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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest niskoprofilowa, rozprezana na balonie, sztuczna zastawka aortal-
na implantowana metodg przezskérng. Wynalazek dotyczy dziedziny wyrobéw medycznych stosowa-
nych w leczeniu wad zastawkowych serca.

Zastosowanie tego typu urzgdzenia polega na jego implantacji matoinwazyjng metodg przez-
skérng w miejscu zastawki natywnej, uszkodzonej w wyniku wrodzonej lub nabytej wady. Implantacii
dokonuje sie pod kontrolg fluoroskopii za pomocg niskoprofilowego systemu doprowadzajgcego. Za-
bieg ten jest rekomendowang metodg leczenia wad aparatu zastawkowego u wybranej grupy pacjen-
téw ze stenozg lewego ujscia tetniczego, pozwalajgcg na przywrécenie jego funkcjonalnosci.

Stenoza aortalna (ang. aortic stenosis, AS), czyli zwezenie lewego ujScia tetniczego, to obecnie
najczesciej wystepujagca wada zastawkowa, stanowigca powazne wyzwanie kliniczne dla lekarzy.
Powodem jest coraz wieksza liczba pacjentéw w wieku podesziym, u ktérych ryzyko operacyjne nie
pozwala na wykonanie standardowych operacji kardiochirurgicznych. Szacuje sie, ze wraz z wiekiem
ryzyko pojawienia sie stenozy aortalnej wzrasta z 0,7% u 0s6b w przedziale 18—44 lata, az do 13,3%
u osO6b 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
DOIl: 10.1016/S0140-6736(06)69208-8). Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. European
Society of Cardiology, ESC) w rekomendacjach z 2012 roku, szacuje, ze przypadto$¢ ta dotyka 2—7%
Europejczykéw i Amerykanéw powyzej 65 roku zycia (Joint Task Force on the Management of Val-
vular Heart Disease 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. 2451-96 DOI: 10.1093/eurheartj/ens109). W przypadku wystgpienia objawéw to-
warzyszacych uposledzonemu przeptywowi krwi konieczne staje sie leczenie operacyjne, gdyz bez
niego znaczgco pogarsza sie rokowanie. Obecnie podstawowg metodg leczenia (ztotym standardem)
jest chirurgiczna wymiana zastawki aortalnej (ang. Surgical Aortic Valve Replacement, SAVR) na pro-
teze biologiczng lub mechaniczng. Zabieg ten jest jednak mocno obcigzajacy, w szczegbinosci u star-
szych pacjentéw (>70 lat), u ktérych $miertelno$é okotooperacyjna ro$nie wraz z wiekiem z 1-3%
do 4-8% co podaje Guidelines on the management of valvular heart disease (version 2012). Przekta-
da sie to na duzy odsetek os6b dyskwalifikowanych z zabiegu (1/3 pacjentéw >75 roku zycia), zwtasz-
cza u chorych z towarzyszgcymi schorzeniami innych narzadéw i wysokim ryzykiem proceduralnym
(Euroscore 2>10%) (lung B., Cachier A., Baron G., et al., Decision-making in elderly patients with
severe aortic stenosis: why are so many denied surgery? Eur Heart J, 2005. 26(24): p. 2714-20
DOI: 10.1093/eurheartj/ehi471). Alternatywg dla nich jest metoda matoinwazyjna, wprowadzona
do praktyki klinicznej w 2002 roku, tzw. przezcewnikowa (przezskérna) wymiana zastawki aortalnej
(ang. Transcatether Aortic Valve Replacement, TAVR). Szerzej metode opisano w publikacji lung B.,
Cachier A., Baron G, et al., Decision-making in elderly patients with severe aortic stenosis: why are so
many denied surgery? Eur Heart J, 2005. 26(24): p. 2714-20 DOI: 10.1093/eurheartj/ehi471. Sku-
tecznos$¢ tej metody w poréwnaniu z metodg klasyczng (chirurgiczng) potwierdzajg wyniki zakonczo-
nych juz, a takze toczgcych sie, szeroko zakrojonych badan, takich jak PARTNER 1A, US Core Valve
High Risk, PARTNER 2A, NOTION, zaréwno w grupie pacjentéw o wysokim jak i Srednim ryzyku ope-
racyjnym (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 steno-
sis (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 Outco-
mes 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/NEJMo0a1514616; Sondergaard L., Steinbru-
