REECZEOSEOHTA 12 OPIS PATENTOWY 9PL 11238190
13 B1

(21) Numer zgtoszenia: 426429 (51) Int.CI.
AG61F 2/24 (2006.01)

(22) Data zgtoszenia: 24.07.2018
Urzad Patentowy
Rzeczypospolitej Polskiej

Biologiczna niskoprofilowa, rozprezana na balonie zastawka serca, zwlaszcza aortalna,

(54) implantowana przezskornie i sposob jej wytwarzania

(73) Uprawniony z patentu:
AMERICAN HEART OF POLAND SPOLKA AKCYJNA,
Ustron, PL

CENTRUM MATERIALOW POLIMEROWYCH
| WEGLOWYCH POLSKIEJ AKADEMII NAUK, Zabrze, PL

POLITECHNIKA SLASKA, Gliwice, PL

SLASKIE CENTRUM CHOROB SERCA W ZABRZU,
Zabrze, PL

ZAKLAD DOSWI’ADCZALNY, INSTYTUT ZOOTECHNIKI
PIB GRODZIEC SLASKI SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA, Grodziec Slaski, PL

, INNOVATIONS FOR HEART AND VESSELS SPOLKA
(43) Zgtoszenie ogtoszono: Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, Katowice, PL

27.01.2020 BUP 03/20 HEART TEAM SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA, Warszawa, PL

(72) Tworca(y) wynalazku:
PAWEL BUSZMAN, Katowice, PL
MARIUSZ PAWLAK, Zabrze, PL

(45) O udzieleniu patentu ogtoszono: WOJCIECH KLEIN, Knuréw, PL

19.07.2021 WUP 16/21 JACEK GNILKA, Gliwice, PL

ARKADIUSZ MEZYK, Gliwice, PL
MARIAN ZEMBALA, Tarnowskie Goéry, PL
MICHAL ZEMBALA, Zbrostawice, PL
JOANNA SLIWKA, Zabrze, PL
MARZENA BIALEK-BRODOCZ, Bielsko-Biata, PL
KRZYSZTOF MILEWSKI, Katowice, PL
PIOTR BUSZMAN, Katowice, PL
PIOTR HIRNLE, Warszawa, PL
JERZY NOZYNSKI, Zabrze, PL

(74) Petnomocnik:
rzecz. pat. Jerzy Lampart

PL 238190 B1



2 PL 238 190 B1

Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest biologiczna niskoprofilowa, rozprezana na balonie, zastawka aor-
talna implantowana metodg przezskorng i sposob jej wytwarzania. Wynalazek dotyczy dziedziny urza-
dzen i wyrobéw medycznych stosowanych w leczeniu wad zastawkowych uktadu krazenia.

Zastosowanie tego typu urzadzenia polega na jego wytworzeniu i implantacji matoinwazyjng me-
todg przezskérng w miejscu zastawki natywnej, uszkodzonej w wyniku wrodzonej lub nabytej wady.
Implantacji dokonuje sie pod kontrolg fluoroskopii za pomocg niskoprofilowego systemu doprowadzaja-
cego. Zabieg ten jest rekomendowang metodg leczenia wad aparatu zastawkowego u wybranej grupy
pacjentéw ze stenozg lewego ujscia tetniczego, pozwalajgcg na przywrdcenie jego funkcjonalnosci.

