280 038 B6

Cz

PATENTOVY SPIS

CESKA (21) &islo ptihlasky: 666-94
REPUBLIKA
(22) pthlaseno: 01, 10. 92

(19) {30} Pravo ptednostt:

(40) Zveteynéno: 15. 06. 94
(47) Udeleno: 08. 08. 95

CURAD
PRUMYSLOVEHO
VLASTNICTVI

02.10.91 US 81/771013

(24) Oznameno udélen{ ve Véstniku: 18. 10. 85

(11) &islo dokumentu:

280 038

(13) Druh dokumentu: B6

(51) 1nt. c1.5;
ABG1M 29/00

(73) Majitel patentu:

Target Therapeutics, INC. 47201 Lakeview

Boulevard, Fremont, CA, US;

{72) Plivodce vynalezu:
Chee U. Hiram, Palo Alto, US;
Mariant Mike, Santa Clara, US:

{54) Nazev \vinalezu:
Ndstroj pro okluzi cév

{57) Anotace:

Néstroj obsahuje civku (11) tvaru Sroubovice
majici mnoZstvi zavita (22, 23, 24) mezi prmim
a druhym koncem a alespoinn jeden vlaknity
prvek (12) majici prvni konec a druhy konec.
Mezi témito konci je éast prvku (12) uspofadana
axialné podél civky (11) v obecné se vinouci
konfiguraci sestavajici z mnozstvi smyéek (19,
20) majicich maxima, kterd sméfuji radidlné
ven a minima, Ktera sméruj{ radidlné dovnitf a
jsou obtoéena kolem jednotlivych zavith (22, 23,
24) ve stejnych roztecich podél civky (11).
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Nastroj pro okluzi cév

Oblast techniky

Vynalez se tyka pristroje pro okluzi cév, zejména se tyka
civky pro okluzi cév, ke které jsou pripojeny vlaknité prvky.

Dosavadni stav techniky

Pfistroje pro okluzi cév jsou chirurgické pomicky, které se
zavddéji do cév, typicky pfes Kkatheter, aby se zastavil prutok
krve cévou. Jeden typ pristroje pro okluzi cév je civka z dratu
tvaru sSroubovice, kterd md zavity dimenzované tak, aby byly ve
styku se sténami cév. Napri¢ k zdvitum civky jsou uloZena vlakna
tvorici podklad pro embolizaci uvnitf cévy. Civky takovéto
konstrukce jsou na trhu dostupné u spoleénosti Cook, Inc.

Patentovy spis Spojenych stdtu americkych ¢islo 4,994,069
popisuje civku pro okluzi cév, kterda md linedrni konfiguraci
tvaru sroubovice kdyZ je napjata a ohnutou svinutou konfiguraci
kdyZz je uvolnéna. Stav napjatosti je vyuzivan pri zavadéni civky
na zadané misto a po =zavedeni pristroje civka zaujme uvolnénou
konfiguraci, kterd je vyhodnéjsi pro okluzi cévy.

Zakladnim ukolem predloZeného vyndlezu je vytvorit civku
tvaru Sroubovice pro okluzi cév, pricemz k této civce jsou pripo-
jeny vlakniteé prvky zplsobem, ktery by zajistil, Ze tyto vlaknité
prvky nemohou byt vysunuty z civky a zleps$uji schopnost civky
usnadnit embolizaci.

Podstata vynalezu

Vynalez resi ukol tim, Ze vytvari nastroj pro okluzi cév,
jehoZ podstata spociva v tom, Ze obsahuje civku tvaru Sroubovice
rajici mnoZstvi 24avitd mezi prvnim Koncem a druhym koncem
a alespon jeden vlaknity prvek majici prvni konec a druhy konec,
pricemz cast prvku mezi témito konci je uspordddna axialné podél
civky ve vinouci konfiguraci tvorenou mnoZinou smycéek majicich
maxima, Xktera sméruji radidlné ven, a minima, ktera sméruji
radidlné dovnitf a jsou obtoéena kolem jednotlivych zavita civky
a ve stejnych roztec¢ich podél civky.