chel D.A., Ihlemann N., et al., Two-Year Outcomes in Patients With Severe Aortic Valve Stenosis
Randomized to Transcatheter Versus Surgical Aortic Valve Replacement. The All-Comers Nordic
Aortic Valve Intervention Randomized Clinical Trial. Circ Cardiovasc Interv, 2016. 9(6)
DOI: 10.1161/CIRCINTERVENTIONS.115.003665). Pomimo niezaprzeczalnych sukceséw, TAVR ma
tez pewne znaczgce ograniczenia. Wystepujgce stosunkowo czesto urazy naczyniowe (4—13%) spo-
wodowane sg przede wszystkim systemami dostarczajgcymi o stosunkowo duzej $rednicy, ktére cho-
ciaz sg juz zdecydowanie mniejsze niz poczatkowo uzywane (spadek z 24F na Srednio 18F) nadal
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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 Reality.
Tex Heart Inst J, 2014. 41(2) DOI: 10.14503/THIJ-14-4137; Halapas A., Chrissoheris M., Bouboulis N.,
et al., Update on current TAVI technology, indications, screening, and outcomes. Continuing Cardio-
logy Education, 2016. 2(1): p. 37-46 DOI: 10.1002/cce2.20). Kolejnym istotnym aspektem jest
wystepujgcy czesciej niz u pacjentéw operowanych klasycznie przeciek okotozastawkowy. Ztozona
anatomia zastawki oraz niedoskonate systemy rozprezajgce sprawiajg, ze istnieje ryzyko nieréwno-
miernego otwarcia protezy, oraz niedokfadnego jej przylegania do $cian pierscienia aortalnego
i opuszki. Powigzana z tym aspektem niemozno$¢ ponownego ztozenia protezy i jej przemieszczenia
w przypadku ztego pozycjonowania stanowi spore wyzwanie dla naukowcéw i konstruktoréw. Proble-
my te sg szczegdtowo opisane w opracowaniu Mollimann H., Kim W.K., Kempfert J., et al., Complica-
tions of transcatheter 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 biolo-
gicznych do produkcji obecnie uzywanych protez zastawkowych pojawia sie problem trwato$ci implan-
tu, ktéry jak kazda tkanka zywa degeneruje z czasem, ulegajgc takim procesom jak kalcyfikacja
(zwapnienie) czy wegetacja. Konieczne jest poszukiwanie materiatébw alternatywnych do produkcji
ptatkéw zastawki, lub metod umozliwiajgcych poprawienie trwatosci i odpornosci obecnie stosowanych
materiatdw z zachowaniem ich elastycznosci i biokompatybilnosci. O takich materiatach traktuje publi-
kacja Arsalan M., Walther T., Durability of prostheses for transcatheter aortic valve implantation. Natu-
re Reviews Cardiology, 2016. 13(6): p. 360-367 DOI: 10.1038/nrcardio.2016.43. Nie sposob réwniez
nie wspomnie¢ o podstawowym problemie uniemozliwiajgcym upowszechnianie sie tej metody w wielu
krajach na $wiecie, jakim jest cena TAVR. Nawet bogate panstwa jak Szwajcaria, czy Niemcy sg
w stanie pokry¢ odpowiednio, zaledwie 34,5% i 36,2% zapotrzebowania na tg terapie, ze $rednig eu-
ropejskg oscylujgcg w okolicy 17,9%. Idealna proteza zastawkowa powinna by¢ zbudowana z trwa-
tych, odpornych na degradacje materiatow o wtasciwosciach biofizycznych jak najbardziej zblizonych
do natywnych ptatkdw.

Znana jest z opisu patentowego US2003153974 zastawka serca z ramg podtrzymujaca, ktéra
wyposazona jest w szereg sztywnych przeset nosnych o statej dtugosci. Przesta te zawierajg elementy
do mocowania ptatkéw zastawki za pomocg nici, pretéw umieszczanych pomiedzy przepleciony mate-
riat formujgcy pfatki a rame zastawki lub innych materiatbw mocujacych. Jednakze taka konstrukcja
nie pozwala na skuteczng regulacje wtasciwego naciggu materiatu tworzacego ptatki zastawki,
a w konsekwencji prawidtowego dziatania zastawki i unikniecia jej nieprawidtowego zamykania z po-
wodu utrudnionej mozliwosci dostosowania dtugosci ptatkéw. Kompensacja tych ograniczen w trakcie
produkcji jest utrudniona i czasochtonna oraz wymaga stosowania odpowiednich technik szycia wyso-
ko wyspecjalizowanego.