Stenoza aortalna (ang. aortic stenosis, AS), czyli zwezenie lewego ujScia tetniczego, to obecnie
najczesciej wystepujgca wada zastawkowa, stanowigca powazne wyzwanie kliniczne dla lekarzy. Po-
wodem jest coraz wieksza liczba pacjentéw w wieku podesztym, u ktérych ryzyko operacyjne nie po-
zwala na wykonanie standardowych operacji kardiochirurgicznych. Szacuje sie, ze wraz z wiekiem ry-
zyko pojawienia sie stenozy aortalnej wzrasta z 0,7% u 0s6b w przedziale 18—44 lata, az do 13,3%
u 0s6b powyzej >75 roku zycia (publikacje: Nkomo V. T., Gardin J. M., Skelton T. N, et al., Burden of
valvular heart diseases: a population-based study. Lancet, 2006. 368(9540): p. 1005-11 DOI:
10.1016/S0140-6736(06)69208-8). Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. European Society of
Cardiology, ESC) w rekomendacjach z 2012 roku, szacuje, ze przypadtos¢ ta dotyka 2—-7% Europejczy-
kow i Amerykandw powyzej 65 roku zycia (Joint Task Force on the Management of Valvular Heart Di-
sease of the European Society of C., European Association for Cardio-Thoracic Surgery, Vahanian A.,
et al, Guidelines on the management of valvular heart disease (version 2012). Eur Heart J, 2012. 33(19):
p. 245196 DOI: 10.1093/eurheartj/ehsl09). W przypadku wystgpienia objawow towarzyszgcych uposle-
dzonemu przeptywowi krwi konieczne staje sie leczenia operacyjne, gdyz bez niego znaczgco pogarsza
sie rokowanie. Obecnie podstawowg metoda leczenia (ztotym standardem) jest chirurgiczna wymiana
zastawki aortalnej (ang. Surgical Aortic Valve Replacement, SAVR) na proteze biologiczng lub mecha-
niczng. Zabieg ten jest jednak mocno obcigzajgcy, w szczeg6lnosci u starszych pacjentéow (>70 r.z.),
u ktérych $miertelno$¢ okotooperacyjna ro$nie wraz z wiekiem z 1-3% do 4-8% o czym przeczytamy
w Guidelines on the management of valvular heart disease (version 2012). Przektada sie to na duzy
odsetek os6b dyskwalifikowanych z zabiegu (1/3 pacjentéw >75 r.z.)), zwlaszcza u chorych z towarzy-
szgcymi schorzeniami innych narzgdéw i wysokim ryzykiem proceduralnym (Euroscore 2>10%) (lung
B., Cachier A., Baron G., et al., Decision-making in elderly patients with severe aortic stenosis: why are
so many denied surgery? Eur Heart J, 2005. 26(24): p. 2714-20 DOI: 10.1093/eurheartj/ehi471). Alter-
natywg dla nich jest metoda matoinwazyjna, wprowadzona do praktyki klinicznej w 2002 roku, tzw. prze-
zcewnikowa (przezskorng) wymiana zastawki aortalnej (ang. Transcatether Aortic Valve Replacement,
TAVR). Skuteczno$é tej metody w poréwnaniu z metodg klasyczng (chirurgiczng) potwierdzajg wyniki
zakonczonych juz, a takze toczacych sie, szeroko zakrojonych badan klinicznych, zaréwno w grupie
pacjentéw o wysokim jak i Srednim ryzyku operacyjnym (publikacje: Mack M. J., Leon M. B., Smith C. R,
et al., 5-year outcomes of transcatheter aortic valve replacement or surgical aortic valve replacement for
high surgical risk patients with aortic stenosis (PARTNER 1): a randomised controlled trial. The Lancet,
2015. 385(9986): p. 2477-2484 DOI: 10.1016/s0140-6736(15)60308-7.; Deeb G. M., Reardon M. J,,
Chetcuti S., et al., 3-Year Outcomes in High-Risk Patients Who Underwent Surgical or Transcatheter
Aortic Valve Replacement. J Am Coll Cardiol, 2016. 67(22). p. 2565-74 DOI:
