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Sstilet til brug i forbindelse med en implanterbar paceleder og
ti1 kontrol af pacelederen efter implantering. Pacelederen ud-
gores af en hul aflang jeder indeholdende viklet trad, der
danner uafbrudte vindinger. Stiletten omfatter en afstivet
elastisk spiral, der ved ¢in forreste ende barer en aksial
symmetrisk kugleformet spids. Ved den bagerste ende kan spids-
en med fordel vare formet med en aksial cylindrisk reces, i
hvis bund den forreste ende af spiralen er fastgjort. Ved ind-
foring af stiletten i lederen af en implanteret paceleder til
kontrolformdl er spidsen i kraft af sin form forhindret i at
blive fanget i rillerne mellem vindingerne af den viklede
tridd, idet den bevager sig omkring de bejninger, der kan dann-
es i 1lederen under indfering ; et blodkar. Derved Jlettes

indferingen.
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Opfindelsen angar en stilet til en implanterbar paceleder af
den type, der har en hul, aflang leder af viklet trad, der
danner kontinuerte vindinger, og hvor stiletten er udtageligt
indfert i lederen af viklet trdd og omfatter en fleksibel ret-
linet trad med en narmeste ende, hvortil der er fastgjort en
manipulationsknap, og en distal ende, hvortil der er fastgjort

en slev spids.

Implanterbare paceledere anvendes i vid udstrzkning til diag-
nostisering af patienter, isar til at tilvejebringe hjertesti-

mulationssignaler i forbindelse med pacemakere.

Disse paceledere udgeres af en hul, aflang elektrisk leder,
der er fleksibel og over hele sin langde er indhyllet i et
isolerende materiale. Lederen bestar af traddugter, der er
viklet efter en skruelinie, idet den enkelte dugt ogsa er vik-
let efter en skruelinie. Lederen bliver derved fleksibel, sa-
ledes at den kan tilpasse sig til eventuelle @#ndringer i de
blodkar, hvorigennem den er fort, isar i omraddet af hjertet.
Lederen skal vere sd stiv, at den kan indferes i blodkarrene.
En stilet tjener til at bibringe lederen den nodvendige stiv-
hed midlertidigt. En sadan stilet kan omfatte en afstivet trad
af elastisk metal, der er en smule lazngere end pacelederen og

er indfert i denne.

Nar en kirurg har implanteret pacelederen og stiletten, tr=k-
ker han sidstnevnte ud, og forbinder derefter den distale ende

af pacelederen til en pacemaker eller lignende.

En paceleder, isar en paceleder til hjertestimulation, skal
som bekendt fikseres til det vav, der skal stimuleres. Dette
kan f.eks. opnas ved at udstyre den operative del af pacelede-
ren med et passende udformet hoved, f.eks. ved hjzlp af en
serlig konfiguration af dettes overflade, eller ved hjzlp af
kroge, der ligger skrat i forhold til den langsgaende akse af
pacelederen. Pacelederen vil imidlertid alligevel kunne rive

sig les, isar de forste uger efter implanteringen, idet vavet
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da endnu ikke er vokset tilstrzkkeligt til, at pacelederen er
blevet fikseret. Nogen tid efter implanteringen kontrolleres,
om pacelederen er fikseret. En sadan kontrol vil kunne foreta-
ges ved hjzlp af en stilet svarende til den, der blev anvendt
i forbindelse med implanteringen.

En implanteret paceleder fglger normalt bugterne af de blod-
kar, hvori den er indfert. Pacelederen kan undertiden rulle
sig sammen efter udtagningen af stiletten, isazr hvis blodkar-
ret danner en forgrening. Lederen af pacelederen kan derefter
danne enkelte eller dobbelte, eksempelvis S-formede, snoninger
eller bgjninger. Hvis en stilet er udstyret med en stump
spids, séasom et kugleformet legeme (jf. GB-patentansegning nr.
2.064.963), eller en afrundet n®se (jf. US-patentskrift nr.
2.118.631), sd& er det vanskeligt at indfgre den i lederen,
idet spidsen eller nzsen har tendens til at blive indfanget i
rillerne mellem pa hinanden folgende vindinger af lederen.
Vindingerne vil derved kunne adskilles, og spidsen eller nzsen
vil kunne traznge ud mellem vindingerne og den omgivende, isb—
lerende indhylning. Stiletten vil derved kunne perforere blod-
karret. Man er derfor gaet bort fra denne metode til kontrol
af implanteringen og er i stedet gadet over til at anvende

rentgenstraling.

