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Sammendrag:

Protesen er beregnet til trnstuminal implantering
og bestdr af et bgjeligt siangelegeme (1), hvis dia-
meter kan varieres ved aksial bevaegelse af dets
ender | forhold til haianden, og som er sammensat
af et antal szerskilte faste men bgjelige trddelemen-
ter (2, 3; 2a, 3a), der straekker sig skruelinieformet
omkring slangelegemets l2ngdemidterakse (7) og
er indbyrdes forsat i slangelegemets laengderet-
ning. DEr findes to szt tradelementer (henholdsvis
2, 3, og 2a, 3a) med indbyrdes modsat skrunings-
retning og krydsende hinanden pé krydsningsste-
der (5, 6).

Opfindelsen omfatter tillige en fremgangsmade til
transiuminal implantering af protesen.
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Opfindelsen angar en protese af den i krav 1l's indledning
angivne art beregnet til at fremfgres i og eventuelt er-
statte en del af f.eks. et blodkar eller til at anbringes
pad et andet vanskeligt tilgzngeligt sted i det menneske-
lige legeme eller et dyrs legeme. Proteselegemet er bgje-

ligt, og dets diameter kan @ges eller mindskes.

Inden for kirurgien og andre medicinske teknikker er det
somme tider ngdvendigt at indfere og ekspandere en prote-
se, f.eks. i blodkar, urinveje eller pad andre vanskeligt
tilgzngelige steder til understetning af karret eller

passagen, hvilken protese kan forblive p& plads.

Britisk patentskrift nr. 1 205 743 beskriver en protese
af den indledningsvis omhandlede art, hvor den aksialt
dbne vinkel mellem krydsende trade af nzrmere angivne
grunde hejst er 60°. Protesen giver kun mulighed for 1lil-
le radial bevagelse i forhold til den aksiale sammentrak-
ning eller udvidelse og har kun relativt 1lille radial
stivhed.

Protesen er isar beregnet til indsattelse i oesophagus,
hvor det for at undgid vavsnekrose er onskeligt, at prote-

sen er eftergivelig og kun udegver et lille radialt tryk.

Den foreliggende opfindelse har til formal at tilveje-
bringe en radialt udvidelig og sammentrakkelig protese af
den i krav 1's indledning angivne art, som ikke er behaf-
tet med de ovennavnte mangler ved den kendte teknik. Det-
te opnas ved det i hovedkravets kendetegnende del angiv-
ne. Proteselegemets diameter kan #ndres ved, at dets en-
der bevages i aksial retning i forhold til hinanden og
selv en lille aksial sammentrakning eller udvidelse vil
herunder medfere en relativt stor radial bevagelse. Pro-
teselegemet vil desuden i forhold til proteselegemet 1

den kendte protese besidde sterre radial stivhed, nar der
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i evrigt er tale om samme traddelementtykkelse, sammeé

tradmateriale og samme diameter af legemet.

Til opndelse af den onskede funktion er de aksialt rette-é

de vinkler mellem hinanden krydsende tradelementer stumpei

vinkler nar triddelementerne er ubelastede.

Fra US-patentskrift nr. 3 509 883 kendes et rorformet in- |

strument indrettet til ekstraktion af vaske fra et
kropshulrum eller til midlertidigt at slutte en hjerte-
lunge-maskine til en patients blodkarsystem. Dette kate-~
ter er dog ikke beregnet og ganske uegnet til at indferes
helt og holdent i et blodkar og til transluminal fremfo-

ring i karret til et ensket sted inden i dette.

Protesen ifwlge opfindelsen kan anvendes til mange medi-
cinske formdl, f.eks. forskellige typer af aneurisma, der
giver sig udslag 1 karudvidelse, eller i tilfzlde af

stenosis, som medferer kontraktion af blodkar. Protesen

ifelge opfindelsen er narmere betegnet anvendelig til at

stotte kar i det vengse system og holde disse abne, til

at lukke pathologiske A&bninger i kar, til at danne en

forbindelsesbro gennem pathologiske karudvidelser og rup-

turer 1 indre karvagge eller til at stabilisere bronchi—é

er. Protesen kan endvidere ifelge en udferelsesform for

opfindelsen vere udformet til at wvirke som et filter for

thrombose, f.eks. ved implantering i vena cava inferior

til forhindring af lungeemboli. Protesen er dog navnlig

beregnet til anbringelse i blodkar eller andre lednings—;

organer i legemet.

Ved hjelp af protesen ifelge opfindelsen kan man ogsa be—?

legge indre vaegflader pa& beskadigede blodkar eller andreé

organer med kunstigt vav.

Antallet n af proteselegemets trade kan ifglge en udfo- |

relsesform for opfindelsen variere fra ca. 10 til ca. 50.
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Tradene er fortrinsvis beliggende symmetrisk, idet lige-
ledes ifwlge en udferelsesform for opfindelsen antallet
af tradde i hvert af de to tradsat er n/2.

Antallet n af trade med stegttefunktion er valgt i over-
ensstemmelse med proteselegemets diameter, tradenes dia-
meter, disses materiale eller andre faktorer. Jo steorre
diameteren af et proteselegeme af et givet materiale er,
des flere trédde skal der findes til at give proteselege-
met den ngdvendige formstabilitet. I det folgende angives
tre eksempler for udferelsesformer, af hvilke dimensions-
forholdet og antallet af tréde fremgar.

a) Proteselegemediameter 10 mm, monofilamenttrdde af
Dacron med en diameter pd 0,2 mm, tradenes antal n =
24, dvs. 12 trdde i hvert sat.

b) Proteselegeme med et diameter pa 20 mm, monofilament-
tradde af Teflon med en diameter pa 0,5 mm, tradantal
n = 12, dvs. 6 trade i hvert tradseat.

c) Proteselegeme med en dismeter p& 15 mm, trade af
rustfrit stdl med en diameter p& 0,1 mm, tradantal n
= 40, dvs. 20 trdde i hvert tradset.

