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(54) 발명의 명칭 개선된 동맥류 폐색 장치

(57) 요 약

제1 확장 상태 및 제2 수축 상태를 갖는, 근위 단부 영역 및 원위 단부 영역을 갖는 실질적으로 튜브형 구조체를

포함하는, 환자 내의 혈관 내의 동맥류의 혈관구조내 치료에 적합한 폐색 장치.  장치는 환자의 혈관구조를 통한

그리고 동맥류의 경부를 통한 삽입에 적합한 제2 수축 상태에서의 치수를 갖는다.  장치는, 구조체의 근위 단부

영역 상에 배치되는 실질적으로 환형 본체를 갖고 근위 단부 영역의 반경방향 확장을 방지하기 위해 그리고 폐색

장치의 조작 중에 맞물림 특징부를 제공하기 위해 근위 단부 영역을 적어도 실질적으로 둘러싸는 제어 링을 추가

로 포함한다.
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명 세 서

청구범위

청구항 1 

환자 내의 혈관 내의 동맥류(aneurysm)의 혈관내 치료(endovascular treatment)에 적합한 시스템으로서,

근위  단부  영역  및  원위  단부  영역을  갖는  실질적으로  튜브형  편조  메시  구조체(tubular  braided  mesh

structure) 및 상기 튜브형 구조체의 상기 근위 단부 영역 상에 배치되는 실질적으로 환형 본체(annular body)

를 갖는 제어 링(control ring)을 구비한 폐색 장치(occlusion device)로서, 상기 제어 링은 상기 근위 단부

영역의 반경방향 확장을 방지하기 위해 그리고 상기 폐색 장치의 조작 중에 맞물림 특징부를 제공하기 위해 상

기 근위 단부 영역을 적어도 부분적으로 둘러싸는, 상기 폐색 장치; 및

상기  동맥류로  색전  임플란트(embolic  implant)를  전달할  수  있는  색전  임플란트  전달  카테터(delivery

catheter)를 포함하고,

상기 튜브형 구조체는 수축 상태(collapsed condition)로부터 확장 상태(expanded condition)로 확장가능하고,

상기 수축 상태에서, 상기 튜브형 구조체는 환자의 혈관구조를 통한 그리고 상기 동맥류의 경부(neck)를 통한

삽입에 적합하고,

상기 확장 상태에서, 상기 튜브형 구조체는 실질적으로 반구형 형상(hemispherical shape)을 갖고, 상기 동맥류

와 접촉할 수 있는 그리고 상기 색전 임플란트 전달 카테터를 상기 동맥류와 병치시키는(appose) 힘을 제공할

수 있는 외부 표면을 갖는, 시스템.

청구항 2 

제1항에 있어서, 상기 색전 임플란트를 추가로 포함하는, 시스템.

청구항 3 

제2항에 있어서, 상기 확장 상태에 있는 상기 폐색 장치의 상기 튜브형 구조체는 상기 동맥류 내에서 상기 색전

임플란트를 지지할 수 있는, 시스템.

청구항 4 

제1항에  있어서,  상기  제어  링은  상기  튜브형  구조체의  상기  근위  단부  영역  상에  크림핑되는(crimped),

시스템.

청구항 5 

제1항에 있어서, 상기 제어 링은 방사선 불투과성(radiopaque) 재료를 포함하는, 시스템.

청구항 6 

제1항에 있어서, 상기 튜브형 구조체는 복수의 필라멘트(filament)들을 포함하는, 시스템.

청구항 7 

제1항에 있어서, 상기 튜브형 구조체는 실질적으로 둘러싸인 체적부(enclosed volume)를 한정하는, 시스템.

청구항 8 

제1항에 있어서, 상기 튜브형 구조체의 상기 근위 단부 영역의 적어도 일부분은 상기 동맥류의 폐색을 향상시키

기에 충분히 작은 크기를 갖는 복수의 개구들을 한정하는, 시스템.

청구항 9 

제1항에 있어서, 상기 시스템은 적어도 2개의 핑거 요소(finger element)들을 구비한 그래버(grabber)를 보유하

는 원위 단부 영역을 갖는 전달 부재를 추가로 포함하고, 각각의 핑거 요소는 상기 제어 링과 기계적으로 맞물
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리는 파지 영역을 한정하는, 시스템.

청구항 10 

제9항에 있어서, 상기 전달 부재는 적어도 하나의 금속 재료로 형성되는 튜브인, 시스템.

