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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest system wprowadzajgcy implanty stosowane w strukturalnych cho-
robach serca metodg matoinwazyjng przeznaczony do przezcewnikowego leczenia wad zastawkowych
serca. Przedstawiane rozwigzanie dotyczy dziedziny urzadzen medycznych wykorzystywanych do
wprowadzania aparatéw i urzgdzen (protez, implantéw) wykorzystywanych miedzy innymi do leczenia
strukturalnych chordb serca metodg matoinwazyjng.

Jego zastosowanie polega na umieszczaniu w bezpieczny sposéb w miejscu zmienionym choro-
bowo urzadzen lub wyrobu medycznego (protezy, implantu) stuzgcego do leczenia wad zastawkowych
serca. Dodatkowo jego zastosowanie pozwala na doktadne dopasowanie potozenia urzgdzenia lub im-
plantu (pozycjonowanie) do leczenia wad zastawkowych, jak réwniez zabezpieczenie wprowadzanego
urzadzenia przed uszkodzeniem. Pozwala na mozliwo$¢ manewrowania, zabezpieczenie przed zsunie-
ciem badz nieprawidtowym pozycjonowaniem.

Ztotym standardem w leczeniu ciezkiej stenozy aortalnej nadal pozostaje jej chirurgiczna wy-
miana na proteze biologiczng badz mechaniczng. Jednakze coraz starszy wiek pacjentéw przyjmowa-
nych do szpitala celem leczenia, a takze czeste wspétwystepowanie powaznych chordb towarzyszgcych
sprawiajg, ze az 1/3 pacjentéw powyzej 75 roku zycia nie moze by¢ zakwalifikowana do zabiegu z po-
wodu zbyt wysokiego ryzyka operacyjnego. Wraz z przeprowadzeniem przez Alaina Cribiera w 2002
roku pierwszego zabiegu pojawita sie alternatywa w postaci przezcewnikowej wymiany zastawki aortal-
nej — TAVI (transcatheter aortic valve implantation). Za pomocg specjalnego cewnika, poprzez matoin-
wazyjny dostep (najczesciej przez tetnice udowg) wprowadza sie w miejsce natywnej zastawki aortalne;j
skrepowang proteze, ktérg nastepnie sie rozpreza (manualnie z uzyciem balonu lub mechanicznego
mechanizmu, badz zastawka sama sie otwiera poprzez stopniowe usuwanie powstrzymujgcej jg
ostonki), umozliwiajac jej zakotwiczenie w pierécieniu aortalnym. Metoda ta zrewolucjonizowata podej-
Scie do leczenia stenozy aortalnej, oferujgc mozliwo$¢ terapii najciezej chorym pacjentom. Jej skutecz-
no$¢ zostata potwierdzona w licznych badaniach klinicznych (publikacje: M.J. Mack, M.B. Leon, C.R.
Smith et al., 5-year outcomes of transcatheter aortic valve replacement or surgical aortic valve replace-
ment for high surgical risk patients with aortic stenosis a randomised controlled trial, Lancet 385(9986)
(2015) 2477-84; G.M. Deeb, M.J. Reardon, S. Chetcuti et al., U.S.C.I. CoreValve, 3-Year Outcomes in
High-Risk Patients Who Underwent Surgical or Transcatheter Aortic Valve Replacement, Journal of the
American College of Cardiology 67(22) (2016) 2565-74; L. Sondergaard, D.A. Steinbruchei,
N. Ihlemann et ah, Two-Year Outcomes in Patients With Severe Aortic Valve Stenosis Randomized to
Transcatheter Versus Surgical Aortic Valve Replacement: The All-Comers Nordic Aortic Valve Interven-
tion Randomized Clinical Trial, Circulation. Cardiovascular interventions 9(6) (2016);
L. Sondergaard, Clinical, safety and echocardiographie outcomes from the NOTION trial: 4 year follow-
up data in allcomer patients with severe aortic valve stenosis, (2017); M.B. Leon, C.R. Smith, M.J. Mack
et al., Transcatheter or Surgical Aortic-Valve Replacement in Intermediate-Risk Patients, N Engl J Med
374(17) (2016) 1609-20; M.J. Reardon, N.M. Van Mieghem, J.J. Popma et al., Surgical or Transcatheter
Aortic-Valve Replacement in Intermediate-Risk Patients, N Engl J Med 376(14) (2017) 1321-1331.) nie
ustepujac klasycznej chirurgii. Rezultatem tego bylo i jest dalsze rozszerzanie wskazan na pacjentéw
mniej obcigzonych, mtodszych, a takze na leczenie nie tylko stenozy, ale réwniez niedomykalnosci za-
stawki aortalnej. Pomimo obiecujgcych rezultatéw, TAVI, jak kazda inna technologia nie jest wolna od
wad. Do gtéwnych nalezg stosunkowo duzy rozmiar systemoéw wprowadzajgcych powodujgcych ryzyko
uszkodzenia krwiono$nych naczyn obwodowych, mozliwo$é malapozyciji zastawki podczas implantacji,
konieczno$¢ implantaciji stymulatora z powodu wywotanych zaburzen przewodzenia, ryzyko zamkniecia
ujsé wiencowych, a takze wystepowanie przecieku okotozastawkowego. Problemy te sg szerzej opisane
przez M.J. Reardon, N.M. Van Mieghem, J.J. Popma w Surgical or Transcatheter Aortic-Valve Replace-
ment in Intermediate-Risk Patients, N Engl J Med 376(14) (2017) 1321-1331 oraz przez C. Fraccaro,
M. Napodano, G. Tarantini, w Conduction disorders in the setting of transcatheter aortic valve implan-
tation: a clinical perspective, Catheterization and cardiovascular interventions: official journal of the So-
ciety for Cardiac Angiography & Interventions 81(7) (2013) 1217-23. Dodatkowg kwestig pozostaje nie-
wyjasniona dotad kwestia trwato$ci wspomnianych zastawek z powodu braku odpowiednio dtugiego
okresu obserwacji 0 czym traktuje M. Arsalan, T. Walther w Durability of prostheses for transcatheter
aortic valve implantation, Nat Rev Cardiol 13(6) (2016) 360-7. Na zasadzie analogii do biologicznych
zastawek implantowanych chirurgicznie, a takze biorgc pod uwage, ze zastawki TAVI podlegajg wiek-
szym obcigzeniom z uwagi na proces krepowania i rozprezania, kwestia ta nie moze zostaé pominieta.
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Powyzej wspomniane ograniczenia wymuszajg prowadzenie kolejnych badan, wprowadzanie nowych i
udoskonalenie juz istniejacych technologii celem poprawy wynikéw leczenia i bezpieczenstwa pacjen-
téw, w szczegdlnosci w sytuaciji checi rozszerzania wskazan na mniej obcigzonych pacjentow.