10.1016/j.jacc.2016.03.506; Leon M. B., Smith C. R., Mack M. J., et al., Transcatheter or Surgical Aortic-
Valve Replacement in Intermediate-Risk Patients. N Engl J Med, 2016. 374(17): p. 1609-20 DOI.
10.1056/NEJMo0al514616; Sondergaard L., Steinbruchel D. A., Ihlemann N, et al., Two-Year Outcomes
in Patients With Severe Aortic Valve Stenosis Randomized to Transcatheter Versus Surgical Aortic Va-
Ive Replacement: The All-Comers Nordic Aortic Valve Intervention Randomized Clinical Trial. Circ Car-
diovasc Interv, 2016. 9(6) DOI: 10.1161/CIRCINTERVENTIONS. 115.003665)-7). Pomimo niezaprze-
czalnych sukceséw, TAVR ma tez pewne znaczgce ograniczenia. Wystepujgce stosunkowo czesto
urazy naczyniowe (4-13%) spowodowane sg przede wszystkim systemami dostarczajgcymi o stosun-
kowo duzej Srednicy, ktére chociaz sg juz zdecydowanie mniejsze niz poczatkowo uzywane (spadek
z 24F na $rednio 18F) nadal wymagajg miniaturyzacji (da Gama Ribeiro V., Vouga L., Markowitz A., et
al., Vascular access in transcatheter aortic valve implantation. Int J Cardiovasc Imaging, 2011. 27(8):
p. 1235-43 DOI: 10.1007/s10554-011-9900-8; Cribier A., The Odyssey of TAVR from Concept to Clinical
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Reality. Tex Heart Inst J, 2014. 41(2) DOI: 10.14503/THIJ-14- 4137; Halapas A., Chrissoheris M., Bo-
uboulis N., et al., Update on current TAVI technology, indications, screening, and outcomes. Continuing
Cardiology Education, 2016. 2(1): p. 37-46 DOI: 10.1002/cce2.20). Kolejnym istotnym aspektem jest
wystepujacy czesciej niz u pacjentéw operowanych klasycznie przeciek okotozastawkowy. Ztozona ana-
tomia zastawki oraz niedoskonate systemy rozprezajgce sprawiajg, ze istnieje ryzyko nieréwnomier-
nego otwarcia protezy, oraz niedoktadnego jej przylegania do $cian pierscienia aortalnego i opuszki.
Powigzana z tym aspektem niemozno$¢ ponownego ztozenia protezy i jej przemieszczenia w przypadku
zfego pozycjonowania stanowi spore wyzwanie dla naukowcow i konstruktoréw. Problemy te sg szcze-
go6towo opisane w opracowaniu Mollmann H., Kim W. K., Kempfert J., et al., Complications of transca-
theter aortic valve implantation (TAVI): how to avoid and treat them. Heart, 2015. 101(11): p. 900-8
DOI: 10.1136/heartjnl-2013-304708. Z uwagi na zastosowanie materiatéw biologicznych do produkcji
obecnie uzywanych protez zastawkowych pojawia sie problem trwato$ci implantu, ktéry jak kazda
tkanka zywa degeneruje z czasem, ulegajgc takim procesom jak kalcyfikacja (zwapnienie) czy wegeta-
cja. Konieczne jest poszukiwanie metod umozliwiajgcych poprawienie trwatosci i odpornosci obecnie
stosowanych materiatébw z zachowaniem ich elastycznosci i biokompatybilno$ci. Nalezy wspomnieé
o innym problemie wptywajgcym na upowszechnienie metody TAVR na catym Swiecie, jest nim bardzo
wysoka cena . Bogate panstwa takie jak Szwajcaria, czy Niemcy sg w stanie pokryé odpowiednio, za-
ledwie 34,5% i 36,2% zapotrzebowania na tg terapie, ze $rednig europejskg oscylujgca w okolicy 17,9%.
Idealna proteza zastawkowa powinna by¢ zbudowana z trwatych, odpornych na degradacje materiatéw
o wilasciwosciach biofizycznych jak najbardziej zblizonych do natywnych ptatkéw badz z materiatow
naturalnych poddanych odpowiednim procesom modyfikacji pozwalajagcym na ich wzmocnienie oraz
poprawe parametrow mechanicznych.

