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Szanowni Panstwo,

W grudniu 2012r zakonczyla si¢ realizacja unikatowego przedsiewzigcia, jakim byt
rzadowy program wieloletni ,,Polskie Sztuczne Serce”. O jego wyjatkowosci §wiadczy
przede wszystkim podjeta w nim tematyka. Nigdy wcze$niej na takg skalg nie prowa-
dzono w Polsce badan nad technologiami wspierajagcymi rozwoj protez serca i rozwo-
jem metod leczenia niewydolno$ci serca za pomocg urzadzen wspomagajacych jego
prace. Do projektu przystapitlo ponad 20 zespotéw badawczych z najwazniejszych,
polskich instytucji naukowo-badawczych i wiodacych klinik kardiochirurgicznych.
Zrealizowano tacznie 29 zadan badawczych i wdrozeniowych, pogrupowanych
tematycznie w pi¢¢ przedsigwzigé. Wyniki prac zaprezentowano w dziesigtkach publi-
kacji 1 doniesien konferencyjnych, zgtoszono do ochrony patentowej, krajowej i regio-
nalnej, szereg rozwigzan technologicznych i konstrukcyjnych. To wiasnie rozwigzania
technologiczne oraz konstrukcyjne stanowia najwazniejszy 1 najcenniejszy rezultat
realizacji programu. Nie tylko przyczynity si¢ do postepu w dziedzinie polskich protez
serca, ale ze wzgledu na swoja innowacyjnos¢ i aplikacyjnosé, sa waznym wktadem

w rozwoj polskiej nauki.

Na réwnie duze uznanie zastluguja osiagnigcia realizatorOw czgsci wdrozeniowej
programu: zespolow kardiochirurgicznych, zaangazowanych nie tylko w leczenie
pacjentow za pomoca protez serca, ale i szeroko zakrojone badania przedkliniczne
polskich protez serca oraz partnerow technologicznych, dzigki ktérym powstawaty
prototypy protez.

Specjalny numer biuletynu programu, po$wigcamy zatem technologiom i rezultatom
Klinicznym — efektom programu ,,Polskie Sztuczne Serce”. Znajdujg si¢ w nim opraco-
wania z dziedziny inzynierii materialowej, inzynierii powierzchni 1 bioinzynierii,
metrologii medycznej, technik informatycznych i teleinformatycznych, konstrukcji

protez serca 1 zastosowania protez serca w leczeniu jego niewydolnosci.

Jako Koordynator Programu, w imieniu catego zespotu Fundacji Rozwoju Kardiochi-
rurglii, pragne goraco podzigkowaé wszystkim partnerom programu, instytucjom
1 ludziom, ktérzy przyczynili si¢ do zrealizowania tego niezwyktego przedsigwzigcia.

dr Jan Sarna

Koordynat6i Hrogrdmu
|
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Przedsiewziecie

Opracowanie technologii inzynierii materiatowej,
inzynierii powierzchni i bioinzynierii dla potrzeb
protez serca.
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Rezultat

Wytwarzanie kopoliestru termoplastycznego i kopoliestru termoplastycznego modyfikowanego
weglem

Wykonawca Kierownik zadania

Zachodniopomorski Uniwersytet Technologiczny | prof. dr hab. inz. Mirostawa El Fray

w Szczecinie

Tytut zadania
Wykonanie materiatéw polimerowych o zadanych wtasciwosciach mechanicznych oraz ich
charakterystyka.

Opis rezultatu

Technologia polega na wytwarzaniu na drodze polikondensacji poli(tereftalanu etylenu) (PET)
i dimeru kwasu ttuszczowego (DLA) nowego biomateriatu - kopoliestru termoplastycznego o zada-
nych wtasciwosciach mechanicznych. Odpowiedni dobdr stosunku segmentdéw sztywnych i gietkich
polimeru w trakcie procesu pozwala na modelowanie twardosci, wspétczynnika ptyniecia, wytrzy-
matosci na odksztatcenia cykliczne oraz innych parametrow biomateriatu, dla uzyskania wtasnosci
mechanicznych podobnych jak dla poliuretanéw stosowanych w konstrukcjach implantéw sercowo-
naczyniowych. Materiat charakteryzuje sie bardzo dobrym odwzorowaniem formy w procesie
wtrysku wysokocisnieniowego i dobrg transparentnoscia. Wariantem technologii jest dodanie
nanosktadnika w postaci czastek wegla. Wptywa to na polepszenie wtasnosci mechanicznych i bio-
zgodnosci materiatu, kosztem utraty transparentnosci. Wtasciwosci mechaniczne materiatu wyka-
zano w badaniach jagdrowego rezonansu magnetycznego, spektroskopii podczerwieni, réznicowej
kalorymetrii skaningowej oraz analizy termicznej dynamicznych witasciwosci mechanicznych. Wyko-
nano badania wytrzymatosciowe metodg petli histerezy. O dobrej biokompatybilnosci $wiadczg
badania petnej oceny biologicznej w oparciu o protokdt zaproponowany przez prof. B. Walkowiaka
z Instytutu Inzynierii Materiatowe] Politechniki todzkiej. Posiadania przez ZUT aparatura technolo-
giczna pozwala na wyprodukowanie 1kg materiatu w pojedynczej szarzy, w sposéb powtarzalny.

Kopoliester wyjsciowy i modyfikowany weglem oraz stanowisko do syntezy kopoliestru.

Potencjat wykorzystania

Wykonane badania dajg podstawe do traktowania nowego materiatu jako alternatywy dla komer-
cyjnych poliuretanéw, stosowanych w konstrukcjach protez serca. Materiat moze by¢ wykorzystany
do wytwarzania w catosci pozaustrojowe] i wszczepialnej, pulsacyjnej protezy serca oraz elementéw
protez, takich jak obudowy, elementy taczace i kaniule. Obecnie prace w tym kierunku sg kontynu-
owane w ramach projektu ,,Opracowanie innowacyjnych elastomerowych biomateriatow polimero-
wych dla potrzeb systeméw wspomagania pracy serca”, realizowanego w ramach Programu Badan
Stosowanych. Uruchomienie produkcji docelowej protezy z tego materiatu wymaga dokonania in-
westycji w zakresie dedykowanej linii technologicznej wytwarzania materiatu w warunkach odpo-
wiadajacych wymaganiom obowigzujacych norm dla wyrobéw medycznych.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
P 391408 - Kopolimerowy elastomer termoplastyczny zawierajgcy nanosktadnik i sposéb wytwarza-
nia kopolimerowych elastomerdw termoplastycznych zawierajgcych nanosktadnik




Rezultat
Wytwarzanie nanowarstw zwigzkéw tytanu i wegla na podtozu poliuretanowym hybrydowa meto-
da laserowg

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Metalurgii i Inzynierii Materiatowej PAN | prof. dr hab. inz. Bogustaw Major
w Krakowie

Tytut zadania
Opracowanie technologii inzynierii materiatowej, inzynierii powierzchni i bioinzynierii dla potrzeb
protez serca

Opis rezultatu

Technologia polega na wytwarzaniu na powierzchni polimeru wielowarstwowych struktur nanome-
trycznych zwigzkow tytanu i wegla, metodg ablacji laserowej (PLD — Pulsed Laser Deposition)
z udziatem rozpraszania magnetronowego (metoda hybrydowa). Lista 8 wariantéw wytwarzanych
warstw obejmuje tytan (Ti), azotek tytanu (TiN), wegloazotek tytanu (Ti(C,N)), tlenowegloazotek
tytanu (Ti(C,N,0)), tlenek tytanu (TiO), wegiel diamentopodobny (DLC) domieszkowany krzemem
lub tytanem oraz wegiel polimeropodobny (PLC). Zastosowana metoda pozwala na wytwarzanie
warstw metalicznych i/lub ceramicznych o strukturze kolumnowej i grubosci w zakresie od kilkuna-
stu do kilkudziesieciu nm. Technologia umozliwia nanoszenie trwatych mechanicznie warstw
na podtoza o matej grubosci (np. 0.3mm).

W badaniach z wykorzystaniem konfokalnej mikroskopii skaningowej, transmisyjnej mikroskopii
elektronowej i skaningowej mikroskopii akustycznej wykazano bardzo dobre wtasnosci fizykoche-
miczne i mechaniczne oraz wysoka biozgodnos$¢ wytwarzanych powtok. Wytypowano trzy najlepiej
rokujgce rodzajow powtok (TiN, Ti(C,N) oraz DLC+Si) do dalszych badan diagnostycznych i biologicz-
nych. Wytworzono powtoki typu DLC+Si na elementach protezy pozaustrojowej, wykazujgc mozli-
wos¢ zastosowania technologii w przypadku detali tréjwymiarowych.

Deposition technique
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Schemat metody nanoszenia warstw hybrydowqg metoda laserowq oraz powtoka Ti/TiN
na podfozu poliuretanowym.

Potencjat wykorzystania

Technologia moze zosta¢ zastosowana do modyfikowania powierzchni protezy serca kontaktujgcej
sie z krwig lub tkankami, dla ograniczenia w sposdb trwaty jej trombogennosci. Ze wzgledu na brak
transparentnosci powtok, mogg one by¢ wykorzystane w protezach wszczepialnych, posiadajgcych
elementy wykonane z polimeréw (protezy pulsacyjne i wirowe). Zastosowanie technologii w kon-
strukcji protez serca uwarunkowane jest wykonaniem badan aplikacyjnych opracowanych powtok
pod katem procesu technologicznego montazu protezy serca z elementéw z naniesionymi powtoka-
mi atrombogennymi.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
EP 1912687 Blood pump, in particular pneumatic heart assist device
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Rezultat
Wytwarzanie warstw weglowych na podtozu poliuretanowym

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Inzynierii Materiatowe;j prof. dr hab. inz. Stanistaw Mitura
Politechniki tédzkiej

Tytut zadania
Opracowanie technologii inzynierii materiatowej, inzynierii powierzchni i bioinzynierii dla potrzeb
protez serca

Opis rezultatu

Technologia polega na nanoszeniu powfok na bazie wegla metoda osadzania chemicznego z fazy
gazowej (PACVD) wspomaganego plazma. Metoda ta moze wykorzystywac plazme wytwarzang za
pomocy czestotliwosci radiowych i mikrofalowymi (RF-MW PA CVD) lub plazme wytworzong za po-
mocy czestotliwosci radiowych i wspomaganie metoda rozpraszania magnetronowego (MS-RF PA-
CVD). W celu zwiekszenia przyczepnosci wytwarzanej powtoki z podtozem, stosuje sie technike tra-
wienia wstepnego w atmosferze mieszaniny tlenu i argonu. Projekt zakoriczono przedstawieniem
zoptymalizowanych parametréw procesdw osadzania warstw, okreslonych w oparciu o badania za
pomocg mikroskopu optycznego, mikroskopu sit atomowych oraz analize widm emisyjnych. Na pod-
stawie badan tribologicznych z wykorzystaniem spektrometru Ramana, rentgenowskiej spektrosko-
pii fotoelektronéw oraz transmisyjnego mikroskopu elektronowego, wykazano dobre wtasciwosci
mechaniczne powtok oraz jednorodnos¢ ich struktury. Wstepne badania oceny biologicznej wykaza-
ty niska cytotoksycznos¢ oraz podwyzszong proliferacje srodbtonka, z drugiej strony jednak podat-
nos$¢ na powstawanie biofilmu. Lepsze rezultaty otrzymano dla powtok wytworzonych metodg MW-
RF PA CVD.

Stanowisko do nanoszenia warstw weglowych metodqg MW-RF PA CVD oraz zdjecie TEM warstwy
naniesionej tqg metodg.

Potencjat wykorzystania

Technologia moze zostaé zastosowana do modyfikowania powierzchni protezy serca kontaktujgcej
sie z krwig lub tkankami, dla ograniczenia w sposdb trwaty jej trombogennosci. Ze wzgledu na brak
transparentnosci powtok, moga one by¢ wykorzystane w protezach wszczepialnych, posiadajacych
elementy wykonane z polimeréw (protezy pulsacyjne i wirowe). Zastosowanie technologii w kon-
strukcji protez serca uwarunkowane jest wykonaniem badan aplikacyjnych opracowanych powtok
pod katem procesu technologicznego montazu protezy serca z elementdéw z naniesionymi powtoka-
mi atrombogennymi. Ponadto technologia moze znalezé zastosowanie do ograniczenia trombogen-
nosci dyskow zastawek mechanicznych, wykonanych z tworzywa sztucznego lub wegla pirolityczne-
go. Przeprowadzone udane préby nanoszenia warstw na powierzchnie dyskéw wykonanych z polie-
teroeteroketonu (PEEK) wstepnie potwierdzajg przydatnosc¢ technologii w tym zakresie.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.




Rezultat
Wytwarzanie polimerowych pokry¢ przeciwzakrzepowych na podtozu poliuretanowym.

Wykonawca Kierownik zadania

Wydziat Inzynierii Chemicznej i Procesowej prof. dr hab. inz. Tomasz Ciach
Politechniki Warszawskiej

Tytut zadania

Opracowanie technologii inzynierii materiatowej, inzynierii powierzchni i bioinzynierii dla potrzeb
protez serca.

Opis rezultatu

Podstawg technologii jest opracowana w ramach zadania nowatorska metoda szczepienia
wolnorodnikowego poliwinylopirolidonu (PVP) na powierzchni poliuretanu. Metoda ta pozwala
na otrzymywanie szczelnych i jednorodnych warstw hydrozelowych o regulowanej grubosci i regu-
lowanej gestosci usieciowania. Ocene struktury pokry¢ pod katem jednorodnosci wykonano
z wykorzystaniem skaningowej mikroskopii elektronowej. Przeprowadzono badania biologiczne
powtok, na podstawie ktdrych wykazano niskg adhezje ludzkiej albuminy, bardzo niskg aktywacje,
adhezje i agregacje ptytek krwi, niskg toksycznosé i brak biodegradaciji.

Powtoka wytypowana zostata do badania doswiadczalnego na zwierzetach. Badanie to pozwolito
na stwierdzenie, ze w opracowana powtoka w kontakcie z tkankg nie powoduje reakcji zapalnej,
potwierdzajgc tym samym swojg wysoka biozgodnosc.

Stanowisko do nanoszenia powtok polimerowych i zdjecie SEM powtoki hydrozelowej PVP

Potencjat wykorzystania

Technologia dedykowana jest konstrukcji pozaustrojowej, pulsacyjnej protezie serca ReligaHeart
EXT, jako sposéb modyfikacji powierzchni protezy, kontaktujgcych sie z krwig, w celu ograniczenia
ryzyka wykrzepiania. Poniewaz opracowana powtoka nie ulega degradacji, istnieje potencjalna moz-
liwos¢ wprowadzenia jej do konstrukcji protezy cze$ciowo wszczepialnej ReligaHeart IMPL. Warun-
kiem zastosowania powtok w konstrukcji protez serca jest wykazanie jej wytrzymatosci w szczegél-
nosci z uwzglednieniem dtugoterminowej pracy w warunkach cyklicznych odksztatcen, odwzorowu-
jacych rzeczywistg prace protezy podczas wspomagania serca oraz opracowanie technologii wytwa-
rzania powtoki w aspekcie montazu kompletnej protezy serca.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
P 392324 Sposéb otrzymywania wyrobow polimerowych pokrytych warstwg innego polimeru




Rezultat :
Modyfikowanie powierzchni poliuretandéw z wykorzystaniem nanokrzemionki.

Wykonawca Kierownik zadania

Wydziat Inzynierii Chemicznej i Procesowe;j prof. dr hab. inz. Tomasz Ciach
Politechniki Warszawskiej

Tytut zadania

Opracowanie technologii inzynierii materiatowej, inzynierii powierzchni i bioinzynierii dla potrzeb
protez serca.

Opis rezultatu

Technologia polega na modyfikowaniu podtoza poliuretanowego, stosowanego do wytwarzania
protez serca za pomoca nanoczastek krzemionki w obecnos$ci aminokwaséw (arginina i cysteina).
W otrzymane] strukturze nanoczastki stanowig punkty przyczepiania sie komdrek srddbtonka
naczyniowego, umozliwiajac stopniowa kolonizacje powierzchni protezy.

Dla zmodyfikowanych powierzchniowo prébek poliuretanowych wykonano wstepne badania
posiewu z wykorzystaniem ludzkich komdrek $rédbtonka i fibroblastéw. W badaniach wykazano
znaczng poprawe adhezji komérek do podtoza zmodyfikowanego, w stosunku do czystego poliure-
tanu.

J - A i - a _ mn /t
Komorki srédbtonka i fibroblasty ludzkie na powierzchni poliuretanu modyfikowanej za pomocg na-
noczqgstek krzemionki

Potencjat wykorzystania

Wykorzystanie technologii dla ograniczenia ryzyka wykrzepiania krwi w protezach serca wykona-
nych z poliuretanu jest bardzo interesujgcym kierunkiem badan nad rozwojem protez serca. Uzyska-
ne w wyniku kolonizacji powierzchnie monokomdrkowe, odzywiane przez przeptywajgcy krew,
posiadajgce zdolno$¢ samoregeneracji i wydzielania substancji przeciwzakrzepowych, stanowig
znakomitg alternatywe dla warstw atrombogennych, uzyskiwanych metodami fizyko-chemicznymi.
Tego typu biologiczne powtoki mogg znalez¢ zastosowanie we wszystkich konstrukcjach protez
serca. Uzyskane rezultaty mozna uznaé w tym zakresie za obiecujace, lecz stan zaawansowania
badan nie pozwala na tym etapie stwierdzi¢ przydatnosci technologii dla konkretnych konstrukcji
protez.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.




Rezultat
Biolizacja powierzchni w oparciu o struktury porowate i potporowate.

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Metalurgii i Inzynierii Materiatowej PAN | prof. dr hab. inz. Bogustaw Major
w Krakowie

Tytut zadania
Opracowanie technologii inzynierii materiatowej, inzynierii powierzchni i bioinzynierii dla potrzeb
protez serca.

Opis rezultatu

Technologia oparta jest o wytwarzanie funkcjonalnej powtoki na poliuretanowych elementach
protezy serca, z zastosowaniem polielektrolitéw, ukierunkowane na opracowanie konstrukcji analo-
gu tkankowego. Polega na osadzaniu na podtozu poliuretanowym powtok typu , warstwa po war-
stwie”, poprzez sekwencyjng adsorpcje dwdch materiatéw, ktdre oddziatujg ze sobg poprzez rézne
typy wewnatrzmolekularnych reakcji takich jak oddziatywania elektrostatyczne i wigzania wodoro-
we. Podtoze jest poddawane naprzemiennej obrébce przeciwnie natadowanych polielektrolitéw.
Kazdy etap osadzania prowadzi do spontanicznej adsorpcji materiatu i przyczepiania za posrednic-
twem oddziatywan elektrostatycznych. Rozwigzanie to daje mozliwos¢ tatwego dokowania
odpowiednich biatek pod zasiedlanie komérkowe.

Samokontrola narastania

Stymulacja narastania Biatko1: Fibronektyna

Komérki srédbtonka
Bialko2: Kolagen

Architektura powtoki porowatej(gora) i potporowatej(ddt) oraz zdjecie mikroskopowe struktury
porowatej z fibronektyng i komadrkami endotelialnymi (HUVEC).

Potencjat wykorzystania

Osiggniete rezultaty pozwalajg traktowac zaproponowang technologie jako interesujgcg w aspekcie
wykorzystania w konstrukcjach implantow, w tym protez serca. Istnieje petne uzasadnienie dla kon-
tynuowania powyzszych badan w kierunku opracowania nowej klasy biomateriatow, wyposazonych
w aktywne powierzchnie biologiczne mimikujgce dziatanie naturalnego srodowiska biologicznego.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony




Rezultat
Wytwarzanie polimerowych powtok przeciwzakrzepowych na bazie PHB.

Wykonawca Kierownik zadania
Centrum Materiatéw Polimerowych prof. dr hab. inz. Marek Kowalczuk
i Weglowych PAN w Zabrzu

Tytut zadania
Opracowanie technologii inzynierii materiatowej, inzynierii powierzchni i bioinzynierii dla potrzeb
protez serca.

Opis rezultatu

Technologia polega na nanoszeniu na powierzchnie poliuretanu roztworu chloroformu i ataktyczne-
go poli-3-hydroksymaslanu (a-PHB) lub mieszaniny a-PHB i naturalnego poli-3-hydroksymaslanu
(nPHB) Iub biokopoliestru poli-3-hydroksymaslanu i kwasu 3-hydroksyheksanowego (PHBH).
Nanoszenie odbywa sie metodg oblewania.

Dla powtok wytworzonych z ww. materiatéw wykonano badania sredniej masy czgsteczkowej,
wtasciwosci termicznych i strukturalnych z zastosowaniem technik protonowego i weglowego
magnetycznego rezonansu jgdrowego oraz spektrometrii masowej. Przeprowadzono wstepna
ocene wtasciwosci biologicznych powtok.

Powtoki wykonane na bazie PHBH (lewa) i PHB (prawa) na podtozu poliuretanowym po tescie przy-
czepnosci.

Potencjat wykorzystania

Technologia dedykowana jest konstrukcji pozaustrojowej, pulsacyjnej protezie serca ReligaHeart
EXT, jako sposdb modyfikacji powierzchni protezy, kontaktujgcych sie z krwia, w celu ograniczenia
ryzyka wykrzepiania. Poniewaz opracowana powtoka nie ulega degradacji, istnieje potencjalna moz-
liwos¢ wprowadzenia jej do konstrukcji protezy czesciowo wszczepialnej ReligaHeart IMPL.
Zaproponowane powtoki wymagajg kontynuacji badan w zakresie oceny wtasciwosci mechanicz-
nych oraz optymalizacji sktadu mieszanin pod katem wfasciwosci mechanicznych i biologicznych
a nastepnie wytypowania rodzaju powtoki najlepiej rokujgcej do badan nad implementacja
do konstrukcji protez serca.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.




