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Et dilatationskateter opbygget i tubularform bestiende af en sandwich-konstruktion
med et indre elastisk materiale ( 1), en maskeformet filiformet metalforsterkning (2)
med to konsekutiv varierende forstzrkningsgrader (3) og (4) med frit bevagelige
bereringspunkter i maskeform, som tillader forskellige krumningskonfigurationer (5)
og et ydre elastisk materiale (6) med en fben proximal end som benyttes til
ballonoppustning (7) og en lukket distal end (8) og en indre lumen til guide-wire (%)
og tillader at hele katetret optager blodkarrets geometriske konfigurationer under
indfering og oppustning af dilatationsdelen uden mzrkbare aksial dislokation og

distortion af blodkarrets naturlige bgjninger.

fortsaettes
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FIGUR 2
Nervarende opfindelse i dets bestanddele
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Opfindelsen angdr et dilatationskateter omfattende en lukket,
distal endedel, en &ben, proksimal endedel og en aflang mel-
lemdel, hvori et afsnit udgeres af en aflang, fleksibel bal-
londel, som ved tilfersel af trykfluidum gennem den proksimale
endedel kan bringes til at ekspandere og indtage en form med i
hovedsagen konstant tversnit, hvilken mellemdel bestar af en
indre, elastisk slange, et forsterkningsnet af metalmonofila-
ment, der omslutter den indre slange, og en ydre, elastisk
slange, der omslutter forstaerkningsnettet, og hvilken mellem-
del uden for ballondelen er i hovedsagen uekspanderbar eller
ekspanderbar i mindre grad end ballondelen.

Det har altid vare onskeligt for lzger inden for radiologi,
kardiologi og urologi at kunne foretage dilatationsindgreb med
Systemer, som i oppustet tilstand tillader krumme konfigura-
tioner. Allerede i midten af 1960’'erne var de to kendte lzger,
Judkins og Dottier, de forste til at introducere et system for
dilatation af blodkar, idet de anvendte et koaksialt dobbelt-
kateter-system. Denne @ldre teknik blev senere yderligere ud-
viklet af en meget kendt lege, som gav navn til det beremte
Gruentzig-ballonkateter, der har fundet anvendelse inden for
coronarangioplastik, mere kendt som "PTCA" (percutaneous
transluminal coronary angioplasty). De forskellige konstruk-
tioner af ballondilatationskatetere kan i hovedtrak inddeles i
to hovedgrupper. I den ene hovedgruppe er ballonen normalt
ikke forstarket, dvs. ikke laminatformet, og ballonen er limet
fast pa et yderskaft med to lumen, hvor den ene lumen tjener
til ballonoppustning, ©og den anden til en guide-wire. Den
anden hovedgruppe bestdr af koaksiale konstruktioner, dvs.
arbejder efter et teleskopisk princip, hvor fluidum vandrer
mellem to lag, som er i direkte forbindelse med ballonen i den
distale ende.

I den ferste hovedgruppe er det mest kendte patentskrift inden
for ballondilatationskatetre US-patentskrift-4.195.637. Dette
patentskrift beskriver, at ballonen antager en lige cylindrisk
konfiguration, ndr den er ekspanderet under trykpavirkning.
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Dette mest kendte og mdske mest anvendte system for dilatation
af blodkar har ikke indbygget sterre bejelighedsmuligheder.

En anden mindre anvendt teknik til dilatation er som tidligere
nevnt det koaksiale system, som har den ulempe, at det under
ballonens oppustning medferer en forskydning af selve katete-
ret i forhold til blodkar. Yderligere dannes ogs& her en lige
cylindrisk ubejelig ballon, jf. US-patentskrift-4.706.607 og
DK-B-154870. En anden variation af forstzrket laminatkonstruk-
tion til balloner er angivet i GB-patentskrift-1.566.674. Den-
ne konstruktion af pballondilatationskateter, som arbejder ef-
ter det teleskopiske princip, bygger p& et kompensationsele-
ment under ballonens sammentrakning, nar den er udsat for ind-
vendigt tryk. Ligeledes er denne konstruktion ikke egnet til
bejelighed eller krumning under ballonoppustning.