Znana z opisu patentowego US2004049266 proteza zastawkowa, zbudowana ze skfadaja-
cej sie do mniejszych rozmiaréw ramy, ktérg tworzg liczne, krzyzujgce sie przesta. Do konca kaz-
dego przesta przytwierdzone jest kolejne i tym samym tworzy sie struktura stanowigca rusztowa-
nie protezy. Wtadciwg proteze stanowi elastyczny materiat, tworzacy trzy ptatki zastawki, przymo-
cowane do ramy za pomocg przesuwalnych pierécieni, znajdujgcych sie w miejscach krzyzowania
sie poszczegéblinych beleczek. Tak zaprojektowany system mocowania, umozliwia odpowiednie
i rbwnomierne roztozenie sit dziatajgcych na materiat ptatkédw, jednakze brak obszaréw zagesz-
czenia punktéw mocowania, ktére miatyby nasladowaé komisury, uniemozliwia odpowiednie mo-
delowanie materiatu i wytworzenie optymalnej hemodynamicznie struktury przypominajgcej za-
stawke natywng.

Znana z opisu patentowego US2013131790 proteza zastawkowa zbudowana jest z ramy, skta-
dajgcej sie z rozszerzalnej, cylindrycznej podstawy i trzech wznoszacych sie masztéw komisur, znaj-
dujgcych sie w rownym odstepie 120 stopni kazdy. Wtasciwg zastawke tworzy rekaw, ktory dzieli sie
na cze$é materiatlowg i proteze wtasciwg. Czes¢ wiasciwa, preferowalnie tkanka osierdzia, jest przy-
szywana do masztéow komisur, tym samym formujgc ptatki zastawki. Cze$¢ materiatowa jest przyszy-
wana do cylindrycznej podstawy. W efekcie tworzy sie struktura przypominajgca wyglagdem i funkcjg
zastawke natywng. Pewnym ograniczeniem tego rozwigzania moze by¢ fakt przyszywania delikatnej
tkanki osierdzia do ramy protezy, wigzace sie z wytworzeniem dziur w materiale, mogacych ostabiaé
jego strukture, co niesie ryzyko rwania sie materiatu i szybszej degeneracji protezy. W konsekwenciji,
mogg powstawaé przecieki okotozastawkowe oraz ogniska degeneracji zastawki. Ponadto ksztait
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stentu i sposéb formowania zastawki moze utrudniaé dostep do tetnic wiehcowych i upo$ledzac prze-
pltyw wieAcowy. Dodatkowo taka ztozono$é protezy, wymagajgca tgczenia duzej ilosci elementéw
(oddzielne ptatki, rekaw uszczelniajgcy i rama) wydtuza czas wytworzenia urzgdzenia a co za tym
idzie moze wptywaé na wzrost kosztu jej wytworzenia.

Przedstawionym wynalazkiem jest innowacyjny model sztucznej, polimerowej zastawki, zwfasz-
cza aortalnej, przeznaczonej do przezcewnikowego leczenia wad zastawkowych serca.

Celem wynalazku jest wyeliminowanie wad dotychczasowych sztucznych implantéw zastawko-
wych, poprawa wtasciwos$ci mechanicznych oraz zmniejszenie kosztu wytworzenia poprzez zastoso-
wanie zoptymalizowanej metody wytworzenia ptatkédw zastawki oraz innowacyjnego sposobu moco-
wania materiatu tworzgcego ptatki zastawki.