Rezultat
Wytwarzanie powtok przeciwkrzepliwych na bazie zwigzkéw tytanu na podtozu poliuretanowym
metodg laserowa.

Wykonawca Kierownik zadania

Wydziat Inzynierii Metali i Informatyki prof. dr hab. inz. Jan Kusinski
Przemystowej Akademii Gorniczo Hutniczej

w Krakowie

Tytut zadania

Opracowanie technologii inzynierii materiatowej, inzynierii powierzchni i bioinzynierii dla potrzeb
protez serca.

Opis rezultatu

Technologia polega na wytwarzaniu cienkich warstw tlenowegloazotku tytanu, wegloazotku tytanu
oraz azotku tytanu na powierzchniach poliuretanowych metodg ablacji laserowej (PLD). Dla zapo-
biegania powstawaniu mikropeknie¢ w wytwarzanej strukturze poprzez relaksacje naprezen
powstajgcych w cienkich warstwach, stosuje sie warstwy posrednie metali (Cu, Au, Ti). Dla zapropo-
nowanych warstw wykonano badania strukturalne, topografii powierzchni, testy tribologiczne,
testy odksztatceniowe, testy odpornosci na erozje w strumieniu czastek statych oraz dokonano
oceny wiasciwosci biologicznych powierzchni warstw.

Wykazano wysoka jednorodnos¢, dobrg przyczepnosé do podtoza i dobrg odpornosé na odksztatce-
nia wytworzonych struktur oraz potencjalnie dobrg biozgodnos¢ badanych materiatow.

rysapo
wgtebnkiu

Aparatura do wytwarzania warstw na bazie tytanu na podfozu poliuretanowym oraz obraz AFM
powierzchni cienkiej warstwy w poblizu rysy wykonanej wgtebnikiem diamentowym w ramach testu
zarysowania.

Potencjat wykorzystania

Technologia moze zosta¢ zastosowana do modyfikowania powierzchni protezy serca kontaktujgcej
sie z krwig lub tkankami, dla ograniczenia w sposdb trwaty jej trombogennosci. Ze wzgledu na brak
transparentnosci powtok, mogg one byé wykorzystane w protezach wszczepialnych, posiadajgcych
elementy wykonane z polimerdw (protezy pulsacyjne i wirowe). Zastosowanie technologii w kon-
strukcji protez serca uwarunkowane jest wykonaniem badan aplikacyjnych opracowanych powtok
pod katem procesu technologicznego montazu protezy serca z elementéw z naniesionymi powtoka-
mi atrombogennymi.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.
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Rezultat -
Wytwarzanie weglowych powtok buforowych na elastycznym podtozu poliuretanowym.

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Optoelektroniki dr. inz. Waldemar Mréz
Wojskowej Akademii Technicznej w Warszawie

Tytut zadania
Opracowanie technologii inzynierii materiatowej, inzynierii powierzchni i bioinzynierii dla potrzeb
protez serca.

Opis rezultatu

W wykonanych badaniach zwigzanych z wytwarzaniem weglowych powtok buforowych na elastycz-
nym podtozu poliuretanowym wykorzystano petne mozliwosci zestawu aparaturowego do hybrydo-
wego osadzania cienkich warstw. Osadzenia warstw wykonano trzema metodami: metoda
laserowej ablacji laserem impulsowym typu ArF (PLD), osadzania magnetronowego oraz metodg
chemicznego osadzania z fazy gazowej, wspomaganego promieniowaniem generatora RF (RF CVD).
Na podstawie badan mikroskopowych, spektralnych, trybologicznych oraz badan dynamicznego
wspotczynnika tarcia, za optymalng metode osadzania buforowych warstw weglowych na podtozu
poliuretanowym o niskiej temperaturze degradacji uznano metode RF CVD. Umozliwia ona osadza-
nie warstw o bardzo dobrych wtasciwosciach mechanicznych, takich jak odpornos¢ na odksztatcenia
wraz z podtozem, odpornosé¢ na Scieranie i niski wspoétczynnik tarcia. Struktura otoczenia
chemicznego atomdéw wegla w wytworzonych warstwach jest podobna do struktury otoczenia
atoméw wegla w podtozu poliuretanowym. Wykonane badania na mikroskopie transmisyjnym
potwierdzajg uzyskanie trwatego potaczenia chemicznego odpornego na degradacje przy duzych
obcigzeniach charakterystycznego dla warstw typu ,,polymer-like-carbon” (PLC).
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Schemat aparatury do wytwarzania cienkich warstw metodami hybrydowymi oraz topografia 2D

(gora) i obraz fazowy (dét) warstw wytwarzanych metodqg RF CVD.

Potencjat wykorzystania

Opracowane warstwy weglowe, o wysokiej odpornosci na odksztatcenia i o niskim wspoétczynniku
tarcia moga znalezé z powodzeniem zastosowanie w wielowarstwowych uktadach membranowych
protez pulsacyjnych. Zastosowanie powtok weglowych zwigzanych w sposéb chemiczny z podtozem
korzystnie wptynie na trwatosé i jakosé pracy catego uktadu membranowego. Warunkiem zaimple-
mentowania technologii w konstrukcjach protez serca jest jej modyfikacja w sposdb umozliwiajgcy
nanoszenie warstw na elementy tréjwymiarowe.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.




Rezultat
Wytwarzanie warstw poslizgowych typu TiN hybrydowymi metodami laserowymi.

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Metalurgii i Inzynierii Materiatowej PAN | prof. dr hab. inz. Bogustaw Major
w Krakowie

Tytut zadania
Opracowanie technologii inzynierii materiatowej, inzynierii powierzchni i bioinzynierii dla potrzeb
protez serca.

Opis rezultatu

Technologia polega na wytwarzaniu warstw wegla diamentopodobnego na podtozu poliuretano-
wym, hybrydowg metodg laserowg, opartg o technike ablacji laserowej (PLD — Pulsed Laser Deposi-
tion) z udziatem rozpraszania magnetronowego. Metoda ta pozwala na nanoszenie na powierzchnie
cienkich folii poliuretanowych warstw buforowych, majgcych za zadanie zmniejszenie wartosci
dynamicznego wspodtczynnika tarcia w aspekcie konstrukcji wielowarstwowych uktadéw membra-
nowych. Dla zaproponowanych struktur warstwowych typu Ti/TiN wykonano zaawansowane
badania diagnostyczne, obejmujgce analize mikrostruktury, badania mikrotwardosci, test zarysowa-
nia oraz badania zuzycia ciernego metodg kulka-na-tarczy i w uktadzie watek/panewka.

Na podstawie analizy wynikéw zaproponowano mechanizm zuzycia oraz wytyczne odnosnie
projektowania architektury powtok w aspekcie doboru wzajemnych stosunkéw grubosci warstw.
Wykonano udane préby nanoszenia powtok na powierzchnie gotowych membran pozaustrojowej
komory wspomagania serca.

Obraz powierzchni warstwy DLC na podtozu poliuretanowym uzyskany za pomocq mikroskopu
konfokalnego oraz zestaw membranowy z naniesionymi powtokami poslizgowymi typu DLC.

Potencjat wykorzystania

Opracowane warstwy na bazie azotku tytanu, mogg znaleZ¢ zastosowanie w wielowarstwowych
uktadach membranowych protez pulsacyjnych. Obecnie stosowane warstwy separujgce
(poslizgowe) stanowi grafit nanoszony na powierzchnie wspodtpracujgcych membran w sposéb
mechaniczny i przez to mato trwaty, zwtaszcza wobec problemu przepuszczalnosci wody przez
warstwe poliuretanowej membrany. Zastosowanie powtok o charakterze metalicznym, zwigzanych
w sposob trwaty z podtozem korzystnie wptynie na trwatos¢ i jakos$¢ pracy catego uktadu membra-
nowego.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
EP 1912687 Blood pump, in particular pneumatic heart assist device
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Uszczelnienie poliestrowej protezy naczyniowej na bazie albuminy i dekstranu.
Wykonawca Kierownik zadania

Wydziat Inzynierii Chemicznej i Procesowe;j prof. dr hab. inz. Tomasz Ciach

Politechniki Warszawskiej

Tytut zadania
Opracowanie technologii inzynierii materiatowej, inzynierii powierzchni i bioinzynierii dla potrzeb
protez serca.

Opis rezultatu

Technologia polega na uszczelnianiu protez naczyniowych z zastosowaniem nowego, biodegrado-
walnego kopolimeru wykonanego z dekstranu i z ludzkiej albuminy. Polimer otrzymuje sie
na drodze czesciowego utleniania tancuchéw dekstranu i nastepnie kopolimeryzacji z ludzka
albuming otrzymywang z osocza krwi. Oceniono, ze maksymalny czas utrzymania petnej szczelnosci
tak wytworzonego pokrycia w warunkach in-vitro wynosi 6 tygodni, co stanowi czas wystarczajgcy
do rozpoczecia procesu wgajania protezy i przerastania jej przez tkanke, ktéra przejmie role uszczel-
nienia.

Dla uszczelnionych prébek protez polimerowych wykonano badania przepuszczalnosci dla krwi
(FRK), wykazujac catkowitg szczelnos¢ zmodyfikowanych protez. Zbadano tez mozliwo$¢ modyfikacji
pokrycia pod katem kontrolowanego wydzielania antybiotykdéw zapobiegajacych zakazeniom
pooperacyjnym. Jako antybiotyk zastosowano gentamycyne i triklosan, uzyskano okres wydzielania
leku od trzech do szesciu dni, zaleznie od sktadu kopolimeru.

Wykonano wstepne badania biologiczne materiatu uszczelniajgcego (oddziatywanie z komérkami
fibroblastéw), ktore wykazaty brak cytotoksycznosci.

Fragmenty protez naczyniowych z naniesionym uszczelnieniem na bazie dekstranu i albuminy
oraz obraz komorek fibroblastow ludzkich hodowanych na powierzchni materiatu uszczelniajgcego.

Potencjat wykorzystania

Technologia nadaje sie do zastosowania w procesie wytwarzania elementéw faczacych protezy ser-
ca z uktadem naczyniowym, sktadajgcych sie w catosci lub czesci z odcinka poliestrowej protezy na-
czyniowej (kaniule).

Ochrona wtasnosci intelektualnej
P 392325 Uszczelnienie protezy naczyn krwionos$nych oraz sposéb wytwarzania uszczelnionych pro-
tez naczyn krwionosnych.




Rezultat
Wytwarzanie warstw zwigzkéw tytanu i wegla na podtozu poliuretanowym metodami jonowymi.

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Fizyki Jadrowej PAN w Krakowie dr Bogustaw Rajchel

Tytut zadania
Metody jonowe w formowaniu biozgodnych wielowarstwowych powtok dla potrzeb protez serca.

Opis rezultatu

Technologia polega na formowaniu wielowarstwowych struktur typu C, Ti-C, TiN-C(N) oraz TiC-C na
powierzchni polimeru metodg sputteringu jonowego (IBAD, IBSD). Metoda uwzglednia mozliwosé
udziatu w procesie jonéw wegla, azotu i/lub srebra a takze umozliwia formowanie warstw weglo-
wych bez tytanowej warstwy przejsciowej, bezposrednio na poliuretanie. Zastosowanie goniometru
do mocowania obrabianego detalu zapewnia mozliwos¢ pokrywania powierzchni tréjwymiarowych
o ztozonych ksztattach. Wytworzone metodami IBAD i IBSD powtoki badano metodami mikrosko-
powymi i spektroskopowymi, oceniajac strukture wytworzonych powtok oraz ich wtasciwosci fizyko-
chemiczne. Adhezje powtok do podtoza oceniano z wykorzystaniem testu zarysowania, badania mi-
krotwardosci oraz badania zmian struktury warstwy powierzchniowej z naniesiong powtoka w wa-
runkach cyklicznych zmian temperatur.

Dla wybranych powtok typu a-C oraz a-C(Ag), wykonano wstepne badania oceny biologicznej, wska-
zujgc dobra biokompatybilno$¢ opracowanych powtok.
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Aparatura do wytwarzania powtok metodami IBAD i IBSD oraz elementy protezy serca z naniesiony-
mi powfokami typu C(Ag).

Potencjat wykorzystania

Technologia moze zosta¢ zastosowana do modyfikowania powierzchni protezy serca kontaktujacej
sie z krwig lub tkankami, dla ograniczenia w sposéb trwaty jej trombogennosci. Ze wzgledu na brak
delaminacji powtok, mogg one by¢ wykorzystane w protezach wszczepialnych, posiadajacych ele-
menty wykonane z polimerdw (protezy pulsacyjne i wirowe), tytanu, stopow tytanu oraz stali. Moz-
liwe jest zastosowanie technologii do modyfikowania powierzchni dysku zastawki wykonanego z
tworzywa sztucznego (PEEK) lub innych elementéw protez. Zastosowanie technologii w konstrukcji
protez serca uwarunkowane jest wykonaniem badan aplikacyjnych opracowanych powtok pod k3-
tem procesu technologicznego montazu protezy serca z elementéw z naniesionymi powtokami
atrombogennymi.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Opracowywane zgtoszenia patentowe.
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Rezultat
Wytwarzanie dyfuzyjnych warstw powierzchniowych atrombogennych na tytanie i stopach tytanu
w niskotemperaturowej plazmie obrébek jarzeniowych

Wykonawca Kierownik zadania
Woydziat Inzynierii Materiatowej prof. dr hab. inz. Tadeusz Wierzchon
Politechniki Warszawskiej

Tytut zadania
Opracowanie technologii ksztattowania wtasciwosci stopow tytanu i stali wysokostopowych
w aspekcie zastosowan w konstrukcjach protez serca.

Opis rezultatu

Technologia polega na modyfikowaniu powierzchni tytanu i stopdw tytanu w procesie niskotempe-
raturowej obrobki jarzeniowej na potencjale plazmy. Jest to metoda nowatorska w skali swiatowej,
pozwalajgca na uzyskiwanie dyfuzyjnych warstw powierzchniowych o jednorodnej strukturze,
sktadzie chemicznym, fazowym i topografii powierzchni. Trzy procesy obrdbek jarzeniowych: azoto-
wanie, tlenoazotowanie i tlenowegloazotowanie, pozwalajg na wytworzenie warstw dyfuzyjnych
typu: TiN+Ti,N+aTi(N), TiOp+TiN+Ti,N+aTi(N) i Ti(OCN)+ TiN+Ti,N+aTi(N). Metody te gwarantujg
zachowanie $cistej tolerancji wymiarowej obrabianych detali i umozliwiajg obrébke detali o skom-
plikowanych ksztattach, zapewniajac wzrost twardosci tytanu i jego stopdw, odpornosci na zuzycie
przez tarcie i wysoka odpornosé korozyjng oraz biozgodnos¢ i atrombogennos¢. Wytworzono
prébng partie pierscieni zastawki dyskowej z warstwg atrombogenng. W zadaniu badawczym
opracowano takze wytyczne konstrukcyjne urzadzenia do obrébki jarzeniowej elementéw konstruk-
cyjnych protez serca.

Uniwersalne urzgdzenie do obrébek jarzeniowych oraz pierscienie zastawki dyskowej dla pulsacyj-
nych protez serca z warstwami dyfuzyjnymi.

Potencjat wykorzystania

Technologia moze znalezé zastosowanie w konstrukcjach protez serca dla wytwarzania dyfuzyjnych
warstw powierzchniowych atrombogennych na elementach wykonanych z tytanu lub stopdéw
tytanu, w szczegdlnosci o skomplikowanych ksztattach. Jednym z takich elementéw jest pierscien
zastawki dyskowej. Mozliwym obszarem zastosowan sg ponadto elementy pomp wirowych. Ograni-
czeniem stosowania obrobki jarzeniowej jest temperatura procesu (400-700°C), wykluczajaca
np. obrébke elementéw posiadajagcych wbudowane magnesy trwate (wirnik, stojan). Obecnie
technologia jest uruchomiona na skale laboratoryjng, pozwalajaca na wytwarzanie dyfuzyjnych
warstw atrombogennych na elementach protez serca dla potrzeb badawczych i prototypowych.
W przypadku uruchomienia produkcji gotowych elementéw protez serca, konieczne jest wykonanie
urzadzenia do obrébki jarzeniowej wedtug opracowanych wytycznych konstrukcyjnych i uruchomie-
nie go w warunkach gwarantujgcych wytwarzanie elementéw protez serca w warunkach spetniaja-
cych wymagania norm dla producentéw wyrobow medycznych.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
P 393047 Implant medyczny i sposdb wytwarzania wielofazowych warstw powierzchniowych
na wyrobach z tytanu i/lub stopow tytanu (EU 11175963.5)




Rezultat
Wytwarzanie dyfuzyjnych warstw powierzchniowych austenitu azotowego na stali wysokostopowej
metoda jarzeniowa.

Wykonawca Kierownik zadania
Wydziat Inzynierii Materiatowej prof. dr hab. inz. Tadeusz Wierzchon
Politechniki Warszawskiej

Tytut zadania
Opracowanie technologii ksztattowania wtasciwosci stopdw tytanu i stali wysokostopowych
w aspekcie zastosowan w konstrukcjach protez serca.

Opis rezultatu

Proces technologiczny azotowania w niskotemperaturowej plazmie stali wysokostopowej jest reali-
zowany na uniwersalnym urzgdzeniu do obrébek jarzeniowych, ktére opracowano dla potrzeb
wytwarzania na stopie tytanu warstw atrombogennych zaréwno na potencjale katody, jak i na po-
tencjale plazmy. W procesie azotowania jarzeniowego stali wysokostopowe] 316L wytwarzana jest
warstwa dyfuzyjna austenitu azotowego. Obrébka powierzchniowa tg metodg prowadzi do zwiek-
szenia twardosci i odpornosci na zuzycie obrabianych detali, przy jednoczesnym zachowaniu Scistej
tolerancji wymiarowej, odpornosci korozyjnej, jednorodnosci struktury i grubosci warstw, takze
na detalach o skomplikowanych ksztattach.

W ramach prac wykonano badania struktury, sktadu chemicznego i fazowego, topografii powierzch-
ni, stanu naprezen wtasnych, odpornosci na korozje i zuzycia przez tarcie wytwarzanych warstw.
Wykazano bardzo dobre witasciwosci uzytkowe obrabianych stali.

20 um

100um

Mikrostruktury warstw azotowanych na stali 316L po procesie niskotemperaturowego azotowania
jarzeniowego w obszarze plazmy

Potencjat wykorzystania

Technologia moze znalez¢ zastosowanie w obrébce powierzchniowej elementéw uktadéw napedo-
wych protez serca, szczegdlnie narazonych na zuzycie podczas dtugoterminowe] pracy. Zastosowa-
nie technologii pozwoli na zwiekszenie trwatosci i niezawodnosci, a w konsekwencji bezpieczenstwa
pacjenta leczonego za pomocg protezy serca. Obecny stan badan pozwala na przystgpienie do préb
aplikacyjnych do konstrukcji protez serca.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.
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Rezultat -
Uszczelnienie poliestrowej protezy naczyniowej na bazie chitozanu.

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Biopolimerdéw i Wtdkien Chemicznych dr inz. Antoni Niekraszewicz
w todzi

Tytut zadania
Opracowanie technologii inzynierii materiatowej, inzynierii powierzchni i bioinzynierii dla potrzeb
protez serca.

Opis rezultatu

Technologia polega na wytworzeniu uszczelnienia na powierzchni $ciany protezy naczyniowej,
poprzez naktadanie i/lub napawanie zawiesiny zelopodobnej formy mikrokrystalicznego chitozanu.
Elementem procesu technologicznego jest otrzymywanie mikrokrystalicznego chitozanu o odpo-
wiednim poziomie czystosci w oparciu o dostepne komercyjnie preparaty. Proponowany materiat
cechuje sie podatnoscig na degradacje hydrolityczng i enzymatyczng, decydujgcg o czasowym
charakterze uszczelnienia i umozliwiajgcg systematyczne przerastanie protezy tkankg w miejsce
ustepujgcego uszczelnienia sztucznego. Wykonano kompleksowe badania degradacji i czystosci
chemicznej zaproponowanego materiatu wg obowigzujgcych norm, badania morfologii powierzchni
z wykorzystaniem skaningowe]j mikroskopii elektronowe]j oraz ocene wtasnosci mechanicznych.

Jakos¢ wytworzonych uszczelnien weryfikowano w badaniach przepuszczalnosci dla wody
(PN-79/P-04884.03) oraz dla wody i krwi w warunkach statycznych i dynamicznych (FRK wg proto-
kotu wtasnego). Otrzymano wartosci przepuszczalnoéci dla krwi w granicach 25ml/min/cm? wobec
wartosci 50ml/min/cm? dla protezy nie uszczelnionej.

2:16 p . Prot ) zZna 32:5¢ ;.‘\ 1 TD SPB 1/1/109 zZna
Obraz SEM sciany protezy naczyniowej nie uszczelnionej (po lewej) i uszczelnionej chitozanem
(po prawej).

Potencjat wykorzystania

Na podstawie wynikdw wykonanych badan technologia nadaje sie do zastosowania w procesie
wytwarzania elementdéw tgczacych protezy serca z uktadem naczyniowym, sktadajacych sie w cato-
Sci lub czesci z odcinka poliestrowej protezy naczyniowej (kaniule). Warunkiem zastosowania
uszczelnienia w protezie serca jest wykonanie dodatkowych badan dynamiki wykrzepiania krwi
wewnatrz uszczelnionej sciany protezy oraz zachowania szczelnosci w warunkach dtugotrwatego,
zmiennego obcigzenia.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
P 390866 Sposdb uszczelniania poliestrowych protez naczyniowych




Opracowanie technologii metrologicznych,
informatycznych i teleinformatycznych
dla potrzeb protez serca.

