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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest samorozprezalne urzadzenie medyczne do uszczelniania przecie-
kéw okotozastawkowych.

Wynalazek dotyczy dziedziny wewnatrznaczyniowych urzadzeh medycznych wprowadzanych
przezskornie do ciata pacjenta w celu przeprowadzenia zabiegéw medycznych. Urzadzenie jest wyko-
nane z metalu (stopéw metali) z pamiecia ksztattu i jest utworzone z elastycznej, plecionej struktury
ztozonej z wielu metalowych pasm (metalowych nitek, drucikéw) i w stanie swobodnym ma ustalona
roztozona postac, odksztatcalna do postaci o mniejszym przekroju poprzecznym niz postac roztozona.
Urzadzenie na kohcu proksymalnym i koricu dystalnym ma elementy grupujace i mocujace razem konce
metalowych pasm, co uniemozZliwia splatanie sie tych pasm i utrzymuje cata konstrukcje urzadzenia
w zadanym ksztatcie.

Urzadzenie jest wiec niskoprofilowe tj. mozliwe jest utrzymanie jego pozycji ztozonej, zblizone;
do tubularnej, o matej srednicy, w celu umieszczenia urzadzenia w cewniku wewnatrznaczyniowym
i wprowadzenia go poprzez taki cewnik do miejsca przeznaczenia w ciele pacjenta. Urzadzenie nalezy
do grupy urzadzen do leczenia wad wrodzonych i nabytych serca, przy czym urzadzenie przeznaczone
jest do leczenia przeciekéw okotozastawkowych (ang.: paravalvular leaks, PVL).

Przecieki okotozastawkowe sa jednym z powiktan obserwowanych u chorych po wszczepieniu
protezy zastawkowej serca. Czestos¢ ich wystepowania szacuje sie na 2-3%. Przyczyna przecieku
moze by¢ uszkodzenie tkanki w sasiedztwie zastawki, zakazenie okotozastawkowe, przerwanie ciagto-
8ci szwoéw albo powstanie skrzeplin. Metoda leczenia PVL jest operacja kardiochirurgiczna, jednak od
kilkunastu lat alternatywa jest nieinwazyjna metoda przezskérnego uszczelniania PVL. Szczegdétowe
opisy leczenia pacjentéw ta metoda sa powszechnie znane z literatury, przyktadowo z publikacji: Iwona
Swiatkiewicz et al. Przezskérne zamkniecie mitralnego przecieku okotozastawkowego, Kardiol Pol
2009; 67: 762—764.

Stosowanie procedury przezskornej, pomimo niewatpliwych korzysci zwiazanych z uniknieciem
operacji kardiochirurgicznej, wiaze sie takze z mozliwymi komplikacjami, a sam zabieg jest skompliko-
wany i wymaga duzego doswiadczenia. Czes$¢ niekorzystnych skutkdéw ubocznych po zabiegu prze-
zskérnym moze byé¢ zwiazana z rodzajem urzadzenia uszczelniajacego, jego ksztattem, struktura i spo-
sobem jego implantacji.

Dlatego wciaz istnieje potrzeba opracowywania nowych urzadzen uszczelniajacych, dostosowa-
nych do anatomicznych warunkéw w miejscu implantacji. Zwtaszcza istotne sa takie parametry jak
ksztatt urzadzenia uszczelniajacego, jego sztywnos¢ i rzeczywista zdolnos¢ blokowania (uszczelnienia,
korkowania) przecieku. Podkre$li¢ nalezy, Ze urzadzenia tego typu musza w niezawodny sposob spet-
niaé swa role na pracujacym sercu, a wiec przy zmiennych ciénieniach i cyklicznych odksztatceniach.

