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Opfindelsen angdr en endovaskuler udvidelsesindretning (9) til-
dannet af rustfri stiltr3d med en diameter pd 0,45 mm og. for-
met i et lukket zig-zag me¢nster. Udvidelsesindretningen (9)
sammenpresses til en reduceret stgrrelse med en ydre diameter,
som er flere gange mindre end i dens ekspanderede tilstand.
Udvidelsesindretningen (9) anbringes i1 en passage i det vas-
kulzre system ved hj=zlp af en kappe, hvorunder udvidelsesind-
retningen (9) bibeholdes i den sammenpressede tilstand med re-~
duceret stgrrelse. Et kateter med en flad ende anvendes gen-
nem kappen til at holde udvidelsesindretningen pi plads i pas-
sagen, mens kappen trakkes tilbage fra passagen og tillader,
at udvidelsesindretningen 9 ekspanderer i passagen til dens

ekspanderede form for at holde passagen 3ben og forstgrret.
Andre anvendelsesmuligheder for udvidelsesindretningen (9) er
i &ndedrats-,galde- og urinledere for at forstezrke kollapsede
strukturer.
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Opfindelsen angar et udvidelsesapparat af den i krav 1's ind-

ledning angivne art.

I forskellige situationer er det ensket at tilvejebringe mid-
ler til at udvide en indsnevret drepart eller til at oprethol-
de en Aadben passage gJgennem en Arepart. Sadanne situationer
opstar f.eks. i forbindelse med sygdomme kendt som arterio-
sklerose savel som i forbindelse med veksten af en svulst, der
begrznser eller stopper stremningen af blod gennem en blodare.
Dr. Charles Dotter og andre beskrev i 1963 den eksperimentelle
anvendelse af spoleformede rustfrie stéltrédsudﬁidelsesap—
parater anbragt i arterierne ved knzhaserne pa hunde. Selv om
spolerne udviste langtids abenhed, optradte der indsnavring at
hulrummet inden i dem, og kun smd spoler kunne indfeores perku-
tant. Se TC Dotter og andre: nTransluminally-Placed Coilspring
Endoarterial Tube Grafts" Invest. Radiol. 1969; 4:329-332%. to
laboratorier har for nylig rapporteret om anvendelsen af en
indsztningsprotese konstrueret af en ved varme restituerbar
hukommelseslegering, nitinol, som fores genhem et kateter. Se
CT Dotter og andre: "Transluminal Expandable Nitinol Coil
Stent Grafting", Radiology, April 1983; 147:259-260%, og A.
Cragg og andre, "Nonsufgical Placement of Arterial Endoprothe-
ses", Radiology, April 1983; 147:261—2633. Sddanne udvidelses-

apparater kan vare komplicerede at anvende, 09 kraver isvand

~eller opvarmet salt ved udskiftning. Man har ogsa fundet, at

digse frembringer hulrumsindsnevring pd grund af fibrin afsat-
ning pa udvidelsesapparatets trade.

Andre referencer, som kan have relevans til den foreliggende
opfindelse , er de folgende US patenter: Sakura 4.214.587;
Alfidi 3.868.956; og Simon 4.425.908 og det russiske patent
nr. 978.821. Ogsd de felgende publikationer har interesse C.
Gianturco og andre, "A new vena cava filter: experimental
animal evaluation", Radiology, December 1980; 137: 825-8374,
og M. Simon og andre, "A Vena Cava Filter Using Thermal Shape
Memory Alloy", Diagnostic Radiology, 125:89-94, oktober 1975°.
Endnu flere referencer, som har interesse, er feglgende publi-
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kationer D. Maass og andre, "Radiology Follow-up of Translumi-
nally Inserted Vascular Endoprotheses: An Experimental Study
Using Expanding Spirals", Radiology, September 1984;1952: 659-
663.

US.A-1.672.591 vedrerer en eftergivelig nzsebordilator frem-
stillet af en enkelt tradlzngde bejet i en form, som bestdr af
et antal bgjninger, som er forbundet af rette sektioner.