Znany jest z opisu patentowego US2016175559 system doprowadzajacy posiadajgcy kanat do-
prowadzajgcy pomiedzy kofcem proksymalnym i dystalnym catego systemu, gdzie przy koncu proksy-
malnym przed koricem ,pig tail” umieszczony jest balon. Za balonem jak i w korcu ,pig tail” mogg znaj-
dowac sie otwory do podawania leku. Taka konstrukcja balonu nie pozwala na wprowadzanie implantéw
wykorzystywanych w leczeniu choréb serca. Dodatkowo wewnatrz balonu nie znajduje sie zadne zgru-
bienie, ktére mogto by zapobiega¢ zsuwaniu sie implantu.

Znany jest z opisu patentowego US2018071498 system wprowadzajgcy posiadajacy balon wy-
konany z wiéknistego materiatu, posiadajgcego zdolno$¢ ich $ciskania i rozluzniania, przez co mozna
zmieniac ksztatt cewnika balonowego. Taka konstrukcja pozbawiona jest spiralnie zawinietego konca,
pozwalajgcego na mozliwos¢ ochrony $ciany naczynia. Dodatkowo zastosowanie materiatu, a nie two-
rzywa sztucznego, do wytworzenia $cian balonu uniemozliwia uzyskanie niskiego profilu po skrepowa-
niu. Dodatkowo utrudnione moze byé umieszczenie na jego powierzchni jakiegokolwiek implantu do
leczenia wad zastawkowych serca z powodu braku elementdéw zapobiegajgcych jego zsunieciu.