Urzadzenia uszczelniajace oparte na technologii tkania przestrzennej siatkowej struktury z druci-
kéw wykonanych z metalu z pamiecia ksztattu sa znane ze stanu techniki. Urzadzenia tego rodzaju sg
sktadane tj. kiedy sa umieszczone w miejscu implantacji np. w sercu pacjenta, maja samoczynnie usta-
lajaca sie postaé uksztattowana w zadany sposéb (forma przestrzennie rozwinieta), co jest osiagane za
pomoca zastosowanego metalu z pamiecia ksztattu. Ta posta¢ ma poprzeczne rozmiary tj. powierzchnie
przekrojow poprzecznych wieksze niz postac ztozona, umieszczona w cewniku wewnatrznaczyniowym
i przygotowana do wprowadzania do ciata pacjenta. Urzadzenie jest elastyczne i kiedy jest umieszczone
w cewniku jest wzdtuznie rozciagniete w celu zminimalizowania swojej srednicy czyli ogdlniej po-
wierzchni przekroju poprzecznego. W tej postaci urzadzenie jest poddane dziataniu sity ograniczajace;j
go w cewniku. Innymi stowy, ta postac¢ urzadzenia jest unieruchomiona w cewniku, a posta¢ docelowa,
do ktérej urzadzenie samoczynnie dazy w stanie swobodnym, postac¢ o rozwinietym ksztatcie, jest po-
stacia uwolniona z cewnika. Powyzsze zasady dziatania urzadzen tego typu sa znane ze stanu techniki
i stosuje sie je takze w niniejszym opisie wynalazku.

Z miedzynarodowego zgtoszenia patentowego W0O9742878A1 znane jest sktadane wewnatrzna-
czyniowe urzadzenie medyczne, zawierajace tkana metalowa strukture tubularna majaca blizszy koniec
i dalszy koniec, przy czym kazdy koniec jest zamkniety za pomoca elementdéw spajajacych, przy czym
ta tkana metalowa struktura ma wstepnie ustalona rozszerzona konfiguracje uksztattowana w celu za-
mkniecia nieprawidtowego otworu w narzadach ciata, a wspomniana rozszerzona konfiguracja jest od-
ksztatcalna do mniejszego przekroju w celu dostarczenia w cewniku, przy czym tkanina metalowa ma
wiasciwosé pamieci ksztattu, dzieki czemu urzadzenie medyczne ma tendencje do powrotu do wspo-
mnianej wstepnie ustalonej rozszerzonej konfiguracji, gdy nie jest ograniczona, przy czym rozszerzona
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konfiguracja zawiera dwie czesci o rozszerzonej srednicy (blizsza i dalsza) i cze$é o zmniejszonej $red-
nicy umieszczona pomiedzy dwiema czesciami o rozszerzonej srednicy.

Inne rodzaje samorozprezalnych urzadzeh do zamykania ubytkéw lub znieksztatcen w sercu,
zbudowane z tkanej struktury utworzonej z wielu metalowych pasm zespolonych razem w tulejkach
mocujacych ujawniono przyktadowo w publikacjach WO1999012478A1, W0O2005020822A1.

Z miedzynarodowego opisu zgtoszeniowego WO2010030485A1 znane jest wielowarstwowe
urzadzenie uszczelniajace (okluder) zawierajace: pierwsza warstwe majaca wstepnie rozciagniety
ksztalt, zawierajaca splecione pasma z materiatu metalicznego, oraz druga warstwe potaczona ze wspo-
mniana pierwsza warstwa i zawierajaca splecione pasma materiatu polimerowego i ewentualnie mate-
riatu metalicznego, przy czym okluder jest skonfigurowany tak, aby byt ograniczony do zmniejszonego
ksztattu i mniejszego przekroju poprzecznego poprzez zastosowanie sity, a nastepnie przybiera rozsze-
rzony ksztait, o wiekszym przekroju poprzecznym, gdy sita zostanie usunieta, przy czym wspomniane
pasma sa grupowane i mocowane miedzy innymi przez elementy faczace znajdujace sie w czesci dy-
stalnej i proksymalnej urzadzenia. RoztoZzona posta¢ urzadzenia pokazana przyktadowo na fig. 12a,
12b, 12¢, 12d zawiera trzy, ustawione jedna za druga czesci o rozwinietej powierzchni, przy czym czesé
srodkowa ma przekrdj poprzeczny mniejszy niz czesci znajdujace sie po stronie dystalnej i proksymalne;j
urzadzenia, a wszystkie trzy wspomniane czesci sa rozdzielone przewezeniami plecionej struktury, przy
czym przewezenia te maja przekrdj poprzeczny mniejszy niz czesci o rozwinietej powierzchni.

