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CZ 281454 B6
Pomiucka pro nechirurgické uzavirani otvoru ve sténé cévy

Oblast techniky

Vynalez resi pomucku pro nechirurgické uzavirani otvoru ve

sténé cévy, ktery byl umyslné vytvoren zavedenim Kkatetru pro
diagnostické a l1lécebné ucely.

Dosavadni stav techniky

V oblasti diagnostiky a 1léc¢by chorob cévnich, srdec¢nich,
nadorovych a jinych se stdle vice pouZivaji nechirurgické pristu-
py. Mezi nimi zaujimaji hlavni misto ty, které vyuZivaji katetr,
zavedeny transkutdnné do lumina cév, jmenovité tepen. Podle ucelu
zavedeni se pouzivaji katetry ruznych zevnich pruméru, a k vyjad-
feni téchto pruméru se obecné uzZivaji jednotky zvané "French".
Jeden French odpovida zhruba 0,3 mm. Nejcastéji jsou uZivany
katetry o rozmérech sSest aZz osm Frenchu. Posledni dobou se také
rozsirilo pouzivani vnéjsiho kratkého katetru, tak 2zvaného
"sheetu", coZ je trubice ze syntetické hmoty 10 aZ 15 cm dlouhd,
jejiz prasvit odpovidd zevnimu priméru katetru. Vlastni sténa
sheetu je velmi tenka, asi 0,1 mm. Vlastni postup 3je takovy, Ze
po punkci tepny, pripadné cévy, tenkou jehlou je touto jehlou za-
veden tenky kovovy vodi¢ a jehla se odstrani. Pres tento vodié je
do cévy zaveden bud pfimo katetr nebo katetr se sheetem.

Po ukonc¢eni vysSetfeni nebo lécebné procedury se katetr odst-
rani, ale ve sténé cévy =zUstadva otvor odpovidajiciho rozméru.
Vzhledem Kk tomu, 2e se Vv 90 % pripadu jednd o punkci tepny,
tepennym tlakem dochdazi 2z tohoto otvoru k vyraznému Krvaceni.
Spontdnniho uzavéru otvoru krevni sraZeninou se dosahuje tak, Ze
se na cévu v uvedeném misté pres kuzZzi aktivné manudlné tlaci asi
20 minut a nasledujici 24 hodiny nemocny leZi a na kuzi v misté
punkce, nejéastéji se jednd o trislo, md poloZeny pytlik s piskem
o vaze asi 2 kg. Tento postup md& radu nevyhod. Jednak nemocny
musi leZet, to znamena, Ze musil byt hospitalizovdn nejméné 1 den.
To klade jednak ndroky na 1luzZkovou kapacitu, a jednak to zvysuje
naklady. Dale pak u nékterych pripadu i pres uvedeny postup dojde
ke komplikaci, a to dvojiho druhu. Castéjsi je, Ze se krvaceni
nepodari zcela zastavit, nebo se po urc¢ité dobé obnovi a pak je
nutnd chirurgickad revize s primou suturou stény. Méné casto je
komprese azZ prilis WGcéinnd a vznikla sraZenina neuzavrfe pouze
otvor ve sténé cévy, ale uzavfe i prusvit vlastni cévy se vsSemi
dusledky. I v tomto pripadé je nutnd chirurgickda revize. V obou
pripadech se hospitalizace prodlouzZi a naklady podstatné vzros-
tou.

V soucasné dobé jsou z literatury znamé dva pokusy o reseni
tohoto problému, oba dva udajné ve stadiu klinickych zkousek.
Prvni je uvadén pod jménem "Vasoseal" a podle popisu se zvlastnim
méridlem pred punkci tepny zméfi vzddlenost od kuZe Kk cévé. Po
ukonéeni vysSetfeni a odstranéni katetru Jje podle udaju méridla
zaveden zvlastni aplikator ke sténé cévy a timto aplikatorem je
natladen k otvoru kolagen, podle obrazku zrejmé v amorfni podobé.
Aplikatorem je pak tento kolagen tlacen proti sténé po dobu péti
minut, a tim by mél byt otvor uzavien. Druhy postup je uvadén pod
nazvem "Hemostatic Puncture Closing Device". Podle popisu se
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sklada z polymerové kotvy, kolagenni zdtky a vstfebatelné nité.
Po odstranéni katetru je ne zcela jasnym zpusobem kotva s niti

zavedena do cévni stény a touto niti je pfes otvor zafixovana
kolagenni zatka.

