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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest sposéb wytwarzania formowanego balonu dla zastawki serca i for-
mowany balon dla zastawki serca oraz balonowy system wewnatrznaczyniowy zawierajacy formowany
balon i zestaw zawierajacy system wewnatrznaczyniowy z formowanym balonem.

Bardziej szczegdtowo wynalazek dotyczy dziedziny wewnatrznaczyniowych procedur wymiany
natywnej zastawki serca na zastawke zastepcza, ktéra zawiera specjalnie zaprojektowana, rozprezalna
na balonie rame nos$na, na ktérej osadzone sa ptatki zastawki i kotnierz uszczelniajacy, a cata zastawka
tj. uktad ramy z ptatkami zastawki jest implantowany z uzyciem wewnatrznaczyniowego systemu zawie-
rajacego znane w tej dziedzinie elementy oraz szczegdlnie zaprojektowany balon, na ktérym zaciskana
jest zastawka, w celu jej dostarczenia do miejsca docelowego w ciele pacjenta. Wprowadzenie systemu
wraz z zastawka odbywa sie na drodze mato inwazyjnych metod przezskérnych.

Obecnie odchodzi sie od inwazyjnych, chirurgicznych zabiegéw wymiany zastawki serca i udo-
skonala sie metody matoinwazyjne, wewnatrznaczyniowe, ktore sa szybsze, bezpieczniejsze, nie wy-
magaja stosowania znieczulenia ogdlnego i skracaja okres rekonwalescencji. Dodatkowo, kryteria do-
boru pacjentéow dla metod matoinwazyjnych sg duzo tagodniejsze od tych stosowanych dla zabiegow
chirurgicznych. Z tego wzgledu metod tych mozna uzyé u pacjentéw wykluczonych z zabiegéw chirur-
gicznych z powodu zbyt wysokiego ryzyka.

Wynalazek dotyczy procedur implantacji zastawki rozprezalnej na balonie, a zatem system do
implantacji takiej zastawki zawiera elastyczny balon, ktéry ma pozycje ztozona, o minimalnych rozmia-
rach tj. mniejszej srednicy, oraz pozycje roztozona, o wiekszej srednicy, kiedy balon jest napetniany
w czasie procedury implantacji zastawki. Kiedy balon rozszerza sie do pozycji napetnionej, zastawka
przyjmuje oczekiwany ksztait roztozony.

Z europejskiego zgtoszenia EP1057460A1 znany jest system wewnatrznaczyniowy do implanta-
cji zastepczej zastawki, przy czym system zawiera napetniany balon, cylindryczny w czesci srodkowe;
i stozkowy na obu koncach, na ktérym umieszczony jest cylindryczny korpus nosny zastawki osadzany
w docelowym miejscu poprzez napetnianie balonu i nastepnie jego opréznianie, kiedy zastawka zajmuje
juz ustalone potozenie.

Z miedzynarodowych i innych zgtoszen patentowych WO2008011261A2, WO2008125890A1,
WO2011106354A1, GB2484952A oraz WO2017053138A1 i CN107261301A znane sg systemy we-
wnatrznaczyniowe do implantacji zastawki rozprezalnej na balonie albo same balony do stosowania
w takich systemach, przy czym ujawniono balony o réznych ksztattach docelowych, osiaganych po na-
petnieniu balonu, tak, ze, poszczegodlne sekcje balonu nie zawsze sa cylindryczne lub poszczegdline
czesci balonu maja rézne $rednice, lub czesé balonu jest gruszkowata, a czesé jest cylindryczna, albo
balon zawiera przewezenie uwidocznione po napetnieniu balonu. Balon w pozycji ztozonej (zwinietej)
nie wykazuje szczegdlnego uksztattowania, lecz jest rownomiernie zwiniety.

Z miedzynarodowego zgtoszenia patentowego W0O2013096553A1 znany jest wewnatrznaczy-
niowy system do implantacji zastawki serca, zawierajacy napetniany balon, ktéry zawiera cze$¢ $rod-
kowa, czes¢ dystalng i czes¢ proksymalna, przy czym te czesci moga w rézny sposéb byé podatne na
napetnianie i w konsekwencji docelowy ksztatt, osiggany po napetnieniu, zawiera przewezenie w cen-
tralnej czesci, tak, ze na obu kohAcach dystalnym i proksymalnym powstaja szersze segmenty ograni-
czajace srodkowe przewezenie. Omawiany ksztait balonu osiagany jest jedynie po jego napetnieniu,
a w stanie zwinietym balon nie wykazuje szczegdlnego uksztattowania.

Balony zawarte w ww. systemach do implantacji zastawki serca maja zmodyfikowany ksztatt uwi-
doczniony dopiero po napetnieniu balonu, aby przeprowadzona procedura implantacji zastawki
uwzgledniata zmienne uksztattowanie tkanki okalajacej zastepczg zastawke, a takze aby zastepcza za-
stawka w koricowym etapie napetniania balonu byta utrzymywana stabilnie na odpowiednio uksztatto-
wanym balonie, w zadanej pozycji az do zakorczenia procesu implantaciji.

Z opisu polskiego zgtoszenia patentowego P.430463, dokonanego przez zgtaszajgcego niniejszy
wynalazek, znana jest konstrukcja ramy nosnej zastawki serca. System wewnatrznaczyniowy i zestaw
wedtug niniejszego wynalazku korzystnie zawieraja zastawke serca powstatg na bazie opisanej w zgto-
szeniu P.430463 ramy zastawki.

Przedmiotem wynalazku jest sposob wytwarzania formowanego balonu dla zastawki serca, cha-
rakteryzujacy sie tym, ze balon zwija sie i nadaje mu sie trwaty ksztatt, w taki sposéb, ze balon umiesz-
cza sie w zamknietej przestrzeni formy, o ksztatcie odpowiadajgcym planowanemu ksztattowi balonu
i posiadajacej w tej przestrzeni przewezenie oraz ograniczajace go zgrubienia, nagrzewa sie forme wraz
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z balonem, nastepnie wywotuje sie réznice cisnieh pomiedzy ci$nieniem wewnatrz balonu, a cisnieniem
wewnatrz formy do osiagniecia przylegania materiatu balonu do $cian formy nadajac balonowi ksztatt
ograniczony forma, z przewezeniem w czesci sSrodkowej balonu i ograniczajacymi to przewezenie zgru-
bieniem dystalnym i zgrubieniem proksymalnym, majacymi postaé czesciowo roziozona wzgledem $ci-
$lej zwinietego przewezenia, po czym forme wraz z balonem schtadza sie, utrzymujac wewnatrz balonu
cisnienie zapewniajgce przyleganie balonu do formy, a po osiagnieciu temperatury pokojowej, obniza
sie ci$nienie wewnatrz balonu do ci$nienia atmosferycznego i wyjmuje sie formowany balon o trwatym
ksztafcie.

Korzystnie, stosuje sie temperature mieszczaca sie w zakresie od 70 do 150°C.

Przedmiotem wynalazku jest takze formowany balon dla zastawki serca majacy postac¢ zwinieta,
0 mniejszej Srednicy przekroju poprzecznego oraz postaé napetniona, o wiekszej srednicy przekroju
poprzecznego, cechujacy sie tym, ze w postaci zwinietej balon ma trwaty ksztait i w obszarze czesci
srodkowej zawiera przewezenie, ograniczone od strony dystalnej zgrubieniem dystalnym i od strony
proksymalnej zgrubieniem proksymalnym, majacymi postac¢ czesciowo roztozona wzgledem $cislej zwi-
nietego przewezenia.

Korzystnie, diugos¢ n przewezenia jest mniejsza lub rowna dtugosci I czesci srodkowej balonu,
a ograniczajgce to przewezenie zgrubienie proksymalne i zgrubienie dystalne maja taki sam lub rézny
ksztatt i/lub rozmiar.