Ifelge opfindelsen kan de hinanden krydsende trade danne
et fletvark, som kan varieres efter enske og f.eks. danne
en vavsagtig struktur, som giver proteselegemet oget
formstabilitet.

Det besjelige proteselegeme ifglge opfindelsen har vist
sig at vare velegnet til transluminal implantering i
blodkar eller andre lignende organer 1 det levende lege-
me. Proteselegemet bringes p& plads 1 organismen i kon-
traheret tilstand, dvs. med reduceret diameter. Nar pro-
teselegemet er bragt pa& plads, ekspanderes det og kan da

forblive pa plads i expanderet tilstand ved selvfikse-
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ring, safremt dets diameter i ubelastet radialt expan¢e~
ret tilstand velges noget sterre end blodkarrets diaﬁe-
ter. Dette medferer et vist permanent anlagstryk $od
blodkarrets indre wvaegflade til sikring af en god fikée-
ring.

Ved tillempning af teknikken ifelge den foreliggende op-~
findelse til kirurgiske indgreb i det menneskelige lege¢me
er proteselegemets diameter 1 dets radialt kontraherdde
tilstand hensigtsmessigt ikke sterre end 8 til 10 1.
Proteselegemets diameter i radialt expanderet tilstand
kan vare mellem 12 og 30 mm. Det kraver kun et fagligt
sken at velge hensigtsmassige tradparametre hvad angar
trdddiameteren, tradmaterialet og antal trade med mere.

Hvad angar tradformen kan tradtversnitsformen selvfglge-

lig variere fra cirkular til oval eller firkantet, f.eks.

kvadratisk eller rektangulart.

Tradenes frie ender i det rerformede proteselegeme ﬁan
vere modificeret eller beskyttet pa forskellig vis. Al-
ternativt kan proteselegemet have en ubrudt vag uden frie
trade. De ved overklipning af en lang streng fremkonne
ender p& proteselegemet kan endvidere forbindes med U-
formede organer, som fastgeres til hver to trdde, f.eks.
ved varmsvejsning, limning eller p& anden passende vis.

P& denne made kan hver to trade med samme skruningsret-

ning eller to trade med indbyrdes modsat skruningsretning
forbindes med hinanden.

Tradene kan ogsd pad krydsningsstederne sammensvejses ifen
ring rundt omkring proteselegemet ved elektrisk mdd—
standsopvarmning, inden strengen overklippes, hvorefﬁer
overklipningen foretages umiddelbart ved og uden ﬂor
svejsestedet. De fra svejseomradet udragende endepartﬂer
kan dernast bukkes indad ved svag plastisk deformatiaun,
f.eks. ved kontrolleret opvarmning. Endelig kan de frie
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endepartier formes til lgkker. Det fleksible rgrformede
proteselegeme kan bringes til at ekspandere pa forskellig
madde. Det har vist sig, at det af forskellige grunde ber
foretrakkes, at proteselegemet af sig selv 1 ubelastet
tilstand indtager sin ekspanderede stilling. Proteselege-
mets udseende i ubelastet tilstand kan vare betinget af
de i dette indgdende trades egenstivhed. Proteselegemets
ekspanderede tilstand kan endog vare betinget af elasti-
ske trade eller band, der er anbragt i tilslutning til
proteselegemets ydre flade og strakker sig aksialt langs
med denne. P& grund af deres elasticitet vil tradene el-
ler bandene sgge at sammentrakke proteselegemet i aksial

retning, dvs. at bringe det til at ekspandere radialt.

De i proteselegemet indgdende tradde kan besta af et medi-

cinsk forligeligt materiale, f.eks. plast eller metal, og

traddene ber have en vis spandstighed eller stivhed i for-

bindelse med en passende elasticitet. Tradene kan vare
opbygget som monofilamenter eller besta af et sammensat
nateriale, f.eks. af Teflon, Dacron eller et andet hen-
sigtsmassigt formstof. De kan endog besta af et biologisk

forligeligt metal, f.eks. stal.

Proteselegemet ifplge opfindelsen er som antydet 1 det
foregaende anvendeligt til transplantering. I sa tilfalde
kan selve proteselegemet danne transplantatet, safremt
det er fremstillet af elementer, der selv giver legemet
den til dette formal nedvendige tethed. Tradene kan besta
af vevet materiale eller garn. Alternativt til elementer,
der i sig selv giver proteselegemet den onskede tethed,
er et proteselegeme med en overfladebelagning af form-

stof, folie eller et andet passende materiale.

Uden pa proteselegemet kan der for fikseringen anbringes
et sarskilt hylster, som kan besta af en proteselegemet

omsluttede strompe af porgst vav, der kan implanteres pa
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det onskede sted sammen med selve proteselegemet. Strem-
pen kan enten ved strakkelighed i vavet eller ved over-
lappende foldning eller p& anden mdde tilpasse sig proﬂe—
selegemet under dettes ekspansion. Der kan endvidere &n-
vendes et produkt af tricot-typen eller bestaende af
krympede textilfibre. Anvendes et sddant separat hylster,
fikseres dette hensigtsmaessigt aksialt i forhold til pro-
teselegemet pd en sadan made, at det under applicerinﬁen
1 et stort blodkar kommer til at ligge pa& det znskéde
sted.