Hlavni nevyhoda obou postupa spoc¢iva v tom, Ze mohou byt
aplikovadny aZ po odstranéni katetru nebo sheetu. Krvaceni se pak
objevuje bezprostredné a i kdyby byla aplikace velmi rychla,
vzniku urcéitého hematomu nelze zabranit, nemluvé jiZ o nepohodli
préace v krvacejicim poli. Dalsi nevyhodou je to, Ze misto takto
osetrené cévy nelze pouzit pro dalsi punkci nejméné 1 mésic. Dru-
hy zpusob je také komplikovany a pro spravné provedeni je nutny
specialni zacvik, zejména pro personal chirurgicky neskoleny.
Mimoto jsou obé pomicky finanéné dosti nakladné, takZe zejména
v zemich s niz$i drovni zdravotnictvi mohou naklady na pomiacku
presahnout ndklady na jednodenni hospitalizaci.

Podstata vyndlezu

Uvedené nedostatky odstrafiuje pomicka podle vynadlezu, kterd
Je jednoduchd, rychld a lacind a je aplikovana jesté pred odstra-
nénim katetru nebo sheetu. Jejim zakladem je to, 2Ze jako vodice
vyuziva katetr nebo sheet, pokud je jesté zaveden v cévé, takze
nedochazi k vlubec Zadném krvaceni. Jeji podstata spodiva podle
vynalezu v tom, Ze je vytvorena jednak vstrfebatelnou kolagenni
zatkou ve tvaru trubice s podélnym rozetnutim ve tvaru uzkého
pismene V, jehoZ rozevreni je upraveno na vnéjsim konci vstreba-
telné kolagenni zatky ve vztahu Xk poloze cévy, pficemz vnitrni
prusvit vstfebatelné kolagenni zatky odpovida vnéjsimu pruméru
katetru nebo vnéjsiho kratkého katetru, a jednak aplikatorem,
jehoZ tvar i tloustka stény odpovidaji tvaru a tloustce stény
vstrebatelné kolagenni zatky a ktery ma také podélné rozetnuti
aplikatoru ve tvaru Uzkého pismene V, jehoZ rozevreni je upraveno
na vnéjsim konci aplikatoru ve vztahu k poloze cévy.

Dalsi vyhodnd vytvoreni pomicky podle vyndlezu jsou patrna
z dalsich patentovych naroku.

Prehled obriazku na vvkresech

Vynalez je v dalsim podrobnéji vysvétlen na prikladech pro-
vedeni ve spojeni s vykresovou cGasti.

Na obr. 1 je schematicky znazornéno pouZiti pomicky s pouzi-
tim zavedeného katetru jako vodiée. Obr. 2 schematicky zndzornuje
dvouvrstevnou vstrebatelnou kolagenni zatku. Na obr. 3 je schema-
ticky 2znazornén zakladni typ tuhého aplikatoru, vyrobeného
z inertniho materialu.

Obr. 4 schematicky zndzornuje aplikdtor, prizplUsobeny pro
pouZiti se sheetem. Tento aplikdtor je sloZen ze dvou Gasti. Obr.
5 znadzornuje detail trubicového krouzku a obr. 6 znazornuje
detail nastavce pro nasazeni na krouzZek aplikdtoru podle obr. 4.