Przedmiotem wynalazku jest takze balonowy system wewnatrznaczyniowy do implantacji za-
stawki serca zawierajacy zespét rurek balonu, na ktéorym osadzony jest formowany balon dla zastawki
serca majacy postaé zwinieta, o mniejszej srednicy przekroju poprzecznego oraz postaé¢ napetniona,
o wiekszej $rednicy przekroju poprzecznego, cechujacy sie tym, ze zawarty w systemie formowany
balon, w postaci zwinietej, ma trwaty ksztait i w obszarze czesci srodkowej zawiera przewezenie, ogra-
niczone od strony dystalnej zgrubieniem dystalnym i od strony proksymalnej zgrubieniem proksymal-
nym, majacymi postaé czesciowo roziozong wzgledem scislej zwinietego przewezenia.

Korzystnie, system zawiera ciegno w postaci linki, sterujace sterowalng czescia rurki zewnetrzne;j.

Korzystnie, system zawiera zespét rurek balonu, ktéry wraz z balonem, jest odrebnie sterowalny
w swym ruchu obrotowym wzgledem wzdtuznej osi systemu.

Przedmiotem wynalazku jest rowniez zestaw do implantacji zastawki serca zawierajacy rozpre-
zalng na balonie zastawke serca oraz balonowy system wewnatrznaczyniowy do implantacji zastawki
serca zawierajacy zespot rurek balonu, na ktérym osadzony jest formowany balon dla zastawki serca
majacy postaé zwinieta, o mniejszej srednicy przekroju poprzecznego oraz postac¢ napetniona, o wiek-
szej $rednicy przekroju poprzecznego, cechujacy sie tym, ze zawarty w systemie formowany balon,
w postaci zwinietej, ma trwaty ksztalt i w obszarze czesci sSrodkowej zawiera przewezenie, ograniczone
od strony dystalnej zgrubieniem dystalnym i od strony proksymalnej zgrubieniem proksymalnym, maja-
cymi postac czesciowo roztozong wzgledem scislej zwinietego przewezenia.

Korzystnie, rozprezalna na balonie zastawka serca ma taka dtugos¢, ze po zacisnieciu na prze-
wezeniu balonu nie przekracza dtugosci n tego przewezenia.

Korzystnie, zawarty w balonowym systemie zesp6t rurek balonu, wraz z balonem, jest odrebnie
sterowalny w swym ruchu obrotowym wzgledem wzdtuznej osi systemu, przy czym sterowalnosc¢ kata
obrotu zalezy od potozenia markeréw radiograficznych w ramie nosnej zastawki.

Przedmiot wynalazku w przyktadowym wykonaniu zostat uwidoczniony na rysunku, na ktérym na
fig. 1 przedstawiono czes$¢ dystalnga wewnatrznaczyniowego systemu z napetnionym balonem do im-
plantacji zastawki rozprezalnej na balonie, na fig. 2 pokazano czes¢ dystalng systemu ze zwinietym,
uformowanym balonem w pozycji przeznaczonej do zacisniecia na nim zastawki i wprowadzenia sys-
temu do ciata pacjenta, na fig. 3 pokazano czes¢ dystalng systemu ze zwinietym, uformowanym balo-
nem, z zaci$nieta na nim zastawka, na fig. 4 przedstawiono czes$¢ dystalng systemu z napetnionym
balonem i rozprezona na nim zastawka, na fig. 5 pokazano wewnatrznaczyniowy system do implantac;ji
zastawki serca zawierajgcy zwiniety, uformowany balon przygotowany do zacisniecia na nim zastawki,
na fig. 6 przedstawiono system z napetnionym balonem bez zastawki, na fig. 7A przedstawiono system
ze zwinietym, uformowanym balonem i zacisnietg na nim zastawka z zaznaczonymi miejscami przekro-
jow poprzecznych A-A, B-B oraz C-C, na fig. 7B pokazano w powiekszeniu przekréj poprzeczny systemu
w pfaszczyznie A-A, na fig. 7C pokazano w powiekszeniu przekrdj poprzeczny systemu w ptaszczyznie
B-B, na fig. 7D pokazano w powiekszeniu przekroj poprzeczny systemu w ptaszczyznie C-C, na fig. 8
pokazano w powiekszeniu przyktadowa gotowa rame zastawki ze ztgczami powstatymi z zaczepdw oraz
z elementami do mocowania komisur zastawki, z zaznaczeniem obszaru ,S”, na fig. 9 pokazano
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w powiekszeniu obszar ,S” z fig. 8, jako fragment ramy z przyktadowym rozktadem markeréw, w postaci
czarnych punktow, na fig. 10 pokazano w powiekszeniu fragment ramy zastawki z wielorzedowymi za-
czepami i odpowiadajgcymi im $rodkami przyjmujacymi zaczepy, w pozycji roztaczonej, na fig. 11 przed-
stawiono fragment ramy i w powiekszeniu kilka odmian zaczepéw w ramie zastawki, na fig. 12 w po-
wiekszeniu fragment ramy z zaznaczonymi szerokos$ciami poszczegolnych przeset czy elementow
wzoru ramy zastawki, na fig. 13 w powiekszeniu kilka przyktadow elementéw do mocowania komisur
zastawki, a na fig. 14 w powiekszeniu przyktadowa zastawke w postaci ptatkow zastawki zamocowa-
nych na ramie nosnej.

Formowany balon dla zastawki serca wedtug wynalazku, cechuje sie tym, ze sktada sie ze stoz-
kowej czesci proksymalnej 22 o dtugosci k, stozkowe| czesci dystalnej 24 o diugosci m oraz znajdujacej
sie pomiedzy nimi korzystnie cylindrycznej czesci $rodkowej 23 o dtugosci I, przy czym balon 21 ma
wskazany ksztatt poszczegolnych czesci w jego stanie napetnionym (roziozonym), o wiekszej srednicy.
W stanie zwinietym, czyli w stanie gotowym do zaci$niecia na nim zastawki (i jej przetransportowania
w ciele pacjenta do miejsca docelowego), o mniejszej $rednicy, uformowany balon 21 zawiera przewe-
zenie 26 o dtugosci n, korzystnie mniejszej od dtugosci I czesci srodkowej 23, przy czym przewezenie
26 jest ograniczone po stronie dystalnej i proksymalnej poszerzonymi wzgledem $rednicy przewezenia
26 zgrubieniami — zgrubieniem proksymalnym 27 oraz zgrubieniem dystalnym 28. Przewezenie 26 ma
ksztatt cylindryczny lub czesciowo cylindryczny, albo stanowi wycinek stozka, lub jest kombinacja wy-
mienionych ksztattéw, a granica pomiedzy przewezeniem 26, a zgrubieniami — zgrubieniem proksymal-
nym 27 i zgrubieniem dystalnym 28, moze by¢ w przyblizeniu schodkowa i taka sama od strony obu
zgrubieh — zgrubienia proksymalnego 27 i zgrubienia dystalnego 28. Przewezenie 26 moze mie¢ zréz-
nicowany ksztatt (rézng $rednice) na dtugosci n i np. mie¢ mniejsza $rednice w miejscu, gdzie po zaci-
$nieciu zastawki bedzie znajdowac sie pogrubiona czes$¢ z ptatkami zastawki. Niezaleznie od zréznico-
wanego ksztattu przewezenia 26, ograniczajgce go zgrubienie proksymalne 27 i zgrubienie dystalne 28
maja wiekszg srednice (lub grubos¢) niz sgsiadujace z nimi krawedzie przewezenia 26. Krawedzie dy-
stalna i proksymalna przewezenia 26 korzystnie znajdujg sie w takiej samej odlegtosci od korica dystal-
nego i proksymalnego balonu 21, czyli przewezenie 26 znajduje sie symetrycznie posrodku balonu 21,
w obszarze jego cylindrycznej czesci srodkowej 23, korzystnie symetrycznie posrodku tej czesci rod-
kowej 23. Zgrubienie proksymalne 27 czesciowo obejmuje proksymalny fragment cylindrycznej czesci
srodkowej 23 balonu, a zgrubienie dystalne 28 czesciowo obejmuje dystalny fragment cylindryczne;
czesci srodkowej 23 balonu. Zgrubienie proksymalne 27 i zgrubienie dystalne 28 sg najszersze (maja
najwieksza srednice) w sasiedztwie przewezenia 26, a nastepnie ich $rednica czy szeroko$s¢ moze ma-
le¢ w taki sposob, ze zgrubienie proksymalne 27 i zgrubienie dystalne 28 sg coraz wezsze w miare
oddalania sie od przewezenia 26, aby w przyktadowym wariancie, od strony dystalnej zréwnac¢ sie ze
$rednicg dystalnej, miekkiej korncowki 25, a od strony proksymalnej zréwnaé sie ze $rednica rurki we-
wnetrznej systemu. Zgrubienie proksymalne 27 i zgrubienie dystalne 28 pokazano w przyktadowym
wykonaniu, jednak dla fachowca oczywiste bedg modyfikacje ksztattu formowanego balonu aby uzyskac
analogiczny efekt, tj. zgrubienie proksymalne 27 i zgrubienie dystalne 28 moga mie¢ ksztait wydtuzo-
nego stozka, ksztatt gruszkowaty, walcowaty lub ksztatt rozciagnietej kropli. Zgrubienie proksymalne 27
i zgrubienie dystalne 28 moga nie mie¢ ksztattu symetrycznego wzgledem wzdtuznej osi systemu, tj.
np. w przekroju poprzecznym wzgledem wspomnianej osi zgrubienia te moga mie¢ ksztatt owalny. Opi-
sane zgrubienia — zgrubienie proksymalne 27 i zgrubienie dystalne 28 majg przestrzennie utrwalong
forme w postaci czesciowo roztozonej wzgledem przewezenia 26, ktore jest scislej zwiniete. W obszarze
zgrubienia proksymalnego 27 i zgrubienia dystalnego 28 materiat balonu jest zwiniety luzniej niz w ob-
szarze przewezenia 26. Formowany balon ma wiec zmienny stopiern upakowania materiatu balonu,
tj. w przestrzeni zgrubienia proksymalnego 27 i zgrubienia dystalnego 28 balonu jest wiecej wolnej prze-
strzeni niz w przestrzeni przewezenia.