Formalet med opfindelsen er at tilvejebringe en stilet til en
paceelektrode, ved hjzlp af hvilken en implantering af pace-
elektroden vil kunne kontrolleres uden risiko for, at stilet-
ten trenger ud mellem vindingerne af paceelektroden og perfo-

rerer blodkarret.

En stilet af den indledningsvis navnte art er ifglge opfindel-
sen ejendommelig ved, at spidsen har en aksial symmetrisk
spidsbueform fra forenden til bagenden og ved bagenden har en
aksial cylindrisk reces af et tvaersnit, der er vasentligt
sterre end tvarsnittet af den distale ende af trdden, hvilken
distale ende af traden er fastgjort til spidsen i et omrdde i
nerheden af bunden af recessen. Med en sddan udformning kan
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den sleve spids ikke indfanges i rillerne mellem vindingerne
af lederen, selv om sidstnzvnte danner skarpe bejninger. Dette
er en felge af, at nar den elastiske tradd skubbes indad, og
spidsen meder modstand fra ledervindingerne i eventuelle bgj-
ninger, s& afbgjes traden, hvorved spidsen kommer til at hel-
de, og nasen feres bort fra vindingerne af lederen med det til
folge, at spidsen glider langs indersiden af ledervindingerne
i bejningerne, hvorved stiletten lettere vil kunne indferes

under en kontroloperation.

Endvidere kan ifslge opfindelsen spidsen fra den forreste del
til den bageste ende have en afrundet nesedel, der gar over i
en stubkonisk del, der igen gdr over i en bageste cylindrisk

del.

Endelig kan ifglge opfindelsen den stubkoniske del med fordel
danne en vinkel p& ca. 15-50° med aksen af stiletten.

opfindelsen skal nzrmere forklares i det felgende under hen-

visning til tegningen, hvor

fig. 1 viser en stilet ifglge opfindelsen til afstivning af en

implanterbar paceleder i stort malforhold,
fig. 2 den distale ende af stiletten,

fig. 3 en illustration af indferingen af stiletten i en hul
paceleder, idet stiletten felger en bugtet vej i pacelederen,

og

fig. 4 den distale ende af den i fig. 3 viste stilet.

Den i fig. 1 viste stilet omfatter en fleksibel retlinet cy-
lindrisk trad 1, en manipulationsknap 2, der er fastgjort til
den nzrmeste ende af traden 1, og en i hovedsagen kugleformet

. slev spids 3, der er fastgjort til den distale ende 9 af tra-
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den 1, idet den distale ende 9 af traden 1 indsnavres en smule
i nzrheden af spidsen 3.

Spidsen 3 har en afrundet nazsedel 4, en stubkonisk del 5, der
ved sin smalle ende gar over i nzsedelen 4, og en bageste cy-
lindrisk del 6, der gar glat over i den udvidede ende af den
stubkoniske del 5.

Manipulationsknappen 2 og spidsen 3 er fastgjort til hver sin
ende af traden 1 ved slaglodning, eller ved at enden af traden
2 er indfert i enten manipulationsknappen 2 eller spidsen 3.

Hele stiletten kan vare fremstillet af rustfrit stdl. Stilet-
ten kan anvendes i forbindelse med en paceleder bestaende af
en hul, aflang leder E af viklet trad, idet stiletten kan ind-

fores i lederen E.

Diameteren af spidsen 3 er f.eks. 0,60 mm, hvis den indvendige
diameter af pacelederen E er 0,80 mm. Lzngden af spidsen 3 er
omkring 1,20 mm, medens den cylindriske trad 1 har en diameter

pa omkring 0,20 mm.