Znany jest z opisu patentowego US2015066069 system wprowadzajgcy posiadajgcy balon do
walwuloplastyki. Balon posiada przewezenie w czesci Srodkowej, oraz kanat doprowadzajgcy $rodek
kontrastujgcy do wypetnienia balonu. Dzieki temu dochodzi do jego rozprezenia. System pozbawiony
jest atraumatycznego zakorczenia co moze draznic¢ i uszkadzaé naczynie oraz powodowaé uszkodze-
nie lewej komory serca.

Celem wynalazku jest wyeliminowanie wad obecnie stosowanych systemoéw wprowadzajgcych
implanty do leczenia choréb strukturalnych serca i stworzenie nowego systemu wprowadzajgcego. Sys-
tem ufatwi proces implantacji poprzez mozliwo$é swobodnego manewrowania, pozwoli na pozycjono-
wanie i repozycjonowanie wszczepianego implantu, a dodatkowo zabezpieczy implant, proteze lub
urzadzenie przed uszkodzeniem podczas wprowadzania do naczynia. Celem niniejszego wynalazku
jest takze konstrukcja systemu wprowadzajgcego nie powodujgcego traumy dla naczynia obwodowego.

Istotg wynalazku jest system wprowadzajgcy implanty stosowane w strukturalnych chorobach
serca metodg matoinwazyjng zawierajgcy cewnik potgczony z czescig dystalng balonu a z drugiej strony
z nasadkg prostg posiadajgcg kanat boczny do ktérej mocowana jest strzykawka cisnieniowa, stuzgca
do pompowania balonu. Cewnik ostoniety jest od zewnatrz ostong. Natomiast balon posiada w czesci
Srodkowej przewezenie a wewnatrz balonu i w cewniku znajduje sie kanat wyprowadzony poza balon
i na koncu uformowany w ksztatcie spirali. Wewnatrz balonu lub na zewnatrz przy jego dystalnym
i proksymalnym koncu system jest wyposazony w uformowany ksztattowo co najmniej jeden mechanizm
kotwiczenia skrepowanego na powierzchni balonu implantu zapobiegajgcy jego niekontrolowanemu
przemieszczeniu. Mechanizm kotwiczenia umieszczony jest na prostym odcinku kanatu na styku z prok-
symalng czesci balonu i uformowany jest w formie stozka, ktérego cze$é poszerzona skierowana jest
w strone balonu. Mechanizmy kotwiczenia wykonane sg opcjonalnie takze wewnatrz balonu w jego
dystalnej i proksymalnej czesci i uformowane sg w postaci pogrubienia kanatu wewnatrz balonu. Me-
chanizmy kotwiczenia wykonany jest réwniez na proksymalnym koncu ostony cewnika w formie po-
chewki o zwiekszajgcej sie ku ujSciu $rednicy. Mechanizmy kotwiczenia mogg wystepowaé takze
w postaci markeréw umieszczonych na zewnetrznej powierzchni kanatu. Srednica obwodu markeréw
jest wieksza niz Srednica obwodu kanatu. W kofAcu mechanizm kotwiczenia wystepuje w postaci po-
chewki na koncu ostony w formie stozkowego rozwarcia w kierunku dystalnego konca balonu.

Zaletg systemu jest zwiekszona mozliwo$¢ stabilnego i pewnego mocowania implantu, zastawki
serca badz innego urzadzenia do leczenia wad aparatu zastawkowego. Dzieki uformowaniu mechani-
zmébw do kotwiczenia wewnatrz i na zewnatrz cewnika balonowego, umieszczenie skrepowanego urza-
dzenia lub wyrobu medycznego na powierzchni skrepowanego balonu zapobiega jego niekontrolowa-
nemu przemieszczeniu w trakcie wprowadzania go do miejsca implantacji.

Przedmiot wynalazku uwidoczniony jest w przykfadzie wykonania na rysunku, na ktérym fig. 1
ukazuje system z boku, a fig. 2 przyktad wykonania z uwidocznionymi wymiarami.