Priklady provedeni vyndlezu

Pomicka je vytvorena ze dvou ¢asti. Prvni z nich je vstreba-
telna kolagenni zdtka 4, kterd je vyrobena znamym zplUsobem ze
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dvou druhl stlacdenych kolagennich pén. Vnitfni vrstva 6 je vyro-
bena z méné tvrzené a tim rychleji bobtnajici pény a predstavuje
zhruba 80 % celkové tloustky stény pomucky. Vnéjsi vrstva 7 je
vyrobena z vice vytvrzené a tim pomaleji bobtnajici pény a preds-
tavuje vnéjsich 20 % celkové tloustky stény pomicky. Obé vrstvy
6, 7 jsou pevné stlaceny k sobé. Vstfebatelnd dvouvrstevna kola-
genni zatka 4 je uvnitf po celé délce dutd s vnit¥nim prisvitem,
odpovidajicim vnéjsimu pruméru katetru 3 nebo vnéjsiho kratkého
katetru 16, nazyvaného sheet, pro ktery je urcena. Tim m& vlastné
vstrebatelna kolagenni zAtka 4 podobu trubice. Na jedné strané md
vstrebatelna kolagenni zatka 4 po celé délce podélné rozetnuti
8 ve tvaru uzkého pismene V, pric¢emZ rozevieni tohoto pismene
V je umisténo na vnéjsSim konci A pomucky ve vztahu k poloze cévy
1 a nepresahuje svym rozmérem jednu ctvrtinu obvodu tohoto vnéj-
$iho konce A. Centralni konec B pomicky ve vztahu k poloze cévy
1 je lehce zaostren za Ucelem snadnéj$iho vniknuti vstfebatelné
kolagenni zatky 4 do kanalu od kuZe 2 k cévé 1, ktery je vytvoren
zavedenim katetru 3. Pred vlastni aplikaci je vstrebatelnad kola-
gennmi zatka 4 tuha, zvlasté jeji vnéjsi vrstva 7 a botnani nasta-
vd aZ stykem vstrebatelné kolagenni zatky 4 s tekutinou, to je
krevni a tkanovou tekutinou, a to nejdfive vnitrfni vrstva 6 asi
do 30 vterin a pozdéji, zhruba do dvou minut i vnéjsi vrstvy 7.
To zajistuje snadné zatladeni vstrebatelné kolagenni zatky 4 az
pfimo ke sténé cévy 1, protoZe vnéjsi vrstva 7 si po dostatecénou
dobu ponechdva svou strukturalni stabilitu.

Druhou &ast pomicky tvori aplikator 5, vyrobeny z tuhé, bio-
logicky inertni a sterilizované hmoty, napfiklad ze syntetické
hmoty, nerezavéjici oceli apod., ktery mé v podstate identicky
tvar i tloustku stény s dvouvrstevnou vstfebatelnou kolagenni
zatkou 4. Také aplikdtor 5 ma podélné rozetnuti 10 ve tvaru uzké-
ha pismene V, pricemZ rozevieni tohoto pismene V je umisténo na
vnéjsim konci A pomicky ve vztahu k poloze cévy 1 a nepresahuje
jednu étvrtinu obvodu tohoto vnéjsSiho konce A. Na tomto vnéjsim
konci A je také trubice aplikdtoru 5 na ¢asti svého obvodu rozsi-
fena navenek do podoby rozsirené plosky 9 pro oporu palce pri
zatladovani vstrebatelné kolagenni zatky 4 podél katetru 3 ke
sténé cévy 1.

Pro kazdy zevni prumér katetru 3 nebo vnéjsiho kratkého
katetru 16 je uréen individualni vnitfni prisvit dvouvrstevné
vstifebatelné kolagenni zatky 4 i trubicovitého aplikatoru 5. Obé
&asti pomicky jsou zabaleny ve dvojitém bezpecéném baleni a jsou
dodavany sterilizované ozarenim beta ¢i gamma.