청구항 11 

제9항에 있어서, 상기 그래버는 금속 재료로 형성되고, 상기 파지 영역들은 상기 핑거 요소들 내에 형성되는 노

치(notch)들이고, 각각의 노치는 상기 제어 링의 일부분과 기계적으로 맞물리도록 크기설정되는, 시스템.

청구항 12 

제9항에 있어서, 상기 시스템은 내측 루멘(inner lumen)을 갖는 폐색 장치 전달 카테터를 추가로 포함하고, 상

기 내측 루멘을 통해 상기 전달 부재가 삽입가능하고 상기 폐색 장치 전달 카테터에 대해 병진가능한, 시스템.

청구항 13 

환자 내의 혈관 내의 동맥류를 치료하는 방법으로서,

제1 확장 상태 및 폐색 장치 전달 카테터 내로 끌어당겨질 때의 제2 수축 상태를 갖는, 근위 단부 영역 및 원위

단부 영역을 갖는 실질적으로 튜브형 구조체를 포함하고, 상기 튜브형 구조체의 상기 근위 단부 영역 상에 배치

되는 실질적으로 환형 본체를 갖고 상기 근위 단부 영역의 반경방향 확장을 방지하기 위해 상기 근위 단부 영역

을 적어도 실질적으로 둘러싸는 제어 링을 추가로 포함하는, 폐색 장치를 선택하는 단계로서, 상기 튜브형 구조

체는 편조 메시 튜브이고, 상기 튜브형 구조체는 상기 확장 상태에서 실질적으로 반구형 형상을 갖는, 상기 폐

색 장치를 선택하는 단계;

상기 폐색 장치를 상기 수축 상태에 있게 하도록 상기 폐색 장치를 상기 폐색 장치 전달 카테터 내로 끌어당기

는 단계;

색전 임플란트 전달 카테터의 원위 단부를 상기 동맥류 내로 삽입하는 단계;

상기 폐색 장치를 가진 상기 폐색 장치 전달 카테터를 상기 혈관 내의 상기 동맥류의 영역에 도달하도록 상기

환자의 혈관구조 내로 삽입하는 단계;

상기 색전 임플란트 전달 카테터를 상기 동맥류의 벽에 맞대어 포획시키기 위해 상기 폐색 장치를 확장시키는

단계;

상기 폐색 장치를 상기 동맥류 내에 위치시키는 단계; 및

상기 근위 단부 영역에서 상기 제어 링을 해제시키고 상기 폐색 장치 전달 카테터를 상기 환자로부터 후퇴시키

는 단계를 포함하는, 방법.

청구항 14 

제13항에 있어서, 상기 튜브형 구조체는 편조 필라멘트들을 포함하는, 방법.

청구항 15 

제13항에 있어서, 상기 동맥류 내로의 혈류(flow)를 폐색시키기 위해 상기 색전 임플란트 카테터를 통해 적어도

하나의 색전 코일(embolic coil)을 전달하는 단계를 추가로 포함하는, 방법.

청구항 16 

제15항에 있어서, 상기 폐색 장치를 상기 동맥류 내에 고정시키기 위해 상기 색전 코일에 의해 힘을 제공하는

단계를 추가로 포함하는, 방법.

청구항 17 

제13항에 있어서, 상기 색전 임플란트 전달 카테터를 상기 동맥류로부터 후퇴시키는 단계를 추가로 포함하는,

방법.
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청구항 18 

제13항에 있어서, 상기 폐색 장치의 조작을 가능하게 하도록 상기 제어 링을 전달 부재 상의 그래버와 기계적으

로 맞물리게 하고, 상기 폐색 장치를 상기 수축 상태에 있게 하도록 상기 폐색 장치를 상기 전달 부재를 보유하

는 상기 폐색 장치 전달 카테터 내로 끌어당기기 위해 상기 그래버를 이용하는 단계를 추가로 포함하는, 방법.