Niskoprofilowa, rozprezana na balonie sztuczna zastawka serca, zwfaszcza aortalna, implanto-
wana przezskérnie zawiera rame zastawki o budowie cylindrycznej, w ktérej mozna wydzieli¢ cze$é
zaworowg i czeS¢ wspierajgcg oraz przymocowany do ramy materiat polimerowy. Materiat polimerowy
w formie jednoczes$ciowego rekawa jest nieroztgcznie zespojony z ramg tak, ze rama zastawki w cze-
Sci wspierajacej jest wtopiona i pokryta od wewnetrznej i zewnetrznej strony materiatem rekawa. Re-
kaw z materiatu polimerowego moze tez byé mocowany, na przyktad szyciem do ramy w czeSci wspie-
rajacej od strony zewnetrznej. Tym nie mniej obojetnie jak zamocowany rekaw jest wywiniety do wne-
trza ramy i w czeSci zaworowej ramy tworzy pfatki zastawki o strukturze dwu- lub trzyptatkowej i w tej
czesci jest zamocowany do ramy i do przeset ramy. Nadmiar materiatu rekawa jest wprowadzony
do podtuznych otworéw w przestach i jest zamocowany. Nieroztgcznie zespolony z ramg rekaw z ma-
teriatu polimerowego jest korzystnie napleciony metodg elektroprzedzenia, elektrospinningu. Zespolo-
ny z rama rekaw z materiatu polimerowego jest formowany recznie w ksztatt cylindra. Ptatki zastawki
sg formowane i przymocowane do przeset przez przyszycie, przeplecenie i/lub sprasowanie, przyszy-
cie i przyklejenie celem wytworzenia struktury dwu- lub trzyptatkowej. Przesto zastawki utworzone jest
w formie podtuznego integralnego elementu ramy zaworowej i korzystnie wzdtuz osi podtuznej znajdu-
je sie otwor podtuzny, a po obu stronach tego otworu w przesle sg wykonane okragte otwory. W od-
mianie przesto wzdtuz osi podtuznej ma wykonany otwér podtuzny, a po obu bokach tego otworu
w przesle sg wykonane otwory dodatkowe, przy czym otwory dodatkowe w czesci gornej i dolnej sg
okragte, a w czesci srodkowej sg owalne. W kolejnej odmianie przesto utworzone jest w formie po-
dtuznego integralnego elementu ramy zaworowej i korzystnie wzdtuz osi podtuznej znajduje sie otwor
podtuzny. W odmianie korzystnie wzdtuz osi podtuznej przesta znajdujg sie otwory podtuzne. Materiat
polimerowy wykorzystywany do utworzenia rekawa i do formowania ptatkéw zastawki jest wywiniety
do wnetrza ramy i jest przeciggniety przez otwor lub otwory w przesle, a nadmiar materiatu jest przy-
prasowany do powierzchni przesta. W odmianach zastawki nadmiar materiatu jest korzystnie przyszy-
ty, przyprasowany lub przyklejony do przesta.

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 celem wyeliminowania ryzyka wystgpienia przecie-
kow, a takze wraz ze specjalnym systemem do jej implantacji umozliwia repozycje zastawki.

Wykorzystanie opisanych metod tgczenia materiatu i formowania ptatkéw zastawki umozliwiajg
spéjnosS¢ i zapewniajg niezaktocone dziatanie zastawki z petng koaptacjg (przyleganiem) ptatkow
co przektada sie na korzystny profil hemodynamiczny powyzszej protezy zastawkowej. Dodatkowo
wptywajg na poprawe wiasnosci mechanicznych i trwato$é protezy.

Ponadto sposéb formowania zastawki i jej ptatkbw znacznie zmniejsza czas jej wytworzenia,
co powinno istotnie wptyngé na obnizanie kosztéw produkciji i konkurencyjno$¢ wyrobu. To powinno
przetozyé sie na jej mozliwie szerokie stosowanie i dalszy rozwoj technik matoinwazyjnych naprawy
zastawki aortalnej i innych zastawek.

Przedmiot wynalazku jest blizej przedstawiony w przyktadach wykonania na rysunku, na ktérym
fig. 1 przedstawia rekaw wszyty, a fig. 2 — rekaw napleciony na rame zastawki, z widokiem dwdéch lub
trzech przeset. Fig. 3 przedstawia rekaw wszyty z uformowanymi ptatkami zastawki dwu- i trzyptatko-
wej, natomiast fig. 4 — podobnie dla rekawa naplecionego na rame. Fig. 5 przedstawia rame z usytuo-
waniem przeset, a fig. 6 — widoki przyktadowych odmian przeset. Fig. 7 ukazuje potgczone komisurami
dwa i trzy ptatki zastawki w pozycji otwartej i zamknietej zastawki z rekawem wszytym, a fig. 8 — po-
dobnie przedstawione zastawki z rekawami naplecionymi.

