wobei im Hin-
blick auf Schritt a) das Stlick des Gewebes (20) die
Form einer Hilse besitzt, die auf die Halterung (10)
gesetzt wird, die einen im Wesentlichen kreisférmi-
gen Querschnitt oder einen Querschnitt besitzt, der
im Allgemeinen die Geometrie eines Herzklap-
pen-Annulus wiedergibt.

21. Verfahren gemafR Anspruch 20, wobei das
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abdeckende Gewebe (20) aus Polyathylenterephta-
lat hergestellt ist, wobei das Verfahren weiters nach
dem Schritt (a), in dem die Gewebehlse (20) auf die
Halterung (10) aufgesetzt wird, einen Schritt (a,) be-
sitzt, in dem das Gewebe (20) einer Warmebehand-
lung ausgesetzt wird, so dass das Gewebe (20) die
Form der Halterung (10) annimmt und diese nach
dem Entfernen von der Halterung beibehalt.

22. Verfahren gemaf Anspruch 19, wobei im Hin-
blick auf den Schritt a) das Stliick des Gewebes (20)
die Form eines flachen Stlicks besitzt, das auf der
Halterung (10) angeordnet wird, die im Wesentlichen
flach ist.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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