청구항 19 

환자 내의 혈관 내의 동맥류를 치료하는 방법으로서,

제1 확장 상태 및 전달 마이크로카테터(delivery microcatheter) 내로 끌어당겨질 때의 제2 수축 상태를 갖는,

근위 단부 영역 및 원위 단부 영역을 갖는 실질적으로 튜브형 구조체를 포함하고, 상기 근위 단부 영역의 적어

도 일부분이 상기 동맥류의 폐색을 향상시키기에 충분히 작은 크기를 갖는 복수의 개구들을 한정하고, 상기 튜

브형 구조체의 상기 근위 단부 영역 상에 배치되는 실질적으로 환형 본체를 갖고 상기 근위 단부 영역의 반경방

향 확장을 방지하기 위해 상기 근위 단부 영역을 적어도 실질적으로 둘러싸는 제어 링을 추가로 포함하는, 폐색

장치를 선택하는 단계로서, 상기 튜브형 구조체는 편조 메시 튜브이고, 상기 튜브형 구조체는 상기 확장 상태에

서 실질적으로 반구형 형상을 갖는, 상기 폐색 장치를 선택하는 단계;

상기 폐색 장치의 조작을 가능하게 하도록 상기 제어 링을 푸셔 부재(pusher member) 상의 그래버와 기계적으로

맞물리게 하는 단계;

상기 폐색 장치를 상기 수축 상태에 있게 하도록 상기 폐색 장치를 상기 푸셔 부재를 보유하는 상기 전달 마이

크로카테터 내로 끌어당기는 단계;

상기 폐색 장치를 가진 상기 전달 마이크로카테터를 상기 혈관 내의 상기 동맥류의 영역에 도달하도록 상기 환

자의 혈관구조 내로 삽입하는 단계;

색전 임플란트 카테터의 원위 단부를 상기 동맥류 내로 삽입하는 단계;

상기 폐색 장치를 상기 동맥류 내에 위치시키는 단계;

상기 색전 임플란트 카테터를 상기 동맥류의 벽에 맞대어 포획시키기 위해 상기 폐색 장치를 확장시키는 단계;

상기 동맥류 내로의 혈류를 폐색시키기 위해 상기 색전 임플란트 카테터를 통해 적어도 하나의 색전 코일을 전

달하는 단계; 및

상기 제어 링을 기계적으로 해제시키고 상기 전달 마이크로카테터 및 상기 색전 임플란트 카테터를 상기 환자로

부터 후퇴시키는 단계를 포함하는, 방법.

청구항 20 

제19항에 있어서, 상기 폐색 장치를 상기 동맥류 내에 고정시키기 위해 상기 색전 코일에 의해 힘을 제공하는

단계를 추가로 포함하는, 방법.

발명의 설명

기 술 분 야

관련 출원의 상호 참조[0001]

본 출원은, 그 내용이 전체적으로 본 명세서에 참고로 포함되는, 2014년 3월 31일자로 출원된 미국 특허 출원[0002]

제14/230,426호의 일부 계속 출원이다.

기술분야[0003]

본 발명은 신체 혈관 내의 임플란트(implant)에 관한 것으로, 보다 상세하게는 동맥류(aneurysm)의 경부(neck)[0004]

와 같은 작은 혈관 개구를 위한 폐색 장치(occlusion device)에 관한 것이다.

배 경 기 술

동맥류 및 다른 동정맥 기형(arterio-venous malformation)과 같은 혈관 장애 및 결손은 중요 조직 부근에 위치[0005]
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될 때 또는 기형부에의 용이한 접근이 불가한 경우에 특히 치료하기 어렵다.  이러한 두 어려움의 요인은 특히

뇌동맥류(cranial aneurysm)에 적용된다.  두개 혈관을 둘러싸는 민감한 뇌 조직과 제한된 접근으로 인해, 두개

혈관구조의 결손을 수술적으로 치료하는 것은 매우 어렵고 흔히 위험하다.

혈관내 임플란트(endovascular implant)에 의한 동맥류의 치료에서, 목표는 동맥 혈압 및 혈류(blood pressure[0006]

and flow)로부터 동맥류 낭(aneurysm sac)의 내부 체적을 배제시키는 것이다.  동맥류의 내벽이 혈압 및/또는

혈류를 받는 한, 동맥류 파열의 위험이 있다.

비-수술적  치료는  카테터  전달  시스템(catheter  delivery  system)을  사용하여  전개되는  색전  코일(embolic[0007]

coil)과 같은 혈관 폐색 장치를 포함한다.  뇌동맥류를 치료하기 위한 현재 바람직한 시술에서, 색전 코일 전달

카테터의 원위 단부가 초기에 전형적으로 서혜부 내의 대퇴 동맥을 통해 환자의 비-두개 혈관구조 내로 삽입되

고, 두개 내의 혈관 내의 사전결정된 전달 부위로 안내된다.  이어서, 동맥류 낭이 혈압 및 혈류로부터 벽을 보

호하는 고형 혈전 덩어리(solid thrombotic mass)의 형성을 유발하는 색전 재료로 충전된다.  바람직하게는, 혈

전 덩어리는 동맥류의 경부의 평면을 따라 원래 혈관 형상을 실질적으로 복원시킨다.  경부 평면은 동맥류의 형

성이 없었다면 혈관의 내막(intima)이 있을 가상 표면이다.  그러나, 단순히 색전 코일을 이용하는 것은 동맥류

의 재-소통(re-canalization) 및/또는 코일 압밀(coil compaction)이 시간 경과에 따라 발생할 수 있기 때문에

동맥류를 치료하는 데 항상 효과적이지는 않다.