Proteselegemet kan som navnt ekspanderes eller sammen-
trakkes radialt ved hjalp af et redskab med midler til at
@ge eller mindske proteselegemets langde. Sadanne midler
kan vazre udformet p& forskellig vis, nar blot deres kdn—
struktion tillader aksial bevagelse af proteselegemets
ender i forhold til hinanden i aksial retning til agnﬁng
eller mindskelse af proteselegemets diameter. Redskabet
bor indbefatte gribeorganer til gribning af protesele@e—
mets ender og til at bevage disse i forhold til hinand?n
i aksial retning. Gribeorganerne ber vare saledes indret-
tet, at de kan losnes fra proteselegemet, efter at dette
er bragt p& plads pd det onskede sted, s& at redskaket

kan fjernes fra implanteringsstedet.

Generelt indbefatter protesen ifglge opfindelsen hen-
sigtsmessigt et rerformet langstrakt barelegeme, der er
anbragt inde 1 proteselegemet. Barelegemet er ved sine
ender forsynet med gribeorganer for proteselegemet, hvil-
ke kan flyttes aksialt i forhold til hinanden og kan les-
nes fra proteselegemet efter dets applicering. Gribeorga-
nerne kan vare mangvrerbare ved hjzlp af koaksialkabler,
som ved den ydre ende er forsynet med mangvreorganer til
aksial forskydning af gribeorganerne og til at lesne dis-

se fra proteselegemet.
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I det folgende forklares opfindelsen nazrmere i forbindel-

se med tegningen, hvor

fig. la og 1b skematisk set henholdsvis fra siden og fra

enden viser et proteselegeme ifelge opfindelsen,

fig. 2a og 2b viser henholdsvis set fra siden og fra en-

den samme proteselegeme i radialt kontraheret tilstand,

fig. 3 og 4 viser en enkelt af et antal trade i protese-
legemet henholdsvis i en form svarende til dettes radialt
kontraherede tilstand ifslge fig. 2a og i en form svaren-
de til proteselegemets radialt ekspanderede tilstand

ifelge fig. 1la,

fig. 5 skematisk viser et redskab med proteselegenmet
ifalge opfindelsen,

fig. 6 i sterre malestok viser en del af det i fig. 5 vi-
ste redskab,

fig. 7 viser en anden udfsrelsesform for proteselegemet,

fig. 8 viser en udfgrelsesform beregnet som transplantat

og som filter,

fig. 9 viser en udfgrelsesform for proteselegemet til

transplantering i forbindelse med aneurisma, og

fig. 10 er en diagram til anskueliggerelse af slangelege-
mets diameter D som funktion af vinklen a og slangelege-

mets forlengelse 1 procent, og

fig. 11 skematisk viser et alternativt redskab til mani-

pulering af slangelegemeprotesen ifolge opfindelsen.

Fig. la og 1lb viser en protese med et cylindrisk protese-
legeme 1, hvis ydre vaq er dannet af et antal sarskilte

tradde 2, 3; 2a, 3a. Tradene 2, 3 forleber skrueliniefor-
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met omkring proteselegemets langdemidterakse 7 og er for-
sat aksialt i forhold til hinanden. Tradene 2a, 3a forle-
ber ligeledes skruelinieformet omkring langdemidteraksen
7, men med modsat skruningsretning i forhold til tradene
2, 3. Tradene 2, 3 krydser saledes tradene 2a, 3a pa
krydsningssteder 5, 6.

Diameteren af et pd denne made opbygget proteselegeme kan
varieres ved, at dets ender bevages aksialt i forhold til
hinanden, dvs. i retning af langdemidteraksen 7. Fig. la
viser, hvorledes diameteren af det i fig. la viste prote-
selegeme er reduceret ved, at dets ender er trukket bort
fra hinanden som antydet ved pilene 8 og 9 i fig. 2a.
Fig. 1b viser proteselegemets diameter i radialt expande-
ret tilstand, medens fig. 2b viser dets diameter i kon-
traheret tilstand, efter at proteselegemets ender er
trykket bort fra hinanden i retning af pilene 8, 9 i fig.
2a.

Fig. 3 og 4 viser en enkelt trad i1 proteselegemet 1 og
anskueliggor, hvorledes tradens forleb @ndrer sig, aar

proteselegemets langde @ndres.

Den i fig. 3 viste trad 10 svarer til trdden 10 i fig.
Z2a. Skruediameteren er i fig. 3 betegnet med d;, medens
traden 10's lengde er betegnet med 1,. Fig. 4 viser samume
trad 10, efter at proteselegemet er expanderet i radial
retning til den i fig. la viste form. Skruediameteren d,

er nu oget, medens proteselegemets langde 1, er mindsket.

Proteselegemet 1 kan ekspanderes pa forskellig vis. Som
nevnt i det foregdende er det hensigtsmessigt, nadr prote-
selegemet 1 ubelastet tilstand af sig selv seger at ind-
tage sin ekspanderede stilling. Under "expanderet stil-
ling™ skal altid forstds en ekspansion i radial retning
svarende til en ggning af proteselegemet 1's diameter.

Proteselegemets selvekspanderende egenskab kan opnas ved,
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at det forsynes med band, der strakker sig indbyrdes pa-
rallelt i aksial retning som vist i fig. 7, hvor disse
band er betegnet med 11. Bandene 11 bestdr hensigtsmes-
sigt af et elastisk materiale og er pa hensigtsmaessig vis
fastgjort til proteselegemet 1's skrueformet fortlebende
trade. Bandene 11 er anbragt og fastgjort pd proteselege-
met i dettes radialt ekspanderede tilstand. Nar protese-
legemet 1's lengde g@ges ved, at dets to ender trakker fra
hinanden, strakkes derved de elastiske band 11. Nar trak-
kraften pa legemet 1 bringes til opher, vil de elastiske

band 11 mindske dets lzngde, hvorved dets diameter oges.