Znana jest z opisu patentowego WO2018011592 zastawka serca posiadajgca ptatki zastawki
wykonane z materiatu biologicznego, ktére to szyte sg w podtrzymujgcg rame, pierscien. Pierécien ten
zawiera elementy do mocowania ptatkéw zastawki za pomocg nici lub innych materiatéw mocujgcych.
Jednak taka konstrukcja nie pozwala na dokfadng stabilizacje catej konstrukcji zastawki oraz prawidtowe
i stabilne przyleganie do $cian naczynia. Dodatkowo nie pozwala na uformowanie ptatkdéw zastawki bez
koniecznos$ci wycinania i wstepnego formowania materiatu celem wytworzenia struktur ptatkéw, co
moze powodowac nieprawidtowe przyleganie i zamykanie (koaptacje) ptatkéw a w konsekwenc;ji prze-
ciek i niedomykanie. Taki spos6b wytworzenia jest czasochtonny, a dodatkowo ingerencja w strukture
materiatu ptatkbw moze powodowac jego uszkodzenie przyczyniajgce sie do powstawania przeciekdéw
badz wykrzepiania krwi na brzegach materiatu poddanego obrébce.

Znana z opisu patentowego WO2018004871 proteza zastawkowa, zbudowana z metalowego
stentu posiadajgca podtuzne i poprzeczne otwory. Konstrukcja przypominajgcg komercyjnie dostepne
zastawki, potgczonego z osierdziem bydlecym lub swinskim poddanym r6znym procesom modyfikaciji
chemicznej i biologicznej z wysiewaniem komédek macierzystych. Opisane metody modyfikacji powo-
dujg poprawe jako$ci materiatu biologicznego i zmniejszenie ryzyka kalcyfikacji i wykrzepiania. Metody
te nie wptywajg na jako$¢ pracy zastawki co moze powodowadé nieprawidtowg prace ptatkéw a w kon-
sekwencji niedomykanie zastawki. Dodatkowo wprowadzanie tak licznych modyfikacji znaczgco pod-
nosi koszt wytworzenia wyrobu oraz wydtuza czas produkcji.

Znana z opisu patentowego US5984973 proteza zastawkowa, wykorzystujgca materiat pocho-
dzenia naturalnego, zbudowana jest z metalowego kosza do ktérego wszyty ciggtym szwem za pomocg
jednolitej nici jest materiat biologiczny tworzacy ptatki zastawki. W gérnej czesSci kosza zastawki znajdujg
sie 3 pionowe prety rozmieszczone réwnomiernie w stosunku do $rednicy kosza, na ktére nawiniety jest
materiat biologiczny i zszyty okreznym szwem tworzgc komisury formutujgce ptatki zastawki. Ciggte
szycie pojedynczg nicig komisury jest mniej odporne na uszkodzenia mechaniczne i zniszczenie. Uszko-
dzenie w dowolnym miejscu takiego mocowania moze spowodowac rozplecenie utworzonej komisury,
zerwanie materiatu i uszkodzenie zastawki. Dodatkowo naciggniecie materialu na pionowe prety
umieszczone w gérnej czesSci kosza zastawki pod wptywem jej pracy i wystepujgcych przecigzen me-
chanicznych, moze powodowac¢ uszkodzenie i zrywanie delikatnego materiatu biologicznego wykorzy-
stanego do utworzenia ptatkow zastawki.

Celem wynalazku jest wyeliminowanie wad dotychczasowych implantéw zastawkowych oraz
zmniejszenie kosztu wytworzenia poprzez zastosowanie ulepszonej (zoptymalizowanej) metody wytwo-
rzenia ptatkéw zastawki oraz sposobu jej szycia.

Istotg wynalazku jest biologiczna niskoprofilowa, rozprezana na balonie zastawka serca, zwfasz-
cza aortalna, implantowana przezskornie, zawierajgca rame zastawki o budowie cylindrycznej, w ktérej
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mozna wydzieli¢ czes¢ zaworowg i cze$é wspierajgcg oraz wszyty do ramy materiat biologiczny. Gérna
czes$¢ cylindrycznego rekawa z materiatu biologicznego jest zamocowana do ramy zastawki w czesci
wspierajgcej ramy od strony zewnetrznej i rekaw jest wywiniety do wnetrza ramy od dotu i zamocowany
do przeset do mocowania w czesci zaworowej, a niezamocowane do przeset gérne czesci rekawa, po
obu stronach przesta, sg ze sobg potgczone przy ramie zastawki tworzgc komisury dla ptatkéw zastawki.
Mocowanie biologicznego rekawa do ramy zastawki i do przeset do mocowania rekawa w cze$ci zawo-
rowej jest wykonany szyciem, korzystnie za pomocg szwéw chirurgicznych. Przeszycie komisury w stre-
fie ramy i przesta do mocowania rekawa wykonane jest jedng nicig, ktérej oba korice naprzemiennie
przeprowadzone przez sgsiednie brzegi utworzonych ptatkéw zastawki postepujg w strone ramy, a na
pierwszym szwie pomiedzy ptatkami zastawki utworzone jest na nici zgrubienie, korzystnie w postaci
supfa.