Przedmiotem wynalazku jest samorozprezalne urzadzenie medyczne, do uszczelniania przecie-
kéw okotozastawkowych, zawierajace elastyczna, pleciona strukture ztozona z wielu metalowych pasm,
majace w stanie swobodnym ustalona, roztozona postac o rozwinietym ksztatcie, odksztatcalna do po-
staci o mniejszym przekroju poprzecznym niz postaé roztozona, przy czym urzadzenie ma koniec prok-
symalny i koniec dystalny, i obydwa te konce zawieraja elementy grupujace i mocujace konce metalo-
wych pasm, a roztozona posta¢ zawiera trzy czesci o rozwinietej powierzchni: cze$¢ dystalna, czesé
proksymalna i znajdujaca sie pomiedzy nimi cze$é srodkowa o przekroju poprzecznym mniejszym niz
przekroje poprzeczne czesci dystalnej i proksymalnej, przy czym wymienione trzy czesci sa rozdzielone
przewezeniami plecionej struktury, w postaci elementéw taczacych, o przekroju poprzecznym mniej-
szym od przekroju tych trzech czesci, cechujace sie tym, ze kazda z trzech czesci jest tak uksztattowana
przestrzennie, Ze w kazdej z nich, w swobodnym stanie roztoZzonym Scianka dystalna i odpowiadajaca
jej cianka proksymalna nie stykaja sie ze soba, a czes¢ dystalna zawiera od strony dystalnego konhca
srodki usztywniajace.

Korzystnie cze$¢ srodkowa urzadzenia zawiera materiat uszczelniajacy.

Korzystnie przekrdj poprzeczny czesci srodkowej urzadzenia ma forme kwadratu, prostokata,
kota, elipsy, klepsydry.

Przedmiot wynalazku w przyktadowym wykonaniu zostat uwidoczniony na rysunku, na ktérym na
fig. 1a przedstawiono ogdlny zarys ksztattu urzadzenia w postaci roztozonej (w stanie swobodnym),
w ktérym trzy czesci o rozwinietej powierzchni maja przekréj poprzeczny prostokatny, na fig. 1b przed-
stawiono podobny widok ogdlny urzadzenia, w ktérym trzy czesci o rozwinietej powierzchni maja prze-
kroj poprzeczny elipsoidalny, przy czym na fig. 1a i 1b nie uwidoczniono struktury urzadzenia tkanej
z metalowych pasm, a jedynie, w uproszczeniu, osiagany ogoélny ksztatt urzadzenia, na fig. 2 pokazano
urzadzenie z fig. 1a lub 1b w widoku z boku, z uwidoczniona struktura tkanych metalowych pasm, przy
czym w czesci srodkowej uwidoczniono materiat uszczelniajacy zamocowany niémi do metalowych
pasm, na fig. 3 przedstawiono urzadzenie z fig. 1a w widoku od strony tulei mocujacej dystalnej, przy
czym ze wzgledu na staba widocznos¢ nachodzacych na siebie metalowych pasm, odpowiednie czesci
na rysunku pokazano strzatkami, na fig. 4 uwidoczniono dodatkowe usztywnienie w postaci petli w dy-
stalnej czesci urzadzenia, na fig. 5 pokazano urzadzenie w postaci czesciowo, wzdtuznie rozciggnietej
z materiatem uszczelniajacym w czeéci srodkowej, na fig. 6a i 6b pokazano urzadzenie w widoku z boku
w stanie swobodnym (roziozonym) z dodatkowym usztywnieniem osadzonym w czesci dystalnej od
strony dystalnej koncoéwki, w postaci dodatkowych pasm metalowych utkanych w podstawowej struktu-
rze urzadzenia, przy czym na fig. 6b oznaczono dodatkowo $cianki dystalne i proksymalne trzech czesci
urzadzenia, na fig. 7 przedstawiono w petni ztoZzone (rozciagniete) urzadzenie przygotowane do umiesz-
czenia w cewniku wewnatrznaczyniowym, a na fig. 8a, 8b, 8c, 8d i 8e przedstawiono rézne przyktadowe
ksztatty przekrojow poprzecznych czesci srodkowej urzadzenia.