Fig. 5 viser et redskab 18 til indfering af et protesele-
geme 20 i radialt kontraheret og forlanget tilstand,
f.eks. i et blodkar til proteselegemets anbringelse pa
det onskede sted i karret. Proteselegemet 20 er anbragt
pad redskabet 18's forreste rorformede del og er ved begge
ender af denne del fastgjort til gribeorganer 21 og 22.
Redskabets forreste del er forbundet med en mangvredel 24
via et bojeligt rer 23. Mangvredelen 24 og gribeorganerne
21, 22 betjenes ved hijzlp af betjeningsorganer 25, 26 og
27.

Fig. 5 viser skematisk redskabet 18's forreste del med
proteselegemet 20 i kontraheret tilstand indfert i et
blodkar, hvis vag er antydet ved streg-prik-linier og be-
tegnet med 28. Redskabet har en mangvredel 24, som er
forbundet med gribeorganet 22 p& en sadan made, at dette
ved forskydning af et betjeningsorgan 26 til stillingen
29 forskydes et tilsvarende stykke til positionen 30.
Dette indebarer, at proteselegemet 20's pagaldende ende
er flyttet til positionen 30, medens dets anden ende 1
samme position fastholdes af gribeorganet 21. Ved for-
skydning af gribeorganet 22 med proteselegemets pagalden-
de ende @gges proteselegemets diameter, og nar gribeorga-

net 22 nar positionen 30, er proteselegemet 20 fuldt ex-
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panderet radialt og derved bragt til anleg mod indersiden
af karvaeggen som antydet ved streg-prik-linien 31. Da
begge proteselegemets ender fortsat fastholdes af gribe-
organerne 21, 22, har proteselegemet form af en ballon.

Mangvreorganet 27 er ligeledes forbundet med gribeorganet
22 ved hijzlp af et forbindelsesorgan, f.eks. et ikke vist
kabel i redskabets midterdel 23. Ved aksial forskydning
af mansvreorganet 27 kan gribeorganet 22 1 positionen 30
bringes ud af indgreb med proteselegemet 20. P& tilsva-
rende vis kan ved hjazlp af mangvreorganet 25 det med det-
te forbundne andet gribeorgan 21 bringes ud af indgreb
med proteselegemets forreste ende ved aksial forskydning
af mangvreorganet 25. Efter frigivelsen af proteselege-
mets to ender antager proteselegemef sin ekspanderede cy-
lindriske form inde i blodkarret.

Fig. 6 viser mere detaljeret og i sterre malesok kon-
struktionen af redskabets forreste rerformede del. Prote-
selegemet 20 med dets to ender 32 og 33 omslutter et
tyndvagget, bejeligt rer 34, der er anbragt inden 1 og
koncentrisk med et ydre bgjeligt rer 35. De to regr 34 og
35 danner tilsammen redskabets rorformede del 23 i fig.
5. P& det indre reor 34's forreste ende er anbragt en ring
36, i hvilken proteselegemet 20's forreste endeparti 32
er indfort. Proteselegemet 20's bageste endeparti 33 er
pd tilsvarende vis indfert i en ring 37, der er aksislt
forskydelig 1 forhold til reret 34, som er omgivet af
ringen 37. Ved reret 34's forreste ende findes et palfcr-
met indre gribeorgan 38 af fjederstadl med et tilspid:set
forreste endeparti 39, der er bukket 1 en tilnarmelsesvis
ret vinkel 1 forhold til gribeorganets resterende del.
Endepartiet 39 strakker sig radialt udad gennem et hul 1
roret 34's vag og kan bevages i radial retning ved hjalp
af en aksialt forskydelig ring 40, der er anbragt inder 1
rgret 34 og forbundet med et trakkabel 41. Nar ringen 40



10

15

20

25

30

1 DK 159368 B3

ved hijalp af trakkablet 41 forskydes mod hgjre i fig. 6,
bevages derved gribeorganet 38's endeparti radialt indad.
I fig. 6 er gribeorganet 38 vist i en stilling, i hvilken
dets endeparti 39 med sin spids har perforeret protesele-
gemet 20's ende og derved fastholder denne 1 den viste
stilling.

Proteselegemet 20's anden, bageste ende 33 fastholdes pa
tilsvarende vis ved hijzlp af et palformet gribeorgan 42,
der har et vinkelret pd gribeorganets resterende del ra-
dialt indad ombukket endeparti 43, som fra ydersiden er 1
indgreb med proteselegemet. Gribeorganet 42 er fastgjort
til reret 35's yderside, og dets endeparti 43 kan beveges
i radial retning ved hjzlp af en p& roret 35 anbragt ring
44, der er forskydelig i aksial retning og forbundet med
et trakkabel 45 beliggende mellem rorene 34 og 35. De to
traekkabler 41 og 45 er forbundet med henholdsvis manevre-

organet 25 og 27 i fig. 5

Nar det i aksial retning strakte proteselegeme 20 skal
frigeres fra redskabet efter sin radiale ekspansion,
bringes gribeorganerne 39, 43's tilspidsede endepartier
ud af indgreb med proteselegemets pagaldende ende ved
forskydning af ringene 40 og 44 ved hjalp af manevreorga-
nerne 25 og 27 og kablerne 41 og 45, hvorved gribeorga-—
nerne 38 og 42's ombukkede tilspidsede endepartier bevae-
ges henholdsvis radialt indad og radialt udad, hvorefter
proteselegemets ender 32 og 33 kan frigeres ved aksial
forskydning af redskabets forreste del. Redskabets forre-
ste ende er beskyttet af et til ringen 36 fastgjort nav
eller hus 46.