Prehled obrdazki na vykresech

Obr. 1 aZ 11 jsou castecné pohledy na jednotlivé provedeni
civky tvaru Sroubovice podle predloZeného vyndlezu a obr. 1 a 2
znazornuji zvlastni zpuUsob pripojeni vladken k civkam.

Priklady provedeni vvynalezu

Na obr. 1 je znazornéno prvni provedeni 10 civky pro okluzi
cév podle predloZeného vynalezu. Pristroj 10 ma dvé soucdasti:
civku 11 tvaru Sroubovice a vlaknity prvek 12.

Civka 11 je typicky vyrobena z materidalu radiacéné kontrast-

niho, Jjako Jje platina, wolfram, 2zlato, nerezavici ocel nebo
slitiny, napriklad wolframu a platiny. Slitina wolframu a platiny

-1-



CZ 280038 B6

je nejvyhodnéjsi s ohledem na jeji pevnost a tuhost. Je Zadouci,
aby materidl byl radiac¢né kontrastni a prumér dratu bude obvykle
v rozsahu od 0,05 do 0,25 mm. Civka 11 m& mnozstvi zavitua 13.
Osova délka civky 11 bude obvykle v rozsahu od 0,2 do 100 cm,
obvykleji od 0,2 do 40 cm a pramér civky 11 bude normalné od
0,015 do 0,1 cm, obvykleji od 0,025 do 0,1 cm. Civka 11 bude mit
typicky od 10 do 70 zavitd na 1 cm délky, spisSe vsSak od 10 do 40
zavitli na 1 cm délky.

Prumér dratu civky 11 radia¢né kontrastni mizZe byt v rozsahu
od 0,05 do 0,25 mm. Civka 11 md mnoZstvi zAvitl 13. Osova délka
civky 11 bude obvykle v rozsahu od 0,2 do 100 cm, obvykleji od
0,2 do 40 cm a prumér civky 11 bude normdlné od 0,05 do 0,2 cn,
obvykleji od 0,05 do 0,15 cm. Civka 11 bude mit typicky od 5 do
70 zavitd na 1 cm délky, spiSe od 5 do 40 z&vitd na 1 cm delky.
Takové civky 11 jsou zvlasté vyhodné tam, kde se zadaji civky 11
velkého pruméru nebo vysoké pevnosti, napriklad pfi okluzi
velkych cév.

Vlaknity prvek 12 miZe byt svazek 14 jednotlivych vlaken,
typicky od 5 do 100 vlaken ve svazku 14, prednostné od 20 do 30
vlaken ve svazku 14, jak Je zndzornéno na obr. 1 nebo jediné
vlakno 15, jak je zndzornéno na obr. 2. Vladkna mohou byt vyrobena
z biokompatibilnich materidlu, jako je polyester Dacron, kyselina
polyglykolova, Kkyselina polymlééna, fluoropolymer, napriklad
polytetrafluorethylen, peclyamid, napriklad nylon nebo hedvabi.