Wskazane dtugosci k, I, m, n dotycza odcinkow zdefiniowanych wzgledem wzdtuznej osi balonu
i systemu, w ktérym zawarty jest balon.

System wewnatrznaczyniowy do implantacji zastawki zawiera zespét rurek balonu 29, na ktérym
osadzony jest balon 21, zespét rurki zewnetrznej 30, pierwsze pokretto 31 sterujgce zagieciem czesci
dystalnej rurki zewnetrznej 37, uchwyt 32, drugie pokretto 33 sterujace przesunieciem zespotu rurek
balonu 29, balonu 21, dystalnej korncdwki miekkiej 25 oraz zaci$nietej zastawki 2’ na balonie 21, oraz
trzecie pokretto 34 stanowigce blokade mozliwosci obrotu zespotu rurek balonu 29, balonu 21, koncowki
miekkiej 25 oraz zaci$nietej zastawki 2’ na balonie 21, przy pomocy czwartego pokretta — pokretta re-
gulacji obrotu 35, przy czym balon 21 jest balonem formowanym jak opisano powyzej, zawierajacym
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w stanie zwinietym, o mniejszej srednicy w stosunku do balonu napetnionego, przewezenie 26, zawarte
w catosci w czesci Srodkowej 23 balonu 21 i jest ograniczone od strony dystalnej i proksymalnej zgru-
bieniem dystalnym 28 i zgrubieniem proksymalnym 27. System wewnatrznaczyniowy zawiera takze
koncowke 36 typu Y z luer-lockiem z co najmniej dwoma wejsciami do dwoch kanatéw systemu — kanatu
napetniania balonu i kanatu prowadnika. Uchwyt 32 systemu, pokretta regulacyjne 31, 33, 34, 35 oraz
koncéwka z wejsciami do kanatéw systemu stanowig razem cze$¢ proksymalng dla operatora i czesé
ta pozostaje poza ciatem pacjenta w czasie implantacji zastawki.

Zespot rurki zewnetrznej 30 jest zbudowany z rurki zewnetrznej 37, w ktérej, na okreslonej dtu-
gosci, umieszczona jest rurka dwukanatowa 38. Rurka dwukanatowa 38 posiada pierwszy kanat o $red-
nicy wiekszej od $rednicy kanatu drugiego umieszczonego w przestrzeni $cianki rurki dwukanatowej 38.
Oba wymienione kanaty sg poprowadzone zasadniczo wzdtuz osi systemu i sg rownolegte do siebie,
przynajmniej na czesci dtugosci rurki dwukanatowej. Pierwszym kanatem poprowadzony jest zespdt
rurek balonu 29, natomiast drugi kanat, o mniejszej $rednicy, stanowi kanat ciegna 39, w ktérym popro-
wadzone jest ciegno 40. Rurka dwukanatowa 38 moze mie¢ grubsza $cianke w obszarze, gdzie umiesz-
czony jest kanat ciegna 39.

Ciegno 40 ma postac¢ linki, czyli wiazki drutéw, przez co nie usztywnia szaftu katetera, poniewaz
tatwo poddaje sie ugieciu przy przytozeniu sity, utatwiajac tym samym wprowadzenie go do ciata pa-
cjenta. Jednoczesnie poprzez umieszczenie ciegna 40 w zamknietej przestrzeni kanatu rurki dwukana-
towej minimalizowane jest odksztatcenie srodkowe]j czesci rurki zewnetrznej, gdzie znajduje sie rurka
dwukanatowa 38. Ciegno 40 rozciagniete jest pomiedzy mechanizmem sterowanym przez operatora
przy pomocy pokretta 31, a sterowalnym, dystalnym koricem osigganego zagiecia rurki zewnetrznej 37.
Przekazuje ono site, niezbedng do zagiecia dystalnej czesci rurki zewnetrznej 37, pomiedzy mechani-
zmem sterowanym przez pokretto 31 a dystalnym koricem rurki zewnetrznej 37.

Wewnatrz pierwszego kanatu rurki dwukanatowej 38 poprowadzony jest zespot rurek balonu 29
zawierajacy rurke srodkowa 41 oraz rurke wewnetrzna 42. Kanat rurki 41 stuzy do napetniania balonu,
a kanat rurki 42 jest kanatem pod prowadnik.