Zastawka aortalna bedgca przedmiotem zgtoszenia obejmuje metalowy stent (kobaltowo-
-chromowy) o budowie cylindrycznej oraz rekaw pokrywajgcy stent, wykonany z materiatu polimero-
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wego (sztuczny). Zastosowane dwie metody fgczenia ostatecznie tworzg podstawe do uformowania
zastawki aortalnej w wariancie dwu- lub trzyptatkowym.

Metalowa (kobaltowo-chromowa) rama zastawki o wymiarach od 16-29 milimetréw oraz budo-
wie cylindrycznej z mozliwo$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 naplecenie rekawa pokrywajgcego technikg
elektrospinningu, elektronapylania lub poprzez jego wszycie na rame zastawki (fig. 1, 2). Przesta cze-
Sci wspierajgcej potgczone sg ze sobg w ukfadzie prawo- lub lewoskretnym. Oczka podstawne czesci
wspierajgcej posiadajg wymiar 4-5 milimetra natomiast oczka czesSci $rodkowej oraz tgczacej sie
Z ramg zaworowg majg wymiar 3—4 milimetra.

Cze$¢ gbérna (zaworowa) — sktada sie z przeset biegngcych réwnolegle do osi ramy wspieraja-
cej. Rama zaworowa zbudowana jest z dwéch rodzajéw przeset podstawowych oraz przeset do kto-
rych mocowany jest materiat celem wytworzenia ptatkéw zastawki.

Pierwsze (dolne) konce przeset ramy zaworowej potgczone sg z rozporami ramy wspierajgce;j
natomiast drugie (gorne) fgczac sie tworzg gérng granice zastawki.

Pokazano kilka, konkretnie 6 ré6znych przyktadowych wariantéw przesta. Na fig. 6 pod literg A —
pokazano podtuzny owalny element wewnatrz ktérego wzdtuz osi dlugiej znajduje sie otwér podtuzny
o Srednicy od 0,8—-2 mm i dlugosci w zakresie 2-8 mm. W obu krawedziach zewnetrznych otworu
znajduje sie po 7 otworéw do przeplatania nici o $rednicy w zakresie od 0,2-0,6 mm.

Na fig. 6 pod literg B — pokazano podtuzny owalny element wewnatrz ktérego wzdtuz osi dtugiej
znajduje sie otwér podtuzny o Srednicy od 0,8—2 mm i dtugosci w zakresie 2-8 mm. W obu krawe-
dziach zewnetrznych otworu znajdujg sie po 4 otwory, przy czym 1 otw6r po obu stronach otworu we-
wnetrznego w czesci gornej i dolnej ma ksztatt kota o Srednicy 0,2 mm a pozostate w czesci we-
wnetrznej po obu stronach otwory majg ksztatt prostokata o zaokrgglonych wierzchotkach, dtugosci
w zakresie 1-2 mm i $rednicy 0,2-0,6 mm.

Na fig. 6 pod literg C — pokazano podtuzny owalny element wewnatrz ktérego wzdtuz osi dtugiej
znajduje sie otwor o $rednicy od 0,8-2 mm i dtugosci w zakresie 2—-8 mm, brzegi otworu sg gfadkie.

Na fig. 6 pod literg D — pokazano podtuzny owalny element wewnatrz ktérego wzdtuz osi dtugiej
znajdujg sie dwa otwory w catej osi dtugiej o ksztatcie prostokgta z zaokrgglonymi wierzchotkami gdzie
kazdy z otworéw ma $rednice od 0,8-2 i dlugo$¢ od 0,8-2,5.

Na fig. 5 pod literg E — pokazano podtuzny owalny element wewnatrz ktérego wzdtuz osi dtugiej
znajdujg sie trzy otwory w catej osi dtugiej o ksztatcie prostokgta z zaokraglonymi wierzchotkami gdzie
kazdy z otworéw ma $rednice od 0,8-2 i dlugo$¢ 0,8-1,5.

Na fig. 6 pod literg F — pokazano podtuzny owalny element wewnatrz ktérego wzdtuz osi dtugiej
znajdujg sie cztery otwory w catej osi dtugiej o ksztafcie prostokata z zaokraglonymi wierzchotkami
gdzie kazdy z otworéw ma $rednice od 0,8-2 i dlugo$¢ 0,8—1.