V provedeni 10 Jje konec 16 svazku vlaKken privazan k zavitu
17 civky 11 uzlem 18. Vytvofeni uzlu na koncich svazku je zadou-
cli, neni vsak podstatné, protoZe obtoceni smydek kolem zavitu,
viz dadle, je dostatecné pro upevnéni svazku k civce 11. Zvlastni
misto pripojeni konce 16 neni kritické a bude typicky bud
u prilehlého konce 18 civky 11, nebo u mista odlehlého od prileh-
lého konce ve vzdalenosti vétsi neZ je délka smycky, viz dole,
kdyZz smycka leZi naplocho na civce 11. Svazek vlaken se rozklada
v obecné tocené nebo sinusové vlnité konfiguraci podél vnéjsiho
povrchu civky v sérii ven smérujicich (vzhledem Xk ose civky)
smycek 19 a dovnitr smérujicich smyéek 20. Dovnitr smérujici
smycky jsou obtoceny kolem jednotlivych zavitu 21, 22, 23 a 24 ve
stejnych roztecich oznacenych "a" mezi wuzlem 18 a zdvitem 21
podél «civky 11. V obr. 1 jsou Jjednotlivé zavity zZnazornény
v mirné roztazZeném stavu za Uéelem lepsiho znazornéni. Normalné
vsak budou zavity tésnéji u sebe, takZe zavity sousedici na obou
stranach se zavity 21, 22, 23 a 24 pritlac¢uji svazek vldken proti
zavitim 21, 22, 23 a 24. Délka "a" mezi zavity, kKolem kterych
svazek vlaken pronikad, miZe byt ruznd. Typicky bude od 0,05 do
1 cm. RozteC smyCek miZe byt stejnd po celé délce civky nebo muze
byt ruzna. Také délka smydky, to je délka krivky svazku od uzlu
18 k zavitu 21 se nmniZe ménit a miZe byt stejnd nebo rizna od
snycky ke smyéce. Délka smy¢éky bude normalné od 0,1 do 2 cm,
obvykleji od 0,1 do 0,5 cm.

V1aknity prvek se obvykle bude rozkladat pres 10 % az 90 %
celkové délky civky 11. Jinymi slovy, osova vzdalenost, pres
kterou se prvek rozklada, bude obvykle od 0,05 do 90 cn, obvykle-
ji od 0,05 do 15 cm. Prerusované &ary na obradzcich znac¢i, Ze civ-
ka pokracuje dale. Prvek bude typicky umistén u prilehlého konce
dratu. V tomto ohledu je vyraz "prilehly" vztaZen ke sméru, ve
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kterém je civka uloZena v kathetru. Odlehly konec prvku je upev-
nén k zavitu 26 uzlem 25.

Zatimco obr. 1 znazornuje civku 11 pouze s jednim pripevné-
nyn svazkem 14 vldken, je zfejmé, Ze podobné miZe byt v interva-
lech kolem civky 11 pripojeno nékolik svazkui 14 vlaken, typicky
2 az 4.

Obr. 2 znazornuje druhé provedeni 30 prfistroje pro okluzi
cév podle predloZeného vyndlezu. Jsou zde dva rozdily mezi prove-
denim 10 a provedenim 30 pristroje: vlaknity prvek 12 v obr. 2 je
Jediné vladkno 15 a Jjsou zde dvé jedina vlakna 15 pripojena
k civce 11 spiSe nez jeden vlaknity prvek. Jak je znazornéno, dvé
jedina vldkna 15 Jsou navzajem presazena asi o 180° po obvodu
civky 1l1. Stejné jako provedeni 10 pristroje, i zde mlze byt
pripevnéno vice pridavnych jednotlivych vlaken 15 k civce 11,
je-1i to Zadano.

Obr. 3 az 11 znazornuji varianty pfedloZeného vyndlezu,
avsak pro zjednoduseni vykladu zndzorriuji tvar béhem zavadéni
nebo po zavedeni avsak bez pripojenych vlaken podle vynalezu.
Vladkna jsou pripojena stejnym zplsobem a ve stejné konfiguraci
jak je znazornéno na obr. 1 a 2.

Obr. 3 znazornuje castecny bokorys civky 40 tvaru sSroubovice
v konfiguraci béhem zavadéni. Typicky bude civka 40 nasazena na
draténé jadro, které je uvnitf kathetru a které bude driet civku
40 v linearnim tvaru az do sejmuti s konce dratu.