En tredje konstruktion af ballondilatationskatetere, specielt
anvendt inden for PTCA, er kendt fra EP-A1-0.388.486. Dette
kendte ballondilationskateter tillader forskellige indstil-
linger af ballondiameteren i forhold til de tidligere navnte,
idet der i den proximale ende findes en regulator, som til-
lader en aksial @ndring af masken i ballon-sektionen. I det
nevnte offentliggerelsesskrift, hvor der til ballondilatati-
onskateteret ogsd anvendes metalfilament som forstarkningsme-
die, er ikke narmere omtalt de muligheder, der findes for frit
bevagelige bereringspunkter i maskerne i et netverk i en la-
minatkonstruktion under svag ydre kraftpavirkning. Ligeledes
er denne konstruktion ikke egnet til bzjelighed eller krumning

under ballonoppustning.

Formalet med opfindelsen er at tilvejebringe et dilatationska-
teter med en bejelig ballondel, som antager blodbanens rumlige
geometriske konfiguration, og som tillader en dilatation af
indsnavrede blodkar eller organer uden distortioner og dislo-

kationer af disse under ballondelens oppustning.

Dilatationskateteret er ifelge opfindelsen ejendommeligt ved,
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at forstarkningsnettet er udfert af krydsende metalmonofila-
menter, der er anbragt skruespiralformet om mellemdelens lang-
deakse med skruespiralerne anbragt inden i hinanden eller
sammenflettet, at forstarkningsnettet i det mindste i ballon-
delen i dennes ekspanderede tilstand er i anlag mod den indre
slanges yderflade og den ydre slanges inderflade, og at der
ingen sarlige bindinger findes mellem monofilamenterne, hvor-
ved disse under ballondelens ekspansion kan bevage sig i for-
hold til hinanden i krydsningspunkterne.

Alternativt er dilatationskateteret ifelge opfindelsen ejen-
dommeligt ved, at forstarkningsnettet er et strikket netvark
af metalmonofilament, hvor netverkets maskerakker forleber
skruespiralformet om mellemdelens langdeakse, at forstaerk-
ningsnettet i det mindste i ballondelen i dennes ekspanderede
tilstand er i anleg mod den indre slanges yderflade og den
ydre slanges inderflade, ©g at der ingen szrlige bindinger
findes mellem de afsnit af monofilamentet, som indgdr i ma-
skerne, hvorved disse afsnit under ballondelens ekspansion kan
bevage sig i forhold til hinanden i krydsningspunkterne.

Anvendelse af en sadan opbygget laminat-konstruktion ifelge
opfindelsen - bestdende af et lag indre slange, et forstark-
ningsnet og et lag ydre slange - til et dilatationskateter har
den fordel i forhold til andre laminatkonstruktioner til samme
formdl, hvor den forstzrkende del med almindelige plastfila-
menter (nylon, polyester etc.) danner et lige, cylinderformet
emne under indvendig trykpavirkning af en vaske, at den til-
lader en blivende bejning af selve forstarkningsnettet uden
blivende deformationer i det filamentformede metal. Det af
metalmonofilament ved skruespiraldannelse, fletning eller
strikning fremstillede forsterkningsnet, som netop er den
forstarkende del i laminat-konstruktionen til at modstd ind-
vendigt tryk, kan ved meget svage ydre pavirkninger antage
forskellige og blivende konfigurationer i rummet pa grund af,
at forstarkningsnettets bereringspunkter er frit drejelige, og
herved afviger laminat-konstruktionen fra den kendte lige, cy-
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1inderformede ballonkonstruktion. Nzrvarende opfindelse omfat-
ter alle mulige geometriske, rumlige konfigurationer. Sadanne
konfigurationer i rummet dannes ved, at den krummede arterie
eller vene medvirker til at indpasse hele kateteret i ikke-
oppustet tilstand, og derefter vil den ekspanderbare del (bal-
londel) gennem indre trykpavirkning antage en endelig yderdia-
meter med den naturlige bejningsgrad, som arteriekonfiguratio-

nen har.