Dile je popsdna modifikace pomicky pro pouZiti s vnéjsim
kratkym katetrem 16, tj. se sheetem. Ten je podstatné kratsi
a nenapojuje se pfimo na pumpu &i jiné zarizeni. Proto je moZné
na Jjeho periferni konec jesSté pred pouZitim nasadit trubicovy
krouzek 11 aplikatoru. Vzhledem k tomu, Ze celad deélka aplikatoru
by vadila pri manipulaci, je tento dvoudilny. Trubicovy krouZek
11, nasazeny na vnéjsi kratky katetr 16, md po celém obvodu dosti
hluboky vnéjsi zdfez 12. Pfed pouzitim se do tohoto vnéjsiho
zafezu 12 pevnym stladenim nasadi centralni konec nastavce 13,
opatfeny zachytkou ve tvaru rozetnutého prstencového konce 14
odpovidajicich rozméru. Tim se pak umoZni vyvinout na trubicovy
krouzek 11 na vnéjsim kratkém katetru 16 prostrednictvim rozsire-
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ni 15 vnéjsiho konce nastavce 13 pro oporu palce dostateény tlak

a po pouzZiti jej rovnéZ odstranit z tkane.

V dalsim je popsdna manipulace s pomtckou. Do cévy 1 se pres
kuzi 2 a podkozni tkdn zavede punkci katetr 3. Pred odstranénim
katetru 3 se na néj zevné od kuZe 2 nalozi pomoci podélného
rozetnuti 8 dvouvrstevna vstrfebatelna kolagenni zatka 4, a to od
vnéjsiho konce A, kde je rozevrené pismeno V podélného rozetnuti .
8. Po naloZeni dvouvrstevné vstiebatelné kolagenni zatky 4 se
periferné od ni shodnym zplsobem nalozi tuhy trubicovity aplika-
tor 5. Tlakem na tento aplikidtor 5 se po katetru 3 zatlaéi dvou-
vrstevna vstrebatelnd kolagenni zatka 4 ke sténé cévy 1. Pri sta-
lém tlaku na dvouvrstevnou vstrebatelnou kolagenni zatku 4 prost-
fednictvim aplikdtoru 5 se katetr 3 z cévy 1 odstrani. Aplikato-
rem 5 je stale tlacena dvouvrstevna vstrebatelna kolagenni zatka
4 na sténu cévy 1 po dobu péti minut. V prubéhu této doby obé
vrstvy 6, 7 stlacené kolagenni pény zbotnaji a v podobé standard-

ni hemostatické pény podstatné urychli a zkvalitni vytvoreni
pevné srazZeniny.

V dalsSim jsou wuvedeny priklady pro vytvoreni jednotlivych
vrstev.

Priklad 1

Z hovézi klihovky je znamym zpusobem vyrobena péna. Do pény,
urcené pro vnit¥ni vrstvu 6, neni pridédno 2z4dné tvrdici &inidlo,
do pény urcené pro vnéjsi vrstvu 7 je jesté pred lyofilizaci pti-
déano 0,2 % glutaraldehydu nebo methylglyoxalu na su&inu. Po
vytvoreni pény je ta, kterda je urcena pro vnit#ni vrstvu 6, naba-
lena v priméfené vrstvé na tuhy mandrin 2z nerezavéjici oceli
a stlacena na 20 % svého pavodniho objemu. KdyZ je tento utvar
stabilizovan, je na néj natocena primérend vrstva tvrzené kola-
genni pény a je stlac¢ena na 10 aZ 20 % svého puvodniho objemu. Po
stabilizaci tvaru a vzajemné fixaci vrstev 6, 7 nepresahuje
tloustka stény v suchém stavu 2 mm. Zevni prumér ocelového
mandrinu, na kterém se uskutecriuje stladeni pén, odpovida zevnimu
pruméru katetru 3 nebo vnéjsiho kratkého katetru 16, pro ktery je
vyradbéna dvouvrstevna vstfebatelna kolagenni zatka 4 uréena. Na
mandrinu Jje specidlnim razidlem vyseknuto podélné rozetnuti 8
a dvouvrstevna vstfebatelnd kolagenni zdtka 4 se sejme z mandri-
nu. Vyhodna délka celé dvouvrstevné vstfebatelné kolagenni zatky
4 je 2 cm, ale po pouziti u osob obéznéjsich je moiné vyrobit
1 dvouvrstevné vstrebatelné kolagenni zatky 4 podstatné delsi.
Spolu s tuhym aplikdtorem 5 odpovidajiciho pruisvitu jsou obé
¢asti umistény spolecné do jednoho dvojitého baleni, patfiéné
oznaceny a sterilizovany ozarenim.