PROGRAM POLSKIE SZTUCZNE SERCE



Nieinwazyjny pomiar cisnien czujnikiem piezorezystancyjnym w protezie serca.

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Techniki i Aparatury Medycznej ITAM prof. dr hab. inz. Tadeusz Patko
w Zabrzu

Tytut zadania
Nieinwazyjny pomiar parametréw biologicznych niezbednych dla implantowanej protezy serca.

Opis rezultatu

Technologia polega na wprowadzeniu czujnikéw cisnienia w wybrane obszary protezy serca: czasze
pneumatyczng, czasze krwistg oraz konektory. - Zintegrowane cyfrowe przetworniki cisnienia
wchodzgce w sktad toru pomiarowego zostaty odseparowane od krwi za pomocg cienkiej membra-
ny (grubos¢ 0.25mm) wykonanej z tego samego materiatu co proteza serca. Do mechanicznego
sprzezenia pomiedzy membrang separujgca a piezorezystancyjnym sensorem czujnika zastosowano
biozgodny olej silikonowy. Kazdy sensor jest -zintegrowany z miniaturowym pakietem elektroniki,
ktory realizuje funkcje zwigzane z metrologia i cyfrowa transmisjg danych pomiarowych do nadrzed-
nego pakietu koncentratora. Wytypowano model sensora cisnienia i przeprowadzono jego zaawan-
sowane badania metrologiczne wykonanego czujnika. Zaprojektowano i wykonano metoda lamino-
wania separator membranowy o réznych grubosciach membran. Ocena parametréw metrologicz-
nych zespotu sensor — separator pozwolita na wybranie maksymalnej grubosci membrany, dla ktéorej
histereza charakterystyki przetwarzania czujnika zwigzana z efektem petzania materiatu jest akcep-
towalna. Dla czujnika z wybrang gruboscia membrany przeprowadzono wieloetapowe badania
metrologiczne, w tym badania in-vitro (na stanowiskach z krazacg krwig zwierzecy) oraz badania
zmeczeniowe w warunkach obcigzenia przyspieszonego i oddziatywania osocza na membrane
separujaca. Z wykorzystaniem wspomnianej technologii wytworzono model komory wspomagania
serca przeznaczony do badan doswiadczalnych na zwierzeciu, ktérg zastosowano w eksperymencie
pilotazowym. Opracowany tor metrologiczny zapewnia pomiar ciSnien w zakresie -100/+400mmHg,
pasmie 25Hz z niepewnoscig 2.25mmHg.

Zespot zintegrowanego przetwornika cisnienia oraz kréciec pomiarowy z zamontowanym przetwor-
nikiem cisnienia.

Potencjat wykorzystania

Technologia moze znalezé zastosowanie w konstrukcjach protez serca wytwarzanych z polimerdw.
Uzyskiwane dane mogg by¢ transmitowane, monitorowane i archiwizowane. - Potencjalnym obsza-
rem wykorzystania tej technologii s3 uktady wspomagajgce proces sterowania pracy protezy serca.
Mozliwym obszarem zastosowania technologii sg inne urzadzenia medyczne majace kontakt z krwia,
w ktérych zachodzi koniecznos$¢ bezposredniego monitorowania jej cisnienia.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.




Rezultat ==
Nieinwazyjny pomiar objetosci wyrzutowej protezy serca metodgimpedancyjng.

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Techniki i Aparatury Medycznej ITAM prof. dr hab. inz. Tadeusz Patko
w Zabrzu

Tytut zadania
Nieinwazyjny pomiar parametréw biologicznych niezbednych dla implantowanej protezy serca.

Opis rezultatu

Technologia polega na wykorzystaniu do pomiaru objetosci wyrzutowej komory krwistej pulsacyjnej
pompy wspomagania serca zmiany impedancji krwi w fazie ttoczenia. Zmienny prad elektryczny
o doswiadczalnie dobranych parametrach (czestotliwo$¢ 40kHz, natezeniu 50UArms - 2MAgms) jest
wprowadzany do wnetrza komory krwistej poprzez elektrody aplikacyjne. W opracowanym rozwia-
zaniu elektrodami sg przewodzace pierscienie zastawek dyskowych. Odpowiedzig uktadu jest
spadek napiecia na malejacej impedancji krwi wskutek przestrzennego uporzadkowania erytrocy-
tow zwigzanego z przeptywem krwi. Analiza zmiennosci impedancji krwi w protezie serca pozwala
na wyznaczenie waznych parametréw funkcjonalnych: rzutu jednostkowego i rzutu minutowego.
Badania in-vitro, wykonane w oparciu o modelowg, pulsacyjng pompe krwi, pozwolity na ocene
przydatnosci metody do pomiaru objetosci wyrzutowej protezy serca w réznych stanach jej pracy
(catkowity badZ czesciowy wyrzut / napetnienie), dla réznych obcigzen i parametréw sterowania.
Po kalibracji metoda pozwala na uzyskanie doktadnosci pomiaru objetosci 0.44+3.5mL (1SD) oraz
korelacji z metodg referencyjng wynoszacej 0.98. Wykazano zaleznos¢ uzyskiwanych wynikéw
od cech hematologicznych krwi (hematokryt) oraz koniecznos$¢ kalibracji metody pomiarowej.
Realizacje zadania zakonczono wytworzeniem modelu komory wspomagania serca przeznaczonego
do badan doswiadczalnych na zwierzeciu, ktéra zastosowano w eksperymencie pilotazowym.
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Pneumatyczna pompa wspomagania serca z zamontowanymi zaciskami do podtgczenia uktadu
pomiaru impedancji oraz korelacja mierzonej objetosci wyrzutowej z wartosciami objetosci
referencyjne;.

Potencjat wykorzystania

Technologia moze znalez¢ zastosowanie w pulsacyjnych protezach serca dla okreslania objetosci
wyrzutowej komory i rzutu minutowego. Ograniczeniem technologii jest konieczno$¢ zastosowania
elektrod przewodzgcych (w rozwigzaniu modelowym wykorzystano w tym celu przewodzace
pierscienie zastawek), majgcych bezposredni kontakt z krwig i sprzezonych elektrycznie wytgcznie
poprzez impedancje krwi. W aspekcie planowanego zastosowania warstw atrombogennych istotng
jest kwestia ich wifasciwosci elektrycznych. Ponadto analizy teoretycznej i eksperymentalnej
wymaga okreslenie ryzyka dtugotrwatego oddziatywania zmiennego pola elektrycznego na aktywa-
cje uktadu krzepniecia.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.




ezultat
Nieinwazyjny pomiar saturacji krwi-w protezie serca.

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Techniki i Aparatury Medycznej ITAM prof. dr hab. inz. Tadeusz Patko
w Zabrzu

Tytut zadania
Nieinwazyjny pomiar parametréow biologicznych niezbednych dla implantowanej protezy serca.

Opis rezultatu

Istotg technologii jest wykorzystanie przeswietleniowej metody pulsoksymetrycznej do pomiaru
saturacji krwi przeptywajacej przez proteze serca. W badaniach podjeto prébe wykorzystania
komercyjnych, zintegrowanych czujnikéw pulsoksymetrycznych typu WW 3711 i 31392B1, monto-
wanych w specjalnych gniazdach wykonanych w poliuretanowym elemencie testowym. Gtowice
pomiarowe czujnikdw zaopatrzone sg w podtprzewodnikowe elementy emitujgce i detekujace
Swiatto o dtugosci fali 660 i 905nm, umieszczone w gniazdach w sposdb wspdtosiowy. Separacje
od krwi zapewnia przezierna optycznie membrana o grubosci okoto 0.3mm wykonana w procesie
wtrysku krééca pomiarowego z biozgodnego poliuretanu.

W zadaniu przeprowadzono badania doktadnosci pomiaru saturacji krwi dla wartosci SpO,
odpowiadajgcych krwi zylnej i tetniczej. Przeprowadzone badania in-vitro wykazaty, ze dla krwi
nisko saturowanej (50-75%) nie jest mozliwe przeprowadzenie wiarygodnego pomiaru, czego
przyczynami sg: duzy stopien pochtaniania $wiatta oraz ograniczenie charakterystyki przetwarzania
zastosowanych czujnikéw dla Sp0,<75%. W badaniach in-vitro wykazano ponadto destrukcyjny
wptyw sztywnosci materiatu krééca, w ktédrym wytworzone zostaty gniazda elementéw optycznych
na parametry krzywej fotopletyzmograficznej

Modutu 31392B1 BCI°OEM Smith Medical PM, Inc wykorzystany w uktadzie pomiaru saturacji
oraz pneumatyczna pompa wspomagania serca z uktadem pomiaru saturacji w trakcie
eksperymentow in-vitro.

Potencjat wykorzystania

Obecny stopien zaawansowania technologii nie wydaje sie wtasciwy do zastosowania w protezie
serca. Saturacja krwi tetniczej moze by¢ mierzona klasycznym pulsoksymetrem zaktadanym
na palec lub ptatek ucha, a istotna z punktu widzenia klinicznego saturacja krwi zylnej nie moze by¢
mierzona opracowang technologia z zadawalajgcg niepewnoscia. W tym zakresie konieczne jest
kontynuowanie badan pod katemokreslenia funkcji przetwarzania sygnatu czujnika przeswietlenio-
wego lub odbiciowego dla niskich wartosci saturacji. Koniecznym jest réwniez zweryfikowanie
metody w warunkach eksperymentu in-vivo. Dodatkowym ograniczeniem technologii jest spodzie-
wane istotne znaczenie przeziernosci materiatu konstrukcyjnego komory, warstw atrombogennych
oraz zmian ich wtasciwosci optycznych w funkcji czasu eksploatacji protezy serca.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.




Rezultat =
Dtugoterminowy pomiar elektrokardiogramu dla synchronizacji-pracy protezy serca.

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Techniki i Aparatury Medycznej ITAM prof. dr hab. inz. Tadeusz Patko
w Zabrzu

Tytut zadania
Nieinwazyjny pomiar parametréw biologicznych niezbednych dla implantowanej protezy serca.

Opis rezultatu

Istotg technologii jest pomiar elektrokardiogramu z wykorzystaniem elektrod nasierdziowych oraz
wykrywanie w sposob bezopdzinieniowy zatamkow R zespotéw QRS. Generowany przez detektor
sygnat binarny jest skorelowany z momentem wykrycia zatamka R. W odréznieniu od stosowanych
obecnie rozwigzan zastosowanie elektrod nasierdziowych w znacznym stopniu redukuje zawartosé
szumoéw w sygnale elektrokardiogramu, co istotnie polepsza jakosc i skutecznosé detekcji zespotow
QRS. Duza dynamika amplitudy elektrokardiogramu epikardialnego (30dB) jest kompensowana
w uktadzie wzmacniacza z automatyczng regulacjg wzmocnienia. Ukfad detektora zostat zbudowany
w oparciu o klasyczng zasade komparacji sygnatu wejsciowego z adaptacyjnie uzyskiwanym sygna-
tem odniesienia, bedgcym usrednionym sygnatem wyjsciowym z detektoréw wartosci szczytowej
sygnatu wejsciowego. Dzieki temu mozliwa jest adaptacja progu zadziatania detektora w zaleznosci
od amplitudy wejsciowego sygnatu EKG. Wszystkie istotne bloki wzmacniacza i detektora zostaty
zaimplementowane w programowalnym uktadzie matrycy analogowej FPAA. W zadaniu opracowa-
no i wykonano dedykowane urzadzenie elektroniczne, oparte o nowoczesny ukfad analogowej
matrycy programowalnej. Epikardialne sygnaty EKG byty pozyskiwane z elektrod przeznaczonych
do krotkoterminowego zastosowania jako elektrody bezposredniej defibrylacji u pacjentéw po
zabiegach kardiochirurgicznych. Skuteczno$¢ detekcji badana byta zgodnie z norma
EN-60601-1-2-47 z zastosowaniem standaryzowanych sygnatdw testowych oraz zarejestrowanych
sygnatoéw elektrokardiograficznych. Wykazano, ze wartos$ci znormalizowanych parametréw czutosci
i dodatniej predykcji wynosza ponad 99%, aopdinienie wnoszone przez detektor nie przyjmuje
wartosci z poza zakresu -10ms+0ms wzgledem szczytu zespotu QRS. Urzgdzenie modelowe zostato
wstepnie przetestowane podczas pilotazowego badania doswiadczalnego na zwierzeciu.
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Wykres sygnatu EKG (czarny), impulsy detekcji zespotu QRS przez uktad pomiarowy (czerwony) oraz
asynchroniczne z sygnatem EKG ciSnienie krwi (fioletowy) na wyjsciu pompy wspomagania serca

Potencjat wykorzystania

Technologia moze znalezé zastosowanie w systemach wspomagania serca oraz innych urzadze-
niach, w ktérych zachodzi koniecznos¢ synchronizacji pracy pompy krwi z cyklem pracy miesnia
sercowego. Dla osiggniecia petniej aplikacyjnosci przedstawionej technologii niezbedne jest opraco-
wanie lub zaadaptowanie odpowiedniej elektrody epikardialnej (lub innej), przeznaczonej dla pracy
dtugoterminowe;.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
P 392622 Bezopdznieniowy sposdb detekcji zespotéw QRS i miniaturowy detektor zespotéw QRS,
gtéwnie do synchronizacji pracy urzadzen wspomagajgcych prace serca.
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Akustyczna metoda obrazowania chwilowej objetosci krwi w protezie serca.

Wykonawca Kierownik zadania

Instytut Techniki i Aparatury Medycznej ITAM prof. dr hab. inz. Tadeusz Patko,

w Zabrzu; Politechnika Slaska, Wydziat prof. dr hab. inz. Tadeusz Pustelny
Matematyczno-Fizyczny

Tytut zadania
Nieinwazyjny pomiar parametréw biologicznych niezbednych dla implantowanej protezy serca.

Opis rezultatu
Istotg technologii jest catkowicie nieinwazyjny sposéb pomiaru zmian chwilowe] objetosci komory
pneumatycznej pulsacyjnej protezy serca. Jest to metoda nowatorska w skali $wiatowej, pozwalaja-
ca na dokonanie oszacowania objetosci nieregularnych bryt, we wnetrzu ktérych zachodzg warunku
do propagacji fali akustycznej. Technologia bazuje na zjawisku akustycznego rezonansu Helmholtza.
Komora pneumatyczna protezy serca wraz z membrang stanowi przestrzen rezonansowg o zmien-
nej objetosci. Drugg przestrzen rezonansowg (o statej objetosci) stanowi komora montazu pakietu
elektronicznego, obstugujgcego proteze serca. Fala akustyczne wzbudzane sg przez gtosnik
i rejestrowane przez mikrofon. Wprowadzenie dodatniego sprzezenia zwrotnego pomiedzy gtosni-
kiem a mikrofonem wzbudza stabilne drgania akustyczne na czestotliwosci réwnej czestotliwosci
rezonansu Helmholtza. Czestotliwo$¢ ta zmienia sie zaleinie od zmian objetosci przestrzeni
rezonansowej ograniczonej powierzchnig komory pneumatycznej i membrang. W zadaniu skonstru-
owano modelowg, pneumatyczng, pulsacyjng proteze serca. Oceny wiasciwosci metrologicznych
metody pomiarowej dokonano w szerokim zakresie parametréw sterowania, przy quasi-
fizjologicznym obcigzeniu hydrodynamicznym wytwarzanym przez hybrydowy model uktadu kraze-
nia. Funkcja przetwarzania toru pomiarowego jest nieliniowa i monotoniczna w catym zakresie,
co umozliwia jednoznaczne okreslenie objetosci komory pneumatycznej z niepewnoscia lepszg
niz 10%. Zadanie zostato zakonczone przeprowadzeniem dynamicznych badan metrologicznych
i wyznaczeniem transmitancji toru pomiaru chwilowej objetosci komory pneumatycznej na hydro-
dynamicznym stanowisku hybrydowym.

Model pneumatycznej pompy wspomagania serca z rezonatorem Helmholtza
na stanowisku badawczym.

Potencjat wykorzystania

Technologia moze znalez¢ zastosowanie w konstrukcjach pulsacyjnych protez serca zasilanych
pneumatycznie. Mozliwym obszarem zastosowan jest rowniez pomiar objetosci bryt o zmiennych,
nieregularnych ksztattach, we wnetrzu ktérych mozliwa jest propagacja fali akustycznej (np. mem-
branowych akumulatorach pneumatycznych). Ograniczeniem technologii jest koniecznosé
wytworzenia przestrzeni rezonansowej o statej objetosci, co wptywa negatywnie na mozliwosc¢
miniaturyzacji.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
P 394074 Akustyczne urzadzenie do pomiaru chwilowej objetosci krwi oraz sposéb pomiaru
chwilowej objetosci krwi w komorze wspomagania serca.




Rezultat
UltradZzwiekowy pomiar przeptywu krwi w protezie serca.

Wykonawca Kierownik zadania

Instytut Techniki i Aparatury Medycznej ITAM prof. dr hab. inz. Tadeusz Patko,
w Zabrzu; Instytut Podstawowych Problemoéw prof. dr hab. inz. Andrzej Nowicki
Techniki w Warszawie

Tytut zadania

Nieinwazyjny pomiar parametréw biologicznych niezbednych dla implantowanej protezy serca.

Opis rezultatu

Technologia polega na zastosowaniu dopplerowskiego, ultradzwiekowego pomiaru predkosci
przeptywu krwi do oszacowania rzutu minutowego protezy serca. Metoda pomiarowa jest catkowi-
cie nieinwazyjna i nie wymaga modyfikacji ksztattu ani powierzchni wewnetrznej elementéw
konstrukcyjnych protezy serca, majgcych kontakt z krwig. Miniaturowy (5mm $rednicy, Imm grubo-
$ci) element piezoceramiczny umieszczony jest na powierzchni zewnetrznej jednego z konektoréw
protezy serca. Analiza widmowa echa ultradZzwiekowego odbitego od przeptywajgcych sktadnikow
morfotycznych pozwala na wyznaczenie 27-mio punktowego profilu predkosci. Przy zatozeniu
osiowo symetrycznego przestrzennego rozktadu predkosci przeptywu w konektorze estymuje sie
objetosciowe natezenie przeptywu. Technologia umozliwia jednoczesny pomiar profili predkosci
w dwdch niezaleznych kanatach. Pozwala to na usrednienie wynikow otrzymanych w konektorze
wlotowym i wylotowym lub na oszacowanie przestrzennego rozktadu profilu predkosci przeptywu
w dwéch ptaszczyznach. Walidacyjne badania fizyczne opracowanej metody pomiarowej przepro-
wadzono na krwi zwierzecej, dla przeptywow ciggtych i pulsacyjnych o wartosciach do 5L/min.
Wykazano, ze w zakresie uzytkowym estymacji objetosciowego natezenia przeptywu mozna

Moduty elektroniczne uktadu pomiarowego, weryfikacja laboratoryjna metody i widok wiqzki
ultradzwiekowej przetwornika zamontowanego na konektorze pompy wspomagania serca.

Potencjat wykorzystania

Technologia moze znalez¢ zastosowanie w pomiarach wydatku pomp krwi, zaréwno pulsacyjnych
jak i o przeptywie ciggtym. Pomiarowi moze podlega¢ nie tylko objetosciowe natezenie przeptywu
cieczy ale rowniez profil predkosci przeptywu, co niesie informacje o strukturze przeptywu, stopniu
turbulentnosci i zwigzanym z nim ryzykiem tworzenia sie skrzeplin. Analiza energetyczna widma
echa ultradzwiekowego pozwala na detekcje niejednorodnosci struktury fizycznej przeptywajacej
cieczy (skrzeplin). Ograniczeniem technologii jej miniaturyzacja. Osiggniete wymiary przetwornika
piezoceramicznego sg bliskie minimalnym wymiarom, mozliwym do uzyskania dla tej czestotliwosci
emisyjnej. Stopien skomplikowania uktadéw elektronicznych praktycznie wyklucza ich miniaturyza-
cje do skali pozwalajgcej na zastosowanie w urzgdzeniu wszczepialnym badz umieszczenie bezpo-
Srednio w konstrukcji protezy pozaustrojowej — mozliwa jest aplikacja w postaci oddzielnego urza-
dzenia pomiarowego lub w postaci pakietdéw montowanych w sterowniku pneumatycznym.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.




ezultat
Wieloparametrowy uktad pomiaru-sygnatow biologicznych dla protezy serca.

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Techniki i Aparatury Medycznej ITAM prof. dr hab. inz. Tadeusz Patko,
w Zabrzu

Tytut zadania
Nieinwazyjny pomiar parametréow biologicznych niezbednych dla implantowanej protezy serca.