동맥류 낭에 사용하기 위한 백(bag)이 그린핼프(Greenhalgh)에 의해 미국 특허 제6,346,117호 및 제6,391,037[0008]

호에 기술되고, 동맥류 경부 차단 장치가 월리스(Wallace)에 의한 미국 특허 제6,454,780호에 도시된다.  탈착

가능 경부 브리지(detachable neck bridge)가 예를 들어 에이브럼스(Abrams) 등에 의해 미국 특허 제6,036,720

호에 그리고 머피(Murphy) 등에 의해 미국 특허 제7,410,482호에 개시된다.  바람직하게는, 하나 이상의 색전

코일이 경부 브리지 또는 다른 차단 장치 내로 또는 그것을 통해 전달되어 동맥류의 낭을 충전한다.

또 다른 유형의 혈관-폐색 장치가 동맥류 또는 누공(fistula)과 같은 혈관 공동 내에 배치된 후에 이완될 때 대[0009]

체로 구형(spherical) 또는 난형(ovoid) 혈관-폐색 구조체를 형성하도록 권취되는 가요성 재료의 하나 이상의

스트랜드(strand)를 구비하는 것으로 호튼(Horton)에 의한 미국 특허 제5,645,558호에 예시된다.  유사하게, 굴

리엘미(Guglielmi)에 의한 미국 특허 제5,916,235호는 탈착가능 코일을 기술한 이전의 특허를 인용한 다음에,

케이지(cage)가 동맥류 내에서 확장된 후에 하나 이상의 코일을 수용하고 유지시킬 수 있는 혈관-폐색 구조체로

서 그러한 확장가능 케이지를 개시한다.  자가-확장가능 동맥류 충전 장치가 베즈네다로글루(Veznedaroglu) 등

에 의한 미국 특허 공개 제2010/0069948호에 개시된다.

따라서, 혈관에서 동맥류의 경부 또는 다른 동정맥 기형을 효과적으로 폐색시키기 위해 하나 이상의 색전 코일[0010]

또는 다른 혈관-폐색 구조체와 협동하는 회수가능한, 재위치가능한 장치를 구비하는 것이 바람직하다.

발명의 내용

본 발명의 목적은 혈관 내의 동맥류 내로의 혈류를 실질적으로 차단하는 개선된 폐색 장치를 제공하는 것이다.[0011]

본  발명의  다른  목적은  동맥류의  낭으로부터  재위치되거나  회수될  수  있는  그러한  폐색  장치를  제공하는[0012]

것이다.

본 발명은 제1 확장 상태(expanded condition) 및 제2 수축 상태(collapsed condition)를 갖는, 근위 단부 영[0013]

역 및 원위 단부 영역을 갖는 실질적으로 튜브형 구조체(tubular structure)를 포함하는, 환자 내의 혈관 내의

동맥류의 혈관내 치료에 적합한 폐색 장치를 특징으로 한다.  장치는 환자의 혈관구조를 통한 그리고 동맥류의

경부를 통한 삽입에 적합한 제2 수축 상태에서의 치수를 갖는다.  장치는, 구조체의 근위 단부 영역 상에 배치

되는 실질적으로 환형 본체(annular body)를 갖고 근위 단부 영역의 반경방향 확장을 방지하기 위해 그리고 폐

색 장치의 조작 중에 맞물림 특징부를 제공하기 위해 근위 단부 영역을 적어도 실질적으로 둘러싸는 제어 링

(control ring)을 추가로 포함한다.

다수의 실시예에서, 제어 링은 내측 슬리브(inner sleeve)에 의해 확립되는 채널(channel)과 같은 내측 통로를[0014]

한정하고, 내측 통로를 통해 적어도 하나의 색전 코일이 동맥류 내로 삽입가능하다.  바람직하게는, 튜브형 구

조체의 근위 단부 영역의 적어도 일부분은 동맥류의 폐색을 향상시키기에 충분히 작은 크기를 갖는 복수의 개구

들을 한정한다.  몇몇 실시예에서, 튜브형 구조체는 수축가능 케이지-유사 장치와 같은 적어도 하나의 혈관-폐

색 구조체와 협동한다.