Proteselegemet kan som navnt i det foregaende anvendes pa
forskellig vis inden for kirurgien. I den i fig. 1 viste
udferelsesform kan proteselegemet ifslge opfindelsen

f.eks. tjene til at stotte karvegge. Fig. 8 viser en mo-
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dificeret udfgrelsesform for proteselegemet, der bestar
af et cirkularcylindrisk parti 53 og et endeparti 54 med
mod enden aftagende diameter. Dette endeparti er ligele-
des dannet af trade. Udfgrelsesformen ifglge fig. 8 eor
anvendelig som si eller filter til forhindring af throm-
bose og kan placeres pa et onsket sted i et blodkar,
f.eks. 1 Vena Cava Inferior til forhindring af lungeembo-
1li. Hidtil kendte filterorganer til anvendelse i blodkar
og beregnet til fastholdelse af blodpropper er ufordelagy-
tige derved, at de er permanent forankret 1 blodkarret
ved hjelp af tilspidsede ender eller klinkeorganer, sa at
korrektioner af disse kendte filterorganers stilling el-
ler deres fijernelse ikke uden videre er mulig. Et sadant
kendt filterorgan er beskrevet 1 US-patentskrift nr. 3
540 413. Proteselegemet ifglge opfindelsen kan indfegres i
Vena Cava og placeres i denne med stor pracision uden ri-
siko for, at den omgivende blodkarvag beskadiges derved,
medens en sadan beskadigelse er en alvorlig risiko ved
anvendelse af de kendte filtre, der til dato anvendes i

kirurgien til samme formal.

Fig. 9 viser et proteselegeme ifglge opfindelsen anvendt
om transplantat. I denne udferelsesform har proteselege-
met 55 en langt mere tet veg end i1 udforelsesformen ifel-
ge fig. 1 og 2. Denne tettere veg kan opnas ved vavning
af en elastisk trad mellem tradene 2, 3; 2a, 3a i fig. 1.
P& denne made fas en vaeg med en kontrolleret porgsitet.
Proteselegemet kan have en mere eller mindre porgs vag og
er sdledes anvendeligt som et ekspanderbart transplantat

og til forskellige andre formdl.

Fig. 9 viser et proteselegeme 55 i en udfgrelsesform te-
regnet til at implanteres 1 en aorta 56 med en aneuricme
57 i form af en udbuling i karveggen. Da det ekspanderba-
re proteselegeme eller transplantet 55 kan indfegres i

aorta pad et sted fjernet fra det beskadigede sted og der-
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nest placeres ved aneurismen, kan det danne en broforbin-
delse mellem karrets ikke beskadigede, op til aneurismen
stogdende partier, s& at det beskadigede sted ikke skal
fjernes operativt. Som antydet i fig. 9, er aorta et ko-
nisk blodkar. Proteselegemet 1 form af et transplantat
indferes derfor ved hjalp af et redskab svarende til det
i fig. 5 viste. Efter at proteselegemet er bragt pa
plads, bringes det til at ekspandere. Pa grund af aortas
koniske form anvendes fwlgende kirurgiske teknik. Prote-
selegemet 55's forreste ende 31 i fig. 5 forskydes noget
lezngere i aorta end svarende til denne endes onskede en-
delige stilling, der er antydet ved streg-prik-linien 59
i fig. 9. Det aksialt ekspanderede transplantet 55's an-
den ende 22 i fig. 5 placeres inden den radiale ekspansi-
on ved 60 i fig. 9. Da denne del af aorta har en noget
mindre diameter end diameteren opstrems for aneurismen,
kan protesen ikke ekspandere mere end dimensionen svaren-
de til diameteren ved 60. Der kompenseres imidlertid for
denne diameterdifference ved, at transplantatet 55's an-
den ende ved hjzlp af placeringsredskabets forreste del
beveges fra positionen 59 til positionen 58, sa at denne
ende af transplantatet ved dettes elasticitet kan ekspan-
dere sd meget, at den kommer til anleg mod denne del af
karvaeggen.

Fig. 11 viser en yderligere udferelsesform for redskabet
til ekspandering af proteselegemet 69. Redskabet er et
fleksibelt instrument til indfering af proteselegemet i
kontraheret tilstand, f.eks. i et blodkar og til efter-
felgende ekspandering, nar proteselegemet er bragt pa
plads i karret. Redskabet indbefatter et ydre bgjeligt
ror 61 og et koncentrisk 1 dette beliggende, ligeledes
bejeligt indre ror 62. PaA det ydre ror 61's bageste ende
er anbragt et mangsvreorgan 63, medens der pa& det indre
rors bageste frie ende er anbragt et yderligere mangvre-

organ 64. Det indre ror 62 kan forskydes aksialt i for-
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hold til det ydre rgr 61. Pa det indre rer 62's anden e¢n-
de er fastgjort et stempel 65, der under rgrets forskvd-
ning i1 forhold til det ydre rer 61 glider mod dettes :n-
dre vegflade.

Proteselegemet 69 anbringes i kontraheret tilstand i 1e-
ret 61, hvorefter det indre reor 62 med stemplet 65 ind-
skydes i det ydre rors bageste parti 66. Stemplet 6L's
udgangsstilling er antydet ved kort-streg-linier i fig.
11 og betegnet med 67. En del af det ydre rer 61 er fy.dt

med proteselegemet 69 1 kontraheret tilstand.