DE-C-150.127 beskriver en uterusdilator bestdende af et antal
stanger, som er hangslet sammen i en tat zig-zagform, og som
kan udvides med et ydre aktiveringsorgan.

Formalet med opfindelsen er at tilvejebringe et udvidelsesap-
parat af den indledningsvis angivne art, som er nemt at an-
bringe og anvende, og som reducerer stremningsdefekter, hul-

rumsindsnaevringer og tillukninger.

Dette opnds ved at udforme udvidelsesapparatet sdledes, som
det er angivet i krav 1’s kendetegnende del.

Udferelsesformer ifeslge opfindelsen fremgdr af underkravene.

Opfindelsen er forklaret nedenfor med henvisning til tegnin-

gen, hvor

fig. 1 fra siden viser en foretrukken udferelsesform af et
udvidelsesapparat ifelge opfindelsen,

fig. 2 viser det i fig. 1 viste udvidelsesapparat, set fra

enden,

fig. 3 viser et snit gennem en bloddre med en svulst, der

reducerer sterrelsen af blodaren,

fig. 4 viser det samme som i fig. 3 samt et af trinene ved
fremgangsmaden til indsatning af udvidelsesapparatet ifglge
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fig. 5 og 6 viser efter hinanden fglgende trin ved fremgangs-

maden, som er vist i trimet i fig. 4,

fig. 7 pd samme made som i fig. 6 viser tre udvidelsesap-
parater, der er blevet anbragt i blodaren ifslge en anden

udferelsesform af opfindelsen,

fig. 8 pa samme made som fig. 6 og 7 viser fire udvidelsesap-
parater, der er blevet anbragt i en bloddre pd en overlappende
made ifelge en yderligere udferelsesform af fremgangsmaden

ifolge opfindelsen,

fig. 9 fra siden viser kappen anvendt ved fremgangsmade ifglge

opfindelsen, o9

fig. 10 i snit viser den nazrmeste ende af kappen, idet udvi-
delsesapparatet anbringelse inden i kappen ved fremgangsmaden
£il at indfere udvidelsesapparatet ifelge opfindelsen.

Den i fig. 1 fra siden viste foretrukne udfegrelsesform af
udvidelsesapparatet 9 ifglge den foreliggende opfindelsen
omfatter et stykke 10 af rustfrit staltrdd tildannet i en
lukket zig-zag konfiguration. Metaltraden er lukket ved hjalp
af en samlemuffe 11, som er svejset sammen med eller er stramt
presset mod enderne af metaltraden for at tilvejebringe den
endelgse konfiguration. I fig. 4 er udvidelsesapparatet vist i
en eftergivelig, sammentrykket forste form, hvor de rette
sektioner 12 er anbragt side om side og i tat umiddelbar nzr-

hed af hinanden.

Udvidelsesapparatets rette sektioner 12 er forbundet ved hjalp
af bgjninger 13, som er relativ skarpe. Ved en speciel udfe-
relsesform ifelge opfindelsen har bejningerne 13 saledes en
radius pa ikke mere end 0,2 cm. Denne specielle udfgrelsesform
ifplge opfindelsen omfatter, at metaltrdden 10 af rustfrit
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'stal har en ydre diameter pa 0,45 mm. Udvidelsesapparatet er

eftergivelig, ekspanderbar fra den sammentrykkede forste form
i fig. 4 til en anden form vist i fig. 1, 2 og é, hvor de
rette sektioner 12 preséer mod passagens vagge for at holde
passagen aben. I fig. 2 ses enden af udvidelsesapparatet i
dets ekspanderede anden form. Som vist i fig. 2 har udvidel-
sesapparatet i hovedsagen en cirkular konfiguration eller en
cylindrisk konfiguration, nar det indtager dets anden ekspan-
derede form.