소정 실시예에서, 폐색 장치는, 내측 루멘(inner lumen)을 한정하고 적어도 2개의 핑거 요소(finger element)들[0015]
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을 구비한 그래버(grabber)를 보유하는 원위 단부 영역을 갖는 전달 부재와 조합되어 이용될 수 있고, 각각의

핑거 요소는 제어 링과 기계적으로 맞물리는 파지 영역을 한정한다.  일 실시예에서, 그래버는 금속 재료로 형

성되고, 파지 영역들은 핑거 요소들 내에 형성되는 노치(notch)들이고, 각각의 노치는 제어 링의 일부분과 기계

적으로 맞물리도록 크기설정된다.  이러한 조합은 내측 루멘을 갖는 카테터를 추가로 포함할 수 있고, 내측 루

멘을 통해 전달 튜브가 삽입가능하고 카테터에 대해 병진가능하다.

본 발명은 또한 환자 내의 혈관 내의 동맥류를 치료하는 방법으로서 표현될 수 있고, 방법은 제1 확장 상태 및[0016]

제2 수축 상태를 갖는, 근위 단부 영역 및 원위 단부 영역을 갖는 실질적으로 튜브형 구조체를 갖는 구조체를

구비한, 그리고 환자의 혈관구조를 통한 그리고 동맥류의 경부를 통한 삽입에 적합한 제2 수축 상태에서의 치수

를 갖는 폐색 장치를 선택하는 단계를 포함한다.  장치는, 구조체의 근위 단부 영역 상에 배치되는 실질적으로

환형 본체를 갖고 근위 단부 영역의 반경방향 확장을 방지하기 위해 근위 단부 영역을 적어도 실질적으로 둘러

싸는 제어 링을 추가로 포함한다.

몇몇 실시예에서, 방법은 폐색 장치의 조작을 가능하게 하도록 제어 링을 전달 튜브 상의 그래버와 기계적으로[0017]

맞물리게 하는 단계, 폐색 장치를 수축 상태에 있게 하도록 폐색 장치를 전달 튜브를 보유하는 카테터 내로 끌

어당기는 단계, 폐색 장치를 가진 카테터를 혈관 내의 동맥류의 영역에 도달하도록 환자의 혈관구조 내로 삽입

하는 단계, 및 폐색 장치를 동맥류 내에 위치시키는 단계를 추가로 포함한다.

소정 실시예에서, 방법은 폐색 장치를 동맥류 내에 고정시켜 동맥류 내로의 혈류를 폐색시키기 위해 전달 튜브[0018]

를 통해 그리고 제어 링을 통해 적어도 하나의 색전 코일을 전달하는 단계, 및 제어 링을 기계적으로 해제시키

고 카테터 및 전달 튜브를 환자로부터 후퇴시키는 단계를 추가로 포함한다.  또 다른 실시예에서, 방법은 수축

가능 케이지-유사 혈관-폐색 구조체에 부착될 폐색 장치를 선택하는 단계를 추가로 포함하고, 폐색 장치를 동맥

류 내에 위치시키는 단계는 튜브형 구조체의 근위 단부 영역을 동맥류의 경부를 가로질러 고정시키기 위해 혈관

-폐색 구조체를 이용하는 단계를 포함한다.

도면의 간단한 설명

하기에서, 본 발명의 바람직한 실시예가 도면 및 사진을 참조하여 더욱 상세히 설명된다.[0019]

도 1은 혈관의 동맥류의 경부에 위치된 신규한 카테터 전달 시스템 내의 본 발명의 폐색 장치의 개략적인 측단

면도.

도 2는 수축 상태로 유지되는 폐색 장치를 도시한 도 1의 전달 시스템의 개략적인 확대 측면도.

도 3은 전달 시스템에 의해 여전히 고정되어 유지되면서 동맥류의 낭 내에서 확장되는 본 발명에 따른 폐색 장

치를 도시한 도 1과 유사한 개략적인 측면도.

도 4는 전달 시스템 및 폐색 장치를 통해 동맥류 내로 전진되는 색전 코일을 도시한 도 3과 유사한 개략적인 측

면도.

도 5는 그래스퍼 핑거(grasper finger)가 폐색 장치의 제어 링을 해제시키도록 허용하기 위해 마이크로카테터

(microcatheter)가 근위방향으로 후퇴된 도 2와 유사한 개략적인 측면도.