I princippet kan en sadan konstruktion anvendes til forskelli-
ge formdl, idet det primere formdl er at skabe en tilpasning
til omgivelserne. opfindelsen muligger, at dilatation af et
forsnavret blodkar eller andet inficeret kropselement kan fo-
retages uden aksiale distortioner eller rumlige dislokationer,
som det er tilfzldet med de eksisterende ballonkatetere, for-

sterkede eller ikke forstaerkede.

Ifelge en forste udforelsesform for opfindelsen kan metalmono-

filamentet have en maksimal brudforlengelse pa 5%.

Den indre og den ydre elastiske slange kan ifslge en anden ud-
forelsesform for opfindelsen hensigtsmessigt vare udfert af

termoplast.

Dilatationskateteret kan ifelge en tredje udferelsesform for
opfindelsen vare saledes udformet, at der i mellemdelen indgar
et uekspanderbart afsnit af storre langde end ballondelen.

Endvidere kan dilatationskateteret ifelge en fjerde udferel-
gsesform for opfindelsen vare indrettet til at optage en guide-

wire i dets indre lumen.

opfindelsen forklares narmere nedenfor under henvisning til

tegningen, hvor

fig. 1 viser et lengdesnit gennem et kendt dilatationskateter
med en ballondel indfert i et blodkar,
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fig. 2 et langdesnit gennem en udforelsesform for et dilatati-
onskateter ifelge opfindelsen indfert i det samme blodkar som
i fig. 1,

fig. 3 i sterre mdlestok et lengdesnit gennem dilatationskate-
teret i fig. 2 i bejet stilling, og

fig. 4 skematisk et tvaersnit gennem en opstilling til mdling
af bejelighedsgrad.

Fig. 1 viser et kendt dilatationskateter med en ballondel 12,
som er indfert i en patients blodkar 13 med stenose 14. Bal-
londelen 12 befinder sig i oppustet tilstand under dilatati-
onsindgreb pd patienten og udviser en lige, cylindrisk konfi-
guration. Den med en pil angivne distortionsretning og med en
anden pil viste dislokationsretning viser, at der er fare for
beskadigelse af patientens blodkar.

Fig. 2 og 3 angdr et dilatationskateter ifelge opfindelsen.

Det i fig. 3 viste dilatationskateter har en bzjelig ballondel
11, som bestar af en indre elastisk slange 1 af polymer, der
danner et kammer for fluidum. I anlag mod denne slanges ydre
overflade er der anbragt et forstaerkningsnet 2 af metalmonofi-
lament, hvilket forsterkningsnets maskerzkker forlgber skrue-
spiralformet om ballondelens 11 langdeakse med en afvigelse
fra neutral vinkel (54,7°). Maskerzkkernes bereringspunkter
uden/under indvendigt tryk, dvs. under ballondelens ekspansi-
on, kan bevage sig i forhold til hinanden i krydsningspunkter-
ne 5. I fortsattelse af ballondelens 11 maskerzkker er der
anbragt en lzngere sektion (endedel) 3 af maskerzkker i en
neutral vinkel, idet et kort overgangsstykke 4 danner et sam-
menhzngende netvark mellem kateterskaft 3 og ballondel 11. I
den distale endedel 8 er der ligeledes et sammenhazngende kort
overgangsstykke fra ballondelens maskevidde i en ikke-neutral
vinkel til en sektion (endedelen 8) af maskerzkker i neutral
vinkel. Uden pd forstzrkningsnettet 2 er der en ydre, elastisk
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slange 6 af polymer, som udger den ydre del af ballondelen 11.
I den proksimale ende 7 af ballondelen 11 er der en abning for
passage af fluidum. I ballondelens 11 indre rum er der place-
ret et ror 9, som begynder ved dilatationskateterets konnektor
(ikke vist) og er fastgjort i den distale ende 8.