Na fig. 7A pokazano system wediug wynalazku z zaznaczonymi przekrojami poprzecznymi
tj. przekrojem A-A w czesci dystalnej zespotu rurek balonu 29 znajdujacej sie w sasiedztwie balonu,
przekrojem B-B w czesci sterowalnej systemu oraz przekrojem C-C w czesci usztywniajacej systemu.
Czesc¢ sterowalna systemu jest czescig zespotu rurki zewnetrznej 30 na diugosci p1 wynoszacej przy-
ktadowo od 120 mm do 220 mm (korzystnie od 150 mm do 180 mm) i rozcigga sie od dystalnego konca
rurki zewnetrznej 37 do dystalnego korica czesci usztywniajgcej rozciggajacej sie na dtugosci pz zespotu
rurki zewnetrznej 30, a dtugo$¢ p2 wynosi od 1000 mm do 1100 mm. Dwa odcinki: sterowalny o dtugos$ci
P71 i usztywniajacy o dtugosci pz sasiadujg ze sobg bezposrednio, a w miejscu, gdzie sie te czesci spo-
tykaja wystepuje zmiana konstrukcji zespotu rurki zewnetrznej 30, a mianowicie rurka zewnetrzna 37
bedaca w czesci o dtugosci p2 rurka koncentryczna, w czesci ps jest rurka nieosiowa, z wzdiuznym
przewezeniem jej bocznej scianki. Ciensza boczna $cianka rurki zewnetrznej 37 poddaje sie dziataniu
sity przytozonej do ciegna 40 i cze$¢ sterowalna zagina sie w kontrolowany sposéb. Ponadto wraz
z dystalnym koricem czes$ci usztywniajgcej kohczy sie rurka dwukanatowa 38, a co za tym idzie ciegno
40 nie jest juz poprowadzone w kanale ciegna 39 i znajduje sie w przestrzeni pomiedzy rurkg ze-
wnetrzng 37 a rurkg srodkowg 41, co zapewnia swobodniejszy ruch ciegna w czasie zaginania czesci
sterowalnej. Na fig. 7C pokazano przekroj poprzeczny czesci sterowalnej zawierajacej rurke zewnetrzng
37, a wewnatrz niej ciegno 40 a takze obok niego zespét rurek balonu 29. Na fig. 7D pokazano przekroj
poprzeczny czesci usztywniajacej, w ktorej, wymieniajac od zewnatrz, kolejno znajdujg sie rurka ze-
wnetrzna 37, rurka dwukanatowa 38 z zespotem rurek balonu 29 oraz z umieszczonym w boczne;
Sciance kanatem ciegna 39. Czesc¢ sterowalna moze by¢ wytworzona z innego materiatu niz czesé
usztywniajaca, przy czym znane sg fachowcom materiaty pozwalajace dodatkowo usztywni¢ i wzmocnic
czesc¢ usztywniajgcg oraz zapewni¢ wiekszg elastycznosé czesci sterowalne;.

Zespot rurek balonu 29, na ktérej osadzony jest balon 21 wraz z zacisnietg zastawka 2' potgczony
jest swg proksymalng czescig z czwartym pokrettem regulacji obrotu 35. Pokretto regulacji obrotu 35
umozliwia operatorowi regulacje obrotu zacisnietej na balonie zastawki wzgledem jej osi tak, by w trak-
cie rozprezania jej ograniczy¢ do minimum ryzyko przystoniecia naczyn wiencowych przez elementy
zastawki. Dodatkowo pokretto 34 umozliwia regulacje sity niezbednej do obrécenia zespotu rurek balonu
29. Od strony proksymalnej balonu 21 znajduje sie zespot rurek balonu 29, ktérego przekroj A-A poka-
zano w przyktadowym wykonaniu na fig. 7B.
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System moze zawiera¢ markery widoczne w technikach obrazowania, wyznaczajgce potozenie
poszczegodlnych zasadniczych elementéw systemu np. poczatek i koniec balonu, poczatek i koniec cze-
$ci srodkowej balonu, krawedzie zgrubien balonu formowanego itp. Markery te wraz z systemem regu-
lacji obrotu pozwalajg na zminimalizowanie ryzyka przestoniecia naczyn wiencowych w trakcie implan-
tacji zastawki.

Proces wytwarzania formowanego balonu, wedtug wynalazku, polega na poddaniu zwinietego
W znany sposdb balonu obrébce pod dziataniem temperatury i ci$nienia, i jego uksztattowaniu w zadany
sposéb. Balon jest najpierw zwijany konwencjonalnymi, typowymi metodami poprzez utozenie balonu
w skrzydetka i zwiniecie ich naktadajac jedno na drugie, w celu uzyskania uporzadkowanej struktury
o minimalnej srednicy. Nastepnie balon jest umieszczany w zamknietej przestrzeni formy o ksztatcie
odpowiadajacym planowanemu ksztattowi, tj. forma ta w przestrzeni wewnetrznej, gdzie umieszcza sie
balon, posiada przewezenie w cze$¢ srodkowej oraz zgrubienia ograniczajace to przewezenie. W ko-
lejnym etapie forma jest nagrzewana wraz z balonem do temperatury zapewniajacej plastycznos¢ ba-
lonu, tj. podatnos¢ tworzywa sztucznego, z jakiego wykonany jest balon, do nadania mu ksztattu. Tem-
peratura moze miescic¢ sie w zakresie 70—150°C. Nastepnie poprzez réznice cisnien pomiedzy cisnie-
niem wewnatrz balonu, a ci$nieniem wewnatrz formy, tj. podcisnienie w formie lub nadcisnienie w balo-
nie, osiagane przyktadowo poprzez napetnienie balonu gazem obojetnym, w zamknietej przestrzeni
formy nastepuje nadanie balonowi ksztattu z przewezeniem w czesci $srodkowej oraz zgrubieniami po
obu stronach przewezenia. Forma wraz z balonem jest nastepnie schtadzana przy utrzymanej roznicy
cisnien. Zostaje nadany materiatowi balonu trwaty ksztatt. Okreslenie ,trwaty” oznacza, ze ksztatt balonu
pozostaje utrzymany w czasie jego mocowania w systemie wewnatrznaczyniowym oraz w czasie zaci-
$niecia na nim zastawki, a ulegnie on zmianie w czasie napetniania go podczas procedury implantacji,
przy czym dla fachowca oczywiste jest, ze materiat balonu formowanego pozostaje elastyczny i nadany
mu ksztalt np. podda sie ucisnieciu, ale wraca do nadanego mu ksztattu. Po schtodzeniu balonu i formy
do temperatury otoczenia, nastepuje wyrownanie cisnien. Balon wyjmuje sie z formy poprzez roztozenie
formy. Balon utrzymuje nadany mu ksztatt az do jego inflacji podczas procedury implantaciji zastawki.

Gotowy balon jest osadzany w znany sposob na dystalnym koncu zespotu rurek balonowych.

Wyrob medyczny w postaci systemu wewnatrznaczyniowego zawierajgcego balon formowany
ma budowe znang fachowcom w tej dziedzinie, a modyfikacja systemu wedtug wynalazku polega na
zastosowaniu szczegdlnego formowanego balonu opisanego powyzej. W systemie wedtug wynalazku
zastosowano takze ciegno do zaginania czesci sterowalnej oraz mechanizm umozliwiajacy obrét balonu
wzgledem wzdtuznej osi systemu, w kontrolowany sposob. System wewnatrznaczyniowy jest dedyko-
wany do implantacji zastepczej zastawki, przy czym materiat zastawki musi by¢ przechowywany az do
chwili implantacji w szczegdlnych, sterylnych warunkach, w specjalnie przygotowanym ptynie zabezpie-
czajacym. Wyrobem medycznym jest zestaw systemu wewnatrznaczyniowego zawierajacego formo-
wany balon wraz z zastawka jako odrebnym elementem, ktéry zawiera rame nosna i osadzone na niej
(przyszyte) ptatki zastawki i kotnierz uszczelniajgcy. Osadzenie zastawki (ramy nosnej wraz z przyszy-
tymi ptatkami i kotnierzem uszczelniajacym) na formowanym balonie odbywa sie przed implantacjg za-
stawki. Zastawke w postaci roztozonej lub czesciowo roztozonej nasuwa sie na przewezenie formowa-
nego balonu i zaciska sie ja na balonie do osiggniecia minimalnej srednicy zastawki.

Rama zastawki, a takze zastawka, sa dostosowane swoim rozmiarem do rozmiaru przewezenia
w formowanym balonie, a doktadniej diugos¢ zastawki, mierzona wzdtuz osi zastawki, po zacisnieciu
na formowanym balonie miesci sie w catosci w tym przewezeniu, czyli dlugo$¢ n przewezenia balonu
jest wieksza lub réwna dtugosci zastawki, po jej zacisnieciu na balonie. Korzystnie, krawedzie dystalna
i proksymalna zastawki zaci$nietej na balonie stykaja sie z krawedziami zgrubien ograniczajacych prze-
wezenie formowanego balonu. Jednoczesnie, korzystne jest, aby zacisnieta na balonie zastawka nada-
wata systemowi wewnatrznaczyniowemu $rednice zblizong w tym miejscu do $rednicy zgrubieh balonu,
sasiadujacych z zacisnietg na przewezeniu zastawka, np. zacisnieta na balonie zastawka powinna mieé
$rednice wynoszaca od 0,6 do 1,4 srednicy zgrubien balonu, korzystnie od 0,9 do 1,1 tej srednicy.