도 6은 전달 시스템이 후퇴된 후의 그리고 색전 코일이 폐색 장치를 동맥류의 낭 내에 고정시키는 도 4와 유사

한 개략적인 측단면도.

도 7은 본 발명에 따른 적어도 하나의 폐색 장치에 대한 제1  확장 상태를 확립하는 구형 맨드릴(spherical

mandrel)의 개략적인 단면도.

도 8a 및 도 8b는 도 7의 폐색 장치로부터 얻어진 본 발명에 따른 2개의 반구형(hemi-spherical) 폐색 장치의

개략적인 측면도.

도 9는 도 7의 맨드릴이 제거된 후의 단일 폐색 장치의 개략적인 측면도.

도 10은 폐색 장치의 원위 부분이 제거되어 대안적인 개방 구성을 생성한 후의 도 9와 유사한 개략적인 측면도.

도 11은 타원형, 마름모꼴(lozenge)-형상의 맨드릴을 이용하여 형성된 대안적인 폐색 장치의 도 10과 유사한 측

면도.

도 12는 동맥류 내의 케이지-유사 혈관-폐색 구조체와 협동하는 폐색 장치를 도시한 도 3과 유사한 도면.
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도 13은 수축 상태로 유지되는 폐색 장치 및 혈관-폐색 구조체가 동맥류 내로 전진되는 도 12에 도시된 것과 유

사한 장치를 위한 대안적인 전달 시스템의 개략적인 확대 측면도.

도 14는 전달 시스템이 후퇴된 후의 그리고 혈관-폐색 구조체가 폐색 장치를 동맥류의 낭 내에 고정시키는 도

13과 유사한 개략적인 측단면도.

도 15는 혈관의 동맥류의 경부에 위치된 신규한 카테터 전달 시스템 내의 본 발명의 폐색 장치 및 동맥류 낭 내

로 삽입된 색전 장치를 전달하기 위한 카테터의 개략적인 측단면도.

도 16은 부분적으로 이식된 상태로 혈관의 동맥류의 경부에 위치된 도 15의 폐색 장치 및 동맥류 낭 내로 삽입

된 색전 장치를 전달하기 위한 카테터를 도시한 개략적인 측단면도.

도 17a는 전달 시스템에 의해 여전히 고정되어 유지되면서 동맥류의 낭 내에서 확장되는 도 16의 폐색 장치 및

확장된 폐색 장치와 동맥류의 벽 사이에 구속된 색전 장치를 전달하기 위한 카테터를 도시한 개략적인 측면도.

도 17b는 도 17a의 확장된 폐색 장치 및 구속된 카테터의 단면도.

도 18은 도 17a의 확장된 폐색 장치 및 색전 전달 카테터 및 폐색 장치를 통해 동맥류 내로 전진되는 색전 코일

을 도시한 개략적인 측면도.

도 19는 이식의 완료 및 카테터의 제거 후의 도 18의 확장된 폐색 장치를 도시한 개략적인 측면도.

도 20은 도 15 내지 도 19에 예시된 폐색 장치와 같은 확장된 폐색 장치의 해제를 도시한 개략적인 측면도.

발명을 실시하기 위한 구체적인 내용

본 발명은 제1 확장 상태 및 제2 수축 상태를 갖는, 근위 단부 영역 및 원위 단부 영역을 갖는 실질적으로 튜브[0020]

형 구조체를 구비한, 환자 내의 혈관 내의 동맥류의 혈관내 치료에 적합한 폐색 장치에 의해 달성될 수 있다.

장치는 마이크로카테터와 같은 카테터를 이용한, 환자의 혈관구조를 통한, 그리고 동맥류의 경부를 통한 삽입에

적합한 제2 수축 상태에서의 치수를 갖는다.  장치는, 구조체의 근위 단부 영역 상에 배치되는 실질적으로 환형

본체를 갖고 근위 단부 영역의 반경방향 확장을 방지하기 위해 그리고 폐색 장치의 조작 중에 맞물림 특징부를

제공하기 위해 근위 단부 영역을 적어도 실질적으로 둘러싸는 제어 링을 추가로 포함한다.