Til fremstilling af et bejeligt dilatationskateter ifelge op-
findelsen er det hensigtsmessigt at anvende en cylinderformet
mandril af metal eller plast, idet man ekstruderer eller be-
lzgger via en coating et tyndt elastisk underlag 1 til dan-
nelse af den indre slange med en tykkelse pa 5/100 - 10/100
mm. Herefter forstzrkes underlaget 1 med metalmonofilament med
en diameter pa 0,02 - 0,04 mm enten via skruespiraldannelse,
is®r hvor denne er kombineret med fletning, eller strikning
til dannelse af et forstarkningsnet 2. Derefter belazgges for-
sterkningsnettet 2 med et ydre elastisk lag 6 til dannelse af
den ydre slange (plast eller gummi) med en vagtykkelse, der
varierer fra 5/100 - 10/100 mm. I narverende opfindelse er an-
vendt termoplastiske polyurethaner bade ind- og udvendigt, dog
er vulkaniseret gummi ogsd en mulighed. Under belagning af det
elastiske ydre lag tilsigter man at undgd, at der dannes en
kemisk eller mekanisk binding mellem bersringspunkter 5 i for-
stezrkningsnettet 2. Det som anses for at vare lettest at an-
vende til fremstilling af en sddan laminat-konstruktion er
uden tvivl en termoplast, som foretrakkes i forhold til vulka-
niseret gummi. Selve laminat-konstruktionen for ballon og
skaft, der danner dilatationskateteret, er inddelt i tre vel-
definerede sektioner. Ved hver ende 3 og 8 af det ekspanderba-
re emne, dvs. ballondelen 11, er forstzrkningsnettet tettere
armeret, dvs. antal monofilamenter pr. la®ngdeenhed er steorre
end ved selve den ekspanderbare dels begyndelse 4, hvor vin-
kelafvigelsen fra neutral vinkel (54,7°) er et mindre gradtal.
Neutral vinkel pa 54,7° opnds under indvendig trykpavirkning,
medens ballonens to korte overgangsstykker danner ballonens
skuldre. Ved sammenligning mellem en skruespiraldannet lami-
natkonstruktion og en flettet laminat-konstruktion er den
flettede konstruktion mere stabil og graden af bejelighed
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Sterre under samme ydre kraftpavirkning.

Fig. 4 viser en opstilling til maling af bojelighed. Her er
foretaget malinger af bejelighedsevne p4& oppustede balloner
med og uden forstarkning, idet ballonerne har samme diameter
og langde og udszttes for samme tryk og temperatur (37°C). Et
kateter, hvis ballon 11 skal midles, anbringes som en "tangent"
til en rustfri cylinderdorn 1§ med en diameter pad 18 mm. Den
ene ende af ballonen 11 fastholdes, mens den anden bejes rundt
om dornen 16 til 180°. Den lodrette kraft F, der kraves for at
holde de 180° bejning, miles. Her er anvendt et kalibreret
fjederdynamometer. Resultaterne er vist i tabel 1.

Tabel 1
TYPE BALLONDIAM. TRYK KRAFT STANDARDAFV.
mm MPa N N
Metalfilament-
forstarket 2,70 1,2 0,12 0,03
-do- 1,30 0,0 0,07 0,01
Plastfilament-
forstarket 2,70 1,2 1,43 0,21
-do- 1,35 0,0 0,67 0,14
Uforstarket 2,70 1,2 IM IM

(IM = ikke mulig)
Tallene er gennemsnittet af ¢ malinger.

Nedenstdende tabel 2 viser @ndringer i gradtallene for en med
metalmonofilament forstarket ballon som funktion af trykket.
Ved trykket nul er ballondelen bejet 90°, og trykket stiger

derefter.
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Tabel 2
TRYK MPa 0 0,2 0,5 0,7 1,0 1,3 1,7 1,9
GRADTAL 90 90 90 90 90 93 95 97
BALLONDIA. 1,3 1,4 1,7 2,3 2,7 2,7 2,7 2,7

mm

Det var ikke muligt at foretage tilsvarende malinger for et
plastfilamentforstarket (nylon) ballondilatationskateter, idet
pallondelen ved trykket nul var en lige cylinder og ikke kunne
deformeres til en konstant vinkel, men hele tiden gik tilbage
til 180°. For det uforstzrkede ballondilatationskateter var

situationen den samme.