Srednica zgrubien balonu moze by¢ o od 0,3 mm do 0,5 mm lub do 1,0 mm lub do 3 mm, a nawet
do 4 mm wieksza wzgledem $rednicy przewezenia, aby profil zastawki po jej zaci$nieciu na tym obsza-
rze przewezenia nie wystawat poza ograniczajace zgrubienia (jak przyktadowo pokazano na fig. 3).

Balon formowany w czasie napetniania, w pierwszej kolejnosci napetnia sie w przestrzeni zgru-
bien, ktére sg czesciowo ,otwarte” w stanie przed implantacjg zastawki. Na dtugosci przewezenia musza
by¢ pokonane wieksze opory, a wiec balon napetnia sie nieco wolniej. To powoduje, ze zastawka jest
W czasie napetniania balonu i w czasie rozszerzania ramy nosnej caty czas ograniczona napetnianymi
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zgrubieniami, co pozwala kontrolowaé pozycje zastawki i zapobiega jej przesunieciu, odksztatceniu
w koncowej fazie implantacji. Formowany balon ma tez poprzez nadane mu przewezenie bardzo pre-
cyzyjnie wyznaczone miejsce, w ktérym umieszcza sie zastawke, przed jej zacisnieciem na balonie.

Korzystng ramg no$na zastawki wykorzystywang w zestawie wedtug wynalazku jest rama nosna
przedstawiona w zgtoszeniu patentowym P.430463, jak przedstawiono na fig. 8. Na figurach 9, 10, 11,
12, 13 pokazano szczegotowa budowe ramy, na przyktadzie wycinka tej ramy, co zasygnalizowano
falistymi liniami na brzegach rysunkéw.

Rame zastawki wykonano ze szczegdlnego surowca w postaci specjalnie przygotowanych arku-
szy metalu lub stopéw metalu, ktére to arkusze poprzez poddanie surowca szczegdlnej obrobce wyka-
zuja anizotropie struktury krystalicznej materiatu wyj$ciowego, uzyskang przez odpowiednig orientacje
struktury krystalicznej przy wykonywaniu przygotowki. Wspomniany efekt uporzadkowanej, liniowej
struktury krystalicznej metalu (stopu metalu) wystepujacy w catym arkuszu, z ktérego wykonuje sie
rame, jest zgodny z kierunkiem widkien powstatych w czasie poddawania go obrdbce plastycznej. Takie
anizotropowe uporzadkowanie struktury w arkuszu metalu lub stopu metalu, w ktérym widkna utozone
sg liniowo, moze by¢ osiagniete dowolnymi znanymi metodami obrébki plastycznej, takimi jak np. wal-
cowanie na zimno, z lub bez dodatkowej obrobki cieplnej. Stosuje sie arkusze prostokatne lub kwadra-
towe o rozmiarach ustalonych dla rozmiaréw docelowej ramy zastawki, albo mozliwe jest takze stoso-
wanie arkuszy z naddatkiem na marginesach arkusza, aby dopiero przy wycinaniu ramy lub wycinaniu
zaczepow, lub wycinaniu przestowej struktury nadac¢ im zadane rozmiary (dtugo$c¢ i szerokosgé).

W ramie mozna wykorzysta¢ arkusz, w ktérym dtuzszy bok przygotéwki pokrywa sie z kierunkiem
widkien powstatych w trakcie obrébki plastycznej, arkusz, w ktorym dtuzszy bok przygotowki jest po-
przeczny do kierunku witdkien powstatych w trakcie obrébki plastycznej, albo arkusz, w ktérym diuzszy
bok przygotowki znajduje sie pod katem 5°-85° do kierunku widkien powstatych w trakcie obrobki pla-
stycznej. Korzystnie, stosuje sie arkusz pierwszego lub trzeciego typu, czyli stosuje sie arkusze, w kto-
rych bok arkusza, ktory tworzy pierécieniowy obwdd ramy, pokrywa sie z kierunkiem witdkien powstatych
w trakcie obrobki plastycznej lub znajduje sie pod katem 5°-85° do kierunku widkien powstatych w trak-
cie obrébki plastycznej. Innymi stowy, korzystne sa arkusze, w ktorych bok arkusza, ktéry tworzy pier-
Scieniowy obwdd ramy znajduje sie pod katem od 0°do 85° do kierunku widkien powstatych w trakcie
obrobki plastycznej, korzystnie miesci sie w zakresie od 0°do 60° lub od 0°do 45°, lub korzystnie jest
bliski 0° lub miesci sie w zakresie od 0° do 30°, korzystnie 0° do 20° albo 0° do 10°, lub jest bliski 45°
i miesci sie w zakresie od 35° do 55°. Takie zorientowanie struktury krystalicznej w arkuszu pozwala na
wykorzystanie anizotropii struktury materiatu w celu modyfikacji wtasciwosci mechanicznych ramy za-
stawki, a w szczegolnosci zwiekszenia jej sity promieniowej (radialnej). Wykorzystanie arkusza pierw-
szego typu, w ktorym po wycieciu profilu (wzoru) ramy zastawki, liniowe uporzadkowanie struktury kry-
stalicznej zgodne z kierunkiem widkien powstatych w czasie jego obrobki, przebiega w kierunku po-
przecznym (pod katem 90°) w stosunku do osi symetrii ramy zastawki, jest szczegdlnie korzystne ze
wzgledu na site promieniowg gotowego produktu. Stosowanie arkusza trzeciego typu, w ktérym liniowe
uporzadkowanie struktury krystalicznej metalu (stopu metalu) przebiega skosnie w stosunku do osi go-
towej ramy zastawki, tj. pod katem od 5° do 85°do tej osi, tez jest korzystne ze wzgledu na cechy fi-
zyczne uzyskanej ramy, tj. zwiekszong site promieniowa.

Mozliwe jest rowniez wykorzystanie arkusza w postaci laminatu powstatego z natozenia i pota-
czenia dwdch, trzech lub czterech arkuszy, z ktérych kazdy arkusz posiada anizotropowa strukture kry-
staliczna, odmienna od pozostatych, np. wykorzystujac dwa arkusze o krzyzowym utozeniu kierunku
ptyniecia materiatu. Tak zbudowany wielowarstwowy arkusz (korzystnie dwuwarstwowy) pozwoli wyko-
rzysta¢ anizotropie wiasnosci mechanicznych poszczegdlnych warstw materiatu dla polepszenia wta-
sciwosci mechanicznych produktu koncowego: ramy zastawki. Odnosnie takiego laminatu, na potrzeby
wynalazku, kazda jego warstwa jest uporzadkowana liniowo pod wzgledem jego krystalicznej struktury
i korzystnie w tych potaczonych warstwach jest ona albo ukierunkowana prostopadle do osi ramy, albo
pod katem mieszczgacym sie w zakresie od 5°do 85° wzgledem tej osi. Korzystnie, wielowarstwowy
arkusz jest arkuszem dwuwarstwowym, a warstwy sa ustawione krzyzowo, czyli kazda z warstw ma
uporzadkowana, liniowa skoéna strukture krystaliczna wzgledem osi ramy, ale liniowa struktura w jednej
warstwie wzgledem drugiej warstwy rézni sie o 90° lub 45°, lub krzyzowanie struktur miesci sie w za-
kresie od 10°do 80°.