Samorozprezalne urzadzenie medyczne w roztozonej postaci w stanie swobodnym zawiera trzy,
przestrzennie uksztattowane w ustalony sposéb, czesci o rozwinietej powierzchni, czes¢ dystalng 1,
cze$¢ proksymalna 2 oraz znajdujaca sie pomiedzy nimi czes¢ srodkowa 5 o przekroju poprzecznym
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mniejszym niz przekroje poprzeczne czesci dystalnej 1 i proksymalnej 2. Wymienione trzy czesci 1, 2,
5 urzadzenia utworzone sg z pierwotnie tubularnej struktury z tkanych metalowych pasm, ktéra nastep-
nie poprzez odpowiednia obrobke ksztattuje sie w forme kolejno przechodzacych w siebie trzech czesci
o zarysie sptaszczonych (w kierunku osi wzdtuznej) bryt. Urzadzenie wedtug wynalazku cechuje sie tym,
Ze kazda z trzech cze$ci 1, 2, 5 urzadzenia jest tak uksztattowana przestrzennie, ze w kazdej z nich,
w swobodnym stanie roziozonym $cianka dystalna i odpowiadajaca jej Scianka proksymalna nie stykaja
sie ze soba a czes¢ dystalna zawiera od strony dystalnego kohca srodki usztywniajace.

Wymieniajac od strony dystalnej, urzadzenie sktada sie kolejno z tulei dystalnej 9 mocujacej me-
talowe pasma, czesci dystalnej 1 o zarysie zamknietej sptaszczonej bryty majacej $cianke dystalna 1’,
korzystnie réwnolegta do niej, odlegta o pewien dystans, Scianke proksymalna 1’ oraz taczaca je
$cianke boczna 11, za czescig dystalna 1 znajduje sie pierwszy element taczacy 3 w postaci przeweze-
nia tkanej struktury, a nastepnie czes¢ Srodkowa 5 o zarysie zamknietej sptaszczonej bryty majace;
$cianke dystalna 5’ oraz korzystnie rownolegta do niej, umieszczong w pewnej odlegtosci, Scianke prok-
symalng 5” oraz taczaca je scianke boczng 13, nastepnie za czescia srodkowa 5 znajduje sie drugi
element taczacy 4 w postaci przewezenia, a nastepnie czesé proksymalna 2 o zarysie zamknietej
sptaszczonej bryty majacej scianke dystalng 2’, korzystnie réwnolegta do niej, odlegta o pewien dystans,
Scianke proksymalna 2’’ oraz taczaca je $cianke boczna 12, a nastepnie urzadzenie zweza sie i na
koncu proksymalnym znajduje sie proksymalna tuleja 8 mocujaca kohce metalowych pasm, przy czym
tuleja 8 korzystnie jest wydtuzona w stosunku do tulei mocujacej dystalne;j i jest korzystnie zaopatrzona
wewnatrz, od strony proksymalnej, w gwintowany otwér, zapewniajacy mocowanie urzadzenia do dal-
szych elementéw wewnatrznaczyniowego, przezskérnego systemu wprowadzajacego, zawierajacego
odpowiednio dopasowany element zewnetrznie gwintowany.

Tego typu ztacze jest znane fachowcom i nie jest przedmiotem wynalazku, a wiec tuleja proksy-
malna moze mieé takze inne ksztaity zewnetrzne i wewnetrzne, przy czym korzystnie stuzy ona nie tylko
do zespolenia koncéw metalowych pasm, ale takze do mocowania urzadzenia w systemie wprowadza-
jacym i implantujacym urzadzenie w docelowym potozeniu w ciele pacjenta, a takze umozliwia usuniecie
urzadzenia za pomoca cewnika.

