rzeczeosrolma (., OPIS PATENTOWY (10 PL (1) 238747

13 B1

(21) Numer zgtoszenia: 426463 (51) Int.CI.

A61F 2/07 (2013.01)
A61F 2/844 (2013.01)

(22) Data zgtoszenia: 26.07.2018

Urzad Patentowy
Rzeczypospolitej Polskiej

(54)

Stent zwlaszcza do zastawki aortalnej

(43) Zgtoszenie ogtoszono:
27.01.2020 BUP 03/20

(45) O udzieleniu patentu ogtoszono:
27.09.2021 WUP 26/21

(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

HEART TEAM SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA, Warszawa, PL

SLASKIE CENTRUM CHOROB SERCA W ZABRZU, Zabrze, PL
ZAKLAD DOSWIADCZALNY INSTYTUTU ZOOTECHNIKI
PANSTWOWY INSTYTUT BADAWCZY GRODZIEC SLASKI
SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA,
Grodziec $laski, PL

INNOVATIONS FOR HEART AND VESSELS SPOLKA

Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, Katowice, PL

(72) Tworca(y) wynalazku:

PAWEL BUSZMAN, Katowice, PL
MARIUSZ PAWLAK, Zabrze, PL
WOJCIECH KLEIN, Knuréw, PL
JACEK GNILKA, Gliwice, PL
ARKADIUSZ MEZYK, Gliwice, PL
MARIAN ZEMBALA, Tarnowskie Gory, PL
MICHAL ZEMBALA, Zbrostawice, PL
JOANNA SLIWKA, Zabrze, PL
KRZYSZTOF MILEWSKI, Katowice, PL
PIOTR BUSZMAN, Katowice, PL
PIOTR HIRNLE, Warszawa, PL

JERZY NOZYNSKI, Zabrze, PL

(74) Petnomocnik:

rzecz. pat. Jerzy Lampart

PL 238747 B1



2 PL 238 747 B1

Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest stent zastawki, stosowany w zastawkach w leczeniu strukturalnych
choréb serca metodg matoinwazyjng, zwtaszcza w leczeniu ciezkiej stenozy aortalnej.

Dotychczasowe rozwigzania w stentach, stosowanych zwitaszcza do zastawki aortalnej charak-
teryzujg sie tym, ze po ztozeniu przesta tworzg linie proste (fig. 1- prior art). Taka geometria rusztowania
stentu powoduje zmiane catkowitej dtugosci w trakcie fazy sprezania. Przesta o dtugosci L tworzg kat
z linig poziomg o, w efekcie czego wysoko$¢ H ma warto$¢ mniejszg od dlugosci L. Po sprezeniu na-
stepuje prostowanie przeset i wysokos$é H przyjmuje warto$¢ maksymailng rowng dtugosci przesta L tym
samym zmienia swoj wymiar catkowity.

Znane sg z opisu wynalazkéw stenty W02018026904 (A1), WO2018042439, (EP3315094),
US 2003/0153874 A1, US20180185179, US20150272730 posiadajg ksztait otwartego cylindra, usta-
wionego w taki sposob aby jego 0$ wzdluzna przechodzgca wzdtuz $rodka cylindra znajdowata sie
w kierunku przeptywu krwi od lewej komory serca do aorty. Stenty posiadajg cze$¢ dystalng, centralng
oraz proksymalng. Stenty majg postaé elastycznej siatki, ktéra skonstruowana jest w taki sposéb aby
mozna bylo je ztozy¢ i dostarczyé przez system dostarczania a nastepnie rozprezy¢ do stanu spo-
czynku. Stan spoczynku stentu jest w momencie jego rozprezenia. W zwigzku z tym stenty majg dwie
konfiguracje, pierwszg po Scisnieciu, gotowg do implementacji pacjentowi, oraz drugg w stanie rozpre-
zonym. Siatka stentu po rozprezeniu przyjmuje ksztatty zblizone do X" w takim przypadku podczas
sprezania oraz rozprezania nastepuje zmiana catkowitej wysokosci zastawki. VW momencie rozprezania
i sprezania w faczeniach miedzy rusztowaniami stentu powstaje wieksze naprezenia w poréwnaniu do
pozostatych miejsc w stencie zastawki. W celu redukcji naprezen maksymalnych sg konieczne sfazo-
wania.

W stentach dla zastawek aortalnych oprécz standardowych konstrukcji siatkowych typu X" wy-
cietych z jednolitego walca sg testowane alternatywne ksztatty stentéw, znane z opisu wynalazku
US20150057747, pt. ,Stent with alternative cell shapes”.

Wystepujg réwniez stenty o ksztattach nieregularnych, np. dylatacyjny stent JPH11319112, gdzie
wystepujg ksztatty prostokatne z zaokrggleniami oraz stenty z lokalnymi zgrubieniami zmieniajgcymi sie
w funkcji sinus CN2617398.