Ved indsazttelse af udvidelsesapparatet ifglge opfindelsen,
sammentrykkes udvidelsesapparatet til dets forste form vist i
fig. 10 og anbringes inden i en rerformet indsats 15 (se fig.
10) . Indsatsen 15 indsattes i recessen 16 i kappens 20 mellem-
stykke 17. UdVidelsesapparatet bevages derefter gennem kappen
20 ved hjalp af en skubber 21 med en flad ende. I en specifik
udforelsesform ifelge opfindelsen kan skubberen 21 forsynet
med en flad ende vare fremstillet af "8 French polyethylen"
ror, selv om det dog foretrazkkes at anvende en med flad ende
forsynet fleksibel metalstang. Nar udvidelsesapparatet 10 nar
enden af kappen, som vist i fig. 4, fastholdes den med flad
ende forsynede skubber, mens kappen trzkkes tilbage som vist i
fig. 5. Dette friger udvidelsesapparatet og tillader, at dette
kan ekspandere og trykke mod drevaggen som vist i fig. 6. Hvis
det enskes, og hvis det er ngdvendigt for den pdgzldende situ-
ation, kan yderligere udvidelsesapparater anvendes og placeres
i bloddren pa samme mdde som beskrevet ovenfor. Derfor er der
i fig. 7 vist, hvorledes to yderligere udvidelsesapparater i
blodédrens langderetning er anbragt efter det forste udvidel-
sesapparat, saledes at de overlapper hinanden, mens der i fig.
8 er vist anvendelsen af fire overlappende udvidelsesappara-

ter.

For at afpreve opfindelsen, blev der af rustfrit stdltrad
(0,45 mm diameter) fremstillet endovaskulzre udvidélsesappara—
ter 1 to sterrelser (5,5 cm lange x 4 cm diameter i fuldt
ekspanderet steorrelse; 3,0 cm lange x 2,5 cm diameter i fuldt
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ekspanderet steorrelse) tildannet med et zig-zagmegnster. Disse
udvidelsesapparater blev i forskellige tidsrum anbragt i hals-
blodare, nedre vena cava og abdominal aorta pd& fem hunde (se
tabel I nedenfor) og blev evalueret med hensyn til nem anven-
delse, udvidelseskraft, vandring, abenhed, thrombogenicitet og

lokale vaskulazre andringer.

Fem fuldt udvoksede hunde (18-27 kg) af blandet race blev
anvendt ved forsggene. De blev bedevet med natrium pentobar-
bital (nembutal; 30 mg/kg) og halsbloddren, larblodaren og
1&rarterien blev isoleret ved kirurgi. Et indsnit blev lavet 1
adrene, og en kappe af "8 French Teflon" indeholdende et kate- -
ter af "8 French Teflon" med en tilspidset ende blev indsat og
under overvagning ved fluoroskopi bevaget en smule forbi omra-
det af interesse. Udvidelsesapparatet blev sammenpresset o0g
placeret inden i en teflonindsats, som passer inden i kappens
mellemstykke. Kateteret blev fjernet, indsatsen blev anbragt i
kappens mellemstykke, og udvidelsesapparatet blev bevaget
gennem kappen med det med flad ende forsynede rer af "8 French
polyethylen". Nar udvidelsesapparatet ndede ind til enden af
kappen, blev polyethylenrgret fastholdt, mens kappen blev
trukket tilbage. Dette frigjorde udvidelsesapparatet, saledes
at det kunne ekspandere og trykke mod dreveggen. I visse til-
falde blev udvidelsesapparater placeret inden i hinanden og/-
eller efter hinanden (tabel I). Efter anbringelsen blev der
fremstillet angiogrammer umiddelbart efter en uge og derefter
med manedlige intervaller for at dokumentere udvidelsesap-
paratets position og vaskulare anatomi. Hundene blev aflivede
ved afslutningen af forsegene ved blodfjernelse under dyb
nembutal anmstesi, og en fuldstandig obduktion blev udfert.
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Forseg med placering af vaskulare udvidelsesap-

parater i fem hunde.