Opisane powyzej podtuzne szczelinowate otwory do mocowania ptatkédw znajdujg sie w pogru-
bionych podtuznych przestach (w réznych wariantach) w czesci zaworowej stentu, w ktérych znajdujg
sie tez bardzo mate okragte otwory do przeciggania i mocowania szwow i igty chirurgicznej atrau-
matycznej.

Wysoko$ci oczka ramy zaworowej (w kierunku réwnolegtym do osi ramy) wynoszg odpowiednio
17-18 mm, rozgalteziajac sie faczg sie z sgsiadujgcymi rozporami ramy zaporowej rowniez w uktadzie
prawo- lub lewoskretnym.

Posta¢ konstrukcyjna ramy zastawki zapewnia statg diugo$¢ ramy w procesie $ciskania oraz
rozprezania oraz bardzo niski profil i jednolitg strukture zblizong do rurki po zaci$nieciu stentu.

Dzieki zmianie grubosci przeset w dolnej czesci 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.

Przykiad potaczenia nr 1:

Rekaw z materiatu polimerowego napleciony na wewnetrzng i zewnetrzng dolng czesé ramy
zastawki stanowi integralng cze$é wynalazku. Jest on naniesiony na stent metodg elektroprzedzenia
lub elektronapylania. Rekaw tylko w czesSci pokrywa stent zastawki (w czeSci dolnej) oraz wystaje
poza granice stentu, dajgc nadmiar materiatu w postaci rulonu (jednoczesciowego rekawa), z ktérego
formowane sg ptatki zastawki w obrebie stentu przez wywiniecie wolnej jego czesci do wewnatrz sten-
tu. Mocowanie pfatkébw w wariancie tym polega na przeciggnieciu materiatu rekawa przez otwory
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do tego przeznaczone znajdujgce sie w czesci zaworowej, od strony wewnetrznej do zewnetrznej
ramy (fig. 6 pozycje A, B, C) oraz sprasowanie go.

Przykiad potaczenia nr 2:

Wariant drugi mocowania polega réwniez na wywinieciu wolnej czesci rekawa naplecionego
na stent do $rodka stentu, natomiast réznica w stosunku do pierwszej metody polega na stworzeniu
komisur ptatkédw z rekawa polimerowego poprzez przymocowanie ich do dedykowanych im otwordw
(fig. 6 pozycje A, B, C, D, E, F) w czeSci zaworowej ramy za pomocg szwdw chirurgicznych.

Przykiad potaczenia nr 3:

Wariant trzeci mocowania polega na stworzeniu komisur ptatkow z rekawa zaréwno poprzez
przeciggniecie splikowanego materiatu przez specjalne podtuzne szczeliny w stencie umieszczone
w czesci zaworowej ramy zastawki (fig. 6 pozycje A, B, C) oraz przymocowaniu ich do dedykowanych
im otworéw w miejscach mocowania w ramie za pomocg szwéw chirurgicznych.

Przykiad potaczenia nr 4:

Wariant czwarty mocowania polega na stworzeniu komisur ptatkéw z rekawa zaréwno poprzez
przeciggniecie splikowanego materiatu przez specjalne podtuzne szczeliny ramy zastawki (fig. 6 pozy-
cje A, B, C) oraz przyklejeniu go do elementu mocujgcego ramy za pomocg kleju.

Przykiad potaczenia nr 5:

Rekaw (rulon) materiatowy formutowany z materiatu polimerowego (sztucznego) jest nastepnie
czesciowo przyszywany do podstawy stentu. Wolna cze$¢ rekawa jest wywinieta do Srodka stentu
i przymocowywana do gornej czesci ramy w sposéb umozliwiajacy tworzenie symetrycznych dwdch
lub trzech komisur. Materiat w miejscu komisur potgczony jest z rama jak opisano powyzej we wszyst-
kich metodach.

We wszystkich opisanych powyzej metodach tgczenia rekaw wywiniety do wewnatrz ramy,
w czesSci zawierajgcej elementy do mocowania, tworzy pfatki zastawki o strukturze dwu- lub trzyptat-
kowe;j (fig. 3, 4, 7, 8).