W opisie patentowym US20180200051 stentem jest mechanizm ztozony z przeset potgczonych
za pomocg par kinematycznych (potgczenia obrotowe) i ma on umozliwia¢ aktywng regulacje potozenia
w potgczeniu z silniczkiem napedowym oraz uktadem sterowania.

Do stentéw stosowanych w zastawkach aortalnych w celu poprawy zagniezdzenia w przejsciu
miedzy aortg oraz lewg komorg serca mozliwe jest zastosowanie mikro-kotwic w stentach, znanych
z US20090259306 Transcatheter heart valve with micro-anchors.

Z opisu patentowego EP2322121 znany jest stent majgcy osiowo rozciggajgce sie faliste przesta
i faliste przesta umieszczone pomiedzy przestami. Rys. 5 i rys. 6 w tej publikacji przedstawiajg stent
w fazie rozprezonej gdzie przesta stentu sg skrecone wzdtuznie. Stent w fazie sprezonej pokazano na
rys. 1 i ujawniono sinusoidalny ksztatt przeset.

Ze zgtoszenia wynalazku W09832412 znany jest stent w fazie sprezonej i rozprezonej. Stent
wedtug tej publikacji zawiera wiele ogélnie podtuznych, podobnych do fali pierwszych cziondéw charak-
teryzujacych sie pierwszg dtugoscia fali, posiadajgcych szczyty i doliny oraz wiele podtuznych, podob-
nych do fali, drugich cztonéw charakteryzujgcych sie drugg dtugoscig fali i posiadajgcych szczyty i do-
liny. Fig. 5a przedstawia stent w stabilnej, sprezonej postaci i jego sinusoidalny ksztatt.

Opis wynalazku W02004014255 ujawnia stent posiadajgcy komorki elementarne, ktére sg roz-
mieszczone tak, ze drugie segmenty sg umieszczone miedzy pierwszymi segmentami. W stabilnym
stanie sprezonym jeden z segmentéw komdrek ma ksztatt sinusoidalny (fig. 6). W stanie roztozonym
segment drugi ma wypukty ksztatt wygiety. Na rys. 5A, sinusoidalne konfiguracje sztywnych pierwszych
segmentow trzymajg elastyczne drugie segmenty w stabilnych stanach sprezonych o sinusoidalnym
ksztafcie.

Publikacja Miller-Hiilsbeck S, Schafer PJ, Charalambous N, Yagi H, Heller M, Jahnke T. “Com-
parison Of Second-Generation Stents For Application In The Superficial Femoral Artery: An In Vitro
Evaluation Focusing On Stent Design”. J Endovasc Ther. 2010 Dec; 17(6): 767-76 (fig. 4 B7, C7) opi-
suje stent Sinus-Superflex, ktérego segmenty sg skrecone wzdtuznie (rys. 4 B7, C7).

Proces przygotowania stentu do implementacji polega na jego sprezeniu z ksztattu docelowego
(wycietego) do $rednicy umozliwiajgcej natozenie koszulki i jego implantacje z wykorzystaniem systemu
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do TAVI, a nastepnie jego rozprezeniu do $rednicy pierwotnej np. z wykorzystaniem balonikowania.
Podczas tego procesu w stentach o prostych przestach zachodzi zmiana diugosci catkowitej stentu.
Efekt ten nazywany jest ,foreshortening” i moze wptywaé negatywnie na precyzyjne pozycjonowanie
stentu zastawki podczas operacji TAVI. W celu lepszego osadzenia stentu miedzy komorg a czescig
aortalng wykorzystuje sie efekt ,dogboning”. Efekt ten polega na zmiennej charakterystyce rozprezania
stentu poprzez balonikowanie, tzn. w pierwszej fazie czesci dystalnej oraz proksymainej, a w nastepne;j
w czesci centralnej. Efekt ten najczesciej wywotuje sie poprzez zastosowanie balonu o zmiennej sztyw-
nosci na jego dtugosci. Alternatywg jest zastosowanie ksztattu rusztowania stentu o zmiennej sztywno-
Sci geometryczne;.

Istotg wynalazku jest stent zwtaszcza do zastawki aortalnej wykonany w postaci cylindra zawie-
rajgcego przesta i wyciecia pomiedzy przestami oraz otwory do mocowania systemu utwierdzajgcego
ptatki zastawki. Przesta stentu w fazie sprezonej stentu majg ksztatt fali opisanej funkcjg gtadkg i przesta
te wraz wycieciami pomiedzy sgsiednimi przestami majg strukture falistg, korzystnie w ksztatcie zblizo-
nym do fragmentéw funkcji trygonometrycznej sin lub cos. W fazie rozprezonej stentu przesta sg skre-
cone wzdtuznie. W czeéci dystalnej lub proksymalnej znajdujg sie dodatkowe wyciecia dla zmiany geo-
metrii stentu w fazie rozprezonej. W czesci stentu znajdujg sie otwory do mocowania systemu utwier-
dzajgcego ptatki zastawki. Krawedzie stentu sg zaokraglone i sfazowane.