Udvidelses-
apparatets
sterrelse
(antal anvendt)

Vaskulaer anbringelse Forsegstid

11,8 kg

10,1 kg

10,1 kg

14,3 kg

5,5 cm
(5)

To anbragt inden i hinanden 1 maned
i abdominal aorta (A7) bro-

dannende mellem celliac, kra-

nial mensenteric og hojre re-

nal arterier

To anbragt inden i hinanden
i pvre vena cava (SVC) i niveau
med hgjre atrium

Et anbragt i nedre vena cava
(IVC) brodannende mellem begge
renal vener

Det ene placeret i hgjre hals-
bloddre 8 cm over SVC, og to

anbragt inden i hinanden i ven-
stre halsbloddare 8 cm over SVC

Det ene placeret i AA brodan-

nende mellem celiac, cranial
mesenteric, og hejre renal ar-

terier 3 maneder

To anbragt inden i hinanden i
IVC brodannende mellem begge
renal vener

To anbragt inden i hinanden i

SVC i niveau med hgjre atrium,
og en anbragt 2,3 cm oven over
hgjre atrium

Et anbragt i AA brodannende 4 maneder
mellem cranial mesenteric og
begge renal arterier

Et anbragt i IVC brodannende
mellem begge renal vener

Fire anbragt efter hinanden 5 maneder
i AA begyndende ved mellem-

gulvet (Tll) og enden ved

L5
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Et placeret i IVC i niveau med
mellemgulvet
3,0 Et placeret inden i det sidste
(3) lange udvidelsesapparat i AA

i niveau med L4-L5

To anbragt efter hinanden i
- IVC mellem hepatic og renal
vener

Der blev ikke observeret nogen vanskelighed ved anbringelsen
af de endovaskulazre udvidelsesapparater. De var nemme at an-
vende og kunne placeres inden i hinanden og/eller efter hinan-
den. Man fandt, at udvidelsesstyrken af udvidelsesapparaterne
afhang af langden af udvidelsesapparaterne, diameteren af
metaltradden, som udvidelsesapparaterne var fremstillet agf,
antallet af foldninger i metaltrdden pa hver udvidelsesapparat
og antallet af udvidelsesapparater anbragt inden i hinanden.
Iszr tiltog udvidelseskraften med aftagende lengde, tiltagende
diameter af udvidelsesapparaternes metaltrad, tiltagende antal
af foldninger pa metaltrdden, og tiltagende antal af anvendte

udvidelsesapparater.

Angiogrammer fremstillet af de med udvidelsesapparater forsy-
nede blodarer viste ingen stremningsdefekter, hulrumsindsnav-
ringer eller forstoppelser. Blodarer, hvorimellem der var
dannet bro af udvidelsesapparaterne, forblev dbne og viste
ingen indikation af indsnevring endda selv efter seks maneder.
For 29 af de 30 anbragte udvidelsesapparater blev der ikke
observeret nogen vandring. Et langt udvidelsesapparat (5,5 cm)
placeret alene i nedre vena cava vandrede omkring 2 cm mod
kraniet under den ferste uge efter anbringelsen, men ingen
yderligere bevagelse fandt sted og der optradte ingen kompli-

kationer pd grund af denne vandring.

Undersegelser efter aflivmingen viste endothelial prolifera-
tion rundt om udvidelsesapparaterne, hvor metaltradene havde
bergring med vaggene i blodaren. Fire uger efter anbringelsen
var de i venerne anbragte udvidelsesapparater nesten fuldstan-
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dig (80%) d=kke af cellevzkst, mens de i aorta anbragte udvi-
delsesapparater kun var begyndt (30%) at blive inkorporeret.
Efter 12 uger var alle udvidelsesapparater dazkket med endo-
thelium, hvor metaltradene havde bergring med bloddrernes vag.
Der blev ikke iagttaget nogen vakst pa metaltridssegmenter,

der dannede bro til sidegrene endda efter seks maneder. Des-

uden blev der ikke iagttaget nogen erosion pa de vaskulzre
vagge, og der sds ingen klumpdannelse af steorknet blod pi
nogen af udvidelsesapparaterne.