Opis rezultatu

Przedmiotem opracowanej technologii jest koncepcja i struktura logiczna urzadzenia komunikacyj-
nego, przesyfajgcego sygnaty z grupy sensoréw wielkosci biofizycznych do nadrzednego komputera.
Struktura systemu umozliwia przetwarzanie sygnatéw pochodzacych ze zintegrowanych czujnikéw
cisnienia, pulsoksymetrycznego czujnika saturacji krwi (z cyfrowym wyjsciem danych), elektrod
aplikacyjnych reograficznej metody pomiaru przeptywu krwi oraz elektrod nasierdziowych EKG.
Opracowane oprogramowanie nadrzednego komputera klasy PC umozliwia prezentacje i analize
dziewieciu wolnozmiennych przebiegédw biologicznych z ustawiang czutoscig i przesuwem na tle
siatki ortogonalnej. Oprogramowanie wyposazone jest w modut bazy danych umozliwiajgcy archi-
wizowanie badan i odtwarzanie ich w dowolnym czasie do analizy. Przeprowadzona wstepnie anali-
za mozliwosci umieszczenia pakietu elektronicznego wewnatrz konstrukcji protezy serca wykazata
realnos¢ takiego przedsiewziecia przy uzyciu obecnie dostepnych miniaturowych podzespotdw.
W wersji modelowej wieloparametrowy uktad pomiarowy wykonano z zastosowaniem ukfaddéw
scalonych $redniej skali integracji i elementéw dyskretnych montowanych metodg SMD. Modelowe
urzadzenie pozwala na obstuge jednej protezy serca, wyposazonej w komplet czujnikéw wielkosci
biofizycznych. Model wieloparametrowego uktadu pomiaru wielkosci biologicznych poddano bada-
niom kompatybilnosci elektromagnetycznej, ktérych celem byto okreslenie bezpieczernstwa uzywa-
nia aparatury monitorujgcej funkcje zyciowe w eksperymencie in-vivo i mozliwosci spetnienia
ostrych wymagan odpornosci dla urzadzen trzeciej klasy ryzyka uzywanych w zaktéconym srodowi-
sku. Przeprowadzone badania kompatybilnosci w zakresie emisyjnosci wykazaty, ze model urzadze-
nia spetnia wymogi dla klasy A. Zadanie zostato zakoriczone zastosowaniem opracowanego modelu
w pilotazowym badaniu doswiadczalnym na zwierzeciu.

Pneumatyczna pompa wspomagania serca wyposazona w czujniki do pomiardw cisnien krwi
i cisnienia sterowania, saturacji krwi i objetosci krwi w protezie oraz koncentrator sygnatéw
podczas badania eksperymentalnego in-vivo.

Potencjat wykorzystania

Technologia moze znalei¢ zastosowanie w realizacji systemdéw transmisji danych pomiarowych
z protez serca do jednostek terminalowych. W obecnej wersji oprogramowanie terminala ma
charakter dedykowany prowadzeniu badan doswiadczalnych.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.




Rezultat
Platforma symulacyjna PEXIM

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Automatyki i Robotyki prof. dr hab. inz. Krzysztof Janiszowski
Politechniki Warszawskiej

Tytut zadania
System automatyzacji sterowania i nadzoru pracy pozaustrojowej protezy serca.

Opis rezultatu

Technologia zwigzana z symulacjg obiektowg elementow systemdw wspomagania serca oraz uktadu
krazenia cztowieka. Poszczegdlne obiekty opisane sg przez uktad réwnan rézniczkowych zwyczaj-
nych. W zakresie symulacji systemdéw wspomagania serca oprogramowanie opracowane wczesniej
przez Wykonawce zadania zostato rozbudowane o numeryczne modele réznych typdw pomp krwi,
ich sterownikéw i elementéw dodatkowych (np. kaniul). W zakresie symulacji uktadu krgzenia opra-
cowany zostat model sktadajgcy sie z programowych symulatorow krazenia ptucnego i centralnego,
umozliwiajgcy zasymulowanie réznych stopni niewydolnosci serca. Istnieje mozliwo$¢ zasymulowa-
nia procesu mechanicznego wspomagania serca (jedno lub dwukomorowego, z naptywem z przed-
sionkéw serca) poprzez potgczenie modeli uktadu krazenia i systemu wspomagania serca. W bada-
niach wykazano duzy stopien adekwatnosci modelu weryfikowanego na danych literaturowych
i/lub danych pochodzacych z modelu hybrydowego (opracowanego przez prof. Ferrariego i Darow-
skiego), bedacego obecnie najbardziej zaawansowanym technologicznie modelem uktadu krazenia
na Swiecie. Platforma symulacyjna PEXIM umozliwia definiowanie obiektéw symulowanych poprzez
ich opis matematyczny rownaniami rdzniczkowymi. Obiekty te sg nastepnie tgczone ze sobg
tworzgc symulowany system. Badania polegajg na obserwacji odpowiedzi wybranych wielkosci
symulowanych na zdefiniowane wczesniej pobudzenia.
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Rezultaty modelowania: (od lewej) porownanie przeptywu zamodelowanego i zmierzonego
doswiadczalnie, petle p-V serca z patologiq i wspomaganego mechanicznie

Potencjat wykorzystania

Obszarem wykorzystania technologii jest catoSciowe symulowanie procesu mechanicznego
wspomagania serca pod katem jego optymalizacji, bezpieczenstwa (zwigzanego z potencjalnymi
awariami protez i sterownikow protez serca) oraz préb czesciowej automatyzacji.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony




Rezultat —

Oprogramowanie nadzoru sterownikdéw protez serca CMS2 wraz z systemem telemetrycznym
i metodyka wykrywania zagrozen w trakcie pracy pompy

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Automatyki i Robotyki prof. dr hab. inz. Krzysztof Janiszowski
Politechniki Warszawskiej

Tytut zadania
System automatycznego sterowania i nadzoru pracy czesciowo wszczepialnej protezy serca;
System sterowania i zdalnego monitorowania pracy wszczepialnej protezy serca.

Opis rezultatu

Technologia polega na umozliwieniu pozyskiwania danych ze sterownikdéw protez serca za posred-
nictwem systemow telemetrycznych oraz gromadzeniu i przetwarzaniu danych w specjalistycznej
bazie danych. Kazde z urzadzen wspodtpracujgcych z systemem CMS2 musi by¢ wyposazone w mo-
dut komunikacyjny, ( poprzez urzadzenia GPRS lub posobne) i/lub modut modemu sieci ATM.
Urzadzenia te nie muszg byé sterownikami protez serca, jednak w warstwie programowej muszg
by¢ wyposazone w odpowiedni interfejs komunikacyjny. W zakresie monitorowania sterownikéw
protez serca, dla kazdego zaktywowanego w bazie sterownika mozliwe jest obserwowanie dwdch
sygnatéw szybkozmiennych (np. ciSnien sterujgcych praca protezy pulsacyjnej) oraz kilkudziesieciu
sygnatéw wolnozmiennych (aktualizowanych raz na sekunde, zawierajacych informacje o nasta-
wach sterownika, stanie technicznym podzespotdw itp.). Baza danych systemu posiada stosowane
zabezpieczenia przed nieautoryzowanym dostepem zaréwno w obszarze komunikacji jak i obstugi
przez uzytkownika. Poszczegdlni uzytkownicy mogg mie¢ nadawane okreslone uprawnienia umozli-
wiajgce obstuge bazy w ograniczonym zakresie. Istotng cechg systemu CMS2 jest umozliwienie
automatycznego wykrywania standéw wyjatkowych zachodzgcych w sposéb deterministyczny
(np. zgtaszanie zblizajgcych sie terminow przegladéw okresowych lub przekroczenia resursu podze-
spotéw monitorowanego urzadzenia) lub w sposéb nagly (np. wykrywanie awarii zwigzanych
z sterownikiem lub protezg serca). Przewidziano mozliwo$¢ rozbudowy systemu o moduty groma-
dzenia i analizowania danych medycznych zwigzanych z procesem wspomagania oraz narzedzia
predykcji postepow terapii.

Sposoéb wykrywania potencjalnych uszkodzen i stanéw nieprawidtowej pracy wszczepialnej protezy
serca zbudowany jest w oparciu o zdefiniowang grupe sygnatdw pomiarowych. Zatozono,
ze wszczepialny system wspomagania serca bedzie ztozony z wirowej pompy ReligaHeart ROT wraz
z systemem przezskérnej transmisji energii i danych. Zdefiniowano kilkadziesigt sygnatéw diagno-
stycznych zwigzanych: silnikiem pompy, sterownikiem, baterig wszczepialng, falownikiem, prostow-
nikiem i transformatorem uktadu TET, sterownikiem pozaustrojowym i systemem zasilania poza-
ustrojowego. Pomiar i analiza tych sygnatéw umozliwia kompletng ocene stanu technicznego
wszczepialnego systemu wspomagania serca. W technologii wykorzystano metode bazujacg na
binarnej macierzy diagnostycznej, ktéra nalezy do metod wymagajgcych okreslenia relacji uszkodze-
nia-symptomy na podstawie wiedzy eksperckiej. Istnienie zwigzku miedzy danym sygnatem diagno-
stycznym a uszkodzeniem jest obrazowane w macierzy w poprzez podanie jego wartosci. Zestaw
sygnatow diagnostycznych bedacych w relacji z uszkodzeniem tworzy tak zwang sygnature uszko-
dzenia, ktérej odpowiednikiem jest kolumna binarnej macierzy diagnostycznej. Wykrywalnos¢
uszkodzenia jest mozliwa, jezeli istnieje wrazliwy na to uszkodzenie test. Zdefiniowano tgcznie 53
sygnaty diagnostyczne pozwalajgce na wykrycie 61 rodzajow uszkodzen.

Potencjat wykorzystania

Utworzenie funkcjonujgcego systemu zdalnego monitorowania pacjentdw wspomaganych polskimi
protezami serca: pulsacyjnymi (protezami ReligaHeart EXT i ReligaHeart PED ze sterownikiem
ReligaPDU DUO) i wirowymi (proteza ReligaHeart ROT z wiasciwym dla niej sterownikiem). Opisy-
wana technologia moze znalez¢ zastosowanie do diagnostyki uszkodzen catkowicie wszepialnego
systemu wspomagania serca. Moze zostac zaimplementowana zaréwno w podzespole sterujgcym
tego systemu jak i w postaci modutu systemu zdalnego nadzoru protez serca CMS2.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony




Rezultat LA
Bezprzewodowa transmisja energii elektrycznej do wszczepialnejprotezy serca.

Wykonawca Kierownik zadania

Instytut Techniki i Aparatury Medycznej mgr inz. Jacek Brandt,

w Zabrzu, Politechnika Slaska, prof. dr hab. inz. Bogustaw Grzesik
Wydziat Elektryczny

Tytut zadania
Wszczepialny uktad transmisji danych i zasilania protezy serca.

Opis rezultatu

Technologia dotyczy nieinwazyjnego, bezprzewodowego, przezskdrnego sposobu transmisji energii
elektrycznej i sygnatéw sterujacych do wszczepialnej protezy serca. Zasadg transmisji energii jest
indukcyjne sprzezenie dwdch cewek: pozaustrojowej (petnigcej role nadajnika) i wszczepialnej
(bedacej odbiornikiem). Tor transmisji sygnatéw realizowany jest z wykorzystaniem promieniowa-
nia optycznego bliskiego podczerwieni. Transmisja informacji prowadzona jest z wykorzystaniem
protokotu szeregowego, dwukierunkowo, poprzez jeden kanat optyczny. Zastosowanym rozwigza-
niem umozliwiajagcym realizacje takiej transmisji jest transmisja naprzemienna, w ktérej w danym
momencie prowadzony jest przekaz tylko w jednym kierunku. Elementami wykonawczymi transmi-
sji s dwa uktady nadawczo — odbiorcze, kazdy zawierajacy trzy diody nadawcze LED i jedna fotodio-
de odbiorczg. Maksymalna predkos$¢ transmisji wynosi 125kB/s. Wszczepialna bateria zasilajgca
system, zbudowana jest z zespotu ogniw, potgczonych w sposéb hybrydowy (szeregowy i réwnole-
gly) za pomoca uktadu balansera. Architektura baterii pozwala na modyfikowanie jej pojemnosci
i napiecia. Wyjscie toru transmisji energii zostatlo wyposazone w przetwornice obnizajgcy typu
BUCK, umozliwiajaca stabilizacje poziomu napiecia wyjsciowego. Przeprowadzono badania nume-
ryczne i fizyczne uktadu, ktdrych celem byta optymalizacja energetyczna systemu. Badania ekspery-
mentalne wykazaty, ze praktycznie osiggana sprawnosc¢ systemu wynosi 88.0% (dla odlegtosci
15mm) do 89.3% (dla odlegtosci 10mm). Uktad po stronie wszczepialnej moze by¢ obcigzony moca
do 18W. Badania wykazaty, ze w przypadku utraty zasilania zewnetrznego bateria wewnetrzna
zabezpiecza nieprzerwany pobdér mocy nominalnej przez czas 20min oraz dodatkowo, pobdr potowy
mocy nominalnej przez czas kolejnych 20min.
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Od lewej: zewnetrzny modut elektroniki z cewkq, modut transmisji sygnatow w podczerwieni oraz
model systemu bezprzewodowej transmisji sygnatow i energii.

Potencjat wykorzystania

Obszarem wykorzystania technologii jest system zasilania catkowicie wszczepialnej protezy serca.
Technologia moze réwniez znalez¢ zastosowanie w zasilaniu innych wszczepialnych urzadzen
medycznych, w ktérych nie dopuszczalne jest potgczenie przewodowe. Potencjalnym zastosowa-
niem technologii sg takze konstrukcje barier i separacji galwanicznych o duzym napieciu przebicia.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.




Wieloskalowy model numerczny protezy serca

Wykonawca Kierownik zadania
Akademia Gérniczo— Hutnicza w Krakowie prof. dr hab. inz. Maciej Pietrzyk

Tytut zadania
Model numeryczny catkowicie wszczepialnej protezy serca

Rezultatem realizacji zadania jest oprogramowanie umozliwiajgce wykonywanie analiz numerycz-
nego modelu protezy serca z uwzglednieniem wtasciwosci reologicznych krwi i oddziatywaniem
krew-$ciana protezy. Opracowano szereg modutéw oraz dostosowano szereg procedur w kodzie
symulacji przeptywédw metodg elementéw skonczonych, w celu modelowania przeptywu przez
komore sztucznego serca. W sumie powstato kilkadziesiat tysiecy linii kodu operujgcego na rozbu-
dowanych, zaawansowanych strukturach danych. Program umozliwia aproksymacje réwnan
Naviera-Stokesa ze standardowymi modelami turbulencji. W celu zapewnienia doktadnosci aprok-
symacji zastosowano hybrydowe siatki adaptacyjne oraz oszacowanie btedu za pomoca réznych
technik estymacji. Opracowano specjalny algorytm uwzgledniania doktadnego odwzorowania
brzegu w trakcie adaptacji siatki MES i zweryfikowano poprawnos¢ kodu dla szeregu przyktadowych
zadan testowych. Sprawdzono mozliwos¢ rozwigzywania zadan wielkiej skali na klastrach kompute-
rowych z pamiecig rozproszong. Dalsze prace powinny zosta¢ ukierunkowane na potaczenie progra-
mu z nowg generacjg modeli reologicznych krwi, ktére opisywatyby zjawiska zachodzgce w krwi
w skali mikro. W ten sposéb mozliwosci obliczeniowe programu zostatyby znacznie rozszerzone,
obejmujac przewidywanie wykrzepiania i uszkodzenia czerwonych ciatek krwi w réznych warunkach
przeptywu.

View legend: function
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Przemieszczenie U,: doswiadczenie (u gdry), mm, symulacja MES na dole), um.

Potencjat wykorzystania
Oprogramowanie moze znalez¢ zastosowanie w procesie projektowania konstrukcji protezy serca,
w analizach na etapie modelu numerycznego protezy.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony




Opracowanie konstrukgcji klinicznych systeméw
wspomagania serca.

PROGRAM POLSKIE SZTUCZNE SERCE



[ Rezultat
Pozaustrojowa pompa wspomagania serca Religa Heart EXT

Wykonawca Kierownik zadania
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii mgr inz. Roman Kustosz
im. prof. Z. Religi w Zabrzu

Tytut zadania
Konstrukcja nowej generacji pozaustrojowej komory wspomagania serca POLVAD-EXT.

Opis rezultatu

Pozaustrojowa pompa wspomagania serca Religa Heart EXT jest urzgdzeniem nowej generacji,
przeznaczonym do przedtuzonego wspomagania pracy serca w warunkach szpitalnych i poza szpital-
nych, w trakcie leczenia jego niewydolnosci w kierunku regeneracji miesnia sercowego lub jako
pomost do transplantacji. Konstrukcja, opracowana w oparciu o wieloletnie do$wiadczenie kliniczne
ze stosowania systemu POLCAS (ok. 280 aplikacji), sktada sie z wyporowej pompy membranowej,
wyposazonej w dwie zastawki dyskowe, dwie kaniule (naptywowa i wyptywowa) oraz akcesoria
dodatkowe. Pompa napedzana jest zmiennym sygnatem pneumatycznym, generowanym przez
dedykowany sterownik i wytwarza pulsacyjng fale cisnienia krwi, ktéra moze by¢ synchronizowana
z pracy serca. Urzadzenie wykonane jest z poliuretanu, za wyjatkiem zastawek, sktadajgcych sie
z tytanowych pierscieni i polimerowych dyskéw. W ramach realizacji zadania opracowano konstruk-
cje urzadzenia, ktéra uwzglednia minimalizacje wszystkich zidentyfikowanych problemoéw, wynika-
jacych z dotychczasowego stosowania polskich i zagranicznych protez serca, m.in. wyeliminowanie
ryzyka incydentalnego roztgczenia protezy, zwiekszenie wytrzymatosci protezy w diugoterminowe;j
pracy i wprowadzenie dedykowanych zastawek dyskowych, zaprojektowanych optymalnie dla
warunkéw przeptywu krwi w protezie. Wykonano szeroko zakrojone badania eksploatacyjne
i przedkliniczne, obejmujgce m.in. testy dtugoterminowe, testy ostrej trombogennosci in-vitro oraz
badania eksperymentalne na zwierzetach. Dla potrzeb wytwarzania prototypdw protezy, opracowa-
no konstrukcje i uruchomiono zautomatyzowane stanowiska technologiczne, pracujagce w warun-
kach spetniajacych wytyczne dyrektywy AIMD 93/385/EWG oraz wymagania normy
PN EN ISO 13485:2012. Wytworzono partie informacyjng prototypu klinicznego, ktérg przekazano
do wykonania pierwszych aplikacji klinicznych.

Pozaustrojowa pompa wspomagania serca Religa Heart EXT z zestawem akcesoriow.

Potencjat wykorzystania

Pompa Religa Heart EXT moze by¢ wykorzystana w leczeniu ostrej niewydolnosci serca, niedo-
krwiennej lub pooperacyjnej. Warunkiem stosowania tego rodzaju pompy jest dobre rokowanie
szybkiego wyleczenia, tj. regeneracji serca odcigzonego energetycznie. Rowniez w przypadku prze-
dtuzajacej sie niewydolnosci serca, w leczeniu prowadzonym w kierunku regeneracji serca lub jego
transplantacji, mozliwe jest zastosowanie pompy pozaustrojowej. Urzgdzenie wprowadzone zostato
do procesu komercjalizacji, ktorego elementami sg: ocena potencjatu komercjalizacyjnego i okresle-
nie Sciezki komercjalizacji (program BROTECH), wdrozenie produkcji laboratoryjnej oraz wykonanie
badan przedklinicznych i badan klinicznych. W kolejnym etapie planowany jest transfer technologii
do produkcji seryjnej w nowo budowanym zapleczu technologicznym Laboratorium Procesowego
i certyfikacja wyrobu na znak CE.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
EP 11183484.2 Blood pump in particular a pneumatic ventricular assist device




Rezultat 5
Szpitalny sterownik pneumatycznych protez serca Religa Heart PDU 402

Wykonawca Kierownik zadania
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii mgr inz. Roman Kustosz
im. prof. Z. Religi w Zabrzu

Tytut zadania
Konstrukcja zmodernizowanego, przewoznego sterownika pneumatycznych komér wspomagania
serca POLPDU-402.

Opis rezultatu

Urzadzenie przeznaczone jest do sterowania pracg pozaustrojowej, pneumatycznej pompy wspo-
magania serca, w warunkach szpitalnych. Konstrukcja opracowana zostata na podstawie dotychcza-
sowych, wieloletnich doswiadczen ze stosowania klinicznego pozaustrojowego systemu wspomaga-
nia serca POLCAS (okoto 280 aplikacji), ktorego czes$¢ sktadowa stanowi sterownik serii 401. Nowy
sterownik zaprojektowano w oparciu o nowoczesne rozwigzania uktadow elektroniki i pneumatyki,
zachowujgc zmodernizowang konstrukcje przetwornika elektropneumatycznego, odpowiedzialnego
za generowanie sygnatu sterujgcego pompa wspomagania serca. Skonstruowano wewnetrzny
zasilacz pneumatyczny, ktéry pozwolit na uniezaleznienie sie od zasilania ze szpitalnej sieci pneuma-
tycznej, zwiekszajgc tym samym mobilnos¢ pacjenta.

Zredukowano wage i rozmiary urzgdzenia, wprowa-
dzono obrotowg konsole, utatwiajacg obstuge.
Istotng cechg nowej konstrukcji jest wprowadzenie
szeregu uktadéw redundancyjnych, wptywajgcych
istotnie na bezpieczenstwo pacjenta. Monitorowa-
nie w sposob ciggty szeregu parametrow wewnetrz-
nych pozwala na ocene poprawnosci i niezawodno-
$ci pracy urzadzenia. Zastosowana elektronika
oparta gtéwnie o mikroprocesory oraz uktady
programowalne, pozwala na znaczng elastycznos$¢
konfiguracji. Rozwigzanie takie zostato wprowadzo-
ne w celu umozliwienia zaimplementowania dodat-
kowych funkcji, zwigzanych z monitorowaniem
parametréw biologicznych pacjenta i parametrow
pracy pompy wspomagania serca oraz uktadéw
diagnostycznych, algorytméw automatyzacji pracy
i systemdéw zdalnego monitorowania. W ramach
realizacji zadania, wytworzono 4 egzemplarze
prototypu sterownika. Wpykonano badania
eksploatacyjne, testy kliniczne oraz badania bezpie-
czenstwa i kompatybilnosci elektromagnetyczne;j.