Istotg wynalazku jest takze spos6b wytwarzania biologicznej niskoprofilowej, rozprezanej na ba-
lonie zastawki serca, zwtaszcza aortalnej, implantowanej przezskérnie, zawierajgcej rame zastawki
o budowie cylindrycznej, w ktdérej mozna wydzieli¢ cze$¢ zaworowg i cze$¢ wspierajgcg oraz wszyty do
ramy materiat biologiczny. Do ramy zastawki w czesSci wspierajgcej ramy od strony zewnetrznej mocuje
sie goérny brzeg cylindrycznego rekawa z materiatu biologicznego, a jego dolny niezamocowany koniec
wywija sie i wprowadza do wnetrza ramy od dotu i mocuje do pionowych przeset do mocowania rekawa
w czesci zaworowej, a niezamocowane do przeset gorne czesci rekawa, po obu stronach takiego prze-
sfa, sg ze sobg potgczone przy ramie zastawki tworzgc komisury dla ptatkéw zastawki. Przeszycie ko-
misury w strefie ramy i przesta do mocowania rekawa wykonuje sie jedng nicig, ktoérej oba konce na-
przemiennie przeprowadza sie przez sasiednie brzegi utworzonych ptatkow zastawki postepujg
w strone ramy na dlugosci do 2 mm. Na pierwszym szwie pomiedzy ptatkami zastawki tworzy sie zgru-
bienie nici, korzystnie w postaci supta.

Zastawka wedtug wynalazku wykazuje wysokg biokompatybilno$¢, cechuje sie niskim profilem,
umozliwiajgcym zastosowanie systemu dostarczajgcego o jak najmniejszej Srednicy, dobrze przylega
w czesSci wspierajgcej do pierscienia aortalnego w celem wyeliminowania ryzyka wystgpienia przecie-
kow, a takze wraz ze specjalnym systemem do jej implantacji (w tym uzycia balonu typu ,dog bone”)
umozliwia repozycje zastawki.

Sposdb formowania zastawki i jej ptatkow jest stosownie krétszy do obecnie wykorzystywanych
metod wytwarzania zastawek biologicznych i trwa okoto 3 godziny a nie kilka dni jak dotychczas. Po-
nadto wykorzystanie metody formowania cylindra wywijanego do wnetrza ramy zastawki celem uformo-
wania jej ptatkbw poprzez wytworzenie komisur, pozwala na wyeliminowanie koniecznosci ich formo-
wania z kilku oddzielnych elementéw, dzieki czemu cata konstrukcja i materiat sg bardziej wytrzymate
i odporne na uszkodzenia oraz rozerwanie. W ten sposéb eliminowana jest duza iloS¢ miejsc szycia
bedacych najbardziej prawdopodobnym miejscem powstania uszkodzenia. Ponadto zastosowanie na-
przemiennego przeplatania nici w miejscu komisury pozwala unikng¢ rozerwania catego mocowania
w momencie pekniecia jednej z nici zachowujgc stale prawidtowg strukture trzy lub dwuptatkowg — ko-
misura nadal utrzymywana jest przez pozostatg drugg czes¢ szwu (nici). Dodatkowo unikatowe szycie
komisur pozwala na wytworzenie kieszonek pomiedzy ramg a ptatkiem zastawki, ktére dodatkowo po-
prawiajg przyleganie ptatkow do siebie (koaptacja) i zapobiegajg powstawaniu przecieku oraz pozwalajg
na swobodne krgzenie krwi nie doprowadzajac do jej zalegania pomiedzy materiatem ptatka zastawki
aramg, co mogtoby przyczynia¢ sie do powstawania skrzepéw i wadliwej funkcji catej protezy. Dodat-
kowo bezposSrednie przyleganie rekawa do ramy zastawki zmniejsza ryzyko wystgpienia wolnych prze-
strzeni przez co minimalizuje wystepowanie przeciekdédw okotozastawkowych.