W korzystnym wykonaniu trzy czesci urzadzenia 1, 2, 5 majg zasadniczo réwnolegte wzgledem
siebie Scianki dystalne 1°, §°, 2’ i odpowiadajace im Scianki proksymalne 1°’, §°, 2’°, korzystnie urzadze-
nie ma wszystkie szes¢ scianek réwnolegtych wzgledem siebie w stanie roztozonym (swobodnym).
Okreslenie ,zasadniczo” oznacza, ze wiekszo$¢ powierzchni wspomnianych $cianek jest do siebie row-
nolegta, bowiem w otoczeniu elementéw taczacych (przewezen) oraz na zakonczeniach trzech czesci
o rozwinietej powierzchni znajduja sie fragmenty ptynnie w siebie przechodzace o zaoblonych krawe-
dziach.

Krawedzie te, czyli $cianki boczne 11 i 12 skrajnych czesci urzadzenia tj. czesci dystalnej 1
i proksymalnej 2, maja inny ksztatt niz krawedz, czyli $cianka boczna 13 czesci sSrodkowej 5, gdyz Scianki
boczne 11 i 12 od strony dystalnej i proksymailnej sa skoénie zaoblone, natomiast $cianka boczna 13
czedci Srodkowej jest zasadniczo prostopadta do $cianek dystalnej 5’ i proksymalnej 5’ czesci srodko-
wej 5 (a rownolegta do osi urzadzenia). Boczne $cianki 11, 12, 13 trzech czesci 1, 2, 5 zapewniaja
utrzymanie odlegtosci (dystansu) pomiedzy $ciankami dystalnymi 1°, §’, 2’ a odpowiadajacymi im $cian-
kami proksymalnymi 1, 8", 2" przy czym prostopadta $cianka boczna 13 utrzymuje wieksza sztywno$¢
(mniejsza podatnos¢ na odksztatcenia) cze$ci srodkowej § w poréwnaniu do skosnych $cianek bocz-
nych czesci dystalnej 1 i proksymalnej 2. W zwiazku z tym, skosnie zaoblone boczne $cianki 11 oraz
12 umozliwiaja w wiekszym stopniu ewentualne odksztatcenie, dostosowanie sie czesci dystalnej i prok-
symalnej urzadzenia (a wiec i potozenia catego urzadzenia) do morfologii w okolicy przecieku, czy do-
stosowanie sie do sasiedztwa zaimplantowanej wczesniej zastawki.

Czes¢ dystalna urzadzenia jest od strony tulei mocujacej dystalnej, korzystnie na swej $ciance
dystalnej, opcjonalnie zaopatrzona w $rodki usztywniajace 10°, 10”°, ktére moga mie¢ forme dodatko-
wych drucikéw o réznym ksztatcie, np. esowatych czy spiralnych, ksztatt usztywniajacej petli 10’ (jak
pokazano w widoku z boku na fig. 4) czy tez stanowi¢ wiele dodatkowych drucikéw wplecionych w ba-
zowa strukture urzadzenia i tworzy¢ pleciona strukture usztywniajaca 10”. Elementy usztywniajace sg
zamocowane w tulei mocujacej razem z metalowymi pasmami bazowe| konstrukcji. Takie elementy
usztywniajace zmieniaja charakterystyke urzadzenia i pozwalaja operatorowi na bardziej precyzyjne
zakotwiczenie urzadzenia. Czes$¢ dystalna jest wtedy mniej podatna na rozciagniecie w stosunku do



PL 240 057 B1 5

pozostatych czeéci, co sprawia, Zze operator tatwiej i skuteczniej dokona pozycjonowania przezcewniko-
wego. Zmniejszone jest ryzyko przemieszczenia badZ wypadniecia urzadzenia w trakcie procedury im-
plantacji.

Czes¢ srodkowa 5 urzadzenia jest zaopatrzona w materiat uszczelniajacy 6 umocowany do Scia-
nek tej czesci 5 za pomoca $rodkdw mocujacych, np. nici 7.