Under implanteringen indferes redskabets bojelige del i
blodkarret, 1 hvilket der skal implanteres. Mangvreorga-
net 64 forskydes dernast 1 retning af pilen 68, hvorved
det kontraherede proteselegeme 68 forskydes ud af det
ydre ror 61 gennem dettes forreste ende 70, og protesel.e-
gemet ekspanderer og 1indtager sin fuldt ekspanderede
stilling som vist ved 71. I denne stilling kommer proie-
selegemet til anleg mod karvaeggen 72's inderside. Protfe-
selegemet er for overskuelighedens skyld i fig. 11 lun
antydet ved to sinusformede linier. Dernest bevages det
ydre ror 6l's forreste ende 70 tilbage ved, at mangvreor-
ganet 63 forskydes 1 retning af pilen 73. Proteselegenet
69 1 kontraheret tilstand bevazges af stemplet 65, der
skubbes mod legemets ene ende. Implanteringen finder 5&-
ledes sted ved samtidig bevaegelse af mangvreorganerne 64
og 63 1 indbyrdes modsat retning, idet mangvreorganet 64
bevaeges et storre stykke end manevreorganet 63. Nar p:o-
teselegemet 69 er fjernet helt fra reret 61, er dets eis-
pansion afsluttet, hvorefter redskabet kan fjernes Tra
stedet.

Den 1 fig. 11 viste udfgrelsesform for redskabet har den
store fordel, at den er meget enkel og palidelig. Reds<a-

bet er endvidere egnet til implantering af proteselegener
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med meget lille diameter. Der har f.eks. varet udfert
forseg med proteselegemer bestaende af hinanden krydsende
trade og med en diameter i kontraheret tilstand pa kun 2
mm og en diameter i expanderet tilstand pa 6 mm. Det er
muligt at implantere ekspanderede proteselegemer med end-
nu mindre diameter. Instrumentet ifeslge fig. 11 kan ogsa
anvendes til implantering af proteselegemer i form af

transplantater med meget stor diameter.

Ved implantering af lange proteselegemer kan disses mod-
stand mod forskydning i reret 61 blive for stor. 1 sa
tilfaelde kan stemplet 65 pad det indre rer 62's forreste
ende erstattes med bevaegelige kaber, der er indrettet til
at bringes i indgreb med proteselegemets indre wvagflade,
nar det indre rogr 62 forskydes fremad i retning af pilen
68, hvorved proteselegemet feres fremad. Nar det indre
ror 62 forskydes tilbage i retning af pilen 73, bringes
ke#berne ud af indgreb med proteselegemet. Pa denne made
kan proteselegemet 69 bevages fremad ved hijelp af pumpe-
agtig bevagelse af det indre rer 62.

Erfaringen har vist, at det er vigtigt, at vinklen o mel-
lem proteselegemets tr&delementer, f.eks. vinklen mellem
tradelementerne 2 og 2a i fig. la i proteselegemets eks-
panderende eller ubelastede henholdsvis nasten ubelastede
tilstand er tilstrazkkelig stor, blandt andet til opfyl-
delse af ovennzvnte betingelser. Det har vist sig, at
proteselegemets stabilitet under ydre trykpavirkning er
des storre, jo sterre vinklen a er. Ud fra denne synsvin-
kel er en vinkel o pa 180° ideel, hvilket praktisk dog
ikke er muligt. I fig. la er denne vinkel tilnermelsesvis

160°, hvilket normalt er tat ved den ovre granse.

Til @ndring af proteselegemets diameter skal som navnt
begge proteselegemets ender vere aksialt forskydelige 1

forhold til hinanden. Fig. 10 viser den generelle relati-
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on mellem denne bevagelse. Endringen i procent af diane-
teren, nar proteselegemets ender bevages bort fra hinen-
den, er afsat pd ordinaten, medens en tilsvarende &ndring
i procent af proteselegemets langde er afsat p& abscis-
sen. Langs med abscissen er tillige angivet vardier {for

vinklen a som funktion af proteselegemets diameter.

Det fremgdr af fig. 10, at den relative diameterreduktion
er lille i forhold til proteselegemets forl@ngelse og er
reduceret til 90%, nar forlengelsen er 100% ud fra vd-
gangspositionen, hvor vinklen a er s& tet pa 180% :om
praktisk muligt. Ved en forlangelse p& 200% er diameter-
reduktionen 75% svarende til en vinkel o pa 100°. Diane-
terreduktionen tiltager da progressivt ved fortsat fcr-
lengelse. Saledes resulterer en forlangelse fra 250-3(0%
i en diameterreduktion fra 60% - 30%, dvs. en forholdsiis
stor @&ndring af dlameteren ved en forholdsvis lille fcr-
lengelse. Inden for dette omrade reduceres vinklen {fra
ca. 70° til 40°. Som navnt i det foregdende er det i vis-
se tilfelde enskeligt, at det ekspanderede proteselegeme
indtager en position s& langt mod venstre pa kurven i
fig. 10 som muligt. Vinklen & ber med andre ord vare si
stor som muligt. Proteselegemet ber ligge an mod karvag-
gen med et vist tryk. For at proteselegemet kan forblive
fikseret, skal det implanterede proteselegemes diameter
vere mindre end det frit ekspanderede proteselegemes dia-

meter.

Ved anvendelse af ekspanderbare proteselegemer ifolge cp-
findelsen til implantering i blodkar eller andre rorfcr-
mede organer i legemet kan de ngdvendige ekspansionskraf-
ter f.eks. tilvejebringes ved elastiske organer sasom
langsgaende elastiske strenge 70, der er fikseret pa
krydsningsstederne mellem proteselegemets skrueformede

tradelementer. De 1 det foregdende omtalte betingelser
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kan let opfyldes ved, at vinklen o er stor, nar de ela-

stiske tridde fikseres pa tradelementerne.