Obr. 4 znazornuje civku z obr. 3 po uvolnéni s konce vodicde
nebo draténého jadra. Smy&ky civky se vrstvi na sebe a vytvareji
sekundarni civku majici prumér 42. Prumér 42 sekundarni civky
miaZe odpovidat pruméru cévy, ktera ma byt okludovina.

Obr. 5 zndzornuje civku z obr. 3, kterda md nepravidelnosti
v zavitech wumoZnujici vytvorit pri volném stavu civky svinuty
utvar. Jak je zndzornéno, nékolik nepravidelnosti zavitd zpusobi
mistni presazeni osy Sroubovice kazZdého zavitu o 20 az 40°.

Kazdy z obr. 6, 7 a 8 znazorrnuje jiné alternativni provedeni
vyndlezu. Zatimco obr. 1 a 2 znazornuji civky, které maji linear-
ni tvar, obr. 6 aZ 8 znadzornuji ruzné tvarované civky, které jsou
uziteé¢né v ranmci mysSlenky vyndlezu. Obr. 6 zndzornuje civku pro
okluzi cév majici tvar Jjetelového 1listu, obr. 7 znazornuje civku
tvaru osmicky a obr. 8 civku tvaru C. Vladkna pripojena k témto
civkam jsou podobnd vlaknim pripojenym Xk civkam znazornénym na
obr. 1 a 2.

Obr. 9 a 10 znazornuji civku pro okluzi cév popsanou shora,
u které vsak byly vytvoreny nepravidelnosti v zavitech Sroubovice
zplosténim v riznych smérech. To miZe byt provedeno zplosténim
nebo stisknutim linearni civky 50 Vv nékolika mistech 52 podél
zavitda, je-1li Z2adédno, tedy i pod ruznymi uhly, jak je znazornéno
v obr. 9. Takto tvarovand civka bude obecné vypadat Jjako v obr.
9 kdyZz je v linearnim stavu a jako v obr. 10 kdyZ je ve volném
stavu. Zplostélé oblasti civky 52 musi mit prumér mens$i nei je
vnitinl prumeér kathetru, kterym musi projit.
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Obr. 11 znazornuje civku, ktera ma primarni strukturu popsa-
nou shora, se zavity 54 tvaru sroubovice obsahujici alespon jeden
zavit tvaru sSroubovice, jehos prumér 56 odpovida pruméru cévy,
kterd ma byt okludovana. V této obméné vynadlezu nepravidelnosti
v zavitech tvaru sSroubovice maji plynule proménlivé nepravidel-
nosti pruméru k vytvoreni spiridl o rozmérech vhodnych k vyplnéni
plochy pri¢ného prurezu cévy.

KaZdé obménéné provedeni vynalezu podle obr. 3 az 11 opét
obsahuje vlakna znazornéna v obr. 1 a 2.

Civky pro okluzi cév podle predloZeného vynalezu se pouzZiva-
ji zpisobem podobnym pouziti civky popsané v patentovém spisu
Spojenych stdtd americkych éislo 4,994,069. Civka je prednostné
doddvana v zabalené formé ve sterilni kanylu uzpuisobené k zachy-
ceni prilehlého konce kathetru. Smycky svazku vlaken budou
pritlaceny k civce naplocho pro wulozeni v kanyle a v kathetru.
Kdyz je jiz katheter uloZen v cévé, kanyla obsahujici civku se
uvede do zabéru s prilehlym koncem kathetru a civka se premisti
z kanyly do kathetru pusobenim sily na prilehly konec civky. Pro
zatlaceni civky kathetrem do 24dané uvolnéné polohy se pouzije
tlacna tyc¢. Umisténi civky mGZe byt uéinéno viditelnym vliven
radiaéni kontrastnosti civky. KdyZ je civka na misté, vysune se
z Xathetru do cévy. To zpuisobi vy&nivani ohebnych smyc¢ek vlaken
smérem ven 2z povrchu civky k vyplnéni cévy.