Priklad 2

Z hovézi klihovky je znamym zpusobem vytvorena péna. Pfed
lyofilizaci jsou do nadoby, ve které je lyofilizace uskutecriova-
na, doprostred vrstvy kolagenu, kteria je s vyhodou 10 mm, umisté-
ny mandriny z nerezavéjici oceli, a se zevnim prUmérem, odpovida-
jicim planovanému prusvitu dvouvrstevné vstfebatelné kolagenni
zatky 4 a lyofilizace se uskuteéni. Po ukonéeni se péna podélne
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mezi mandriny rozfezZe tak, Ze vrstva kolagenni pény kolem mandri-
nu je prakticky totoZnd. Tato péna se na mandrinu stla¢i na 10 a2
20 % svého puvodniho objemu a mandriny s touto stlacenou pénou se
shodné umisti pred lyofilizaci doprostred vrstvy tvrzené kolagen-
ni hmoty, pri¢emZ tato vrstva nepfesahuje 6 mm. Po ukonceni
lyofilizace se péna opét podélné rozreiZe tak, 2Ze vrstva tvrzené
pény je po celém obvodu prvni vrstvy prakticky stejna. Pak se
tato vrstva stladi na 10 ¥ svého puvodniho objemu. Po dplné sta-
bilizaci tvaru je specidlni raznici na mandrinu dvouvrstevna
vst¥ebatelna kolagenni zatka 4 podélné rozetnuta a sejmuta.

Priklad 3

Do hovézi klihovky se pred lyofilizaci zahomogenizuje throm-
boplasticky pusobici 1latka, napfiklad Thrombin lidsky, suseny
v davce 1000 j na g susiny kolagenu, nebo 1 % chitosanu, vztaZeno
na susinu.

Priklad 4

Do hovézi klihovky je pfed lyofilizaci zahomogenizovan anti-
bakterialné pusobici prostfedek, napfiklad Neomycin v davce
0,5 g na gram susiny.

Priklad 5

Postup je stejny jako u prikladua 1 aZ 4, ale jako vychozi
materidl je misto hovézi klihovky pouzit kolagen, ziskany z hoveé-
zich slach.

Priklad 6

Vzhledem k tomu, Ze hlavnim uc¢elem vnéjsi vrstvy 7 je zacho-
vani strukturdlni stability dvouvrstevné vstrebatelné kolagenni
zatky 4 po dobu nutnou k zavedeni dvouvrstevné vstfebatelné kola-
genni zatky 4 ke sténé cévy 1, je jeji vnitfni vrstva 6 vyrobena
z kolagenni pény a vytvorend stlacenim na mandrinu VYSSl a zauji-
ma zhruba 90 % celkové tloustky stény. Vnéjsi vrstva je potom
vytvorena opakovaou aplikaci vytvrzené amorfni kolagenn1 hmoty
nebo navinutim filmu, vytvoreného z této hmoty. Potom se cely
utvar nechd dukladné vyschnout.

Je samozfejmé rovnéZ moZné vytvorit vstfebatelnou kolagenni
zadtku 4 jen jednovrstevnou.
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PATENTOVE NAROKY

Pomicka pro nechirurgické uzavirani otvoru ve sténé cévy,
ktery byl Umyslné vytvoren zavedenim katetru pro diagnostické
a léCebné ucely, vyznacuijici S e tim, 3ze je
vytvorena jednak vstrebatelnou kolagenni zatkou (4) ve tvaru
trubice s podélnym rozetnutim (8) ve tvaru pismene V, jehoz
rozevreni je upraveno na vnéjsSim konci (A) vstrebatelné kola-
genni zatky (4) ve vztahu k poloze cévy (1), pricemz vnitfni
prusvit vstfebatelné kolagenni zatky (4) odpovida vnéjsimu
pruméru katetru (3) nebo vnéjsiho kratkého katetru (16),
a jJednak aplikatorem (5), jehoZz tvar i tloustka stény odpovi-
daji tvaru a tloustce stény vstrebatelné kolagenni zatky (4),
ktery md také podélné rozetnuti (10) aplikatoru (5) ve tvaru
pismene V, jehoz rozevfeni je upraveno na vnéjsim konci (A)
aplikatoru (5) ve vztahu k poloze cévy (1).