Na potrzeby niniejszego wynalazku omawia sie budowe urzadzenia z zatozeniem, Ze jego 0$
wzdtuzna przebiega przez tuleje mocujace. Tak wiec, kiedy urzadzenie jest rozciagniete jak pokazano
na fig. 7, to jest ono rozciagniete wzdtuz swojej osi wzdtuznej. Kiedy opisuje sie dtugos¢ urzadzenia, to
jest to rozmiar liczony wzdtuz wspomnianej osi. Zgodnie z ta konwencja definiuje sie proksymalny
i dystalny koniec urzadzenia. Konsekwentnie, kiedy wskazuje sie szerokos¢ urzadzenia, to dotyczy to
rozmiaréw przekrojéw poprzecznych urzadzenia w ptaszczyznie prostopadtej do wspomnianej osi
wzdtuznej.

Zgodnie z powyzszym przyktadowe ksztatty przedstawione na fig. 8 dotycza takich przekrojéw
poprzecznych czeséci srodkowej urzadzenia.

Zgodnie z ta konwencja kiedy omawia sie rozwiniety ksztait urzadzenia w stanie swobodnym
i rozwinietych powierzchni poszczegdlnych jego czesci, to dotyczy to stanu swobodnego urzadzenia,
kiedy skraca sie jego dtugos$¢ w osi wzdtuznej, a wzrastaja jego rozmiary poprzeczne, tj. wzrasta sze-
rokos¢ trzech czesci o rozwinietej powierzchni.

Podobnie, kiedy na potrzeby niniejszego wynalazku stawia sie warunek, ze w stanie roztozonym
Scianki proksymalne i dystalne trzech czesci urzadzenia nie stykaja sie ze soba to dotyczy to powstania
dystansu, odlegtosci, wolnej przestrzeni, miedzy tymi $ciankami w osi wzdtuznej urzadzenia.

W korzystnej odmianie wynalazku, skrajne czesci urzadzenia tj. czesé proksymalna i dystalna,
w osi wzdtuznej maja mniejszy rozmiar (grubos$¢) niz w kierunku poprzecznym (przynajmniej jednym
Z nich), czyli odlegto$¢ (wspomniany dystans) pomiedzy sciankami proksymalna i dystalna w kazdej
z dwéch skrajnych czesci urzadzenia, proksymalnej i dystalnej, jest mniejsza niz poprzeczne rozmiary
tych czesci. Czes$ci proksymalna i dystalna moga mie¢ w przekroju poprzecznym ksztatt wydtuzony, np.
wydtuzonego prostokata. Co najmniej jeden z bokéw prostokata jest znacznie wiekszy, niz dystans po-
miedzy Sciankami proksymalna i dystalna tych czesci.

Urzadzenie wedtug wynalazku ma czes¢ srodkowa o rozwinietej powierzchni o mniejszych roz-
miarach poprzecznych niz skrajne czesci dystalna i proksymalna. Na fig. 5 przedstawiono jak zachowuja
sie cze$ci urzadzenia w momencie, gdy zaczyna sie ono rozcigga¢. Czes¢ srodkowa nie ulega znacznej
deformacji pod wzgledem przekroju poprzecznego, co jest pozadane, gdyz jest to zasadniczy element
uszczelniajacy urzadzenia. W sytuacji, gdy zatykany otwér przecieku jest stosunkowo dtugi, deformac;i
ulegaja czesci zewnetrzne (dystalna i proksymalna), natomiast cze$é srodkowa ma funkcje stabilizu-
jaca.

W jednym z wariantéw wykonania, urzadzenie wedtug wynalazku moze mie¢ inne ksztatty prze-
krojow poprzecznych wszystkich trzech czesci o rozwinietej powierzchni. Korzystne jest, kiedy te trzy
czesci maja analogiczny ksztatt przekroju poprzecznego, np. prostokatny lub eliptyczny jak pokazano
na fig. 1a oraz 1b, ale czes¢ srodkowa ma mniejsze pole przekroju poprzecznego.