Zaletg prezentowanego stentu jest specyficzna geometria rusztowania stentu, ktéra zapewnia
w okre$lonym zakresie brak zmiany dlugosci w trakcie procesu rozprezania i sprezania, bardziej row-
nomierny rozktad naprezen podczas sprezania i rozprezania stentu, jak réwniez skrecanie wzdtuzne
przeset podczas rozprezania, powodujgce poprawe przyczepnosci stentu/zastawki do Scian naczyn
krwiono$nych, do aorty (fig. 10) oraz poprawe szczelnosci w zastawce. Taki efekt zapewnia zastoso-
wanie funkcji gtadkiej (gtadkie sg funkcje, ktére majg ciggte pochodne czgstkowe wszystkich rzedéw)
opisujgcej konstrukcje falistg stentu z wykorzystaniem np. funkgji trygonometrycznej sin/cos.

Podczas rozprezania powstaje efekt "dog-bone” poprzez zastosowanie zmiennej sztywnosci geo-
metrycznej stentu wynikajgcej z zastosowania dodatkowych wycie¢ lub zmiennej ilosci przeset w sten-
cie. Stent moze by¢ elementem zastawki rozprezanej za pomocg np. balonu lub moze by¢ samorozsze-
rzalny, a chowana ostona lub inny mechanizm ustalajgcy moze byé skonfigurowany do utrzymania
stentu rusztowania w zmniejszonej konfiguracji podczas dostarczania. Rozszerzanie stentu rusztowania
w natywnym pier$cieniu zastawki aortalnej moze obejmowad rozprezanie balonowe stentu rusztowania
lub umozliwienie samorozprezenia.

Prezentowany ksztatt moze mie¢ zastosowanie w systemach do zastgpienia natywnej zastawki
aortalnej, zastawki mitralnej, zastawki tréjdzielnej lub zastawki ptucnej.

Przedmiot wynalazku uwidoczniono w przykfadzie wykonania na rysunku, na ktérym fig. 1 przed-
stawia geometrie dotychczas stosowanych stentéw w trakcie procesu sprezania, fig. 2 ukazuje réznice
dtugosci prostego przesta i przesta o konstrukcji falistej (opisanego funkcjg gtadkg w fazie sprezonej),
fig. 2b ukazuje poréwnanie ksztattu przesta opisanego funkcjg cos, sin i linig prosta, fig.3 a, b, ¢, d, e -
przyktadowe ksztatty geometrii rusztowania stentu w fazie sprezonej, fig. 4 — postac konstrukcyjna spre-
zonej zastawki z fig. 3a, fig. 5 — obrazuje geometrie rusztowania stentu ) w fazie sprezonej |l) w fazie
rozprezonej, fig. 6 — postaé konstrukcyjna sprezonej zastawki z fig. b, fig. 7 — posta¢ konstrukcyjna
sprezonej zastawki z fig. 3¢, fig. 8 — postac¢ konstrukcyjna sprezonej zastawki z fig. 3d, fig. 9 — postaé
konstrukcyjna sprezonej zastawki z fig. 3e i fig. 10 przedstawia stenty w widoku osiowym.

Przedmiotowy wynalazek polega na zastosowaniu w stencie w fazie sprezonej przeset o kon-
strukcji falistej, ktérej geometrie mozna opisa¢ funkcjg gtadkg (gtadkie sg funkcje, ktére majg ciggte
pochodne czagstkowe wszystkich rzedoéw). Przyktadem takich funkcji sg funkcje trygonometrycznej
sin/cos.

Stent przedstawiony na rys. w stanie sprezonym sktada sie z przeset o ksztafcie konstrukgc;ji falistej 1
oraz wycie¢ 2 umozliwiajacych rozprezenie stentu w sposéb réwnomierny. Dodatkowo mozliwe jest wy-
konanie dodatkowych wycieé¢ 3 w dystalnej oraz proksymalnej czesci stentu zastawki w celu przyspie-
szenia procesu rozprezania i uzyskania efektu dogboning, wykonanie otworéw 4 do montazu systemu
mocowania pfatkéw zastawki, wprowadzenie zaokraglen i sfazowan w stencie 5 w celu unikniecia
ostrych krawedzi.