Pomicka podle ndroku 1, vy znaéujici s e t im,
Ze zevni tvar vstrebatelné kolagenni zatky (4) ma kuzZelovity
tvar se Sirsim koncem na vnéjsSim konci (A) a uZsim koncem na

centralnim konci (B) a rozdil =zevnich pruméru téchto koncu je
mensSi neZ 20 %.

Pomicka podle ndroku 1, vyznacduijici s e tim,
Ze aplikator (5) je na svém wvnéjsim konci (A) ve vztahu

k poloze cévy (1) opatfen rozSifenou ploskou (9) pro oporu
palce.

Pomucka podle ndroku 1, vyzna
2e centralni konec (B) vstrebateln
zaostren.

cujici s e tim,
€ kolagenni zatky (4) je

Pomucka podle ndroku 1, vyznadujici s e tim,
Zze tuhy aplikadtor (5) je dvoudilny a na katetr (3) nebo vnéjsi
kratky katetr (16) je pred jejich pouZitim zvnéjsku nasunutel-
ny uzavreny trubicovy krouZek (11) a potom je na né centralné
nasunutelna vstrebatelna kolagenni zatka (4), pricemZ trubico-
vy krouzZek (11) Jje opatfen na svém obvodu vnéjs$im zarezem
(12) pro rozetnuty prstencovy konec (14) nastavce (13), na
jehoZ opacném konci je wupraveno rozsifeni (15) vnéjsiho konce
nastavce (13) pro oporu palce.

Pomicka podle naroku 1, vy znadcuijici s e t im,
Ze vstrebatelnd kolagenni zatka (4) je dvouvrstevna a je zho-
tovena stlac¢enim a vysuSenim dvou druhi biologické vstrebatel-

né pény s rozdilnou botnavosti, vyrobené z fibrilarnich bilko-
vin s vyhodou z kolagenu.

Pomucka podle naroku 1, vy znadcuijici s e t im,
Ze aplikator (5) je zhotoven z biologicky inertni, tuhé a ste-

rilizovatelné hmoty, napriklad z nerezavéjici oceli, teflonu
apoed.

Pomucka podle ndroku 6, vyznadujici s e tim,
Ze vnéjsi vrstva (7) dvouvrstevné vstfebatelné kolagenni zatky
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(4) trubicovitého tvaru, vyrobené napfiklad =z kolagenu, Jje
tvorena vysusenou fibrilarni bilkovinou, napriklad kolagenem
v amorfni podobé nebo v podobé filmu.

9. Pomiucka podle naroku 6, vy znadujici se tim,

Ze do fibrildrni bilkoviny, napriklad kolagenu, je pred vytvo-
fenim pény nebo aplikaci na vnitfni vrstvu (6) vstrebatelné
kolagenni zatky (4), nebo obojiho, zahomogenizovadna thrombo-
genné pusobici latka, napriklad thrombin, chitosan, fibrinogen
apod.

10.Pomicka podle naroku 6, vy znac¢ujici s e tim,

Z2e do kolagenni hmoty je pred vytvorenim pény nebo aplikaci na
vnitrni vrstvu (6) vstrebatelné kolagenni zatky (4) nebo obo-
jiho nahomogenizovana antimikrobidlné pusobici latka, s vyho-
dou antibiotika, napriklad Neomycin nebo Rifamycin.

11.Pomicka podle ndroku 6, vy znacujici se tim,

2e do fibrilarni bilkoviny, napriklad kolagenu, je pred vyro-
benim vstfebatelné kolagenni zatky (4) pridanim RTG kontrastni
latka.

4 vykresy
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Obr. 5
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