En vasentlig faktor for narvarende opfindelse vedrerende me-
talfilamentforstarkede laminat-konstruktioner for balloner,
specielt med flettede masker, er, at nar ballonen bliver péa-
virket af en svag ydre kraft, dvs. f.eks. n3r den skal rundt i
en bue, vil ballonen bibeholde den krumme facon, selv ndr den
er udsat for indvendigt tryk, dvs. den ekspanderer. En vigtig
fordel ved ballonen ifelge opfindelsen i forhold til armerede
balloner med plastfilameter eller uarmerede balloner er, at
disse udviser en lige cylindrisk konfiguration med fare for
dislokationer af blodkarrene under oppustning, se fig. 1.

gom materiale til metalmonofilament til forstarkningsnet kan
anvendes metalblandiger, sésom NiTi.

Dilatationskateteret ifelge opfindelsen kan f.eks. optage et
maksimalt tryk pa 25 bar.

Patentkrayvw

1. Dilatationskateter omfattende en lukket, distal endedel
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(8), en &ben, proksimal endedel (3) og en aflang mellemdel,
hvori et afsnit udgeres af en aflang, fleksibel ballondel
(11), som ved tilfersel af trykfluidum gennem den proksimale
endedel (3) kan bringes til at ekspandere og indtage en form
med i hovedsagen konstant tversnit, hvilken mellemdel bestar
af en indre, elastisk slange (1), et forstarkningsnet (2) af
metalmonofilament, der omslutter den indre slange (1), og en
ydre, elastisk slange (6), der omslutter forstarkningsnettet
(2), og hvilken mellemdel uden for ballondelen (11) er i ho-
vedsagen uekspanderbar eller ekspanderbar i mindre grad end
ballondelen (11), k e n d e t e gnet ved, at forstark-
ningsnettet (2) er udfert af krydsende metalmonofilamenter,
der er anbragt skruespiralformet om mellemdelens langdeakse
med skruespiralerne anbragt inden i hinanden eller sammenflet -
tet, at forstarkningsnettet (2) i det mindste i ballondelen
(11) i dennes ekspanderede tilstand er i anlag mod den indre
slanges (1) yderflade og den ydre slanges (6) inderflade, og
at der ingen sarlige bindinger findes mellem monofilamenterne,
hvorved disse under ballondelens (11) ekspansion kan bevaege
sig i forhold til hinanden i krydsningspunkterne (5).

2. Dilatationskateter omfattende en lukket, distal endedel
(8), en &ben, proksimal endedel (3) og en aflang mellemdel,
hvori et afsnit udgeres af en aflang, fleksibel ballondel
(11), som ved tilfersel af trykfluidum gennem den proksimale
endedel (3) kan bringes til at ekspandere og indtage en form
med i hovedsagen konstant tversnit, hvilken mellemdel bestar
af en indre, elastisk slange (1), et forsterkningsnet (2) af
metalmonofilament, der omslutter den indre slange (1), og en
ydre, elastisk slange (6), der omslutter forsterkningsnettet
(2), og hvilken mellemdel uden for ballondelen (11) er i ho-
vedsagen uekspanderbar eller ekspanderbar i mindre grad end
ballondelen (11), k e n d e t € gne t ved, at forstark-
ningsnettet (2) er et strikket netvark af metalmonofilament,
hvor netvarkets maskerzkker forleber skruespiralformet om mel-
lemdelens l&ngdeakse, at forstazrkningsnettet (2) i det mindste
i ballondelen (11) i dennes ekspanderede tilstand er i anlag



DK 171747 B1

10

mod den indre slanges (1) yderflade og den ydre slanges (6)
inderflade, og at der ingen szrlige bindinger findes mellem de
afsnit af monofilamentet, som indgdr i maskerne, hvorved disse
afsnit under ballondelens ekspansion kan bevage sig i forhold

5 til hinanden i krydsningspunkterne (5).

3. Dilatationskateter ifelge krav 1 eller 2, kende t e g-
n e t ved, at metalmonofilamentet har en maksimal brud-

forlangelse pa 5%.

4. Dilatationskateter ifelge krav 1 eller 2, k en det e g-
10 n e t ved, at den indre (1) og den ydre elastiske slange (6)

er udfert af termoplast.

5. Dilatationskateter ifelge krav 1 eller 2, kendeteg-
n e t ved, at der i mellemdelen indgdr et uekspanderbart

afsnit af sterre lengde end ballondelen (11).

15 6. Dilatationskateter ifelge krav 1 eller 2, kendeteg-

net ved at optage en guide-wire (9) i dets indre lumen.
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