Na fig. 8a, 8b, 8c, 8d, 8e przedstawiono rézne przyktadowe ksztatty poprzecznych przekrojéw
czesci srodkowej urzadzenia, ktére moga mieé formy idealnie symetryczne i by¢ koliste czy kwadratowe
(fig. 8a i 8b), albo formy wydtuzone (o nizszym stopniu symetrii) o ksztatcie prostokatnym lub eliptycz-
nym (8c i 8d) lub formy tukowate (8e). Pokazane ksztatty przekrojow poprzecznych czeéci srodkowe;
urzadzenia moga tez przyjmowacé inne, dowolne ksztatty dostosowane do morfologii przecieku okoto-
zastawkowego i moga mie¢ np. ksztatty gruszkowate, w formie klepsydry, sercowate, tréjkatne, rombo-
idalne itp.

Podobnie przekroje poprzeczne czesci dystalnej i proksymalnej urzadzenia moga mieé rézno-
rodne ksztatty, jak przedstawiono powyzej.

W odniesieniu do pojecia materiatu uszczelniajacego, to jest ono znane ze stanu techniki. Moze
to byé tkanina, wtdknina polimerowa lub moga to byé nitki tkaniny bezposrednio tkane na osnowie ba-
zowej konstrukcji z metalowych pasm. Materiat uszczelniajacy moze byé mocowany, przyszywany
niémi. Mozliwe jest takze inne mocowanie tkaniny uszczelniajacej, np. wplatanie jej wtdkien bezposred-
nio w pasma metalowe.

Opcjonalnie w urzadzeniu wedtug wynalazku takze czes¢ dystalna i proksymalna moga miec
osadzony materiat uszczelniajacy. Moze byé on naniesiony tylko na jednej ze Scianek tych czesci, czyli
albo na Sciance dystalnej albo na sciance proksymalnej, lub moze byé umieszczony na catej czesci
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dystalnej czy proksymalnej, czy na obu tych czesciach. MozZliwe jest tez w catosci pokrycie urzadzenia
tkanina uszczelniajaca.

Dla fachowca z danej dziedziny bedzie oczywiste, Ze urzadzenie ma wszystkie krawedzie zao-
blone, aby nie wywotywaty podraznienh w tkankach pacjenta. W zwiazku z tym np. kiedy wskazuje sie,
ze przekroje czesci urzadzenia sa kwadratowe czy prostokatne, wiadomym jest, 2e naroza tych ele-
mentow sg zaokraglone, a wiec jedynie w przyblizeniu sg kwadratowe/prostokatne.

Powyzej opisana konstrukcja urzadzenia zapewnia skuteczniejsze uszczelnienie przecieku oko-
tozastawkowego i jest dobrze dostosowana do zréznicowanej morfologii przeciekéw. Cze$¢ srodkowa
urzadzenia ma mniejsze pole przekroju poprzecznego niz pozostate skrajne czesci urzadzenia i dzieki
temu jest mniej podatna na odksztatcenia. Ponadto, dodane w czesci srodkowej srodki uszczelniajace
skuteczniej tamuja przeciek. Czeéci proksymalna i dystalna majg zréznicowany ksztatt, moga by¢ wy-
dtuzone (pod wzgledem pola przekroju poprzecznego) i mozliwe jest ich precyzyjne ustawienie wzgle-
dem zaimplantowanej zastawki. To pozwala skuteczniej tamowa¢é przeciek, ale i zapobiega powstawa-
niu kolejnego, wtérnego przecieku. Wazne sa tez korzysci ptynace z ustawienia $cianek trzech czesci
urzadzenia w odlegtosci wzgledem siebie, z zachowaniem przestrzeni pomiedzy sciankami proksymal-
nymi i dystalnymi w kazdej z tych trzech czesci. Z jednej strony forma przestrzenna urzadzenia jest
bardziej trwata, a z drugiej strony przeciek jest tamowany zwielokrotniona liczba Scianek, ktére wzgle-
dem siebie moga sie nieco przesuwagé, co wielowarstwowo, w nieco réznych kierunkach wywiera sity
uszczelniajace i dociskajace. Odseparowanie od siebie Scianek proksymalnych i dystalnych w trzech
czesciach urzadzenia pozwala takze umieszczaé odrebnie materiat uszczelniajacy na kazdej sciance,
co zwielokrotni dziatanie urzadzenia.