Zastosowanie wyzej wymienionych rozwigzan znacznie zmniejsza czas wytworzenia zastawki,
co powinno istotnie wptyngé na obnizanie kosztéw produkcji i konkurencyjno$é wyrobu. To powinno
przetozyé sie na jej mozliwie szerokie stosowanie i dalszy rozwoj technik matoinwazyjnych naprawy
zastawki aortalnej i innych zastawek.

Przedmiot wynalazku uwidoczniony jest w przyktadach wykonania na rysunku, na ktérym
fig. 1 przedstawia rame stentu zastawki dwuptatkowej z wszytym materiatem biologicznym uformowa-
nym w ksztatt cylindra, fig. 2 rame stentu zastawki trzyptatkowej z wszytym materiatem biologicznym
uformowanym w ksztatt cylindra, fig. 3 widok rzutu z przodu stentu zastawki z wszytym materiatem
biologicznym i z zaznaczonym miejscem mocowania w czesci zaworowej ramy zastawki, fig. 4 widok
rzutu z przodu stentu zastawki z wywinietym do srodka materiatem biologicznym z zaznaczonym miej-
scem mocowania w czesci zaworowej ramy zastawki, fig. 5 ukazuje zastawke dwuptatkowg, powstatg
po wywinieciu wczesniej wszytego materiatu biologicznego, uformowanego w cylinder do wnetrza ramy
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i zszyciu komisur, fig. 6 ukazuje zastawke tréjptatkowa, powstatg po wywinieciu wczesniej wszytego
materiatu biologicznego, uformowanego w cylinder do wnetrza ramy i zszyciu komisur, fig. 7 ukazuje
sposob tworzenia komisur i fig. 8, wizualizuje komisury w wariancie zastawki dwuptatkowej w pozycji
zamknietej i otwartej, a fig. 9 przedstawia komisury w wariancie zastawki trojptatkowej w pozycji za-
mknietej i otwartej.

Ponizej przedstawiony jest innowacyjny model zastawki biologicznej, zwtaszcza aortalnej, prze-
znaczonej do leczenia wad zastawkowych serca metodg matoinwazyjng.

Zastawka aortalna obejmuje metalowy stent o budowie cylindrycznej oraz rekaw pokrywajgcy
jego powierzchnie, wykonany z materiatu biologicznego (modyfikowane osierdzie). Zastosowana me-
toda formowania rekawa oraz tgczenia materiatu biologicznego z ramg ostatecznie tworzy podstawe do
uformowania biologicznej zastawki aortalnej w wariancie dwu lub trzyptatkowym.

Metalowa rama zastawki o wymiarach od 16—29 milimetrow oraz budowie cylindrycznej z mozli-
wos$cig promieniowego rozszerzania obejmujgca dwie czesci:

Cze$¢ dolna (wspierajgca) zbudowana z potgczonych ze sobg przeset o grubosci 0,4 milimetra
w sposOb zapewniajgcy wytrzymato$¢ oraz umozliwiajgcy wszycie modyfikowanego materiatu biologicz-
nego na rame zastawki. Przesta czeSci wspierajgcej potgczone sg ze sobg w ukfadzie prawo lub lewo-
skretnym. Oczka podstawne czesSci wspierajgcej posiadajg wymiar w zakresie 4—-5 milimetra natomiast
oczka czesci srodkowej oraz tgczacej sie z ramg zaworowg majg wymiar 3—4 milimetra.