Szpitalny sterownik pneumatycznych protez serca Religa Heart

Potencjat wykorzystania

Nowa konstrukcja sterownika moze by¢ zastosowana do sterowania pracg pneumatycznych protez
serca, w tym zardwno pozaustrojowej jak i wszczepialnej. Zaimplementowanie do konstrukcji ste-
rownika technik pomiarowych oraz systemoéw zdalnego nadzoru i automatyzacji pracy, opracowa-
nych w ramach przedsiewziecia P02 programu, w sposob istotny zwiekszy funkcjonalnosé¢ i bezpie-
czenstwo pacjenta. Konstrukcja zostata przekazana do badan wdrozeniowych programu w wyniki
tych badan postuzg do opracowania nowe] wersji pozaustrojowego systemu wspomagania serca
Religa Heart EXT

Ochrona wtasnosci intelektualnej
EP12186631.3 Method of controlling a heart assist pump




Rezultat
Wszczepialna, pneumatyczna pompa wspomagania serca Religa Heart IMPL

Wykonawca Kierownik zadania
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii mgr inz. Roman Kustosz
im. prof. Z. Religi w Zabrzu

Tytut zadania
Konstrukcja wszczepialnej, pneumatycznej komory wspomagania serca POLVAD-IMPL.

Opis rezultatu

Wszczepialna pompa wspomagania serca jest urzadzeniem przeznaczonym do dtugoterminowego
wspomagania niewydolnego serca pacjenta w warunkach szpitalnych lub domowych. Moze by¢
stosowana w przypadkach przedtuzajgcej sie niewydolnosci serca, wymagajacej leczenia w kierunku
regeneracji miesnia sercowego lub transplantacji. Réwniez w przypadku krytycznej niewydolnosci
serca w przebiegu kardiomiopatii, dlugoterminowe wspomaganie lewej komory serca zakoriczone
transplantacja moze by¢ realizowane za pomoca tej protezy. Jest to urzadzenie sktadajgce sie
z membranowej pompy wyporowej, dwdch zastawek mechanicznych oraz elementdw tgczacych
pompe z uktadem naczyniowym. Szczegdlng cechg pompy jest jej ksztatt, zapewniajgcy z jednej
strony dynamike przeptywu krwi zapobiegajaca jej wykrzepianiu wewnatrz pompy, a z drugiej
anatomiczne dopasowanie do warunkéw implantacji z klatce piersiowej. Wytworzono tytanowy
egzemplarz prototypu pompy, dla ktérego wykonano badania eksploatacyjne, badania trombogen-
nosci in-vitro oraz pilotowe badanie eksperymentalne na zwierzeciu.
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Wszczepialna pompa wspomagania serca Religa Heart IMPL: czasza krwista i czasza pneumatyczna
z zespotem membranowym oraz zmontowany prototyp pompy.

Potencjat wykorzystania

Pompa wszczepialna dedykowana jest do wspodtpracy z przenosnym sterownikiem, stanowigc
system umozliwiajacy realizowanie procesu wspomagania serca w warunkach poza szpitalnych,
co na ogromne znaczenie w przypadku dtugotrwatego leczenia niewydolnosci lub oczekiwania
na przeszczep. Konstrukcja wymaga zaimplementowania technik pomiarowych, umozliwiajacych
monitorowanie pracy protezy wszczepionej do ciata pacjenta. Jednak obserwowane na $wiecie
tendencje w obszarze stosowania mechanicznego wspomagania serca w leczeniu niewydolnosci
wskazujg na spadek zainteresowania tego rodzaju urzgdzeniami, na rzecz miniaturowych, wszcze-
pialnych pomp o przeptywie ciggtym. Zaimplementowanie do opracowanej konstrukcji w przysztosci
rezultatow badan w zakresie biolizacji zywymi komérkami powierzchni tytanu lub polimeréw moze
stworzy¢ nowg jako$¢ w technologiach protez serca - bioprotezy nie wymagajgce leczenia
przeciwkrzepliwego.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
EP 12157208.5 Blood pump in particular implantable pneumatic heart assist device.




Rezultat 5
Przenosny sterownik pneumatycznych protez serca Religa Heart PDU 501

Wykonawca Kierownik zadania
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii mgr inz. Roman Kustosz
im. prof. Z. Religi w Zabrzu

Tytut zadania
Konstrukcja przenosnego sterownika pneumatycznych komér wspomagania serca POLPDU-501.

Opis rezultatu

Urzadzenie stuzy do wytwarzania pneumatycznej fali ci$nienia sterujgcego pracg pulsacyjnej pompy
wspomagania serca. Przeznaczone jest w szczegdlnosci do wspétpracy z pompa wszczepialng
i umozliwia wspomaganie serca pacjenta w warunkach szpitalnych i poza szpitalem. Zapewniaja
to gabaryty urzadzenia oraz mozliwos¢ podtaczenia do stacji dokujgcej lub wdzka transportowego.
Fala ci$nienia sterujgcego wytwarzana jest przez specjalizowany przetwornik elektropneumatyczny.
Zespot kompresoréw, zasilany z wbudowanych baterii, pozwala na ciggtg prace sterownika w czasie
do 5 godzin. Mozliwe jest synchronizowane lub niezalezne sterowanie pracg dwdch pomp realizujg-
cych wspomaganie dwoch komor serca. Nowoczesne uktady elektroniki , dotykowe wyswietlacze,
modutowa budowa i redundantnos¢ krytycznych podzespotéw decyduje o wysokiej funkcjonalnosci
i bezpieczenstwie pracy sterownika. Wytworzono cztery egzemplarze sterownika, dla ktdrych
wykonano badania eksploatacyjne, badania dtugoterminowe oraz testy kliniczne.
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Przenosny sterownik pneumatycznych pomp wspomagania serca Religa Heart PDU 501 ze stacjq
dokujgcqg oraz wozkiem transportowym.

Potencjat wykorzystania

Sterownik moze by¢ wykorzystany do wspodtpracy z pulsacyjnymi, pneumatycznymi pompami wspo-
magania serca, w szczegdlnosci z pompg wszczepialng. Konstrukcja przystosowana jest przy tym do
rozbudowy o moduty umozliwiajgce pomiar i monitorowanie parametréw biologicznych pacjenta,
parametréw pracy pompy i algorytmdéw automatyzacji pracy. W szczegdlnosci wskazane jest
zaimplementowanie systemu umozliwiajgcego zdalne nadzorowanie pracy urzadzenia, opracowa-
nego w ramach przedsiewziecia PO2 programu. Prototyp zostat przekazany do badan wdrozenio-
wych programu. Wyniki tych badan postuzg do opracowania nowej wersji pozaustrojowego
systemu wspomagania serca Religa Heart EXT

Ochrona wtasnosci intelektualnej
EP 11179516.7 Electropneumatic pulsator.




Rezultat =
Odsrodkowa pompa wspomagania-serca Religa Heart ROT

Wykonawca Kierownik zadania
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Z. mgr inz. Roman Kustosz
Religi w Zabrzu

Tytut zadania
Konstrukcja wirowe]j protezy wspomagania serca.

Opis rezultatu

Pompa wspomagania serca Religa Heart ROT jest miniaturowa pompa odsrodkowa, wszczepiang
przez koniuszek bezposrednio do lewej komory serca, co pozwala na jej ulokowanie w worku
osierdziowym bezposrednio w sgsiedztwie serca. Pompuje ona krew z lewej komory serca do aorty
dzieki wirowaniu miniaturowego wirnika (o kanatach zamknietych) zawieszonego w statycznym
polu magnetycznym oraz wirujgcego z predkoscig obrotowg od 2500 do 5500 obrotéw na minute,
dzieki wykorzystaniu napedu zmiennym polem magnetycznym. Taka konstrukcja pompy zapewnia,
ze krew tfoczona jest przez kanaty wirujgcego wirnika, ktoéry ze wszystkich stron omywany jest
krgzgca krwig, eliminujgc powstawanie lokalnych obszaréw o podwyzszonym ryzyku powstawania
skrzeplin. W ramach zadania wytworzono partie informacyjng pomp, ktéra postuzyta do wykonania
badan eksploatacyjnych oraz przedklinicznych, w tym badan eksperymentalnych na zwierzetach.
trwajacy 7 dni eksperyment potwierdzit skutecznosé i sprawnos¢ dziatania pompy.
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Odsrodkowa pompa wspomagania serca Religa Heart ROT

Potencjat wykorzystania

Pompa wyposazona w wirnik lewitujacy i napedzany polem magnetycznym, nalezy do najnowszej
technologii wykorzystywanej w konstrukcji tego typu urzadzen na catym swiecie. Jest to pierwsza
tego typu pompa odsrodkowa w Europie doprowadzona do fazy badan przedklinicznych na zwierze-
tach. Konstrukcja pompy predysponowana jest do zapewnienia wspomagania serca z minimalnym
ryzykiem wykrzepiania krwi przez okres od kilku do kilkunastu lat. Na s$wiecie znane jest tylko
jedno tak zaawansowane rozwigzanie konstrukcyjne pompy wspomagania serca, wdrozone
w Stanach Zjednoczonych, ktére od roku 2010 bardzo dynamicznie wprowadzane jest do szerokiego
wykorzystania klinicznego, dajac nadzieje na mozliwos¢ permanentnego wspomagania serca,
i ktére stanowitoby alternatywe wobec malejgcej liczby przeszczepéw tego narzadu. Prototyp
przekazano do badan wdrozeniowych programu

Ochrona wtasnosci intelektualnej
P 390781 Pompa odsrodkowa jednostrumieniowa.




Rezultat
Osiowa pompa wspomagania serca.

Wykonawca Kierownik zadania
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii mgr inz. Roman Kustosz,
im. prof. Z. Religi w Zabrzu, drinz. Leszek Wilczynski
Centrum Techniki Okretowej w Gdarisku

Tytut zadania
Konstrukcja wirowej protezy wspomagania serca.

Opis rezultatu

Osiowa pompa wspomagania serca jest miniaturowg pompa, w ktorej kierunek przeptywu krwi jest
zgodny z osig pompy. Wirnik podtrzymywany jest za pomocg uktadu aktywnych tozysk magnetycz-
nych, a jego naped realizowany przez bezszczotkowy silnik umieszczony w korpusie pompy. Dzieki
lewitacji wirnika w polu magnetycznym, wirnik ze wszystkich stron omywany jest strumieniem krwi,
co zapobiega powstawaniu obszaréw o podwyzszonym ryzyku powstawania skrzeplin. W ramach
zadania wytworzono egzemplarz pompy do badan eksploatacyjnych, ktéry postuzyt réwniez
do przeprowadzenia testéw ostrej trombogennosci in-vitro. Wykonano analize mozliwosci zastoso-
wania warstw atrombogennych na powierzchniach elementéw pompy kontaktujacych sie z krwia.
Kontynuacja prac wykonanych w ramach zadania polega obecnie na opracowaniu technologii
wytwarzania elementéw pompy oraz ich montazu.

Prototyp osiowej pompy wspomagania serca.

Potencjat wykorzystania

Osiowa pompa krwi, z wirnikiem lewitujgcym w polu magnetycznym nalezy do najwyzszej klasy
urzadzen tego typu na Swiecie. Moze by¢ stosowana do wspomagania niewydolnego serca przez
okres do kilkunastu lat. Jej konstrukcja jest szczegdlnie interesujgca z punktu widzenia miniaturyza-
cji dla potrzeb opracowania konstrukcji pompy wirowej przeznaczonej do stosowania u dzieci.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.




[ Rezultat ~
Zintegrowany sterownik pneumatyecznych protez serca Religa Heart DUO

Wykonawca Kierownik zadania
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii mgr inz. Roman Kustosz
im. prof. Z. Religi w Zabrzu

Tytut zadania
Konstrukcja przenosnego sterownika pneumatycznych komér wspomagania serca POLPDU-501.

Opis rezultatu

Konstrukcja sterownika Religa Heart DUO oparta jest o dotychczasowe doswiadczenia zdobyte
podczas projektowania, badan i eksploatacji sterownikow POLPDU-401, Religa Heart PDU 402 i Reli-
ga Heart PDU 501. Sterownik jest urzagdzenim hybrydowym: stacjonarno — przenosnym, rozdzielo-
nym na na dwie czesci: stacje dokujacga i jednostke sterowania pneumatycznego. Zadaniem stacji
dokujacej jest nieprzerwane zabezpieczenie zasilania pneumatycznego i elektrycznego dla sterowni-
ka przenos$nego, jesli ten znajduje sie w stacji. Stacja dokujgca ma charakter stacjonarny, przytézko-
wy, co determinuje jej utrudniong mobilnosé. Modut ten bedzie rowniez petnit funkcje pomocnicze
zwigzane z wygoda uzytkowania catego systemu. Przenosna jednostka sterowania pneumatycznego
bedzie miata charakter catkowicie mobilny, umozliwiajacy jej fatwe przenoszenie lub przewozenie
na ergonomicznym ukfadzie jezdnym. Sterownik ten przewidziany jest do pracy catkowicie autono-
micznej lub do integracji ze stacjg dokujacg, w przypadku dtugoterminowego uzywania przytdézko-
wego. Koncepcja konstrukcji tego sterownika w duzym stopniu oparta jest o konstrukcje sterownika
Religa Heart PDU 501. Ze wzgledu na mozliwos¢ zaimplementowania w stacji dokujgcej zawansowa-
nych rozwigzan redundancji zasilania pneumatycznego i elektrycznego znaczaco poprawia sie
bezpieczenstwo wspomaganego pacjenta.
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Prototyp sterownika Religa Heart DUO

Potencjat wykorzystania

Modutowa konstrukcja sterownika umozliwia prace zaréwno w warunkach klinicznych jak i poza
klinikg. W warunkach klinicznych sterownik bedzie zadokowany w stacji, ktéra automatycznie przej-
mie w tym czasie zasilanie pneumatyczne i elektryczne modutéw wykonawczych sterownika
przewoznego. Pozwoli to na zmniejszenie zuzycia kompresorow oraz akumulatorow sterownika
przewoznego, a w przypadku pracy zasilanej z pneumatycznej sieci szpitalnej, na prawie bezgtosng
prace urzadzenia. Stacja bazowa, dzieki ergonomicznej budowie, zapewni pacjentowi asekuracje
podczas spacerow we wczesnym okresie po rozpoczeciu samodzielnego poruszania sie. Urzgdzenie
moze by¢ uzyte do sterowania pracg pozaustrojowych i wszczepialnych, pneumatycznych protez
serca, zastepujgc tym samym zaréwno dotychczas stosowane w klinikach sterowniki serii 401,
oferujgc znacznie wiekszg funkcjonalnosé i bezpieczenstwo pacjenta. Urzadzenie przekazano
do badan wdrozeniowych programu.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.




Rezultat =
Zastawka dyskowa Religa Heart VALVE.

Wykonawca Kierownik zadania
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii mgr inz. Roman Kustosz
im. prof. Z. Religi w Zabrzu

Tytut zadania
Konstrukcja nowej generacji pozaustrojowej komory wspomagania serca POLVAD-EXT.
Konstrukcja wszczepialnej, pneumatycznej komory wspomagania serca POLVAD-IMPL.

Opis rezultatu

Zastawka dyskowa systemu Religa Heart opracowana zostata dla potrzeb konstrukcji pulsacyjnych
protez serca, pozaustrojowych i implantowalnych. Bazg dla jej powstania byta konstrukcja zastawki
zaproponowana przez prof. Jacka Moll’a z Kliniki Kardiochirurgii Instytutu Centrum Zdrowia Matki
Polki w todzi. W oparciu o szereg analiz numerycznych i badan modelowych, dokonano modyfikacji,
prowadzacych do polepszenia parametréw hydrodynamicznych zastawki oraz ograniczenia ryzyka
wykrzepiania krwi w rejonie zastawki. Zastawka zostata konstrukcyjnie przystosowana do montazu
w pompach typu Religa Heart. Pierscien zastawki wykonany jest z tytanu, natomiast dysk z tworzy-
wa sztucznego - polieteroeteroketonu (PEEK). Wykonano oprzyrzagdowanie technologiczne
do montazu dysku zastawki i wytworzono partie informacyjna zastawek, ktéra uzyta zostata
w pierwszych egzemplarzach pozaustrojowej pompy wspomagania serca Religa Heart EXT
w badaniach przedklinicznych oraz w pompie wszczepialnej Religa Heart IMPL.
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Zastawka typu Religa Heart.

Potencjat wykorzystania

Zastawka wykorzystywana jest w konstrukcji prototypu klinicznego pozaustrojowej pompy wspo-
magania serca Religa Heart EXT, przygotowywanej do pierwszych préb klinicznych. Obecnie,
w ramach projektu rozwojowego pt.: ,,Opracowanie typoszeregu dyskowych zastawek mechanicz-
nych dla pediatrycznych komér wspomagania serca” nr 13-0118/10/2011, trwajg badania nad
opracowaniem serii zastawek o réznych rozmiarach, przeznaczonych do pomp pozaustrojowych dla
pacjentéw z réznych grup wiekowych, w tym pompy Religa Heart PED. Uruchomiono proces wdro-
zenia produkcji seryjnej zastawki w nowo utworzonym laboratorium technologicznym Fundacji
Rozwoju Kardiochirurgii, we wspdtpracy z utworzong w programie siecig technologiczng
"wytwarzania protez serca"

Ochrona wtasnosci intelektualnej

EP 11196280.9 Heart valve

EP 12153261.8 A medical implant and a method of formation of surface layers on medical implants
EP 11175963.5 A medical implant and a method of formation of multi-phase surface layers on
medical implants made from titanium and/or titanium alloys




Prdfotyp catkowicie wszc?ﬂépialnej protezy serca Religa Heart TOTAL

Wykonawca Kierownik zadania
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii, Zabrze Mgr inz. Roman Kustosz
Tytut zadania

Opracowanie konstrukcji catkowicie wszczepialnej protezy serca

Opis rezultatu
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii opracowata prototyp catkowicie wszczepialnej wirowej pompy
wspomagania serca Religa Heart TOTAL. Konstrukcja protezy catkowicie wszczepialnej oparta jest
o rozwdj konstrukcji czesciowo wszczepialnej odsrodkowej wirowej pompy wspomagania serca
Il generacji, z wirnikiem lewitujacym w polu magnetycznym. Dla pompy czeSciowo wszczepialnej
Religa Heart ROT, zasilanej i sterowane]j z poza ciafta pacjenta przewodem elektrycznym przechodza-
cym przez skére do klatki piersiowej, opracowano wszczepialny do ciata pacjenta sterownik oraz
wszczepialny do ciata pacjenta uktad zasilania bateryjnego. Uktady te komunikujg sie bezprzewodowo
z zewnetrznym sterownikiem i zewnetrznym ukfadem baterii zasilajgcych. Do opracowania systemu
transmisji bezprzewodowej wykorzystano rezultat przedsiewziecia P02 programu — bezprzewodowy
uktad transmisji energii oraz danych, opracowany przez Instytut Techniki i Aparatury Medycznej oraz
Wydziat Elektryczny Politechniki Slgskiej.

Schemat rozmieszczenia protezy Religa Heart TOTAL (lewa), prototyp protezy
Religa Heart TOTAL prawa)

Dla prototypu pratezy opracowano system zdalnego sterowania z konsoli sterujgcej, tgczace] sie
bezprzewodowo z zewnetrznym sterownikiem pacjenta oraz system zdalnego nadzoru pracy protezy
przez centralng baze monitorowania urzgdzed wspomagania serca (opracowang przez Wydziat
Automatyki i Robotyki Politechniki Warszawskiej), komunikujgcg sie z zewnetrznym sterownikiem
pacjenta oraz konsolg operatora internetowo.

Potencjat wykorzystania

Opracowana konstrukcja prototypu catkowicie wszczepialnej protezy serca wraz urzgdzeniami i syste-
mem zdalnego monitorowania bedzie mogta stanowi¢ w przysztosci $ciezke rozwoju systemu czescio-
wo wszczepialnej pompy wirowej Religa Heart ROT z poziomu dtugoterminowego wspomagania serca
do poziomu permanentnego wspomagania serca protezg w wersji catkowicie wszczepialnej.
Opracowany i uruchomiony system zdalnego monitorowania i nadzorowania urzadzen wspomagania
serca jest przygotowany do wdrozenia, by w najblizszej przysztosci by¢ wykorzystanym do ogdlnokrajo-
wego monitorowania i nadzorowania protez serca: pozaustrojowych, czesciowo wszczepialnych i cat-
kowicie wszczepialnych.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Projekt ochrony w przygotowaniu




Rezultat
Zautomatyzowane stanowisko technologiczne dla wytwarzania elementéw protez serca technologia
laminowania.

Wykonawca Kierownik zadania
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii Mgr inz. Roman Kustosz
im. prof. Z. Religi w Zabrzu

Tytut zadania
Opracowanie konstrukcji klinicznych systemdw wspomagania serca

Opis rezultatu

Jednym z gtéwnych elementéw sktadowych pulsacyjnych pomp wspomagania serca s membrany.
Bezpieczenstwo pracy pompy wspomagania serca zalezne jest miedzy innymi, od jakosci wytwarza-
nych uktadéw membranowych. Dla zapewnienia wymaganej jakosci konieczne jest zapewnienie
powtarzalnosSci proceséw technologicznych oraz stabilnych warunkéw podczas ich realizacji. W tym
celu opracowane zostato specjalistyczne stanowisko technologiczne przeznaczone do wytwarzania
cienkosciennych elementéw poliuretanowych technologig laminowania.