제어 링은 몇몇 기계적 구성에서 전달 부재 상의 그래버 또는 적어도 하나의 취약 부재(frangible member)와 같[0021]

은  해제가능  특징부에  의해,  또는  다른  구성에서  적어도  하나의  전해  절단가능  요소(electrolytically

severable element)에 의해 해제가능하게 맞물릴 수 있다.  바람직하게는, 제어 링은 내측 통로를 한정하고, 내

측 통로를 통해 적어도 하나의 색전 코일이 동맥류 내로 삽입가능하다.  다른 구성에서, 폐색 장치는 케이지-유

사 장치와 같은 적어도 하나의 혈관-폐색 구조체에 의해 동맥류 내에서 제위치로 유지된다.

도 1은 혈관(BV)으로부터 나오는 동맥류(A)의 낭(S) 내에 이식될 본 발명에 따른 튜브형 폐색 장치(20)를 유지[0022]

시키는 전달 튜브(14) 및 마이크로카테터(12)를 포함하는 신규한 전달 시스템(10)의 원위 부분을 개략적으로 예

시한다.  일 구성에서, 마이크로카테터(12)는 원위 방사선 불투과성 마커 밴드(radiopaque marker band)(13)를

구비하고, 형광투시법(fluoroscopy) 하에서 볼 때 마커 밴드(13)가 경부(N)의 레벨에 있도록 동맥류(A)의 경부

(N) 부근으로 전진된다.

전달 시스템(10)의 원위 부분 및 폐색 장치(20)의 확대도가 도 2 및 도 5에 제공된다.  폐색 장치(20)는 제어[0023]

링(22)이 전달 튜브(14)의 그래버(30)에 의해 유지되는 상태로, 카테터 루멘(11) 내에서 도 2에 제2 수축 상태

로 도시된다.  제어 링(22)은 더욱 상세히 후술되는 바와 같이, 장치 구조체(25)의 근위 영역(23) 주위에 배치

되고 내측 통로(26)를 한정하며, 내측 통로를 통해 하나 이상의 색전 코일이 삽입된다.  폐색 장치(20)의 구조

체(25)는 메시 본체(mesh body)(24) 및 원위 영역(28)을 추가로 포함한다.

전달 시스템(10)이 도 1에 도시된 바와 같이 위치된 후에, 도 3에 도시된 바와 같이 전달 튜브(14)가 카테터[0024]

(12)의 루멘(11) 내에서 전진되어 폐색 장치(20)가 낭(S) 내에서 대략 반구형 형상으로 확장될 수 있게 한다.

폐색 장치(20)의 형상은 장치(20)가 낭(S)의 내벽과 접촉하는 곳에서 낭(S)의 형상에 정합할 것이다.  그래버

(30)는 카테터(12)의 루멘(11)에 의해 계속 반경방향으로 구속되고, 도 5의 노치(36, 38)와 같은 복수의 파지

영역으로 제어 링(22)에 대한 그의 파지를 유지시킨다.  일 구성에서, 제어 링(22)은 방사선 불투과성이고, 도

3 및 도 4에 도시된 바와 같이 형광투시법 하에서 카테터(12) 상의 마커(13)에 대해 정렬된다.

일단 폐색 장치(20)가 낭(S) 내에 위치되면, 도 4의 적어도 하나의 색전 코일(40)이 화살표(42)에 의해 표시된[0025]
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바와 같이 전달 튜브(14)의 루멘(15)을 통해, 화살표(44)에 의해 표시된 바와 같이 제어 링(22)의 통로(26)를

통해 전진되고, 화살표(46)에 의해 표시된 바와 같이 동맥류(A) 내에서 전진되어, 도 6에 도시된 바와 같이 낭

(S)을 실질적으로 충전하고 폐색 장치(20)의 본체(24)를 동맥류(A)의 내벽에 맞대어 고정시켜 경부(N)를 차단한

다.

충분한 양의 색전 코일(40)이 낭(S) 내에 완전히 전개되어 동맥류(A) 내에 폐색 장치(20)를 고정시킨 후에, 전[0026]

달 튜브(14)를 제위치로 유지시킨 상태에서, 도 5에 화살표(51)에 의해 표시된 바와 같이, 카테터(12)가 근위방

향으로 후퇴되어, 그래버(30)의 핑거(32, 34)에 대한 반경방향 구속을 제거한다.  핑거(32, 34)는 바람직하게는

각각 반경방향 외향으로 편향되고 화살표(50, 52)의 방향으로 이동하여, 각각 핑거(32, 34) 내의 노치(36, 38)

로부터 제어 링(22)을 분리시킨다.