Cze$¢é gbérna (zaworowa) — sktada sie z przeset biegngcych réwnolegle do osi ramy wspierajgce;j.
Rama zaworowa zbudowana jest z dwoch rodzajéw przeset podstawowych oraz przeset do ktorych
mocowany jest materiat celem wytworzenia ptatkéw zastawki.

Pierwsze (dolne) konce przeset ramy zaworowej potgczone sg z rozporami ramy wspierajgcej
natomiast drugie (gorne) faczac sie tworzg goérng granice zastawki.

Wysoko$é oczka ramy zaworowej (w kierunku réwnolegtym do osi ramy) wynoszg odpowiednio
17-18 milimetra, rozgateziajac sie tgczg sie z sgsiadujgcymi rozporami ramy zaporowej rowniez w ukita-
dzie prawo lub lewoskretnym.

Konstrukcja ramy zastawki zapewnia statg dtugo$¢ ramy w procesie $ciskania i rozprezania, do-
datkowo umozliwia uzyskanie niskiego profilu oraz jednolitej struktury zblizonej do rurki po zaci$nieciu
stentu.

Dzieki zmianie grubosci przeset w dolnej cze$ci oraz zastosowaniu odpowiednich parametréw
dochodzi do powstania efektu ,dog bone” w rusztowaniu. Budowa ramy zapewnia niskg traumatyzacje
tkanek podczas implantacji oraz dzieki wysokiej sile radialnej umozliwia uzyskanie optymalnych para-
metrow hemodynamicznych.

Materiat biologiczny w postaci fragmentéw osierdzia Swinskiego z ktérego wykonane sg ptatki
zastawki jest szeroko stosowany w zastawkach dopuszczonych do uzytku na rynku. Fragmenty te sg
pozyskiwane od $win hodowlanych, pozostajacych na specjalnej diecie, umozliwiajgcej ich prawidtowy
rozw@j. Osierdzia sg nastepnie oczyszczane i starannie selekcjonowane przez wykwalifikowany perso-
nel w celu wyboru jak najlepszych jakosciowo (pod wzgledem elastycznos$ci, gtadkos$ci tekstury, spoi-
stosci). Materiat zostaje wyciety w postaci kwadratu o dtugosci boku w zakresie od 8—11 cm. Nastepnie
dwa przeciwlegte boki tgczone sg ze sobg tworzgc cylinder (rekaw), ktéry naktadany jest od zewnatrz
na czes¢ wspierajgcg ramy zastawki i przyszywany jest szwem ciggtym badz pojedynczym i podwojnym.
Wolna czes¢ rekawa jest wywijana do wnetrza stentu. Z naddatku materiatu wystajgcego od strony
czesci zaworowej ramy tworzone sg komisury, ktére odpowiednio wytworzone formujg ptatki zastawki
w konfiguracji dwu lub trzyptatkowej. Brzegi ptatkéw zastawki mocowane sg wzdtuz osi pionowej do
czesSci zaworowej ramy zawierajgcej pionowe przesta do mocowania. Dla zastawki dwuptatkowej sg
dwa przesta, a dla zastawki trzyptatkowej sg trzy przesta. Tak wytworzone potgczenie umozliwia spoj-
nos$c¢ i zapewnia niezakidcone dziatanie zastawki z petng koaptacijg (przyleganiem) ptatkéw co przektada
sie na korzystny profil hemodynamiczny powyzszej protezy zastawkowe;j.