Mozliwe jest takZze wykorzystanie wiecej niz jednego arkusza materiatu, np. dwa lub trzy, lub
cztery arkusze materiatu, w taki sposéb, ze kolejne arkusze stanowia kolejne czesci obwodu pierscienia
ramy, a pomiedzy nimi tworzy sie ztacze oparte na zestawionych zaczepach i srodkach przyjmujacych
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zaczepy. | tak, kiedy rama jest wykonana z dwdch arkuszy, to tworzy sie na obwodzie ramy dwie linie
ztaczy zaczep — $rodki przyjmujgce zaczep, a w przypadku trzech arkuszy surowca tworzy sie na ob-
wodzie ramy trzy linie ztaczy zaczep —srodki przyjmujace zaczep.

Krawedzie z zaczepami faczy sie z przeciwlegtymi krawedziami, czyli ze srodkami przyjmujacymi
zaczepy zachowujac jedna ptaszczyzne wyrobu, tj. elementy z naprzeciwlegtych krawedzi taczy sie
w pozycji dosunietej czoto do czota, bez naktadania na siebie w zadnym miejscu elementéw arkuszy.
W ten sposéb w miejscu taczenia arkusza zachowuje sie pojedyncza warstwe surowca — arkusza. Moz-
liwe jest minimalne dodanie materiatu spoiwa wynikajacego ze stosowanego procesu klejenia czy spa-
wania zaczepdw, jednak utworzone ztgcze zasadniczo pod wzgledem grubosci albo jest takie samo, jak
pozostata czesc¢ ramy, albo tylko nieznacznie odbiega od grubosci innych obszaréw konstrukcji ramy.

Wycinanie zaczepdw w kolejnych rzedach przeset ramy korzystnie prowadzi sie po skosie wzgle-
dem osi symetrii korncowej ramy. Rama ma konstrukcje wielorzedowa, tj. sktada sie z rzedéw przeset
okalajgcych rzedy komorek (oczek) i do kazdego rzedu przeset przyporzadkowany jest zaczep i odpo-
wiadajace mu $rodki przyjmujace zaczep. Zaczepy maja wiec takze postac wielorzedowg i majg forme
wystajacych wypustek, uksztattowanych w sposdb dostosowany do ksztattu srodkéw przyjmujacych te
wypustki. Zaczepy wspotpracuja ze srodkami przyjmujacymi zaczepy, tj. zaczepy i srodki przyjmujace
zaczepy sa wzajemnie dostosowane ksztattem, aby wywotaé efekt zaczepienia, zahaczenia poszcze-
goélnych rzeddw przeset ramy. Ztacze powstate z zaczepdw i srodkéw przyjmujacych zaczepy spaja
kazdy rzad przeset. Dla zachowania minimalnego profilu ramy i uzyskania maksymalnie dobrych wta-
$ciwosci fizycznych ramy, wspomniane ztacza sg kolejno przesuniete wzgledem siebie na obwodzie
ramy, tak, ze ztacze z pierwszego rzedu przeset (na pierwszej krawedzi ramy) jest najbardziej odsuniete
od ztacza z ostatniego rzedu przeset (na drugiej krawedzi ramy). Takie wzajemne przesuniecie kolej-
nych, sasiadujacych ztacz moze by¢ poprowadzone tak, Ze sasiadujace zigcza tworza linie skosna
wzgledem osi ramy lub sg poprowadzone po tuku, lub po linii spiralnej na zewnetrznej powierzchni ramy.

Przyktadowo, do wytworzenia ramy zastosowano arkusze uzyskane w procesie walcowania na
zimno wykonane ze stopow kobaltu i chromu, o grubosci 0,4-0,5 mm, przy czym etapy ciecia prowa-
dzono metoda laserowa, a taczenie zaczepdw i Srodkdw przyjmujacych zaczepy prowadzono technika
spawania albo lutowania.

Rama zastawki jest wytworzona tj. zawiera w swej strukturze arkusz lub arkusze potaczone
w ksztatt cylindryczny, z ktérego wycina sie wzor ramy, tak, ze ma ona konstrukcje azurowg (siatkowa)
sktadajgcq sie z dwoch obszaréw, obszaru o mniejszych komorkach 5 znajdujgcego sie na jednym
koncu ramy 2 i obszaru o wiekszych komdrkach 6 znajdujgcego sie na przeciwlegtym koncu ramy 2,
przy czym struktura ramy sktada sie z kilku rzedoéw przeset, ktére w obszarze wewnetrznym, z mniej-
szymi komorkami 5 ramy 2, tworzg wezty X, tak, ze z kazdego z nich wyprowadzone sg cztery ramiona
(taczniki) Y, a komorki tego obszaru maja ksztatt wieloboku foremnego. Rzedy mniejszych komorek 5
w sasiadujacych rzedach sa przesuniete wzgledem siebie o p6t komorki, wzgledem osi ramy, tak, ze
wezty X, w co drugim rzedzie tych weztéw, sg usytuowane na jednej linii wzdtuz ramy (jedne nad dru-
gimi). Obszar z mniejszymi komérkami, w rzedzie na krawedzi ramy zakonczony jest szczytami V, ktére
tworza parami ramiona Y wyprowadzone z weztéw X w rzedzie sasiadujacym z rzedem brzegowym
komorek 5. Obszar o wiekszych komorkach 6 sasiaduje z obszarem o mniejszych komorkach i jest
utworzony tak, ze ze szczytdw U ramion Y w rzedzie okalajgcym mniejsze komorki w ostatnim rzedzie
(konczacym obszar matych komoérek) wyprowadzone sg réwnolegte do siebie wsporniki Z, przecho-
dzace na krawedzi ramy poprzez taczniki W w ramiona konczace rame ze szczytami analogicznymi jak
szczyty V na przeciwlegtym koncu ramy 2. Wieksze komorki 6 ramy 2 maja ksztatt wieloboku foremnego,
ktérego dolne dwa boki i gorne dwa boki utworzone sa z sasiadujacych parami ramion Y, a diuzsze,
dwa naprzeciwlegte boki, rownolegte do osi ramy, utworzone sa ze wspornikow Z. Wsporniki Z w ramie
sg ustawione zasadniczo rownolegle wzgledem siebie. Dtugo$¢ wiekszych komorek 6 jest co najmnie;
o 10% wieksza od dtugosci mniejszych komorek 5, przy czym wspomniane rozmiary s oceniane
W pozycji rozprezonej ramy, wzgledem osi symetrii ramy.

Poszczegdlne elementy przestowej konstrukcji ramy moga mieé rézna szeroko$¢, jak doktadniej
pokazano na fig. 12, gdzie zaznaczono szerokosci ramion Y oraz wspornikdow Z w poszczegoélnych rze-
dach przeset ramy zastawki. Szerokos¢ d ramion Y rowna jest szerokosci ¢ ramion Y w sasiadujacym
rzedzie ramion (w naprzeciwlegtych ramionach okalajgcych mniejszg komaorke struktury siatkowej), sze-
rokos¢ ramion b w skrajnym rzedzie okalajacym wieksze komaorki od strony mniejszych komaorek, moze
by¢ wieksza o ok. 5% do 30% od szerokosci ¢ lub réwna jest od 1 do 1,2-krotnosci szerokosci c, podob-
nie szerokos¢ f wspornika Z, potozonego w obszarze wiekszych komorek, moze by¢ wieksza o 5% do



PL 243172 B1 9

30% szerokosci c lub réwna jest od 1 do 1,2 krotnosci szerokosci przesta c, a szeroko$¢ a oraz e ramion
Y z rzedoéw skrajnych, potozonych na przeciwlegtych krawedziach konczacych rame jest wieksza o 10%
do 150% szerokosci ¢ lub rowna jest od 1,2 do 2-krotnosci szerokosci c. Dzieki takiemu rozktadowi
szerokosci poszczegdlnych elementéw wzoru ramy, zapewniono uzyskanie odpowiedniej geometrii
ramy w trakcie rozprezania ramy z zastawka na balonie, zapewniono uzyskanie odpowiedniej sity ra-
dialnej oraz sztywnosci w gornej czesci ramy potrzebnej do utrzymania komisur zamocowanej zastawki.