System ten sktada sie z balonu 1 doprowadzajgcego wykonanego z poliamidu, gdzie jego ksztatt
po rozprezeniu i wypetnieniu srodkiem kontrastujgcym przypomina ksztattem walec typu ,dog-bone”,
ktérego cze$é Srodkowa ma przewezenie w odniesieniu do szerszych czesSci przy obu podstawach
walca. Charakterystyczne przewezenie po rozprezeniu balonu w jego czesci Srodkowej pozwala na
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umieszczenie w tym miejscu implantu, zwtaszcza metalowej ramy zastawki i jej unieruchomienie, zapo-
biegajace i uniemozliwiajgce zsuniecie sie implantu z jego powierzchni. Balon doprowadzajgcy 1 moze
by¢ réwniez pozbawiony przewezenia w srodkowej czesci jednak jest to jeden z elementéw dobrego
pozycjonowania zastawki. W jego czesci dystalnej znajduje sie przewdd doprowadzajgcy — cewnik 2
wykonany z poliamidu o $rednicy 7 Fr (gdzie oznaczenie Fr stosowane w tej dziedzinie techniki jest
miarg dtugosci i rowna sie 0,3 mm). W czesci proksymalnej balonu znajduje sie zawiniety spiralnie ko-
niec rurki 3, zwany ,pig tail’, wykonany z poliamidu. Koniec ten poprzedzony jest specjalnym stozkiem
4 (konusem), ktérego czes¢ poszerzona skierowana jest w strone balonu. Wewnatrz balonu stozek 4
posiada przewezenie 5 wyprowadzone osiowo z jego podstawy, ktére jest wieksze od $rednicy we-
wnetrznego kanatu prowadzacego 5 i potgczone z kanatem 6. Podobne pogrubienie 5’ kanatu 6 jest
wykonane z drugiej strony balonu. Elementy te 5, 5' dodatkowo zapobiegajg przed zsunieciem sie
umieszczonego na balonie implantu po jego skrepowaniu w miejscu przewezenia balonu. Jeden koniec
rurki ,pig tail” 3 jest prosty a w koficowej czesci charakterystycznie zawiniety w formie spirali. Srednica
kota, z ktérego powstaje zawiniety w charakterystyczny i unikatowy sposob koniec wynosi zwykle 26
mm. Jednak $rednica ta oscyluje w zakresie od 21-31 mm. Odlegto$¢ zewnetrznej czesci zawinietego
konca do czesci prostej wynosi 24,5. Srednica rurki 3 wynosi od 4 Fr do 6 Fr a jej catkowita dtugo$¢ od
40 do 60 mm (na fig. 2 przedstawiono przyktad o diugosci rownej 50 mm i $rednicy 4 Fr). Koncoéwka
rurki 3 jako element atraumatyczny chroni lewg komore serca przed uszkodzeniem. Dtugosé balonu
pomiedzy rurkg 3 a przewodem 2, doprowadzajgcym Srodek kontrastujgcy, wynosi 90 mm a jego $red-
nica w czesci przewezenia wynosi 23 mm. Jednak dopuszczalna jest zmiana rozmiaru w zakresie od
60 do 110 mm w przypadku jego dtugosci oraz 13 do 33 mm w przypadku $rednicy. Srednica balonu
poza przewezeniem jest 0 2 mm wieksza w stosunku do Srednicy przewezenia. Przewezenie to moze
by¢ wykonane z pogrubionego materiatu, zmniejszajgc tym samym ryzyko perforacji, pekniecia balonu
w trakcie krepowania, a nastepnie rozprezania zastawki. Cze$¢ proksymalna oraz dystalna wzgledem
czesci medialnej rozszerzajg sie tworzac kat o wartoSci w zakresie 100-130°. Wewnatrz Srodkowej
czesci balonu na specjalnym przewodzie, tgczgcym oba konce balonu ze sobag, znajdujg sie markery 7
platynowo — irydowe. Stuzg one do uwidocznienia balonu w promieniach RTG przy manewrowaniu nim
w trakcie wprowadzania i implantacji. Ponadto markery te, po zacis$nieciu implantu na powierzchni skre-
powanego, stanowig dodatkowy mechanizm kotwiczenia skrepowanej zastawki serca na jego po-
wierzchni, zapobiegajgcy jej zsunieciu sie. Na koniec proksymalny przewodu doprowadzajgcego 2
(cewnik) Srodek kontrastujgcy do balonu, umozliwiajgcego manipulowanie systemem wewnatrz naczy-
nia nachodzi specjalna ostona 8 w ksztatcie rurki o $rednicy nieznacznie wiekszej od $rednicy cewnika
2. Na koncu proksymalnym w miejscu styku z dystalnym koAcem balonu ostona 8 posiada pochewke
(rozszerzenie rurki), ktére chroni dodatkowo umieszczony implant zwlaszcza skrepowang zastawke
przed zsunieciem i uszkodzeniem. Na drugim koncu ostony 8 znajduje sie nasadka 9 do podawania
kontrastu w kierunku balonu. Na koricu cewnika 2 znajduje sie nasadka prosta z kanatem bocznym 10
do ktérego mocowana jest strzykawka cis$nieniowa, stuzgca do pompowania balonu. Zewnetrzna ostona
8 z pochewkg po wprowadzeniu systemu w miejsce docelowe leczonej zmiany jest usuwana.