Do wytworzenia komisury wykorzystywana jest ni¢ chirurgiczna zakonczona na obu koncach igta.
W $rodkowej czesci nici pomiedzy dwoma brzegami tworzone jest zgrubienie, korzystnie supet, ktéry
nastepnie umieszczany jest w srodku kieszonki powstatej poprzez $ci$niecie brzegu naddatku materiatu
w miejscu pionowego mocowania ramy zastawki w czesci zaworowej. Supet umieszczany jest w odle-
gtosci okoto 1-2 mm od brzegu ramy. Kolejno kazda z nici za pomocg igty przeciggana jest przez brzegi
powstatej kieszonki z dwéch przeciwleglych stron w kierunku ramy zastawki. Kazda z nici kolejno prze-
chodzi przez wewnetrzng strone brzegu powstatej kieszonki, nastepnie od zewnetrznej czesSci przecia-
gana jest z powrotem do $rodka kieszonki, a nastepnie przechodzi przez naprzeciwlegty brzeg. Ten
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sposéb przeciggania powtarzany jest kilkukrotnie dla kazdej z nié tak aby ciasno zblizy¢ do siebie oba
brzeqi, dzieki czemu tworzona jest komisura i formutowany jest ptatek zastawki. Kolejno oba pozostate
wolne konce nici przy ramie zastawki sg mocowane za pomocg suptéw chirurgicznych do elementéw
mocujacych w czesci zaworowej ramy zastawki.

Zastrzezenia patentowe

1. Biologiczna niskoprofilowa, rozprezana na balonie zastawka serca, zwtaszcza aortalna, im-
plantowana przezskoérnie, zawierajgca rame zastawki o budowie cylindrycznej, w ktérej mozna
wydzieli¢ czesS¢ zaworowg i czesS¢ wspierajgcg oraz wszyty do ramy materiat biologiczny, zna-
mienna tym, ze gérna czesé cylindrycznego rekawa z materiatu biologicznego jest zamoco-
wana do ramy zastawki w czes$ci wspierajgcej ramy od strony zewnetrznej i rekaw jest wywi-
niety do wnetrza ramy od dotu i zamocowany do przeset do mocowania w czesci zaworowej,
a niezamocowane do przeset gorne czesci rekawa, po obu stronach przesta, sg ze sobg po-
taczone przy ramie zastawki tworzgc komisury dla ptatkéw zastawki.

2. Biologiczna zastawka serca wedtug zastrz. 1, znamienna tym, ze mocowanie biologicznego
rekawa do ramy zastawki i do przeset do mocowania rekawa w czesSci zaworowej jest wyko-
nany szyciem, korzystnie za pomocg szwéw chirurgicznych.

3. Biologiczna zastawka serca wedtug zastrz. 1, znamienna tym, ze przeszycie komisury w stre-
fie ramy i przesta do mocowania rekawa wykonane jest jedng nicig, ktérej oba konce naprze-
miennie przeprowadzone przez sgsiednie brzegi utworzonych ptatkéw zastawki postepujg
w strone ramy, a na pierwszym szwie pomiedzy ptatkami zastawki utworzone jest na nici zgru-
bienie, korzystnie supet.

4. Sposob wytwarzania biologicznej niskoprofilowej, rozprezanej na balonie zastawki serca,
zwtaszcza aortalnej, implantowanej przezskérnie, zawierajgcej rame zastawki o budowie cy-
lindrycznej, w ktérej mozna wydzieli¢ cze$¢ zaworowg i cze$¢ wspierajgcg oraz wszyty do
ramy materiat biologiczny, znamienny tym, ze do ramy zastawki w cze$ci wspierajgcej ramy
od strony zewnetrznej mocuje sie gérny brzeg cylindrycznego rekawa z materiatu biologicz-
nego, a jego dolny niezamocowany koniec wywija sie i wprowadza do wnetrza ramy od dotu
i mocuje do pionowych przeset do mocowania rekawa w czesci zaworowej, a niezamocowane
do tych przeset gérne czesci rekawa, po obu stronach takiego przesta, sg ze sobg potgczone
przy ramie zastawki tworzgc komisury dla ptatkéw zastawki.

5. Sposdb wedtug zastrz. 4, znamienny tym, ze przeszycie komisury w strefie ramy i przesta do
mocowania rekawa wykonuje sie jedng nicig, ktérej oba konce naprzemiennie przeprowadza
sie przez sgsiednie brzegi utworzonych ptatkéw zastawki postepujg w strone ramy na dtugosci
do 2 mm, a na pierwszym szwie pomiedzy pfatkami zastawki tworzy sie zgrubienie nici, ko-
rzystnie supet.
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