Perkutane, ekspanderbare endovaskulare udvidelsesapparater kan
fremstilles af rustfrit stdltrad med forskellige diametre og
langder tildanne i et zig-zagmenster. De er nemme at placere
perkutant i vener og arterier og kraver ikke anvendelse af
isvand eller varmt salt som nitinolfjedre ger (2, 3). Udvidel-
sesapparatets udvidelseskraft kan styres ved manipulering af
metaltradssterrelsen, antallet af metaltrddsfoldninger og
lengden af udvidelsesapparatet. Ekspansionskraften tiltager
med sterre metaltrad, men det gor ogsa sterrelsen af det kol-
lapsede udvidelsesapparat, hvilket nedvendigger anvendelsen af
en sterre kappe for anbringelse. Med foregelse af antallet af
metaltradsfoldninger og ved at formindske udvidelsesapparatets
lengde vil udvidelseskraften ogsa tiltage. Derfor kan vasku-
lzre rustfrie stdludvidelsesapparater skrazddersys med hensyn
til lazngde, diameter og ekspansionskraft.

Flere udvidelsesapparater kan anvendes afhangigt af omstandig-
hederne. Hvis den pagzldende bloddre er langere end et udvi-
delsesapparat, kan flere udvidelsesapparater anbringes efter
hinanden med en smule overlapning ved enderne. Hvis ekspan-
sionsstyrken af &t udvidelsesapparat ikke er tilstrazkkelig,
kan flere udvidelsesapparater placeres inden i hinanden for at
forege udvidelseskraften ved et specifikt punkt.

Efter anbringelse i en bloddare bliver udvidelsesapparatet
gradvis inkorporeret i den vaskulzre vag ved endothelial pro-
fileration rundt om metaltrddene, hvor disse har berering med
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veggen. Dette svarer til, hvad der er Dblevet iagttaget ved
andre forseg, hvor metaltrad er blevet anbragt i det vaskulzre
system (2, 3, 4). Radiografiske studier indikerer, at en uge
efter anbringelsen af udvidelsesapparatet er der opstaet et
tilstrzkkelig endothelial profileration til at forhindre van-
dring, men under denne fogrste uge var forskydning mulig, selv
om det dog ikke var sarlig sandsynligt. Efter at have varet
anbragt i én maned var de i venerne anbragte udvidelsesappara-
ter omtrent 80% indhyllede med endothelium, mens de i aorta
anbragte udvidelsesapparater kun var omkring 30% indhyllede.
Denne forskel beror muligvis pa den sterre stromning og tryk i
aorta. Efter tre mdneder var alle udvidelsesapparatets trade,
som havde bergring med bloddrevaggene, fuldstzndig indhyllede
i endothelium. Denne indhylning i en vaskulere veg reducerer
thrombogenicitet (3), men ingen klumpdannelse af storknet blod
fandtes endda heller ikke pa de blotlagte metaltrdde efter 6
maneder. Ingen cellevzkst blev iagttaget pad nogen af metal-
tradssegmenterne, der ikke var i bersring med den vaskulare
vag, dvs. hvor udvidelsesapparater dannede bro til sidegrene.
Denne observation korresponderer med tidligere rapporter om
anvendelsen af endovaskular rustfrit stdltrad (4). Derfor kan
udvidelsesapparaterne danne bro til andre blodarer uden at
tilstoppe dem eller tilvejebringe hulrumsindsnevring ved for-
greningspunkterne. Dette er ikke blevet rapporteret for andre
typer af endovaskulare udvidelsesapparater (2, 3). Derved ser
det ud til, at de rustfri stadludvidelsesapparater kan anbrin-
ges hvor som helst i det vaskul®re system, hvor de kan op-
tages. Ingen hulrumsindsnavring er blevet ilagttaget i de med
udvidelsesapparater forsynede blodadrer endda efter 6 maneder.
Dette er til forskel fra nitinol, endovaskulare udvidelsesap-
parater, som har vist sig at tilvejebringe hulrumsindsnavrin-
ger inden for 4 uger pa grund af fibrindeponering p& udvidel-

sesapparaternes metaltrade (1, 2, 3).