I fig. 1 er spidsen 3 massiv. Traden 1 gar fri af den bageste
endeflade 7 af spidsen 3.

Den bageste ende 7 af spidsen 3 er formet med en aksial- i
hovedsagen cylindrisk reces 8 og en aksial cylindrisk apertur
10 af mindre diameter. Den cylindriske apertur 10 udstrazkker
sig fra bunden af recessen 8 til den forreste ende af spidsen
3. Diameteren af recessen 8 er vasentlig storre end diameteren
af trdden 1. Hvis diameteren af traden 1 er pd 0,20 mm, har
recessen 8 en diameter pd omkring 0,35 mm.

Den distale ende 9 af traden 1 indsnavres en smule og strakker
sig gennem recessen 8, i hvilken den er fastgjort ved hjzlp af
et loddemiddel 11. Loddemidlet 11 danner pad spidsen 3 en af-
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rundet nzsedel 4, der er sammenfaldende med den tilstedende

smalle ende af den stubkoniske del 5.

Alternativt kan traddelen 9 fastgeres ved, at tradens 1 ende
skydes en smule ud af aperturen 10 og spredes, sadledes at den
kan nittes fast til spidsen 3 og derved tilvejebringe en nzse-

del 4.

Ved at indsnavre traddelen 9 en smule og ved at give aperturen
10 en passende stegrrelse kan tradden 1 for det ferste anbringes
saledes, at den automatisk indstilles i aksial retning i for-
hold til spidsen 3 ved, at traddelen 9 fastkiles i1 aperturen
10, og for det andet sdledes, at den rager ud fra aperturen
10, hvorefter den udragende ende af tradden 1 kan afskazres med

henblik pa& lodning eller nitning.

Konusvinklen af den stubkoniske del 5 i forhold til aksen af
spidsen 3 ma valges omhyggeligt. I afhzngighed af den forven-
tede krumning af pacelederen E efter en implantering i et
blodkar kan vinklen velges til at ligge mellem 15° og 50°. Det
har vist sig, at en vinkel pa 26° er serlig velegnet i forbin-

delse med de krumninger, der normalt forekommer i praksis.

En afrundet overfladedel 12 kan eventuelt formes ved den bage-
ste ende af spidsen 3 for derigennem at lette udtrakningen af
stiletten fra pacelederen E enten efter en implantering eller

efter en kontrol af implanteringen.

Fig. 3 illustrerer virkemaden af den i fig. 2 viste stilet. I
et blodkar V er der indfert en implanterbar paceleder E. Lede-
ren E bestar af en hul, skruelinieformet vikling C af tynd
elektrisk ledende trdd, der ogsd er viklet efter en skrueli-
nie. Lederen E er forsynet med en isolerende indhylning over
hele sin langde. Et andet blodkar VS forgrener sig ud fra kar-
ret V, og det antages, at lederen E nogle fa dage efter en im-
plantering i omradet af forgreningsstedet har dannet en forste
skarp bejning CD til hejre efterfulgt af en skarp bejning CB
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til venstre set fra den nzrmeste ende af pacelederen E (i den
nedre del af fig. 3).

Nar stiletten ikke er padvirket, er den normalt retlinet som
vist 1 fig. 1, og den vil derfor have en tendens til at gen-
vinde sin oprindelige form ved frigerelse efter udtagning. Den
forholdsvise stive trad 1 skal samtidigt vare si fleksibel, at
den kan felge begjningerne af blodkarret V, ndr pacelederen E
implanteres eller fores omkring begjninger under indfering i

lederen E.

Fig. 3 illustrerer forlgbet under indferingen af stiletten.
Nar spidsen 3 meder bejningen CD, kommer den i kontakt med
indersiden af lederen E, og dens videre fremfeoring standses af
en vinding af denne. Med de hidtidige stiletter, der har en
slev kugleformet spids eller en afrundet nzsedel, vil indersi-
den af lederen E i en sadan situation give en betydelig mod-
stand i bejningen som fglge af rillerne mellem vindingerne af
lederen E, hvorved en yderligere fremfgring af spidsen 3 ville

blive hazmmet.