Stanowisko wyposazone jest w komore roboczg, komore materialowg oraz $luze przejsciowa.
Przestrzen robocza odseparowana jest od srodowiska zewnetrznego, dzieki czemu wyeliminowano
mozliwo$¢ wprowadzenia zanieczyszczen podczas realizacji proceséw technologicznych. Komore
roboczg wyposazono w system ruchomych osi roboczych umozliwiajgcych zautomatyzowane
manipulowanie formg oraz przemieszczanie zbiornika materiatowego podczas prowadzenia proce-
su. Stanowisko sterowane jest komputerem z wykorzystaniem dedykowanego oprogramowania,
dzieki czemu precyzyjnie kontrolowany jest ruch ramienia roboczego jego potozenia oraz predkosci
poszczegblnych modutéw. Temperatura i wilgotno$é w komorze roboczej, sg Scisle monitorowane
dzieki zamontowanym uktadom pomiarowym. Stanowisko pozwala na petng kontrole poszczegdl-
nych parametréw procesu, takich jak:

predkosé,

czas,

ustawienia katowe,
predkosé rotacji,
temperature,
wilgotnos¢ powietrza,
czas.
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Zautomatyzowane stanowisko technologiczne

Potencjat wykorzystania

Opracowane zautomatyzowane stanowisko technologiczne umozliwia wytwarzanie cienkosciennych
elementdw protez serca, takich jak uktady membranowe oraz innych konstrukcji, ktérych wytwarza-
nie wymaga zastosowania technologii laminowania z materiatéw tworzywowych w fazie ptynnej.
Stanowisko byto wykorzystane do wytworzenia uktadéw membranowych partii informacyjnej pro-
tez Religa Heart EXT do badan kwalifikacyjnych. W przysztosci moze by¢ wykorzystane do wytwarza-
nia uktadéw membranowych dla pomp do badan klinicznych.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.
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Zautomatyzowane stanowisko montazowe do wytwarzania protez serca ReligaHeart EXT.

Wykonawca Kierownik zadania
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii mgr inz. Roman Kustosz
im. prof. Z. Religi w Zabrzu

Tytut zadania
Opracowanie konstrukcji klinicznych systeméw wspomagania serca.

Opis rezultatu

Gtéwnym wymaganiem wobec nowej pompy wspomagania serca Religa Heart EXT jest zapewnie-
nie maksymalnego bezpieczeistwa dla pacjenta podczas wspomagania jego serca. Osiggniecie
stawianych wymagan mozliwe jest dzieki opracowaniu zoptymalizowanej konstrukcji protezy,
zastosowaniu nowoczesnych biozgodnych materiatéw a takze zapewnieniu najwyzszej jakosci
i powtarzalnosci procesu montazu protezy.

Osiggniecie wymagan jakosciowych oraz powtarzalnosci montazu nowej pompy wspomagania serca
Religa Heart EXT, wymagato opracowania dedykowanego stanowiska montazowego umozliwiajgce-
go zautomatyzowanie procesu montazu. Opracowane stanowisko jest zrobotyzowanym manipula-
torem, wyposazonym w piec osi roboczych umozliwiajgcym precyzyjne przemieszczanie i pozycjo-
nowanie elementéw sktadowych pompy podczas prowadzenia procesu montazu. Manipulator
sprzezony jest z systemem precyzyjnego dozowania roztworu poliuretanu do scalania elementéw
protezy. Pozycjonowanie elementow mozliwe jest z doktadnoscig do 0,01mm. Stanowisko posiada
zwartg kompaktowa budowe, pozwala na utrzymywanie stabilnych warunkéw klimatycznych
oraz wymaganej czystosci w zamknietej strefie roboczej. Montaz pomp realizowany jest za pomoca
dedykowanych programéw sterujgcych, opracowanych dla kazdej z operacji montazu pompy
oddzielnie.

Zautomatyzowane stanowisko montazowe

Potencjat wykorzystania

Opracowane zautomatyzowane stanowisko montazowe zostato wykorzystane do wytworzenia
partii informacyjnej protez serca do badan kwalifikacyjnych. Moze by¢ wykorzystane do wytwarza-
nia protez serca do badan klinicznych. Dzieki kompaktowej budowie, uniwersalnej konstrukcji oraz
elastycznej platformie programowej moze byé zastosowanie do prowadzenia montazu innych
konstrukcji pomp wspomagania serca (np. pediatrycznych) a takze wszelkich precyzyjnych konstruk-
cji polimerowych wymagajgcych powtarzalnosci procesu montazu oraz utrzymania statych
warunkéw klimatycznych.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Brak ochrony.




Wprowadzenie do stosowania klinicznego metod
leczenia niewydolnosci serca z wykorzystaniem
polskich protez serca.

PROGRAM POLSKIE SZTUCZNE SERCE



Rezultat
Prototyp kliniczny zmodernizowanego pozaustrojowego systemu wspomagania serca

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Dr Grzegorz Religa
Stefana Kardynata Wyszynskiego w Warszawie

Wspoétwykonawca

Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii, Zabrze

Tytut zadania
Wprowadzenie do stosowania klinicznego zmodernizowanego, pozaustrojowego systemu
wspomagania serca.

Opis rezultatu

W ramach realizacji zadania Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii jako wspdétwykonawca zadania wdro-
Zzeniowego, przygotowata prototypy kliniczne zmodernizowanego pozaustrojowego systemu wspo-
magania serca sktadajgcego sie z zmodernizowanych protez serca wyposazonych w nowe dyskowe
zastawki MedtronicHall oraz przewoznego sterownika Religa Heart PDU-402. Prototypy kliniczne
systemu zostaty dostarczone do osrodkdéw kardiochirurgicznych wykonujgcych zadanie wdrozenio-
we: Instytutu Kardiologii w Warszawie oraz Slaskiego Centrum Choréb Serca w Zabrzu. Zmodernizo-
wany system przeszedt pozytywnie uzupetniajgce badania pozwalajace na weryfikacje wybranych
wiasnosci eksploatacyjnych i ocene bezpieczenstwa stosowania zmodernizowanego systemu
w ramach przygotowan do uruchomienia wdrozenia systemu do stosowania klinicznego. Prototyp
zmodernizowanego sterownika Religa Heart PDU-402 spetniat wymagania dla urzadzen medycz-
nych, w zakresie bezpieczerstwa i kompatybilnosci elektromagnetycznej. Wymagania te zostaty po-
twierdzone badaniami przeprowadzonymi przez Fundacje w ramach zadania opracowania konstruk-
cji prototypu. Badania zostaty wykonane w jednostkach posiadajgcych akredytacje Panstwowego
Centrum Akredytacji. Badania bezpieczenstwa elektrycznego zostaty wykonane zgodnie z wytyczny-
mi zawartymi w normie PN-EN-60601, a badania kompatybilnosci elektromagnetycznej zostaty
wykonane zgodnie z wytycznymi zawartymi w normach: PN-EN-61001, PN-EN-55011, PN-EN-50011.
Zmodyfikowana pozaustrojowa pompa wspomagania serca zostata poddana badaniom in vitro
hemokompatybilnosci, wyniki ktérych potwierdzity dobre wtasnosci atrombogenne zmodernizowa-
nej protezy.

Prototyp kliniczny zmodernizowanego systemu wspomagania serca:
sterownik Religa Heart PDU-402; pozaustrojowa pompa wpsomagania serca POLVAD-EXT
wyposazona w zastawki MedtronicHall

Potencjat wykorzystania

Wytworzone prototypy kliniczne zmodernizowanego pozaustrojowego systemu wspomagania serca
sktadajacego sie z nowego przewoznego sterownika Religa Heart PDU-402 oraz zmodyfikowanej
pompy POLVAD-EXT zostaty w ramach programu ,,Polskie Sztuczne Serce” wykorzystane do leczenia
klinicznego krytycznej niewydolnosci serca, podnoszac skutecznosé tej metody leczenia oraz zmniej-
szajac ucigzliwosé stosowanej terapii dla pacjenta. W okresie trwania programu postuzyty do lecze-
nia chorych.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
EP12186631.3 Method of controlling a heart assist pump
EP 11183484.2 Blood pump in particular a pneumatic ventricular assist device




Rezultat
Metodologia badan oceny pozaustrojowych pomp wspomaganiaserca po deplantacji

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Dr Grzegorz Religa
Stefana Kardynata Wyszynskiego w Warszawie

Wspoétwykonawca

Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii, Zabrze

Tytut zadania
Wprowadzenie do stosowania klinicznego zmodernizowanego, pozaustrojowego systemu
wspomagania serca.

Opis rezultatu

W ramach realizacji zadania zostata opracowana metoda badan oceny powierzchni i warstw przypo-
wierzchniowych biomateriatéw w elementach konstrukcyjnych pomp wspomagania po ich aplika-
cjach klinicznych lub innych testach funkcjonalnych, na przyktad zmeczeniowych. Celem badan jest
ocena stabilnos$ci biomateriatdw oraz skutkéw ich kontaktu z krwig i tkankami a takze dtugotermi-
nowej pracy. Jednym z gtdwnych kierunkédw prac rozwojowych prowadzonych nad konstrukcja
komor wspomagania serca byta modyfikacja materiatu konstrukcyjnego pompy w celu zmniejszenia
ryzyka wykrzepiania krwi w protezie oraz zwiekszenia jej wytrzymatosci mechanicznej w warunkach
dtugoterminowe] pracy w kontakcie z krwig. Dla oceny efektu uzyskanego przez wprowadzenie
nowych materiatéw w konstrukcji protez serca zaplanowano w programie opracowanie i wykonanie
badan poréwnawczych protez stosowanych aktualnie z protezami zmodernizowanymi. Opracowano
wiec metode postepowania z protezami serca po aplikacji mechanicznego wspomagania serca
w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca. Opracowana metoda zawiera szczegétowe procedury
dotyczace: czynnosci wtasciwego zabezpieczenia protezy po jej uzyciu jako materiatu do badan,
pobierania prébek z pomp po deplantacji, zabezpieczania biomateriatu po badaniach oraz ogledzin
makro i mikroskopowych pomp po deplantacji. Wynikiem badan przeprowadzonych wg. opracowa-
nej metody jest ocena jakosci biomateriatu oraz obecnosci materiatu biologicznego dla poszczegél-
nych fragmentdéw protezy serca, ocenianych w podziale na tzw. sektory konstrukcyjne pompy:

our N -»

Potencjat wykorzystania

Metodologia badai oceny pozaustrojowych pomp wspomagania serca po deplantacji obejmuje
identyfikacji i lokalizacji skrzepliny, jej sktadu morfotycznego, stopnia adhezji do podtoza oraz oceny
wytrzymatosci materiatowej elementdw protezy serca. Wszystkie te aspekty badan sg cenne ze
wzgledu na fakt, iz wykazujg zaleznosci czasowo-konstrukcyjne promujgce powstawanie skrzeplin,
odkrywajg prawidtowosci konstrukcyjne oraz prawidtowosci wystepowania odrebnych modeli mor-
fotycznych w skrzeplinach w zaleznosci od ich lokalizacji i czasu stosowania pompy.

Ten typ prowadzenia badan pozwala na wyciggniecie wnioskéw dotyczgcych konstrukcji kolejnych
prototypow protez serca, tak aby wydtuzy¢ ich bezawaryjny sposdb dziatania i stat sie niezwykle
istotny dla dalszych dziatan badawczych i wdrozeniowych w programie. Z zastosowaniem opraco-
wanej metodologii badano w ramach programu ,,Polskie Sztuczne Serce” pompy POLVAD-EXT po
aplikacjach klinicznych oraz pompy Religa Heart EXT po eksperymentalnych badaniach na zwierze-
tach. Pozyskane dane postuzg do przeprowadzenia oceny klinicznej nowo opracowanych protez.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Nie dotyczy




Rezultat
Protokdt stosowania zmodernizowanego pozaustrojowego systemu wspomagania serca
dla wdrozenia w nowych osrodkach klinicznych

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Dr Grzegorz Religa
Stefana Kardynata Wyszyniskiego w Warszawie

Tytut zadania
Optymalizacja metod stosowania pozaustrojowego systemu wspomagania serca w leczeniu
krytycznej niewydolnosci serca

Opis rezultatu

W ramach realizacji zadania opracowano i wdrozono do stosowania w aplikacjach klinicznych
polskiego zmodernizowanego pozaustrojowego systemu wspomagania serca, protokdt postepowa-
nia w leczeniu niewydolnosci serca mechanicznym wspomaganiem serca, opracowany na podsta-
wie wtasnych doswiadczen wiodacych polskich osrodkéw kardiochirurgicznych oraz podczas
wykonywania zadania wdrozeniowego P04.1 pt. ,Wprowadzenie do stosowania klinicznego
zmodernizowanego, pozaustrojowego systemu wspomagania serca”.

Protokdt ten opracowany zostat w celu optymalizacji stosowania mechanicznego wspomagania
w Polsce i obejmuje wszystkie etapy leczenia od kwalifikacji pacjenta, poprzez zabieg wszczepienia
sytemu, leczenie w okresie okotooperacyjnym i dalsze prowadzenie wspomagania serca. Zawiera
on schematy postepowania dotyczgce wszystkich etapow leczenia ze szczegdlnym uwzglednieniem
postepowania przeciwkrzepliwego i zapobiegania infekcjom zwigzanym z metoda.

W protokole znalazty sie nastepujace czesci:

+ Informacje o systemie obejmujgce szczegétowy opis catego systemu, zawartosci zestawu
klinicznego, jego parametréw technicznych oraz opis sterownika wraz z jego obstugs.

+ Przeznaczenie pozaustrojowego sytemu wspomagania, dla wspomagania jedno i obukomoro-
wego.

# Opis klinicznego stosowania systemu, zawierajgcy procedure kwalifikacji do zastosowania
systemu, wskazania i przeciwwskazania, opis techniki implantacji wraz z przygotowaniem
zestawu klinicznego.

+ Protokdt prowadzenia mechanicznego wspomagania serca systemem zawierajgcy schematy
postepowania terapeutycznego i diagnostycznego w trakcie wspomagania oraz proces
rehabilitacji pacjenta wspomaganego sztucznymi komorami.

¢ Procedura kwalifikacji do przeszczepienia serca lub wyszczepienia systemu.

Potencjat wykorzystania

Opracowany kompleksowy protokét, obejmujgcy zaréwno strone uzytkowania aparatury technicz-
nej, postepowania srédoperacyjnego, catosci zagadnien dotyczacych postepowania kwalifikacyjne-
go pacjenta, jak i prowadzenia pooperacyjnego, stanowi podstawe do zapewnienia wysokiej
efektywnosci leczenia skrajnej niewydolnosci krazenia i jest od dawna oczekiwanym dokumentem
stanowigcym baze postepowania leczniczego z zastosowaniem pozaustrojowego systemu wspoma-
gania krazenia. Zostat wdrozony i jest stosowany od roku 2010 w 3 osrodkach wspoétwykonawcow
programu — klinikach kardiochirurgii w Warszawie, Zabrzu i Gdansku.

Protokot zostat wykorzystany w pracach wdrozenia tej metody leczenia w nowym osrodku kardio-
chirurgicznym w Szpitalu Uniwersyteckim w Bydgoszczy. Na podstawie opracowanego protokotu
opracowano opis metody stosowania zmodernizowanego systemu dla wdrazania jej w kolejnych
osrodkach klinicznych w kraju.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Nie dotyczy




Rezultat —
Ocena kliniczna stosowania zmodernizowanego pozaustrojowego systemu wspomagania serca

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Dr Grzegorz Religa
Stefana Kardynata Wyszynskiego w Warszawie

Tytut zadania
Optymalizacja metod stosowania pozaustrojowego systemu wspomagania serca w leczeniu
krytycznej niewydolnosci serca

Opis rezultatu
W ramach realizacji zadania uzyskano pozytywna opinie Terenowej Komisji Etycznej na prébne
aplikacje kliniczne prototypu klinicznego zmodernizowanego sterownika Religa Heart PDU-402.

W trakcie realizacji zadania w 4 wybranych osrodkach kardiochirurgii wykonano 21 aplikacji
zmodernizowanego systemu wspomagania serca. W grupie pacjentow zdecydowang wiekszosé,
77 % stanowili mezczyZni, srednia wieku wyniosta 36 lat, najmtodsza pacjentka 12 lat najstarszy
pacjent 59 lat. Sredni czas wspomagania wynidst 125 dni. Globalna skutecznoéé¢ wspomagania,
rozumiana jako doprowadzenie do przeszczepienia serca lub wyszczepienia systemu po regeneracji,
wyniosta 72 % ( 15/21 ). Pamietajac, ze jest to metoda leczenia zarezerwowana dla pacjentow
wobec ktérych wyczerpano wszelkie inne sposoby leczenia, wynik ten uznano za bardzo dobry,
a mechaniczne wspomaganie serca zmodernizowanym systemem za skuteczng metode leczenia
skrajnej niewydolnosci serca.

Potencjat wykorzystania
Analiza wynikéw klinicznych pierwszych aplikacji klinicznych zmodernizowanego pozaustrojowego
systemu wspomagania serca wytyczyta kolejne cele pracy klinicznej i inzynierskiej:

¢ opracowanie konstrukcji nowej generacji pozaustrojowej pompy wspomagania serca
Religa Heart EXT, uwzgledniajgcej w konstrukcji rozwigzania eliminujgce gtéwne czynniki ryzy-
ka wspomagania;

+ opracowanie konstrukcji nowe]j generacji sterownika pulsacyjnych pomp wspomagania serca,
opartego na przeno$nym mobilnym sterowniku;

+ zapobieganie gtéwnym czynnikom ryzyka prowadzenia wspomagania, wydtuzenie bezpieczne-
go czasu terapii oraz zwiekszenie mobilnosci pacjenta na wspomaganiu jako gtéwne cele
doskonalenia technicznego i klinicznego polskiego systemu pozaustrojowego wspomagania
serca.

Analiza wynikéw klinicznych postuzy do wykonania poréwnawczej oceny klinicznej nowej generacji
systemu wspomagania serca Religa Heart EXT, opracowanego w programie, dla jego certyfikacji
na znak CE.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Nie dotyczy
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- Rezﬁltat =
Technologia wytwarzania prototypu nowej pozaustrojowej pulsacyjnej pompy Religa Heart EXT

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Dr Grzegorz Religa
Stefana Kardynata Wyszynskiego w Warszawie

Wspétwykonawca

Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii, Zabrze

Tytut zadania
Wprowadzenie do stosowania klinicznego implantowanej pneumatycznej komory wspomagania
serca

Opis rezultatu

Proces montazu prototypu nowej pozaustrojowej pompy Religa Heart EXT jest zautomatyzowany
i prowadzony w pomieszczeniach laboratoryjnych, z ustalonymi dla kazdego wyrobu parametrami
srodowiskowymi. Poziom skomplikowania konstrukcyjnego prototypdéw protez serca wymaga zasto-
sowania zautomatyzowanych technologii wytwarzania podzespotdw protez oraz ich finalnego
montazu, wykonywanych przez zrobotyzowany manipulator, dla uzyskania odpowiedniej jakosci
protezy. Montaz pomp Religa Heart EXT odbywa sie na zautomatyzowanym stanowisku do montazu
pomp oraz na zautomatyzowanym stanowisku do laminowania jej elementéw - opracowanych
i wytworzonym w ramach przedsiewziecia badawczego P03 programu. Procesy wytwarzania
elementow i catej protezy wymagajg zarowno wysokiej precyzji operacji jak i precyzyjnej kontroli
warunkéw jej realizacji oraz zapewnienia kontrolowanych warunkéw klimatycznych i czystosci
powietrza w obszarze operacyjnym. Dlatego dla potrzeb wytworzenia prototypéw wytworzone
zostato i uruchomione autonomiczne stanowisko wraz z oprzyrzgdowaniem, na ktérym w kontrolo-
wanych warunkach temperatury, wilgotnosci i czystosci powietrza dziata automatyczny, kontrolo-
wany z zewnatrz komputerowo manipulator, wykonujacy operacje technologiczne na specjalnie
przygotowanych dla niego narzedziach formujgcych detale pompy. Narzedzia wykorzystywane
w realizacji procesu montazu sg wykonane z materiatéw bezpiecznych dla gotowego wyrobu, a wiec
takich, z ktérych nie przedostaja sie do wyrobu wszelkiego rodzaju wtrgcenia. Montaz odbywa sie
zgodnie ze szczegdtowymi procedurami, zawierajgcymi instrukcje technologii oraz kontroli jakoscio-
wej dla danego etapu procesu. Po zakonczonym procesie montazu, gotowa pompa pozaustrojowa
podlega ocenie jakosciowej dedykowanej dla gotowego wyrobu, szczegdtowo opisanej w instrukcji.
Proces wytwarzania pomp wspomagania Religa Heart EXT prowadzony jest zgodnie z wymaganiami
normy systemu zarzadzania jakoscig produkcji wyrobéw medycznych ISO 13485. Proces montazu
pompy Religa Heart EXT obejmuje: przygotowanie detali do montazu, montaz zespotu pneumatycz-
nego, montaz zespotu czaszy krwistej, montaz zespotu pneumatycznego z czaszg krwista.