Der var ikke fundet nogen klumpdannelse af sterknet blod pa
nogen af udvidelsesapparaterne pa det tidspunkt, de blev fjer-
net. Dette svarer til tidligere rapporterede resultater (2,
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3) . Der sds ingen vaskular erosion, sandsynligvis fordi blod-
drerne var normale og i stand til at ekspandere og derved
reducerede kraften fra udvidelsesapparaters metaltrdde mod den
vaskulazre vag.

Resultéterne fra disse forseg indikerer, at disse udvidel-
sesapparater burde kunne bruges ved mange forskellige kliniske
anvendelser. Disse kan indbefatte gen-etablering af stremning
i vener, der er blevet sammenpressede af nabosvulster (gvre
vena cava syndrom), vedligeholdelse af vaskulazr abenhed efter
perkutan ballonagtig udvidelse og korrigering af ufuldstandig
lang, irregulzr vaskular stenosis. Desuden er det maske muligt
at anvende disse udvidelsesapparater i andre systemer sasom
andedrazts-, galde- og urinleder for at forstzrke kollapsede
strukturer pa grund af udvendig kompression fra neoplasma, og
at bibeholde udvidelsen af et ballonagtigt udvidet segment af
urinleder, urinrer, eller tarm, aortisk dissektion, aortisk
aneurisme og lokalisering af et kronisk punkteringssted.

Patentkravwv

1. Udvidelsesapparat (9) omfattende en enkelt tradlangde for-
met til en lukket zig-zag konfiguration, som bestir af en
endelgs serie af rette sektioner (12), som er forbundet med et
antal bgjninger (13), hvilket udvidelsesapparat er eftergive-
ligt sammentrykket til en mindre forste form, k ende t e g-
n et ved, at alle de rette sektioner er indrettet side om
side og i tat umiddelbar nzrhed af hinanden for indsztning i
en passage med en spanding i bgjningerne (13), og hvilket
udvidelsesapparat ved frigerelse af spandingen er eftergivelig
ekspanderbart til en anden form, hvor de rette sektioner dan-
ner en generelt cirkular eller cylindrisk konfiguration for at
presse mod vaggen af passagen for at holde denne &ben.

2. Udvidelsesapparat ifglge krav 1, k e n d e t e gnet
ved, at det omfatter en rorformet indsats (15) til optagelse
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af udvidelsesapparatet (9) i dets eftergiveligt sammentrykkede

mindre forste form.

3. Udvidelsesapparat ifglge krav 2, kendetegnet
ved, at det yderligere omfatter en kappe (20) med et hulrum
hele vejen derigennem, hvilken kappe (20) har en reces til
optagelse af et mellemstykke (17) indrettet koaksialt i for-
hold til hulrummet og forsterret i forhold til dette og en
fleksibel del (21) med en lukket ende og en ydre sterrelse,
der er tilstrakkelig lille til at passe inden i kappen (20) og
dog tilstrakkelig stor til at skubbe udvidelsesapparatet (9)

ud af kappen (20).

4. Udvidelsesapparat ifelge krav 1, kendetegnet
ved, at trdden er fremstillet af rustfrit stdl med en ydre

diameter pa 0,46 mm.

5. Udvidelsesapparat ifeglge krav 4, kendetegnedt
ved, at det 1 dets anden form er 5,5 cm langt og 4 cm i dia-

meter.

6. Udvidelsesapparat ifglge krav 4, kendetegnet
ved, at det i dets anden form er 3,0 cm langt o9 2,5 cm i

diameter.

7. Udvidelsesapparat ifglge krav 4, kendetegnet
ved, at dets bgjninger er relativt skarpe og har en radius,

der ikke er storre end 0,2 cm.
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