En stor vinkel a er ofte onskelig, fordi proteselegeme-
protesens elastiske egenskaber forringes med en aftagende
vinkel. Under indvirkning af et ydre tryk i radial ret-
ning vil modstanden mod deformation f.eks. vare lille, og
der vil da vere risiko for lokal aksial forskydning mel-
lem protesen og karvaggen, hvilket kan hindre cellevakst
pad forskydningsstedet. En anden grund til valget af en
stor vinkel o er de tilfelde, hvor man onsker et stort
ekspansionsforhold, dvs. et stort forhold mellem diamete-
ren af det ekspanderede proteselegeme og dettes diameter
i sammentrukket tilstand. Til opnaelse af et ekspansions-
forhold pd f.eks. over 2 op til ca. 3 ber vinklen o vare
storre end ca. 120°. Valget af vinklen a er ogsd afhangig
af tradelementernes materiale. Bestadr tradelementerne af
plast, vil en for lille vinkel o resultere i en for stor
elasticitet i radial retning. I visse andre tilfazlde,
hvor en udpraget radial eftergivelighed er enskelig, wvil
det imidlertid vere hensigtsmessigt at valge en mindre

vinkel o.

Andre tilfalde, hvor en stor vinkel a er enskelig, er
tilfelde, hvor slangelegemeprotesen er udsat for bejning.
Jo stgrre vinklen o er, des sterre er modstanden mod pro-
teselegemets affladning. Til opnaelse af stor modstands-
dygtighed mod ydre tryk eller et stort ekspansionsforhold

ber man valge en vinkel o p& mindst ca. 120°.

Det fremgdr klart af fig. 10, at proteselegemet skal eks-
panderes kraftigt ved anvendelse af store vinkler a. Til
transluminal implantation gennem passager med lille dia-
meter kKan forlangelsen udgadende fra en stor vinkel o vare

vaesentlig og vare 300% og mere.
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Ved implantering af karproteser f.eks. til at holde bl>d-
kar abne er det som regel onskeligt at opnd et tryk nod
den omgivende karvav p& mindst 100 mmHg. Der er dog en
evre grense for trykket, som ikke mi& overskrides. Dette
maksimale tryk varierer fra tilfelde til tilfazlde men oor
ikke vere steorre end ca. 500 til 100 mmHg for en karpro-
teses vedkommende. Safremt det enskede tryk tilvejebrin-
ges ved hjelp af langsgdende elastiske elementer eller
ved hjelp af en elastisk manchet eller muffe, kan ilet
nedvendige fikseringstryk opnads mecd rimelige krafter, 1ar
der velges en stor vinkel a. Beregninger viser, at de- i
tilfelde af et glat cylindrisk anlag mellem karprotesen
og den omgivende karvaeg kraves en samlet kraft p& ncjle
fa Newton (f.eks. 1-2 N) til sikring af fikseringen, sa-
fremt vinklen o er 150 til 170°. Dette bidrager ogsa :-il
at reducere risikoen for en forskydning af den implan:e-
rede protese under indvirkning af ydre tryk, idet frik:-i-
onskrafterne er tilstrakkelige til at forhindre en sadan
forskydning. Nar vinklen « er f.eks. 45°, kraves der dor-
imod en kraft p& tilnzrmelsesvis 10-20 Newton, hvilkeil i

praksis er ufordelagtigt.

For at protesen ifglge opfindelsen kan virke p& tilfreds-
stillende vis, blandt andet til sikring af den nedvend: ge
fiksering, skal disse krav opfyldes af det elastiske na-
teriale til tilvejebringelse af den ngdvendige ekspansi-
onskraft. Materialet skal ogs3d sikre en acceptabel ved-
hangning mellem tradelementerne og vare biologisk accep-
tabelt til implantering. Materialet skal s&ledes have et
lavt elasticitetsmodul og en linezr relation mellem krif-
ten og forlangelsen i det mindste cp til 250-600% forl:n-

gelse og m& ikke have nogen navnevardig hysterese.

Der findes en gruppe elastomere, som opfylder de oven-
nevnte krav og har vist sig velegnet til fremstilling af

ekspanderbare proteselegemer ifglge opfindelsen. Sédaﬂne
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elastomere er at finde blandt gruppen af materialer kendt
under betegnelsen segmenterede polyurethaner (PUR). Nogle
af disse materialer er kommercielt til raddighed under va-
rebetegnelser sasom pelethaner (UpJdohn), biomer
{({Ethicon), Estane Goodrich. Disse materialer er opleseli-
ge i passende oplesningsmidler til dannelse af oplgsnin-
ger, ud fra hvilke der kan fremstilles tynde elastiske
band eller tyndvaggede rgr eller slanger til fastgerelse
til skrueformede barende tradelementer, der udger prote-

selegemets rammeverk.

Nar protesen ifolge opfindelsen anvendes som transplantat
eller karprotese ber protesens vag som naevnt vare poras,
tynd og vevsforligelig samt have en sadan sammensatning,
at den tillader naturlig vevsvakst, blandt andet dannel-
sen af neointima. Segmenterede polyurethaner (PUR) er og-
sid velegnede til dannelse af sadanne vagge, idet de om-
talte egenskaber kan kombineres med kravet om en vag med
meget stor elasticitet. Sadanne vagge kan fremstilles 1
form af et tyndt ror bestdende af fibre af segmenteret
PUR tilvejebragt ved ekstrusion fra en oplesning af PUR.
Fibrene forbindes med hinanden pa& krydsningsstederne, og
veggen kan fremstilles med den eonskede poresitet ved af-
pasning af f.eks. fibertykkelsen og densiteten. Den re-
sulterende slange kan omslutte slangelegemet eller kan

fastgeres til slangelegemevaggens inderside.