Potencjat wykorzystania

Opracowana technologia montazu protez serca Religa Heart EXT zostata wykorzystana dla wytwo-
rzenia partii informacyjnej prototypu do badan kwalifikacyjnych in vitro, in vivo i pierwszych aplika-
cji klinicznych. Technologia oraz linia technologiczna montazu protez serca uruchomiona w skali
laboratoryjnej jest rozbudowywana, na bazie nowo uruchomionego przez Fundacje Laboratorium
Technologicznego, do skali pétprzemystowej dla produkcji protez przeznaczonych do badan
klinicznych, certyfikacji a nastepnie rutynowego stosowania klinicznego.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
EP 11183484.2 Blood pump in particular a pneumatic ventricular assist device




Rezultat
Raport z oceny kwalifikacyjnej polimerowych materiatéw konstrukcyjnych prototypu
pozaustrojowej pompy wspomagania serca Religa Heart EXT

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Dr Grzegorz Religa
Stefana Kardynata Wyszynskiego w Warszawie
Wspétwykonawca

Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii, Zabrze

Tytut zadania
Wprowadzenie do stosowania klinicznego implantowanej pneumatycznej komory wspomagania
serca

Opis rezultatu

W ramach przygotowania partii prototypowej protezy Religa Heart EXT dokonano kontroli wtasno-
$ci poliuretandw konstrukcyjnych pompy poddanych procesom przetwarzania zwigzanym z techno-
logig jej wytwarzania. Poliuretany, podczas wytwarzania detali protezy serca sg poddawane proce-
som: laminowania oraz wtrysku wysokoci$nieniowego. Badaniu poddano nastepujgce biomateriaty:

Lp. Rodzaj materiatu Twardos¢ materiatu Przeznaczenie materiatu

1 Bionate Il 90A czasza krwista pompy, pierscienie membran,

2 Bionate Il 55D czasza pneumatyczna pompy, konektory naptywowy i wyptywowy
3 Biospan 70A membrana krwista

4 Chronoflex AR/LT 75A membrana robocza

Badania wykonano w celu potwierdzenia, ze materiaty konstrukcyjne pompy po procesie przetwor-
stwa utrzymujg swoje wiasnosci wymagane dla zastosowania w protezach serca. Wykonano bada-
nia wiasnosci mechanicznych poliuretandw po przetwdrstwie: wartosci modutu sprezystosci, modu-
téw siecznych sprezystosci, zaleznosci odksztatcenie rozciggania — naprezenie rozciggania w dwéch
temperaturach, wspdtczynnikéw tarcia statycznego i dynamicznego oraz petnego zakresu zmian sity
tarcia dla poliuretanéw w aspekcie ich zastosowania w konstrukcji uktadu membranowego pomp.
Wykonano badania biozgodnosci poliuretanéw po przetwérstwie: biologiczne i chemiczne.

Zgodnie z obowigzujgcymi normami proteza Religa Heart EXT jest
wyrobem medycznym aktywnego osadzania, kontaktujgcym sie
w sposob staty z krwig (klasa C). Zgodnie z tg klasyfikacjg powstat
plan badan kwalifikacyjnych protez w aspekcie biozgodnosci,
wyznaczony obowigzujgcymi normami. Na podstawie wynikow
badan stwierdzono poprawne wifasnosci materiatowe tworzyw
w finalnej konstrukcji protezy. Badania biozgodnosci wykazaty,
iz badane polimery po przetwdrstwie nie oddziatywaty negatywnie
na elementy morfotyczne krwi, nie aktywowaty ptytek krwi i leuko-
cytdw na powierzchni polimerdw i nie powodowaty cytotoksycznosci
komérek. Nie stwierdzono istotnych zmian w strukturze chemicznej
polimerdw przed i po procesie przetwdrstwa. W badaniach in vivo
nie obserwowano reakcji zapalnej w organizmie matych zwierzat
ani reakcji alergicznej i toksycznosci subchronicznej.

Potencjat wykorzystania

Raport postuzyt do wyznaczenia specyficznych badan, zaplanowanych w eksperymentach dtugoter-
minowych na duzych zwierzetach, wybranych z normy PN EN ISO 10993 od 10 do 11 celem oceny
wptywu badanych biomateriatéw na organizm biorcy w aspekcie oceny biologicznej. Raport z badan
oceny wtasnosci mechanicznych oraz biozgodnosci materiatdw po przetwodrstwie stanowi czesé
badan zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi prototypu pozaustrojowego systemu wspomagania
serca Religa Heart EXT, ktére postuza do certyfikacji protezy na znak CE.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Nie dotyczy




Reiultat 2
Protokdt stosowania prototypu przenos$nego sterownika pneumatycznych pomp wspomagania
serca

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia Dr Grzegorz Religa
Stefana Kardynata Wyszyriskiego w Warszawie

Tytut zadania
Wprowadzenie do stosowania klinicznego przenosnego sterownika pneumatycznych komér wspo-
magania serca

Opis rezultatu

Zespot Instytutu Kardiologii we wspodtpracy ze wspotwykonawcami zadania (Fundacjg Rozwoju
Kardiochirurgii oraz Slaskim Centrum Choréb Serca w Zabrzu) opracowat protokét stosowania
prototypu przenosnego sterownika Religa Heart PDU-501 we wspomaganiu serca polskimi proteza-
mi pneumatycznymi. W protokole opisano: cel badania klinicznego, zakres, warunki i przebieg bada-
nia klinicznego. Cel badania okreslony zostat jako zweryfikowanie wtasciwosci i dziatania prototypu
sterownika Religa Heart PDU-501 w warunkach stosowania klinicznego.

W trakcie prowadzenia badania prototyp sterownika jest okresowo podtgczany w zamian sterowni-
ka szpitalnego POLPDU-401, zawsze pozostajgc pod nadzorem przeszkolonego personelu medycz-
nego prowadzgcego badania. Zapewniona jest rowniez stata gotowos$é zastosowania sterownika
klasycznego.

Opracowany protokoét okresla szczegétowo przebieg badania klinicznego, z uwzglednieniem:
+ sktadu zespotu uczestniczacego w badaniu,
+ procedury wtgczenia badania,
+ kryterium wytgczenia badania,
+ kryteriow oceny klinicznej skutecznosci i poprawnosci prowadzenia wspomagania z zasto-
sowaniem prototypu sterownika,
+ ocene techniczno — eksploatacyjng prototypu sterownika.

Potencjat wykorzystania

Protokot postuzyt do opracowania protokotu badania klinicznego nowego pozaustrojowego syste-
mu wspomagania serca Religa Heart EXT, dotyczgcego badania catego systemu obejmujgcego pom-
pe wspomagania serca Religa Heart EXT oraz sterownik Religa Heart DUO.

Badanie kliniczne systemu Religa Heart EXT zostato zgtoszone do rejestracji w Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Nie dotyczy




Rezultat
Prototyp kliniczny przenosnego sterownika pneumatycznych pomp wspomagania serca

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia Dr Grzegorz Religa
Stefana Kardynata Wyszyriskiego w Warszawie

Wspodtwykonawca

Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii, Zabrze

Tytut zadania
Wprowadzenie do stosowania klinicznego przenosnego sterownika pneumatycznych komér
wspomagania serca

Opis rezultatu

Pracownia Sztucznego Serca Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii w Zabrzu, wytworzyta dwa egzempla-
rze prototypow klinicznych pierwszego w Polsce przenosnego sterownika pneumatycznych komér
wspomagania serca — Religa Heart PDU-501. Sterowniki zostaty wytworzone na bazie dokumentacji
konstrukcyjnej pierwszego w Polsce takiego urzadzenia, opracowanego w ramach przedsiewziecia
P03 programu ,Polskie Sztuczne Serce”.

Prototyp kliniczny przenosnego sterownika Religa Heart
PDU-501 jest urzadzeniem mobilnym. Sterownik zostat zaprojek-
towany jako urzadzenie przenosne zastepujgce w procesie wspo-
magania sterownik Religa Heart PDU-402 a pozwalajgce na mo-
bilnos¢ pacjenta. Wytworzone prototypy kliniczne przenosnego
sterownika Religa Heart PDU-501 spetniajg wymagania dla urza-
dzen medycznych, w zakresie bezpieczeristwa i kompatybilnosci
elektromagnetycznej w zakresie wyspecyfikowanym w deklaracji
zgodnosci. Wymagania te zostaty potwierdzone badaniami
przeprowadzonymi we wtasciwych laboratoriach badawczych.

Prototypy kliniczne przenosnego sterownika Religa Heart
PDU-501 zostaty przekazane do Instytutu Kardiologii w
Warszawie oraz do Slaskiego Centrum Choréb Serca do préb
klinicznych.

Potencjat wykorzystania

Konstrukcja prototypu pierwszego przenosnego sterownika pomp wspomagania serca oraz rezulta-
ty jego badan zostaty wykorzystane do opracowania konstrukcji prototypu hybrydowego sterowni-
ka pulsacyjnych pomp wspomagania serca — Religa Heart DUO.

Urzadzenie to sktada sie z przenosnego sterownika opracowanego na bazie konstrukcji sterownika
typu 501 oraz stacji dokujgcej dla tego sterownika, opracowanej na bazie konstrukcji sterownika
PDU-402. Sterownik Religa Heart DUO zostat przekazany do badan klinicznych jako element systemu
Religa Heart EXT.

W oparciu o konstrukcje prototypowgq planowane jest wdrozenie produkcji seryjnej urzadzenia.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
EP 11179516.7 Electropneumatic pulsator.




| Rezultat -
Prototyp kliniczny pozaustrojowego systemu wspomagania serca Religa Heart EXT

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Dr Grzegorz Religa
Stefana Kardynata Wyszynskiego w Warszawie
Wspétwykonawca

Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii, Zabrze

Tytut zadania
Optymalizacja stosowania czesciowo implantowalnego systemu wspomagania serca w leczeniu
przewlektej niewydolnosci wybranych chordéb serca

Opis rezultatu

Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii wytworzyta i przekazata do badan klinicznych 2 egzemplarze
prototypu klinicznego pozaustrojowego systemu wspomagania serca Religa Heart EXT, opracowanego
w ramach przedsiewziecia P03 programu ,Polskie Sztuczne Serce”. W skfad systemu wchodza:
pozaustrojowa pulsacyjna pompa wspomagania serca Religa Heart EXT oraz hybrydowy sterownik
pulsacyjnych pomp wspomagania serca Religa Heart DUO. Pompa wspomagania serca jest wdrozong
do produkcji na skale laboratoryjng, konstrukcjg nowej generacji pulsacyjnej pneumatycznej poza-
ustrojowej protezy wspomagania serca, opracowanej dla zredukowania czynnikdw ryzyka wczesniej-
szych protez. Wytworzona jest w catosci z nowego biozgodnego poliuretanu o najwyzszej aktualnie
odpornosci na biodegradacje. Sktada sie z dwdch gtéwnych czesci: komory pneumatycznej i komory
krwistej, ktdra posiada charakterystyczny asymetryczny ksztatt, gwarantujacy dobre obmywanie
wnetrza protezy krwig. Pompa wyposazona jest w dwie mechaniczne jednodyskowe zastawki typu
Moll: naptywowag oraz wyptywowa, o rozmiarach odpowiednia: 20 i 24. Sterowanie pompg wspomaga-
nia serca realizuje przenos$ny sterownik Religa Heart typu 501, ktéry wraz ze stacjg dokujgcy stanowi
zestaw napedowy Religa Heart DUO. Sterownik jest mobilnym urzadzeniem, pozwalajgcym na wspo-
maganie serca w szpitalu, domu chorego oraz poza budynkami. Zapewnia mozliwos¢ podrdzy i trans-
portu chorego. Polski sterownik pozwala jako jedyny na Swiecie w tej kategorii urzgdzen wspomagania

na prace pompy synchroniczng z sercem.
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Zestaw kliniczny pompy Religa Heart DUO (lewa), sterownik Religa Heart DUO (prawa)
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Potencjat wykorzystania

Partia informacyjna prototypu systemu Religa Heart EXT zostata wytworzona do badan kwalifikacyj-
nych oraz do pierwszych aplikacji klinicznych. Aktualnie konstrukcja protezy wraz z technologia jej wy-
twarzania jest przedmiotem transferu technologicznego na skale przemystowa, w nowo utworzonym
przez Fundacje Laboratorium Technologicznym, dla zapewnienia produkcji protezy do badan klinicz-
nych. Kolejnym etapem dziatania bedzie uruchomienie produkcji seryjnej systemu i jego certyfikacja
na znak CE oraz wprowadzenie go do rutynowego stosowania klinicznego i obrotu.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
EP 11183484.2 Blood pump in particular a pneumatic ventricular assist device
EP12186631.3 Method of controlling a heart assist pump




Rezultat
Raport z badan kwalifikacyjnych protez Religa Heart EXT, wymaganych dla uzyskania zgody
na uruchomienie badan klinicznych

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Dr Grzegorz Religa
Stefana Kardynata Wyszynskiego w Warszawie

Wspétwykonawca

Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii, Zabrze

Tytut zadania
Optymalizacja stosowania czes$ciowo implantowalnego systemu wspomagania serca w leczeniu
przewlektej niewydolnosci wybranych chordéb serca

Opis rezultatu

W ramach badan kwalifikacyjnych pozaustrojowej pompy wspomagania serca Religa Heart EXT,
przeprowadzono zgodnie z wymaganiami normy ISO 10993, badania oceny funkcjonalnej oraz
biozgodnosci biologicznej protezy serca, zidentyfikowane jako wymagane na podstawie analizy
ryzyka protezy. Zgodnie z zidentyfikowanymi wymaganiami wykonano nastepujgce badania pompy
Religa Heart EXT z zastawkami dyskowymi typu Moll:

Laboratoryjne badania kwalifikacyjne in-vitro

Badania hydrodynamiczne eksploatacyjne pompy

Badania ostrej trombogennosci pompy

Badania dynamiki przeptywu przez pompe

Badania wybranych wtasciwosci hydrodynamicznych i mechanicznych zastawek

Badania zmeczeniowe uktadu membranowego pompy

Badania zmeczeniowe pompy Religa Heart EXT z zastawkami dyskowymi typu Moll
Przeprowadzane badania wykazaty, iz pompy Religa Heart EXT cechujg sie parametrami hydrodyna-
micznymi i mechanicznymi uprawniajgcymi ich zastosowanie w badaniach doswiadczalnych
na zwierzetach i aplikacjach klinicznych.

Lo dudl

Badania kwalifikacyjne pompy Religa Heart EXT in-vivo

Jako ostatnig faze weryfikacji biozgodnosci protezy Religa Heart EXT
wykonano serie badan doswiadczalnych na zwierzetach - swiniach
rasy biatej o wadze od 70 do 90 kg. W ramach tych badan wykonano:
= Doswiadczalne badania krétkoterminowe 7 dniowe:
7 doswiadczen
= Doswiadczalne badania dtugoterminowe 30 dniowe:
5 doswiadczen.
Przeprowadzane badania doswiadczalne wykazaty, iz pompy
Religa Heart EXT cechujg sie poprawnymi wtasnosciami hemodyna-
micznymi pracy oraz biozgodnos$cig uprawniajgcg do ich zastosowa-
nia w aplikacjach klinicznych, zgodnie z zaplanowang procedurg
leczenia.

Potencjat wykorzystania

Raport z przeprowadzonych badan kwalifikacyjnych prototypu pozaustrojowej pompy wspomaga-
nia serca Religa Haert EXT wyposazonej w zastawki dyskowe typu Moll stanowi czes¢ deklaracji
zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi prototypu pozaustrojowego systemu wspomagania serca
Religa Heart EXT. Na jego podstawie Komisja bioetyczna pozytywnie zaopiniowata wniosek o podje-
cie badan klinicznych systemu Religa Heart EXT. W przysztosci raport z badan kwalifikacyjnych
protezy zostanie wykorzystany do certyfikacji wyrobu na znak CE.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Nie dotyczy




Rezultat

Aplikacja rejestracji badan klinicznych pozaustrojowego systemu wspomagania serca
Religa Heart EXT

Wykonawca Kierownik zadania
Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia Dr Grzegorz Religa
Stefana Kardynata Wyszyniskiego w Warszawie

Wspoétwykonawca

Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii, Zabrze

Tytut zadania
Optymalizacja stosowania czesciowo implantowalnego systemu wspomagania serca w leczeniu
przewlektej niewydolnosci wybranych choréb serca

Opis rezultatu

Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii we wspétpracy z Instytutem Kardiologii w Warszawie i Slaskim
Centrum Chordb Serca w Zabrzu oraz zgodnie z wytycznymi Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
2 maja 2012r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej, przygotowata komplet dokumentacji dla
Terenowej Komisji Bioetycznej przy Instytucie Kardiologii w Warszawie zawierajgcy: prezentacje
wynikéw badan kwalifikacyjnych prototypu pozaustrojowego systemu Religa Heart EXT oraz dekla-
racji zgodnosci systemu z wymaganiami zasadniczymi, protokét badania klinicznego z opisem proce-
dury prowadzenia mechanicznego wspomagania serca z zastosowaniem systemu Religa Heart EXT,
broszure badacza, informacje dla pacjenta wraz z formularzem $swiadomej zgody na wszczepienie
prototypowego systemu wspomagania serca Religa Heart EXT oraz polise ubezpieczeniowg. Doku-
menty te przedstawiono na posiedzeniu Terenowej Komisji Bioetycznej przy Instytucie Kardiologii
w Warszawie dnia 7 stycznia 2013r. Na posiedzeniu przedyskutowano mozliwos$¢ wdrozenia aplika-
cji klinicznej prototypu pozaustrojowego systemu wspomagania serca Religa Heart EXT. W wyniku
szczegdtowej dyskusji w czasie posiedzenia, dotyczacej zamierzen badawczych, kryteriéw doboru
pacjentéw, zastosowanych metod diagnostycznych i terapeutycznych, jak i kontroli bezpieczerstwa
pacjenta w trakcie prowadzenia badania, Komisja wyrazita zgode na wdrozenie aplikacji klinicznej
prototypu systemu Religa Heart EXT. Opracowano pozostata wymagang dokumentacje w celu
wystgpienia z wnioskiem do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych o pozwolenie na prowadzenie badan klinicznych. Fundacja Rozwoju
Kardiochirurgii im prof. Zbigniewa Religi w Zabrzu dnia 8 lutego 2013r. ztozyta wniosek do Urzedu
o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego pt.: ,,Aplikacja kliniczna prototypu poza-
ustrojowego systemu wspomagania serca Religa Heart EXT” o numerze protokotu IK-1351. Do wnio-
sku dotgczono wymagane dokumenty, miedzy innymi: wzér informacji dla uczestnika badania wraz
z wzorem formularza $wiadomej zgody, wzor karty obserwacji klinicznej CRF, protokdét badania
klinicznego podpisany przez sponsora i badacza, broszure badacza, opinie Komisji Bioetycznej, dane
dotyczgce wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego, oswiadczenie o zgodnosci wyrobu
z wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa potwierdzajace, ze wyrdb spetnia wymagania zasadnicze
oprdcz objetych zakresem badania klinicznego, oswiadczenie, czy wyrdb zawiera jako integralng
cze$¢ produkt leczniczy, oswiadczenie, czy wyrdb zawiera jako integralng cze$¢ produkt krwiopo-
chodny, oswiadczenie, czy wyrdb produkowany jest z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierze-
cego, zyciorysy badaczy klinicznych, dane o osrodkach badawczych, umowy dotyczgce prowadzenia
badania klinicznego zawarte pomiedzy sponsorem, osrodkami badawczymi i badaczami oraz kopie
polisy ubezpieczeniowe;j.

Potencjat wykorzystania

Badania kliniczne systemu Religa Heart EXT postuzg do przygotowania oceny klinicznej nowego
pozaustrojowego systemu wspomagania serca opracowanego w ramach programu oraz certyfikacji
tego systemu na znak CE. Doswiadczenia z przygotowania i prowadzenia badan klinicznych systemu
Religa Heart EXT postuzg w przysztosci do przygotowania i prowadzenia badan klinicznych wszcze-
pialnych wirowych pomp wspomagania serca opracowanych w programie.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Nie dotyczy




Rezultat —
Wdrozenie do stosowania klinicznego metody leczenia niewydolnosci serca z wykorzystaniem
wszczepialnych wirowych pomp wspomagania HeartWare

Wykonawca Kierownik zadania
Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu Dr hab. Jerzy Pacholewicz

Tytut zadania
Wprowadzenie do stosowania klinicznego wirowej protezy wspomagania serca.

Opis rezultatu

W dwdch osérodkach kardiochirurgicznych Polski — Instytucie Kardiologii w Warszawie i Slaskim
Centrum Chordb Serca w Zabrzu - wdrozono metode leczenia przewlektej niewydolnosci serca
wszczepialnymi pompami wirowymi lll genracji — HeartWare. Dla wdrozenia metody powotane zostaty
zespoty mechanicznego wspomagania serca, utworzone na bazie doswiadczonego personelu klinicz-
nego stosujgcego pozaustrojowe mechaniczne wspomaganie serca systemem POLCAS. Powofano
zespot obstugi technicznej systemu wspomagania HeartWare, na bazie personelu Pracowni Sztuczne-
go Serca Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii, w Zabrzu. Zespoty kliniczne i zespot obstugi technicznej
zostaty przeszkolone teoretycznie i doswiadczalnie przez producenta pomp w osrodku zagranicznym,
jak réwniez zostato przeprowadzone szkolenie dla szerokiego zespotu w placéwkach wykonawcéw
zadania. Opracowany zostat protokdt postepowania obejmujacy: kwalifikacje chorych, protokét poste-
powania przedoperacyjnego, technike chirurgicznego wszczepienia pompy i uruchomienia pompy,
prowadzenia leczenia pooperacyjnego, opieke pooperacyjna rany, optymalizacje wspomagania ukfadu
krazenia, kwalifikacje do wypisania pacjenta do domu. Stworzono réwniez system nadzoru i opieki
domowej nad pacjentem z LVAD wraz z protokotem postepowania w nagtych wypadkach.
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Pompa HeartWare i schemat struktury opieki

Opracowane protokoty postepowania z chorymi ze wspomaganiem pompami HeartWare zostaty
wykorzystane do prowadzenia wspomagania u 4 chorych wspomaganych w okresie ponad 3 lat
w ramach programu ,,Polskie Sztuczne Serce.