Oznaczenia na rysunkach:

1 czesc¢ dystalna

1 $cianka dystalna czesci dystalne;

1" $cianka proksymalna czesci dystalnej

2 czes¢ proksymalna

2 Scianka dystalna czesci proksymalnej

2" $cianka proksymalna czesci proksymalne;j

3 pierwszy element taczacy (czes¢ dystalnag z czeécig srodkowa)
4 drugi element taczacy (czes$¢é srodkowa z czesciag proksymalna)
5 cze$¢ srodkowa
5 $cianka dystalna czesci Srodkowej
5" $cianka proksymalna czesci srodkowe;
6 materiat uszczelniajacy
7 nici
8 tuleja mocujaca proksymalna
9 tuleja mocujaca dystalna
10’ $rodki usztywniajace w postaci plecionej struktury
10” $rodki usztywniajace w postaci petli
11 $ciana boczna czesci dystalnej
12 $ciana boczna czesci proksymalne;

13 $ciana boczna czes$ci srodkowe;j



PL 240 057 B1 7

Zastrzezenia patentowe

Samorozprezalne urzadzenie medyczne, do uszczelniania przeciekéw okotozastawkowych,
zawierajace elastyczna pleciona strukture ztozona z wielu metalowych pasm, majace w stanie
swobodnym ustalona, roztozona posta¢ o rozwinietym ksztatcie, odksztatcalna do postaci
0 mniejszym przekroju poprzecznym niz postac roztozona, przy czym urzadzenie ma koniec
proksymalny i koniec dystalny i obydwa te korice zawieraja elementy grupujace i mocujace
korice metalowych pasm, a roztozona postaé zawiera trzy czesci o rozwinietej powierzchni,
czes¢ dystalna, czes$é proksymalna i znajdujaca sie pomiedzy nimi czes¢ srodkowa o prze-
kroju poprzecznym mniejszym niz przekroje poprzeczne czesci dystalnej i proksymailnej, przy
czym wymienione trzy czesci sa rozdzielone przewezeniami plecionej struktury, w postaci ele-
mentow taczacych o przekroju poprzecznym mniejszym od przekroju tych trzech czesci, zna-
mienne tym, Zze kazda z trzech cze$ci (1, 2, 5) jest tak uksztattowana przestrzennie, ze
w kazdej z nich, w swobodnym stanie roztozonym $Scianka dystalna i odpowiadajaca jej
Scianka proksymalna nie stykaja sie ze soba, a czes¢ dystalna (1) zawiera od strony dystal-
nego konca, srodki usztywniajace (10’, 10”).

Urzadzenie medyczne wedtug zastrz. 1, znamienne tym, ze jego cze$¢ srodkowa (5) zawiera
materiat uszczelniajacy.

Urzadzenie medyczne wedtug zastrz. 1 albo 2, znamienne tym, Ze przekrdj poprzeczny cze-
8ci srodkowej (5) ma forme kwadratu, prostokata, kota, elipsy, klepsydry.






PL 240 057 B1

-

KLk
I}
i |
) 44
04 H
)4 04
4
XL
44
X

11
44
1)
O

q 12

Fig. 2

Fig. 3



PL 240 057 B1

10

«—
—

™M
—

U
AN
i
§i g
D)
YR
i
b4
I
fe o4
i
_”..“.”.“.".".“ (O
...._ ,.:vs.-..’... %

Y | R
)
MM
._.......
X))
Wi
(K1)
Wi
Q!

™ <

i
.mv“&fana

...

.‘d

AN

_.:_
XX
O
ALK
i
XU
XL
}aee
TXXN

14
)
ALK
A0
R
K
R
1
Y
Y

FH

)
._..*.

12

0

Fig. 4



PL 240 057 B1

\
\

N

\
m
,o il o:w:o"
\‘o,mmomm mo
wm Mo,o, iy
A i ,w;»
b

Fig. 5

11



12

PL 240 057 B1

Fig. 6a

Fig. 6b
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