Cechg charakterystyczng tego stentu sg niewielkie skrecenia wzdtuzne przeset podczas rozpre-
zania, oznaczone nr 6 na fig. 10

Taka geometria rusztowania stentu zapewnia w okreSlonym zakresie brak zmiany diugosci
w trakcie procesu rozprezania i sprezania. Dodatkowo postaé konstrukcyjna falista powoduje mniejszg
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koncentracje naprezen podczas sprezania i rozprezania Na fig. 2 pokazany jest stent o proponowane;j
geometrii zapewniajgcy statg warto$¢ diugosci catkowitej podczas procesu rozprezania/sprezania.
Dtugos¢ przesta w funkcji cos mozna wyznaczy¢ ze wzoru

b
L= f L+ [ (0)2dx
0

gdzie funkcja f(x), to funkcja opisujgca konstrukcje falistg wyrazona np. za pomocg funkcji
[(x)=a*cos(x/c)

lub
f(x)=a*sin(x/c),

gdzie parametr a zwieksza/zmniejsza amplitude fali, parametr ¢ zwieksza/zmniejsza czestotli-
wo$¢ fali. Amplituda opisuje wysoko$¢, ktérej odpowiada warto$¢ na osi rzednych (0$ y), czestotliwo$é
odnosi sie do szybkosci powtarzania sie przebiegu fali na osi odcietych (x).

Przyktadowe parametry stentu:

o Srednica catego stentu w stanie rozprezonym od 19 do 29 mm
Catkowita wysoko$¢ stentu od 20 do 30 mm
Przesto w stanie rozprezonym ma nastepujgce wtasnosci:

Wysokos$¢é przesta H w zakresie od 2 do 5 mm
Dtugos¢ przesta L w zakresie od 2 do 8 mm

e Szeroko$¢ miedzy koncami S w zakresie od 0 do 6 mm

Na fig. 3 pokazano szereg postaci stentow o ré6znych cechach dodatkowych. W rozwigzaniach
od a) do e) stent sprezony ma ksztatt fali zblizony do funkcji sin/cos co powoduje brak wystepowania
efektu ,fore-shortening”. W wariantach d) i €) dokonano zmiany sztywnos$ci geometrycznej w czesci
dystalnej poprzez wykonanie wyciecia, co powoduje jego wczeséniejsze rozprezanie. Powstaje wowczas
charakterystyczny ksztatt ,dogboning” bez uzycia balonu o zmiennej sztywnoéci. W wariantach c¢) oraz
e) znajdujg sie otwory do zamocowania komisury ptatkéw zastawki.

Geometria rusztowania stentu w fazie rozprezonej powstaje w wyniku dynamicznych odziatywan
sit podczas procesu balonikowania (fig. 2). Powoduje to brak mozliwosci opisania jej w sposéb jedno-
znaczny za pomocg funkgcji i parametréw matematycznych, zatem koncowy ksztatt zalezny jest od dy-
namiki ww. procesu, uzytych materiatow oraz cech zastosowanego balona. Jednoznaczny jest nato-
miast ksztatt stentu po $cidnieciu, przyktady przedstawione sg na fig. 3—9. W rozwigzaniu a) $rodkowe
wolne konce przeset mogg stuzyé jako zaczepy do ptatkéw lub materiatu uszczelniajgcego zastawke.
Kontakt miedzy przestami zamiast linii prostych rozktada sie na krzywych, ktérych dtugosé jest wieksza
niz linii prostych.

Inne proponowane warianty stentu o konstrukg;ji falistej zblizonej do np. funkcji sin przedstawione
sg ponizej, uwzgledniajg dodatkowe otwory oraz wyciecia. Oznaczone nr 1 to konstrukcja falista przeset
w stencie, nr 2 to wyciecia, nr 3 to dodatkowe wyciecia materiatu w celu uzyskania odpowiedniego
ksztattu podczas rozprezania (dogboning), nr 4 sg to otwory do mocowania ptatkéw zastawki w miej-
scach gdzie tworzy sie komisura w celu prawidtowej koaptaciji, nr 5 to promienie zaokraglenia oraz sfa-
zowania stentu.

Zastrzezenie patentowe

1. Stent zwtaszcza do zastawki aortalnej w postaci cylindra zawierajgcego przesta i wyciecia
pomiedzy przestami i w fazie sprezonej stentu przesta majg ksztatt fali opisanej funkcjg gtadkg
i przesta te wraz wycieciami pomiedzy sgsiednimi przestami majg strukture falistg, korzystnie
w ksztatcie zblizonym do fragmentdéw funkcji trygonometrycznej sin lub cos, a w fazie rozpre-
zonej stentu przesta sg skrecone wzdtuznie, znamienny tym, ze w czesci dystalnej lub prok-
symalnej rusztowania stentu na przestach (1) znajdujg sie dodatkowe wyciecia (3), konce kra-
wedzi (5) przeset czesci dystalnej lub proksymalnej sg zaokraglone i sfazowane, a przesta na
obwodzie rusztowania stentu sg zaopatrzone w otwory (4) do mocowania systemu utwierdza-
jacego ptatki zastawki.
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Rysunki

Fig.1 (prior art)
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