Potencjat wykorzystania

Protokoty opracowane w zadaniu sg wykorzystywane w opiece nad 2 pacjentami wszczepionymi
w okresie realizacji programu a wspomaganymi nadal po jego zakonczeniu. Ponadto, protokoty
sg wykorzystywane w opiece nad kolejnymi pacjentami (do chwili publikacji 2 pacjentéw) z pompami
HeartWare wszczepionymi poza programem ,Polskie Sztuczne Serce”. Opracowane protokoty
i doswiadczenia w opiece nad pacjentami z pompami HeartWare zostang wykorzystane do opracowa-
nia protokotéw postepowania oraz nadzoru nad pacjentami dla wdrozenia do badan klinicznych
polskich wszczepialnych pomp wspomagania serca.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Nie dotyczy




Rezultat

Technologia wytwarzania polskich wirowych wszczepialnych pomp wspomagania serca
Religa Heart ROT

Wykonawca Kierownik zadania
Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu Dr hab. Jerzy Pacholewicz
Wspoétwykonawca

Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii, Zabrze

Tytut zadania
Wprowadzenie do stosowania klinicznego wirowej protezy wspomagania serca.

Opis rezultatu

Proces wytwarzania pompy Religa Heart ROT odbywa sie w oparciu o elementy wykonywane
w procesach zlecanych na zewnatrz. W sktad elementéw sktadowych pompy wchodza: elementy
korpusu i wirnika pompy, magnesy, cewki, blachy elektrotechniczne, przewody elektryczne, sruby
i podktadki. Wykonanie montazu wymaga zastosowania materiatdw pomocniczych, takich jak kleje,
lakiery izolacyjne i wypetniacze silikonowe lub epoksydowe. W trakcie czynnosci zwigzanych z mon-
tazem pompy, korzysta sie z oprzyrzagdowania technologicznego, wytworzonego dla potrzeb proce-
su przez Fundacje Rozwoju Kardiochirurgii. Proces montazu pompy opracowany zostat na podsta-
wie montazu partii informacyjnej prototypu pompy i stanowié¢ bedzie podstawe do sporzadzenia
szczegdtowe] procedury technologicznej wytwarzania protezy, jako elementu zintegrowanego
systemu zarzadzania jakoscig wg standarddéw ISO 9001 oraz I1SO 13485. Przebieg procesu montazu
podzielony jest na cztery etapy i dotyczy odpowiednio trzech podzespotéw: wirnika, gérnej czesci
obudowy i dolnej czesci obudowy oraz catej pompy. W trakcie realizacji procesu wytwarzania pom-
py Religa Heart ROT, oprdcz czynnosci kontrolno pomiarowych, wykonywane sg czynnosci zwigzane
z kontrolg jakosci dostaw, w odniesieniu do wszystkich elementéw sktadowych. Na podstawie wyni-
kéw tych kontroli nastepuje kwalifikacja poszczegdlnych elementéw do procesu montazu. Kontrola
obejmuje w szczegdlnosci: kontrole wymiarowg i kontrole jakos$ci powierzchni wszystkich elemen-
téw wirnika i obudowy pompy, kontrole wymiarowg oraz kontrole wfasciwosci magnetycznych
poszczegdlnych magneséw (pomiar natezenia pola magnetycznego w ustalonych punktach), kontro-
le jakosci klejenia (sprawdzenie prawidtowego wypetnienia przestrzeni klejonych), kontrola wymia-
rowa i kontrola witasciwosci elektrycznych i magnetycznych cewek — dokonuje sie pomiaru oporno-
sci i indukcyjnosci kazdej cewki oraz pomiaru natezenia pola magnetycznego w ustalonych
warunkach zasilania oraz kontrola koricowa funkcjonalna pompy — wyznaczenie charakterystyk
hydrodynamicznych.

Potencjat wykorzystania

Opracowana technologia montazu zostata wykorzystana do wytworzenia partii informacyjnej pomp
Religa Heart ROT do badan kwalifikacyjnych laboratoryjnych oraz na zwierzetach. Technologia oraz
doswiadczenia w montazu prototypdéw pomp Religa Heart ROT zostang wykorzystane do opracowa-
nia technologii montazu klinicznej wersji pompy Religa Heart ROT oraz do przygotowania zaplecza
wdrozeniowego dla uruchomienia wytwarzania pomp Religa Heart ROT badan przedklinicznych
i klinicznych.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Nie dotyczy




Rezultat —
Prototyp polskiej wszczepianej wirowej pompy wspomagania serca Religa Heart ROT

Wykonawca Kierownik zadania
Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu Dr hab. Jerzy Pacholewicz
Wspoétwykonawca

Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii, Zabrze

Tytut zadania
Optymalizacja stosowania pompy wirowej w leczeniu ostrej i krytycznej niewydolnosci serca.

Opis rezultatu

Pompa Religa Heart ROT jest prototypem pierwszej w Polsce wirowej pompy wspomagania serca
lIl generacji. W roku 2012 pompa w wersji prototypowej przeszta pierwsze préby na zwierzetach.
Aktualnie prowadzone sg prace badawcze nad zastosowaniem w konstrukcji pompy warstw
azotowanych, opracowanych w projekcie inzynierii powierzchni Programu Polskie Sztuczne Serce
jako atrombogennych warstw tribologicznych, zwiekszajgcych wytrzymatos$é powierzchni
i dtugoterminowg niezawodnos¢ pracy pompy.

a) b) c)
Wszczepialna pompa wirowa Religa Heart ROT:
(a) prototyp pompy; (b) schemat rozmieszczenia pompy w ciele pacjenta, (c) sterownik pompy

Potencjat wykorzystania

Konstrukcja prototypu pompy wspomagania Religa Heart ROT zostanie wykorzystana do opracowa-
nia konstrukcji wersji klinicznej pompy. W finalnej wersji pompy wykorzystane zostang technologie
modyfikacji powierzchni kontaktu z krwig i tkankami, opracowywane dla przedmiotowej pompy
w aktualnie prowadzonym projekcie badan stosowanych. Celem opracowania jest wprowadzenie
do badan klinicznych prototypu protezy.

Oryginalna konstrukcja wszczepialnej odsrodkowej pompy wspomagania serca z lewitujagcym
wirnikiem bedzie pierwszg konstrukcja tego typu pompy opracowang w Europie i wdrazang
do badan klinicznych. W przysztosci konstrukcja pompy moze zostac rozwinieta do wersji catkowicie
wszczepialnej — wykorzystujgc technologie bezprzewodowej transmisji energii i sygnatéw kontroli
pracy protezy opracowane w programie.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Projekt ochrony patentowej w trakcie przygotowania




Utworzenie wysoko specjalistycznej platformy
naukowo — technologicznej, w celu
prowadzenia kompleksowych prac
badawczych i rozwojowych w zakresie

protez serca.

PROGRAM POLSKIE SZTUCZNE SERCE



Rezultat -
Zintegrowane zaplecze technologiczne zdolne do produkcji protezserca ze Srodowiskiem naukowym
programu, na potrzeby badawcze i wdrozeniowe programu

Wykonawca Kierownik zadania
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii Mgr inz. Roman Kustosz
im. prof. Zbigniewa Religi

Tytut zadania

Integracja zaplecza technologicznego w procesie wytwarzania protez serca z wykorzystaniem
wspotpracy z partnerami w dziedzinie zaawansowanych technologii inzynierii materiatowej

i inzynierii powierzchni.

Opis rezultatu

W ramach realizacji programu "Polskie Sztuczne Serce” powstata platforma technologiczna protez
serca, dziatajgca w zakresie wdrazania do produkcji innowacyjnych protez serca, opracowanych
w programie. Przedsiebiorstwa wchodzgce w skfad platformy, rozwijajg technologie wytwarzania
elementdéw oraz podzespotdw pomp wspomagania serca - w aspekcie ich przysztego wykorzystania
we wdrozeniu produkcji protez klinicznych. Wdrozenie protez serca Religa Heart planowane jest w
grupie wspoétpracujacych ze sobg przedsiebiorstw wysokich technologii, zgromadzonych we wspdlnej
platformie. Osig platformy jest Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii czuwajgca nad catoksztattem opraco-
wania technologii wytwarzania protez serca i postepowania dla wdrozenia ich do stosowania klinicz-
nego. Uczestnikami platformy s3a:

WADIM PLAST, Reguty k. Warszawy - dystrybutor wtryskarek i osrodek wdrozeniowy technologii wtrysku,
dysponujgcy nowoczesnym parkiem wtryskarek, zespotem cyfrowego projektowania modelowego form wtrysko-
wych i parkiem wysoko precyzyjnych centréw obrobczych. Firma zapewnia opracowanie technologii, narzedzi
wtryskowych i zautomatyzowanych procesow przetworstwa biozgodnych polimerdow oraz wytwarzania precyzyj-
nych elementdéw protez serca technikq precyzyjnej obrobki skrawaniem na centrach piecioosiowych. Firma
ta uruchomita laboratorium technologiczne wtryskow czystych dla protez serca i wdrozyta produkcje elementéw
sztywnych protez serca Religa Heart EXT. Produkuje rowniez pierscienie i dyski do zastawek typu Moll dla pomp
Religa Heart EXT;

PERFEKT SOBIERAIJSKI, Sekocin Nowy k. Warszawy, wytwarzajgca z tworzyw polimerowych i epoksydowych
obudowy i zespoty transportowe dla sterownikéw pomp wspomagania serca.

Laboratorium Procesowe i Technologiczne Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii - specjalizujgce sie w opracowywa-
niu zautomatyzowanych technologii wytwarzania i montazu protez serca, wyposazone w zrobotyzowane stano-
wiska witasnej konstrukcji, do wytwarzania elementdéw i podzespotow protez serca. Zaplecze to ulokowane jest
w przestrzeni czystej, o kontrolowanych warunkach klimatycznych srodowiska, niezbednych do wytwarzania im-
plantéw. Aktualnie w laboratorium wdrazane sq technologie wytwarzania prototypow pomp wspomagania
serca Religa Heart. Wytwarzane sq takze podzespoty do zagranicznych protez serca.

HAGMED, Rawa Mazowiecka, doswiadczony producent wyrobow medycznych dziatajgcy na polskim rynku
od 1990r., ktéry dysponuje zapleczem technologicznym oraz doswiadczeniem w zakresie przetwdrstwa tworzyw
sztucznych stosowanych w urzqdzeniach medycznych. Firma HAGMED wspdtpracuje z FRK w zakresie technologii
wyttaczania elementdéw z biozgodnych tworzyw sztucznych, takich jak: elementy rurowe kaniul dla pomp wspo-
magania serca, linie napedowe dla pomp wspomagania serca, elementy uszczelniajgce.

MARBACH, specjalizujgca sie w polerowaniu powierzchni tytanowych, opracowujgca technologie polerowania
pierscieni do zastawek typu Moll dla pomp wspomagania serca Religa Heart;

FRK ,Intra-Cordis”, spotka zatozona przez Fundacje w 1996 roku, od roku 1999 wytwarzajqca, dostarczajgca
i serwisujgca pierwszy opracowany w Pracowni Sztucznego Serca system pozaustrojowego wspomagania serca
POLCAS, klinicznie stosowany w 5 osrodkach kardiochirurgicznych w Polsce.

Potencjat wykorzystania

Zorganizowana przez Fundacje Rozwoju Kardiochirurgii w programie "Polskie Sztuczne Serce" platfor-
ma technologiczna protez serca jest unikatowym, drugim w Europie centrum dedykowanym wytwa-
rzaniu i wsparciu stosowania urzadzed mechanicznego wspomagania serca, ktére gotowe jest do
wdrozenia nowych technologii polskich protez serca i moze stac sie dzieki ich wdrozeniu do produkgji i
na rynki krajowe a potem $wiatowe pediatrycznych pomp wspomagania serca, trzecim na Swiecie ofe-
rentem szerokiej gamy urzgdzen wspomagania serca dla kardiochirurgii.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Nie dotyczy




Baza danych o aplikacjach-mechanicznego wspomagania serca

Wykonawca Kierownik zadania
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii Mgr inz. Roman Kustosz
im. prof. Zbigniewa Religi

Tytut zadania
Utworzenie bazy danych aplikacji klinicznych i monitorowanie rezultatdw leczenia protezami serca.

Opis rezultatu

W oparciu o analize istniejgcych baz danych m.in: INTERMACS — miedzynarodowa baza danych
mechanicznego wspomagania krazenia oraz bazy danych stosowania polskiego systemu wspomagania
POLCAS opracowano i utworzono baze danych dla potrzeb programu wieloletniego. Baza danych
opiera sie na karcie pacjenta, ktéra zawiera petny zakres informacji o przebiegu leczenia pacjenta.
W karcie identyfikujgcej pacjenta ujeto nastepujgce moduty informacyjne:

— ldentyfikacja przypadku (okreslajgca podstawowe dane dotyczgce miejsca wykonania wspomaga-
nia serca oraz rodzaju uzytego wspomagania),

— Informacje o pacjencie,

— Informacje dotyczgce implantacji wspomagania,

— Stan pacjenta przed implantacjg; (czes¢ zawierajgca informacje demograficzne o pacjencie, opis
przebiegu leczenia, stan hemodynamiczny pacjenta oraz badania UKG, laboratoryjne i leczenie
farmakologiczne),

— Stan pacjenta podczas wspomagania opisywany oddzielnie w okresach: od wszczepienia do
4 tygodnia po wszczepieniu, od 1-szego do 2 miesigca, od 2-go do 3-go miesigca po wszczepieniu
(kazda czes¢ zawiera dane z monitorowanego okresu, dotyczace: stanu hemodynamicznego
pacjenta, leczenia farmakologicznego, wynikéw badan laboratoryjnych, sposobu prowadzenia
wspomagania, identyfikacji powiktan),

— Woyszczepienie wspomagania.
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Potencjat wykorzystania

Baza postuzyta do gromadzenia danych o aplikacjach mechanicznego wspomagania serca w trakcie
realizacji programu ,,Polskie Sztuczne Serce”. Na podstawie zgromadzonych danych wykonano analize
oceny skutecznosci i ryzyka stosowania systemu POLCAS — przygotowujgc wskazéwki kierunku rozwo-
ju dla nowego pozaustrojowego systemu ReligaHeart EXT. W przysztosci baza postuzy do gromadzenia
danych o aplikacjach nowego systemu wspomagania serca ReligaHeart EXT i opracowaniu na ich pod-
stawie oceny klinicznej tej technologii. W dalszej przysztosci baza moze by¢ wykorzystana do groma-
dzenia danych o aplikacjach innych technologii wspomagania serca w Polsce, np. wszczepialnych
pomp wirowych zagranicznych lub opracowanych w programie. Baza jest kompatybilna
z miedzynarodowgq bazg gromadzenia informacji o mechanicznym wspomaganiu serca.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Nie dotyczy




Rezultat
Raport z aplikacji klinicznych systemu POLCAS w latach 2008 - 2012

Wykonawca Kierownik zadania
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii Mgr inz. Roman Kustosz
im. prof. Zbigniewa Religi

Tytut zadania
Utworzenie bazy danych aplikacji klinicznych i monitorowanie rezultatdw leczenia protezami serca.

Opis rezultatu

W latach 2008 - 2012 zbierano dane dotyczace aplikacji klinicznych systemu wspomagania serca
POLCAS w celu uzupetnienia utworzonej w programie bazy danych. Wykonano przeglad aplikacji
klinicznych systemu POLCAS w trzech osrodkach wspdtpracujgcych w realizacji czesci wdrozeniowej
programu Polskie Sztuczne Serce: Il Klinika Kardiochirurgii Instytutu Kardiologii w Warszawie, Klinika
Kardiochirurgii i Transplantologii Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Slgskim Centrum Choréb
Serca w Zabrzu, Klinika Kardiochirurgii Uniwersytetu Medycznego w Gdansku. tacznie w bazie zgro-
madzono dane szczegétowe 85 pacjentdéw wspomaganych systemem POLCAS w okresie 2005 —
2012r. Przeprowadzono analize wykonanych aplikacji w zakresie: danych demograficznych, etiologii
i stanu pacjentéw kwalifikowanych do wspomagania serca, skutecznosci wspomagania w réznych
grupach chorych oraz skutecznosci pracy protez serca. Dokonano analizy dwdch gtéwnych czynni-
kéw ryzyka: krwawienia oraz powstawania skrzeplin w komorze.
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Dane statystyczne wskazujg na duzg i stale rosngca skutecznosé stosowania systemu wspomagania
serca. Gtdwnym rezultatem wzrostu skutecznosci wspomagania serca polskimi komorami jest stale
utrzymujaca sie liczba aplikacji w wiodgcych osrodkach programu oraz duza liczba wspomagan pro-
wadzonych jednoczasowo, a takze coraz dtuzszy okres prowadzenia wspomagania. Aktualnie naj-
dtuzszy czas aplikacji mechanicznego wspomagania serca systemem POLCAS wynosi 478 dni. Prowa-
dzone wspomagania coraz czesciej konczg sie skutecznym rezultatem, przede wszystkim przeszcze-
pem serca, zdecydowanie rzadziej regeneracjg serca. Sktania to do stosowania tej metody leczenia
u coraz mfodszych pacjentdow. Wzrost doswiadczenia w prowadzeniu wspomagania systemem
POLCAS powoduje coraz wiekszg przewage stosowania wspomagania lewokomorowego zamiast
dwukomorowego. Zgromadzone dane wskazujg, iz nadal najbardziej istotnym czynnikiem ryzyka
wspomagania s3: ryzyko krwawienia wywotfanego stosowaniem leczenia przeciwkrzepliwego oraz
zatorowosc. Dlatego wazne znaczenie miaty wszystkie prace badawcze programu ktére przyczynity
sie do poprawy konstrukcji protez w aspekcie obnizenia ryzyka wykrzepiania krwi w protezie.

Potencjat wykorzystania

Raport zostat wykorzystany do wskazania kierunkéw rozwoju konstrukcji nowej generacji pozaustro-
jowego systemu wspomagania serca ReligaHeart EXT, wskazujgc gtéwne czynniki ryzyka wspomaga-
nia, ktérych ograniczenie powinna zapewni¢ nowa konstrukcja protezy. Raport zostanie wykorzysta-
ny do wykonania oceny klinicznej systemu wspomagania serca ReligaHeart EXT w procesie certyfika-
cji tego systemu na znak CE.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Nie dotyczy




Monografia naukowa ,,Technologie inzynierii materiatowej i technologie metrologiczne dla polskich
protez serca”

Wykonawca Kierownik zadania
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii Mgr inz. Roman Kustosz
im. prof. Zbigniewa Religi

Tytut zadania

Integracja zaplecza technologicznego w procesie wytwarzania protez serca z wykorzystaniem
wspotpracy z partnerami w dziedzinie zaawansowanych technologii inzynierii materiatowej i inzynierii
powierzchni.

Opis rezultatu
Monografia naukowa przedstawiajgca wyniki prac badawczych zrealizowanych w przedsiewzieciach
PO1 i PO2 pt.: ,Technologie inzynierii materiatowej i technologie metrologiczne dla potrzeb polskich
protez serca”. Monografia zawiera 16 recenzowanych artykutéw naukowych z zakresu inzynierii mate-
riatowe]j i metrologicznej. Monografia jest zbiorem artykutéw naukowych przedstawiajgcych rezultaty
prac badawczych programu w zakresie inzynierii materiatowej, inzynierii powierzchni oraz bioinzynie-
rii, a takze rozwigzan metrologicznych, informatycznych i teleinformatycznych, o potencjalnym zasto-
sowaniu w polskich urzgdzeniach wspomagajacych prace serca opracowywanych w programie.
Artykuty z zakresu inzynierii materiatowej dotyczg miedzy innymi nowoczesnych technologii modyfi-
kacji powierzchni metalowych i polimerowych dla uzyskania wtasnosci biozgodnych, np.: wytwarzania
dyfuzyjnych warstw powierzchniowych metodg azotowania i tlenoazotowania jarzeniowego dla zasto-
sowania w metalowych podzespotach protez serca, wytwarzania powtok na bazie wegla dla potrzeb
modyfikacji powierzchni poliuretanowych podzespotdéw protez serca, technologii wytwarzania techni-
ka ablacji laserowej powtok tytanowych na podtozu polimerowym, a takze technologii uszczelniania
polimerowych materiatéw oraz syntezy nowych biomateriatéw elastomerowych jako materiatéw
konstrukcyjnych protez serca. Artykuty z zakresu metrologii i informatyki przedstawiajg zagadnienia
zwigzane z modelowaniem numerycznym protez serca i ich pracy oraz zagadnienia opisujgce bezprze-
wodowg transmisje danych i bezprzewodowe uktady zasilania protez serca. Szerokie zagadnienie
biomateriatéw i ich biozgodnosci uzupetniajg artykuty przedstawiajgce nowoczesne metody badan
biologicznych, szczegdlnie w aspekcie kontaktu biomateriatu z krwig w warunkach oddziatywania
sit $cinajgcych.

Potencjat wykorzystania

Rezultaty prac badawczych zrealizowanych w programie ,,Polskie Sztuczne Serce” zaowocowaty mozli-
woscig wykorzystania oryginalnych innowacyjnych technologii w konstrukcji polskich protez serca.
Prace badan stosowanych zmierzajgce w kierunku zastosowania trzech technologii: nowego biopoli-
meru konstrukcyjnego dla protez pulsacyjnych, atrombogennych warstw azotowanych na elementach
pomp wirowych oraz detektora mikroskrzeplin zostaty uruchomione juz w roku 2012. Prezentacja
wynikéw prac badawczych programu w monografii pozwala na upowszechnienie rezultatéow do zasto-
sowan w obszarach wykraczajgcych poza dziedzine protez serca.

Ochrona wtasnosci intelektualnej
Nie dotyczy
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