Rama na bazie powyzszej konstrukcji moze mie¢ takze inng forme, tj. inna liczbe ilo$¢ rzedow,
przeset, inny ich rozmiar, moze mie¢ takze inny ksztatt siatkowy, np. ramiona poszczegdinych przeset
moga byc¢ faliste, sinusoidalne, wydtuzone, potaczone dodatkowymi tacznikami w kierunku wzdtuznym
i/lub poprzecznym, w stosunku do osi ramy. Konstrukcje znanych ze stanu techniki ram zastawek de-
dykowanych do implantowania w procedurze rozszerzania na balonie i pomocniczo konstrukcje stentéw
moga by¢ wykorzystane do wytwarzania ramy. Dla fachowca jest oczywiste, ze wycinana konstrukcja
ramy w stanie ztozonym, zacisnietym na balonie, powinna zapewnia¢ minimalny rozmiar protezy, tj.
wycinane elementy wzoréw ramy w pozycji ztozonej przylegaja do siebie, aby Scisnieta struktura two-
rzyta cylindryczna posta¢ o minimalnej srednicy, a przy rozprezaniu tatwo rozktadata sie i rozszerzata
w Kierunku poprzecznym wywotanym przez napetnianie balonu. Rama jest wycinana z arkusza lub ar-
kuszy materiatu tworzacego (tworzgcych) po potaczeniu forme pierscienia, jednak przy rozprezaniu
ramy na balonie mozliwe jest uzyskiwanie modyfikowanego ksztattu ramy, ktéry moze by¢ kielichowaty
po jednej stronie lub mie¢ forme poszerzong na obu koncach itp.

Rama 2 poza przestowg konstrukcjg opisang powyzej, jest zaopatrzona w zaczepy 3 oraz, po
stronie stykajacej sie z tymi zaczepami, w $rodki przyjmujace 4 te zaczepy. Na fig. 10 przedstawiono
przyktad fragmentu zarysu ramy z zaczepami 3 w pozycji roztaczonej, ktdre po potaczeniu tworza trwate
ztgcze 7. Zaczepy 3 sg uksztattowane w formie wystajacych poza zarys ramy wypustek, zaopatrzonych
w elementy wkleste i wypukte od strony, ktéra ma byé zaczepiona o analogiczne elementy srodkow 4
przyjmujacych zaczepy 3. Po zestawieniu zaczepdw 3 i Srodkow 4 zazebiajg sie one wzajemnie zapew-
niajac przytozenie sity utrzymujacej zamknieta, cylindryczng forme ramy. Liczba zastosowanych zespo-
tow zaczepdw 3 i Srodkdw 4 przyjmujacych zaczepy odpowiada liczbie rzeddw przeset tworzacych zarys
ramy.

Na fig. 11 przedstawiono kilka przyktadowych zaczepoéw 3A, 3B, 3C, 3D, 3E, ktdre stosuje sie
w uktadzie wielorzedowym w ramie. Najprostsza formg stosowanego zaczepu moze by¢ forma poje-
dynczego haczyka 3D lub 3E osadzonego na wypustce zaczepu, ktéremu odpowiada odwrotne odwzo-
rowanie tego haczyka w postaci srodkéw przyjmujacych zaczep. Taka budowa ztacza ma zapewnic
wzajemne zaczepienie sie tych elementéw. Zaczepy moga miec tez postac bardziej ztoZzonej linii tama-
nej 3A, zebow, np. potréjnych zebow 3C lub podwdjnego haczyka, a takze forme wypuktych form zao-
blonych 3B. Dla fachowca z danej dziedziny oczywiste beda dalsze modyfikacje ksztattow zaczepow,
ktorym odpowiadaja odwzorowane srodki przyjmujace (zasada ,puzzli”). Uktad takiego ztacza dziata na
zasadzie elementdow wklestych i wypuktych, wzajemnie utrzymujacych sie w pozycji, kiedy rama ma juz
finalng posta¢ cylindryczna. Zastosowane zaczepy umozliwiajg uzyskanie odpowiedniej geometrii ramy
oraz pozycjonowanie wzgledem siebie przeciwlegtych kohcdw zarysu w trakcie wykonywania trwatego
ich potaczenia. Geometria zaczepu wptywa korzystnie na wytrzymatos¢ ztacza mechanicznie blokujac
mozliwos¢ przemieszczenia sie wzgledem siebie przeciwlegtych koncow zarysu ramy zastawki.

Rama zastawki zawiera takze elementy mocujgce 8 przeznaczone do mocowania komisur —
miejsc zejscia sie ptatkow tworzacych zastawke, przy czym elementy 8 potozone sg w ramie w taki
sposéb, Zze zastepujg niektére wsporniki Z tworzace razem z czterema ramionami Y wieksze komorki
ramy. W konsekwencji istotne jest, aby cata konstrukcja byta stabilna i symetryczna ze wzgledu na
symetrycznos¢ dziatajgcych sit. Korzystnie, w przypadku wystapienia w ramie 9, 12, 15 czy 18 wspor-
nikow Z, z ktorych trzy sg zastgpione elementami mocujacymi komisury, pozostate 6, 9, 12 czy 15
wspornikow Z jest symetrycznie rozmieszczone pomiedzy trzema elementami mocujacymi komisury.

Korzyscia zastosowania rozgatezionego elementu do mocowania komisur jest tatwosé zaktada-
nia szwow w etapie mocowania zastawki/materiatu zastawki. Ze wzgledu na obecnos¢ pierwszych wy-
stepow 18 do mocowania nici do szwdw i symetrycznie ustawionych, po przeciwnej stronie elementu 8,
drugich wystepdw 19 do mocowania nici do szwdw, utatwione jest mocowanie — przyszycie zastawki.
Element do mocowania komisur zawiera co najmniej dwa wystepy 18, 19 ustawione naprzeciwlegte. Do
mocowania zastawki mozna takze zastosowac otwory 20, w ktére zaopatrzony jest element 8 do moco-
wania komisur. Nachylenie wystepdw 18, 19 skosnie, ku jednej lub drugiej krawedzi ramy, przy czym
korzystnie, co najmniej czes¢ wystepdw jest skierowanych w strone krawedzi zamykajacych wieksze
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komorki ramy, generuje sity naprezajace i sciagajace komisure, co korzystnie wptywa na jej szczelnosé
i trwato$¢ mocowania. Nachylenie wystepdéw 18, 19 wzgledem osi elementu mocujacego 8 (pokazanego
na fig. 9, gdzie o$ przebiega pionowo wzdtuz elementu 8, przez otwory 20) moze miescic sie w zakresie
od 5° do 80°, korzystnie od 5° do 60°. Poniewaz zadna czes¢ ptatka zastawki nie jest wywijana na
zewnatrz ramy, a po zewnetrznej stronie ramy znajduja sie jedynie nici/szwy, rozwiazanie korzystnie
zmniejsza srednice zaci$nietej na balonie ramy z zamocowanymi ptatkami zastawki i zabezpiecza ma-
teriat ptatkédw w miejscu tworzenia komisur przed mozliwym uszkodzeniem w trakcie wprowadzania
ramy na miejsce implantacji.

Jak pokazano na fig. 13, w najprostszej odmianie (wariant 8A) element 8 zawiera proste skosne
wystepy 18, 19 oraz otwory 20, ktore takze stuzg do mocowania nici/szwoéw lub sg miejscem na markery.
W wersji 8B element do mocowania komisur zawiera dodatkowo dolne wystepy skierowane przeciwnie
do pozostatych wystepow, w strone drugiej krawedzi ramy, aby dodatkowo zabezpiecza¢ szwy przed
zsunieciem sie. W wersji 8C i 8D wystepy 18, 19 sa wyposazone w poszerzone konce lub w zgrubienia
na koncach, zabezpieczajace przed zsunieciem sie nici/szwow. Wersja 8E przedstawia kolejng odmiane
elementu do mocowania komisur, pozbawiong centralnych otwordw.