S& snart traden 1 udszttes for en mindre aksial strazkning som
folge af modstanden af indersiden af lederen E pd spidsen 3 og
den kraftpavirkning, der tilferes til manipulationsknappen 2
af en kirurg, bgjer den en smule af i omrddet af spidsen 3,
der derved kommer til at hzlde en smule i forhold til stillin-
gen, hvor den ligger pa linie med tréddelen 9. I stedet for
nzsedelen kommer den stubkoniske del 5 af spidsen 3 derved i
kontakt med indersiden af lederen E. Som folge af den skra
flade af delen 5 vil sidsnzvnte kunne ride p& og indfange
rillen S mellem pa hinanden felgende vindinger af lederen E.
Denne hzldningsvirkning af spidsen 3 opstdr, ndr den meder en
modstand, der er tilstrazkkelig til, at trdddelen 9 afbgjes.
Nar denne modstand aftager, vil traddelen 9 igen rette sig ud
og bevirke, at spidsen 3 antager sin normale stilling som.vist

i fig. 2.
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De kraftpadvirkninger, der er involveret i haldningen af spid-
sen 3, er indtegnet som F-F i fig. 4. Momentet af kraftpavirk-
ningerne F-F har tendens til at fere spidsen 3 bort fra den
flade, der yder modstand eller i hvert fald fere en frembrin-

ger af den stubkoniske del 5 imod denne.

Som folge af spidsens 3 aksialsymmetriske form kan ovennavnte
par af kraftpavirkninger opsta i ethvert aksialt plan af spid-
sen 3, siledes som det er fastlagt ved hjzlp af afbegjningspla-
net af traddelen 9, der kan ligge i planet af fig. 3 eller i

ethvert andet plan.

Den ovenfor beskrevne hzldningsvirkning opstdr bdde med spid-
sen 3 i fig. 1 og med spidsen 3 i fig. 2 og 4. Sidstnavnte
konstruktion danner imidlertid et par kraftpdvirkninger med et
meget steorre moment, eftersom kraftpavirkningen narmest spid-
sen 3 virker tattest muligt til den forreste ende af spidsen
3, og hvis traddelen 9 afbgjes tilstrazkkeligt til at kunne
kontakte den bageste ende af spidsen 3 ved 13 - se fig. 4 -

bliver heldningsvirkningen endnu sterre.

Patentkravw.

1. Stilet til en implanterbar paceleder af den type, der har
en hul, aflang leder (E) af viklet tréad, der danner kontinuer-
te vindinger, og hvor stiletten er udtageligt indfert i lede-
ren (E) af viklet trad og omfatter en fleksibel retlinet trad
(1) med en narmeste ende, hvortil der er fastgjort en manipu-
lationsknap (2), og en distal ende, hvortil der er fastgjort
en slev spids (3), kendetegnet ved at spidsen (3)
har en aksial symmetrisk spidsbueform fra forenden til bagen-
den, og ved bagenden har en aksial cylindrisk reces (8) af et
tversnit, der er vaesentligt storre end tvarsnittet af den di-
stale ende af trdden (1), hvilken distale ende af traden (1)
er fastgjort til spidsen (3) 1 et omrade (10) 1 nzrheden af

bunden af recessen (8).
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2. Stilet ifelge krav 1, kendetegnet ved, at
trédden (1) har en indsnevret forreste del (9).

3. Stilet ifelge krav 1, kende tegnet ved, at
spidsen (3) fra den forreste til den bageste ende har en af-
rundet nzsedel (4), der gar glat over i en stubkonisk del (5),
der igen gar glat over i en bageste cylindrisk del (6).

4, Stilet ifglge krav 3, kendetegnet ved, at den
stubkoniske del (5) danner en vinkel pa ca. 15-50° med aksen

af stiletten.

5. Stilet ifglge krav 4, kende tegnet ved, at den
stubkoniske del (5) danner en vinkel pa ca. 26° med aksen af

stiletten.
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