V ramci myslenky predloZeného vyndlezu je moZné provést radu
obmén, které budou zFrejmé pracovnikum skolenym v lékarstvi
a zejména v oblasti okluze cév.

PATENTOVE NAROKY

1. Nastroj pro okluzi cév, vyznadcéuijici s e t i m,
Ze obsahuje civku (11) tvaru Sroubovice majici mnoZstvi zavitu
(22, 23, 24) nezi prvnim a druhym koncem a alespori jeden
vlaknity prvek (12) majici prvni konec a druhy konec, pricemz
Cast prvku mezi témito konci je usporaddna axialné podél civky
(11) ve vinouci konfiguraci tvofenou mnozinou smycek (19, 20)
majicich maxima, kterd sméruji radidlné ven a minima, ktera
sméruji radidlné dovnitr a jsou obtodena kolem jednotlivych
zavita (22, 23, 24) civky (11) a ve stejnych roztecich podél
civky (11).

2. Nastroj podle naroku 1, vy znadéuijici s e t i m,
Ze civka (11) tvaru Sroubovice ma délku od 2 do 100 Cm, prumér
od 0,05 do 2 cm a md od 5 do 70 zavitd na 1 cn délky.

3. Nastroj podle naroku 2, vyznadcéau jici s e t im,
ze vlaknity prvek (12) je pripojen ke prilehlému konci civky

(11) tvaru Sroubovice a ma rozsah pres 10 % azZz 90 % délky
civky (11).
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Nastroj podle ndroku 2, vy znadéuijici s e t im,
Ze obsahuje mnoZinu vlaknitych prvka (12).
Nastroj podle ndroku 2, vy znadc¢ujici s e t im,

2e obsahuje od 1 do 4 vlaknitych prvka (12).

Ndstroj podle ndroku 2, vy znadc¢uijici s e t im,
Ze vlaknity prvek (12) je svazek (14) jednotlivych vlaken.

Nastroj podle naroku 2, vy znadcéuijici s e t im,
Ze vlaknity prvek (12) je jediné vlakno (15).

Nastroj podle naroku 2, vy znadédujici se t im,
Ze délky jedné smycky je od 0,1 do 2 cm.

Nastroj podle naroku 2, vy znacuijici s e t im,
Ze rozte¢ smycek je od 0,05 do 1 cn.

.Nadstroj podle ndroku 8, vyznadé¢uijici s e t im,

Ze roztec smycek je od 0,05 do 1 cm.

.Ndstroj podle ndroku 10, vy znacéujici s e tim,

Ze vlaknity prvek (12) sestava z 5 do 100 jednotlivych vlaken,
nastroj obsahuje 1 aZz 4 vldknité prvky (12), délka civky (11)
tvaru sSroubovice je od 2 do 100 cm, vlaknité prvky (12) jsou
pfipevnény ke prilehlym koncum (18) civky (11) a maji rozsah
od 25 % do 50 % délky civky (11).

.Nastroj podle naroku 2, vyznadéduijici S e tim,

2e prvni konec vlaknitého prvku (12) je pripojen k jednomu ze
zdvitu (22, 23, 24) v oblasti prvniho konce civky (11) a druhy
konec je pripojen k jinému ze zavita (22, 23, 24).

.Nastroj podle naroku 11, vyznadédujici s e tim,

Ze prvni konec vlaknitého prvku (12) je pripojen k jednomu ze
zavita (22, 23, 24) v oblasti prvniho konce civky (11) a druhy
konec je pripojen k jinému ze zAavitu (22, 23, 24).

Nastroj podle ndroku l, vyznaéuijici s e tim,
Ze civka (11) tvaru Sroubovice mad tvar jetelového listu.

Nastroj podle ndroku l, vy znadéuijici s e t
Ze civka (11) md tvar osmicéky.

[
=]

Nastroj podle ndrokul, vy znad¢duijici s e tim,
2e civka (11) md tvar pismena C.

3 vykresy
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