Znamiennym dla systemu wprowadzajgcego jest kolejno$é rozprezania sie i wypetniania balonu
Srodkiem kontrastujgcym. W pierwszej kolejnosci ptyn wypetnia cze$é dystalng nastepnie proksymailna
a na samym koncu cze$¢ medialna, w ktérej umieszczona jest skrepowana zastawka serca, implant
badz inne urzadzenie do leczenia wad aparatu zastawkowego.

Charakterystycznym i unikatowym dla systemu wprowadzajgcego jest utatwienie procesu pozy-
cjonowania zastawki. Dodatkowo mozliwo$¢ ponownego umiejscowienia i pozycjonowania (refiksacii)
zastawki za pomoca systemu wprowadzajgcego wewnatrz naczynia jak réwniez nieprawidtowo umiej-
scowionej (zdyslokowanej) zastawki.

Zastrzezenia patentowe

1. System wprowadzajgcy implanty stosowane w strukturalnych chorobach serca metodg mato-
inwazyjng zawierajgcy cewnik potgczony z czescig dystalng balonu, a z drugiej strony z na-
sadkg prostg, posiadajgcg kanat boczny do ktérej mocowana jest strzykawka ciSnieniowa,
stuzgca do pompowania balonu, natomiast balon posiada w czes$ci srodkowej przewezenie
a wewnatrz balonu i w cewniku znajduje sie kanat (6) wyprowadzony poza balon, znamienny
tym, ze wewnatrz balonu (1) lub na zewnatrz przy jego dystalnym lub proksymalnym koncu
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system jest wyposazony w uformowany ksztattowo w postaci pogrubienia (5, 5’) kanatu (6) na
koncu uformowanego w ksztatcie spirali (3) mechanizm kotwiczenia skrepowanego na po-
wierzchni balonu implantu, zapobiegajgcy jego niekontrolowanemu przemieszczeniu, przy
czym cewnik (2) ostoniety jest od zewnatrz ostong (8).

. System wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze mechanizm kotwiczenia umieszczony jest na
prostym odcinku kanatu (6) na styku z proksymalng czes$cig balonu (1) i uformowany jest
w formie stozka (4), ktérego czeS¢ poszerzona skierowana jest w strone balonu.

. System wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze mechanizm kotwiczenia wykonany jest na
proksymalnym koncu ostony (8) cewnika (2) w formie pochewki o zwiekszajacej sie ku ujsciu
Srednicy.

. System wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze mechanizmy kotwiczenia w postaci markeréw
(7) umieszczonych na zewnetrznej powierzchni kanatu (6), ktérych Srednica jest wieksza niz
$rednica kanatu.

. System wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze mechanizmy kotwiczenia w postaci pochewki
na koncu ostony (8) w formie stozkowego rozwarcia w kierunku dystalnego konca balonu.
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Rysunki
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