Zastrzezenia patentowe

1. Niskoprofilowa, rozprezana na balonie sztuczna zastawka serca, zwfaszcza aortalna, im-
plantowana przezskoérnie, zawierajgca rame zastawki o budowie cylindrycznej, w ktérej
mozna wydzieli¢ cze$¢ zaworowg i cze$¢ wspierajgcg oraz przymocowany do ramy materiat
polimerowy, znamienna tym, ze rekaw z materiatu polimerowego jest nieroztgcznie zespo-
jony z ramg tak, ze rama zastawki w czes$ci wspierajacej jest wtopiona i pokryta od we-
wnetrznej i zewnetrznej strony materiatem rekawa lub rekaw z materiatu polimerowego jest
mocowany do ramy w czesci wspierajgcej od strony zewnetrznej i tak zamocowany rekaw
jest wywiniety do wnetrza ramy i w cze$ci zaworowej ramy tworzy ptatki zastawki o struktu-
rze dwu- lub trzyptatkowej i w tej czesSci jest zamocowany do ramy i do przeset ramy, a nad-
miar materiatu rekawa jest wprowadzony do podtuznych otworéw w przestach i jest zamo-
cowany.

2. Zastawka wedtug zastrz. 1, znamienna tym, ze nieroztgcznie zespolony z ramg rekaw
Zz materiatu polimerowego jest napleciony, korzystnie metodg elektroprzedzenia, elektrospin-
ningu.

3. Zastawka wedtug zastrz. 1, znamienna tym, ze zespolony z ramg rekaw z materiatu polime-
rowego jest formowany recznie w ksztatt cylindra i przyszyty do ramy.

4. Zastawka wedtug zastrz. 1, znamienna tym, ze ptatki zastawki sg formowane i przymoco-
wane do przeset przez przyszycie, przeplecenie i/lub sprasowanie, przyszycie i przyklejenie
celem wytworzenia struktury dwu- lub trzyptatkowej.

5. Zastawka wedtug zastrz. 1, znamienna tym, ze przesto utworzone jest w formie podtuznego
integralnego elementu ramy zaworowej i korzystnie wzdtuz osi podtuznej znajduje sie otwér
podiuzny, a po obu stronach tego otworu w przesle sg wykonane okragte otwory.

6. Zastawka wedtug zastrz. 1, znamienna tym, ze przesto utworzone jest w formie podtuznego
integralnego elementu ramy zaworowej i korzystnie wzdtuz osi podtuznej znajduje sie otwér
podiuzny, a po obu bokach tego otworu w przesle sg wykonane otwory, przy czym otwory
po obu stronach tego otworu w czesci gornej i dolnej sg otwory okragte, a w czesci Srodko-
wej sg owalne otwory.
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Zastawka wedtug zastrz. 1, znamienna tym, ze przesto utworzone jest w formie podtuznego
integralnego elementu ramy zaworowej i korzystnie wzdtuz osi podtuznej znajduje sie otwér
podtuzny.

Zastawka wedtug zastrz. 1, znamienna tym, ze przesto utworzone jest w formie podtuznego
integralnego elementu ramy zaworowej i korzystnie wzdtuz osi podtuznej znajdujg sie otwory
podtuzne.

Zastawka wediug zastrz. 1, znamienna tym, ze materiat polimerowy wykorzystywany
do utworzenia rekawa i do formowania ptatkow zastawki jest wywiniety do wnetrza ramy
i jest przeciggniety przez otw6r lub otwory w przesle, a nadmiar materiatu jest przyprasowa-
ny do powierzchni przesta.

Zastawka wediug zastrz. 1, znamienna tym, ze materiat polimerowy wykorzystywany
do utworzenia rekawa i do formowania ptatkow zastawki jest wywiniety do wnetrza ramy
i jest przeciagniety przez otwor w przesle mocujgcym czesci zaworowej, a nadmiar materiatu
jest przyszyty do przesta.

Zastawka wediug zastrz. 1, znamienna tym, ze materiat polimerowy wykorzystywany
do utworzenia rekawa i do formowania ptatkow zastawki jest wywiniety do wnetrza ramy
i jest przeciggniety przez otwdr w przesle mocujgcym, a nadmiar materiatu jest przypraso-
wany do przesfa.

Zastawka wediug zastrz. 1, znamienna tym, ze materiat polimerowy wykorzystywany
do utworzenia rekawa i do formowania ptatkow zastawki jest wywiniety do wnetrza ramy
i jest przeciagniety przez otw6r w przesle mocujgcym, a nadmiar materiatu jest przyklejony
do przesta.
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Rysunki

Fig. 1

Fig. 2
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