Na fig. 9 przedstawiono mozliwe miejsca osadzenia markerow radiograficznych w ramie zastawki.
Markery takie moga wyznaczaé istotne potozenia, z punktu widzenia klinicznego, elementéw ramy
i zastawki, np. marker 9 elementu 8 wskazuje miejsce potozenia mocowania komisur, markery 10, 17
szczytow V wskazujg dwa skrajne kohce ramy zastawki. Markery 11 wspornikéw Z wskazuja na prze-
strzerh umieszczenia zastawki oraz odrézniajg potozenie wspornikéw Z od elementéw do mocowania
komisur (gdzie znajduja sie dwa markery). Markery 12 weztéw X wraz z markerami 13, 14, 15, 16 ramion
Y pozwalajg ocenié potozenie catego obszaru z mniejszymi komdrkami ramy. Markery moga przybierac
ksztatt okragty, owalny lub wieloboku. W zaleZznosci od miejsca potozenia na ramie mogg rézni¢ sie
wielko$cig. Markery moga sie znajdowac na kazdym rzedzie przeset lub co 2, 3, 4, lub co 6 przeset.

Ptatki zastawki nie stanowia przedmiotu wynalazku, sg elementami znanymi fachowcom i moga
by¢ wykonane z materiatéw polimerowych lub mogg pochodzi¢ z tkanek zwierzecych. Przyktadowa za-
stawke w postaci ptatkdw zastawki zamocowanych na opisanej powyzej ramie nosnej (z fig. 8) pokazano
na fig. 14.

Dla fachowca oczywiste bedzie, ze balon formowany wedtug wynalazku oraz system wewnatrz-
naczyniowy zawierajacy taki balon moze by¢ stosowany z réznymi rodzajami zastawek rozprezalnych
na balonie, tj. moga to by¢ zastawki zawierajace rame pleciona z drucikéw lub o wzorze wycinanym
z arkuszy metalu lub stopdéw metalu, lub z rurek ze stopdéw metali przeznaczonych do celéw medycz-
nych.

Zastrzezenia patentowe

1. Sposéb wytwarzania formowanego balonu dla zastawki serca, znamienny tym, ze balon (21)
zwija sie i nadaje mu sie trwaty ksztatt, w taki sposob, ze balon (21) umieszcza sie w zamknie-
tej przestrzeni formy, o ksztatcie odpowiadajgcym planowanemu ksztattowi balonu (21) i po-
siadajacej w tej przestrzeni przewezenie oraz ograniczajace go zgrubienia, nagrzewa sie
forme wraz z balonem (21), nastepnie wywotuje sie roznice ci$nien pomiedzy cisnieniem we-
wnatrz balonu (21), a ci$nieniem wewnatrz formy do osiagniecia przylegania materiatu balonu
(21) do scian formy nadajac balonowi (21) ksztait ograniczony forma, z przewezeniem (26)
w czesci srodkowej balonu i ograniczajacymi to przewezenie (26) zgrubieniem dystalnym (28)
i zgrubieniem proksymalnym (27), majacymi posta¢ czesciowo roztozong wzgledem $cislej
zwinietego przewezenia (26), po czym forme wraz z balonem (21) schtadza sie, utrzymujac
wewnatrz balonu (21) ci$nienie zapewniajace przyleganie balonu (21) do formy, a po osia-
gnieciu temperatury pokojowej, obniza sie cisnienie wewnatrz balonu (21) do cisnienia atmos-
ferycznego i wyjmuje sie formowany balon (21) o trwatym ksztatcie.

2. Sposéb wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze stosuje sie temperature mieszczaca sie w za-
kresie od 70 do150°C.

3. Formowany balon dla zastawki serca majgcy postac¢ zwinieta, o mniejszej srednicy przekroju
poprzecznego oraz posta¢ napetniong, o wiekszej srednicy przekroju poprzecznego, zna-
mienny tym, ze w postaci zwinietej, balon (21) ma trwaty ksztalt i w obszarze czesci srodko-
wej (23) zawiera przewezenie (26), ograniczone od strony dystalnej zgrubieniem dystalnym



10.

11.

PL 243172 B1 1"

(28) i od strony proksymalnej zgrubieniem proksymalnym (27), majacymi postaé czesciowo
roztozong wzgledem $cislej zwinietego przewezenia (26).

Formowany balon wedtug zastrz. 3, znamienny tym, ze dtugo$¢ n przewezenia (26) jest
mniejsza lub rowna diugosci I czesci srodkowej (23) balonu (21).

Formowany balon wedtug zastrz. 3 albo 4, znamienny tym, Zze ograniczajace przewezenie
(26) zgrubienie proksymalne (27) i zgrubienie dystalne (28) majg taki sam lub rézny ksztatt
i/lub rozmiar.

Balonowy system wewnatrznaczyniowy do implantacji zastawki serca zawierajacy zespot ru-
rek balonu, na ktérym osadzony jest formowany balon dla zastawki serca majacy posta¢ zwi-
nieta, o mniejszej srednicy przekroju poprzecznego oraz postaé napetniona, o wiekszej red-
nicy przekroju poprzecznego, znamienny tym, ze zawarty w systemie formowany balon (21),
w postaci zwinietej, ma trwaty ksztatt i w obszarze czesci sSrodkowej (23) zawiera przewezenie
(26) ograniczone od strony dystalnej zgrubieniem dystalnym (28) i od strony proksymainej
zgrubieniem proksymalnym (27), majgcymi postaé czesciowo roztozona wzgledem scislej zwi-
nietego przewezenia (26).

System wedtug zastrz. 6, znamienny tym, ze zawiera ciegno (40) w postaci linki, sterujace
sterowalng czesciag rurki zewnetrznej (37).

System wedtug zastrz. 6 albo 7, znamienny tym, ze zawiera zespét rurek balonu (29), ktory
wraz z balonem (21) jest odrebnie sterowalny w swym ruchu obrotowym wzgledem wzdtuznej
osi systemu.

Zestaw do implantacji zastawki serca zawierajgcy rozprezalna na balonie zastawke serca oraz
balonowy system wewnatrznaczyniowy do implantacji zastawki serca zawierajacy zespot ru-
rek balonu, na ktérym osadzony jest formowany balon dla zastawki serca majacy posta¢ zwi-
nieta, o mniejszej srednicy przekroju poprzecznego oraz postaé¢ napetniona, o wiekszej red-
nicy przekroju poprzecznego, znamienny tym, ze zawarty w systemie formowany balon (21),
w postaci zwinietej, ma trwaty ksztatt i w obszarze czesci sSrodkowej (23) zawiera przewezenie
(26) ograniczone od strony dystalnej zgrubieniem dystalnym (28) i od strony proksymainej
zgrubieniem proksymalnym (27), majacymi postaé czesciowo roztozona wzgledem sScislej zwi-
nietego przewezenia (26).

Zestaw wedtug zastrz.9, znamienny tym, ze rozprezalna na balonie zastawka serca (2’) ma
taka diugos¢, ze po zacisnieciu na przewezeniu (26) balonu (21) nie przekracza dtugosci n
tego przewezenia (26).

Zestaw wedtug zastrz. 9 albo 10, znamienny tym, ze zawarty w balonowym systemie zespot
rurek balonu (29), wraz z balonem (21), jest odrebnie sterowalny w swym ruchu obrotowym
wzgledem wzdtuznej osi systemu, przy czym sterowalnos¢ kata obrotu zalezy od potozenia
markeréw radiograficznych w ramie nosnej (2) zastawki (2’).
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