Til tilvejebringelse af en karprotese med den gnskede
ekspansionskraft kan ba&nd af PUR kombineres med et pas-
sende porest vaegmateriale, der kan bestéd af monofilamen-
ter eller multifilamenter indvevet mellem slangelegemets
triddelementer eller af en pores elastisk veg fremstillet
som angivet 1 det foregdende. I visse tilfelde kan det
vere hensigtsmessigt at fremstille slangelegemet eller
dets band, muffen eller membranen af biologisk nedbryde-
ligt materiale, f.eks. pdlylactid og/eller polyurethan.
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I det felgende angives eksempler pd& udferelsesformer f£or
proteselegemet ifglge opfindelsen.

EKSEMPEL 1

Kartransplantat

Ekspanderet diameter 20 mm

Vinkel o 160°

Lengde 100 mm

Egnet til implantering i aorta inden for et diameteromri-
de pad mellem 15 mm og 18 mm

Mindste diameter inden implantationen 8 mm

Total forlengelse ca. 300%

Beregnet aksial kraft til fiksering 0,1 kp

Tilvejebragt ved hjalp af en mikropores elastisk PUR-veg
med en tykkelse pa 0,15 mm

Poresteorrelse 15-50 pm

Tradelementmateriale: polyester

Monofilament med en diameter pa 0,15 mm

Antal elementer n = 72 (2 x 36)

EKSEMPEL 2

Karprotese mod stenose

Ekspanderet diameter 6 mm

Vinkel o 100°

Lengde 200 mm

Inplantering i1 vener med en diameter pd 4-5 mm

Total forlangelse 250%

Aksial ekspansionskraft 0,08 kp tilvejebragt wved fire
elastiske band af segmenteret PUR, med en bredde pad 1,5
mm og en tykkelse pad 0,3 mm

Tradelementmateriale: polypropylenmonofilament med en
diameter pa 0,09 mm

Antal elementer n = 36 (2 x 18).
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To eller flere slangelegemer kan anbringes Kkoncentrisk
uden pd hinanden til tilvejebringelse af gsget stabilitet.
Dette er navnlig hensigtsmessigt, ndr der anvendes trade-
lementer med lille diameter og/eller et lille antal tra-

delementer.
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Patentkzravwv:

1. Transluminalt implanterbar protese med et fleksibel-:,
selvekspanderende slangeformet proteselegeme (1 ; 20; 53)
og med gribeorganer (38, 42) til mindskelse eller ogning
af proteselegemets diameter under henholdsvis @gning e.-
ler mindskelse af legemets aksiale lzngde, hvilket prote-
selegeme (1; 20} er sammensat af et antal faste men fle:-
sible trade (2, 3; 2a, 3a), der hver isar strakker s._g
skruelinieformet omkring proteselegemets (1) lengdemid-
terakse (7), og af hvilke ét sat tradde (2, 3) har ens
skrueretning men er indbyrdes forskudt 1 aksial retning
og under en aksialt aben vinkel (a) krydser et andet s:et
trade (2a, 3a), som ligeledes er indbyrdes forskudt i ac~
sial retning og har ens skrueretning modsat det fors:e
traddsats (2, 3) skrueretning, hvorved de hinanden krydd-
sende trade (2, 3; 2a, 3a) danner et fletverk, hvor pro-
teselegemets radialt udadtil ekspanderede stilling i d:t
vesentlige svarer til tradenes (2, 3; 2a, 3a) ubelaste/le
tilstand, og hvor gribeorganerne (38, 42) er anbragt pa
en sadan madde, at de efter proteselegemets (1) implant:~
ring kan lesnes fra dette og fjernes fra implanterings;-
stedet, kendetegnet ved, at de hinanden kryil-
sende trade (2, 3; 2a, 3a) ikke(er indbyrdes forbundne, >g
at den aksialt &bne vinkel (o) mellem hinanden krydsenie

trade er stump 1 tradenes ubelastede tilstand.

2. Protese ifglge krav 1, kende tegnet ved, at
tradenes antal n er fra 10 til 50.

3. Protese ifplge krav 2, kende t egnet ved, at

antallet af trade 1 hvert af de to tradset er n/2.

4, Protese ifglge et hvilket som helst af kravene 1-3,

kendetegnet ved, at proteselegemet (1) er ini-
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rettet til at indtage en i radial retning expanderet til-
stand ved hj®lp af elastiske elementer, f.eks. band (11)
eller en legemet (1) omgivende elastisk strompe, der
straekker sig i proteselegemets langderetning og seger at

sammentrykke proteselegemet i aksial retning.

5. Protese ifwelge et vilkdrligt af kravene 1-4, k e n -
de tegnet ved, at de navnte organer (38, 32) er
indrettet til at gribe fat 1 proteselegemets (20) ender
og ved aksial forskydning af disse at mindske eller gge

dets diameter.

6. Protese ifglge krav 5, kendetegnet ved be-
tjeningselementer (26), der via et bejeligt rer (23) er
forbundet med det ene gribeorgan (42) til aksial forskyd-
ning af dette i forhold til det andet gribeorgan.

7. Protese ifglge krav 5 eller 6, kendetegnet
ved organer (40, 44; 25, 27), ved hjzlp af hvilke gribeor-
ganerne (38, 42) kan lesnes fra hver sin ende (32, 33) af

proteselegemet (20).

8. Protese ifelge et wvilkarligt af kravene 1-7, k e n -
detegnet ved en strompe eller et hylster af poresst
vev, som omslutter proteselegemet (1) i det vasentlige i

hele dets langde.

9. Protese ifwelge et wvilkarligt af kravene 1-8, ke n -
detegnet ved, at proteselegemet (53) har 1 det
mindste ét endeparti (54) ned mod enden saledes aftagende
diameter, at dette 1 appliceret tilstand kan virke som
filter.
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