일 구성에서, 카테터(12)는 0.020 인치 내지 0.027 인치의 내경을 갖는 내측 루멘(11)을 한정하는 중합체 마이[0027]

크로카테터이며, 전달 튜브(14)는 카테터 루멘(11)의 내경보다 약간 작은 외경을 갖고, 폐색 장치(20)가 도 1

및 도 2에 도시된 수축 상태에 있는 그래버(30)가 또한 카테터 루멘(11)의 내경과 실질적으로 동일한 외경을 가

지며, 이는 핑거(32, 34)를 제어 링(22)과 맞물리도록 반경방향으로 구속한다.  전달 튜브(14)의 루멘(15)은

0.010 인치 내지 0.015 인치의 공칭 외경을 갖는 종래의 색전 코일 전달 시스템의 통과를 허용할 수 있는 직경

을 갖는다.

몇몇 구성에서, 전달 튜브는 마이크로카테터에 대한 전달 튜브의 병진 중에 의도하지 않은 마이크로카테터 이동[0028]

을  최소화시키기  위해,  특히  전달  튜브의  원위  단부  부근에서,  증가된  가요성의  적어도  하나의  영역을

구비한다.  적어도 하나의 가요성 영역은 일 구성에서 의료용 니티놀(NiTi) 튜브 내에 단속 커팅부(interrupted

cut)의 패턴을 레이저-커팅함으로써 제조된다.  다른 구성에서, 코일형 금속 또는 중합체 원통형 구성요소 및/

또는 가요성 중합체 재료의 원통형 섹션이 전달 튜브의 원위 영역에 추가된다.  그래버는 몇몇 구성에서, 각각

이 바람직하게는 본 발명에 따른 제어 링의 파지를 향상시키기 위한 노치를 구비하는 적어도 2개의 핑거 요소를

생성하도록 그래버를 형성하는 재료를 레이저-커팅함으로써 생성된다.  소정 구성에서, 그래버는 일체형이며,

즉 전달 튜브의 나머지와 동일한 재료로 단일체로 형성되며, 다른 구성에서는, 전달 튜브의 원위 단부에 고정식

으로 부착된다.

일 구성에서, 폐색 장치(20)의 구조체(25)는 확장가능 편조 메시 튜브(braided mesh tube)를 확립하는 금속 필[0029]

라멘트(filament)로 형성된다.  필라멘트에 적합한 재료는 니티놀 와이어, 및 전달 튜브로부터 방출된 후에 수

축 상태로 유지되지 않을, 백금과 같은 다른 생체적합성 금속을 포함한다.  바람직하게는, 적어도 하나의 백금

와이어가 방사선 불투과성을 위해 포함된다.  다른 구성에서, 구조체(25)는 수축 상태에서 "경화"되지 않는 적

어도 하나의 중합체 재료로 형성된다.

위에서 논의된 제어 링(22)에, 그리고 도 7 내지 도 8b에 관하여 아래에서 논의되는 제어 링(22a) 및 밴드(22[0030]

b)에 적합한 재료는 백금, 탄탈륨 및 금과 같은 생체적합성 방사선 불투과성 재료를 포함한다.  다른 적합한 금

속 재료는 코발트 크롬, 스테인리스 강, 및 생체적합성 금속 중 둘 이상의 조합을 포함한다.  적합한 중합체 재

료는 더욱 상세히 후술되는 바와 같이, 생체적합성 생분해성 및 비-생분해성 재료를 포함한다.

본 발명에 따른 폐색 장치를 제조하기 위한 하나의 기술이 도 7에 예시된다.  구조체(25a)가 편조 메시 튜브로[0031]

서 형성된 후에, 전술된 바와 같이, 근위 영역(23a) 주위에 링 재료를 크림핑(crimping) 및/또는 용접하여 그러

한 위치에서의 반경방향 확장을 제한하면서 하나 이상의 색전 코일이 그것을 통해 삽입될 수 있는 내측 통로

(26a)를 한정함으로써 제어 링(22a)이 배치된다.  선택적으로, 그로밋(grommet)(도시되지 않음)과 같은 내측 슬

리브가 구조체(25a) 내로 삽입되고 제어 링(23a) 아래에 위치되어 내측 통로(26a)를 위한 원하는 치수의 내경

개구를 유지시킨다.

이러한 기술에서, 강재 볼 베어링(steel ball bearing)과 같은 구형 맨드릴(60)이 원위 영역(28a)을 통해 삽입[0032]

되어 본체 영역(24a)에서 구조체(25a)를 확대 및 확장시킨다.  밴드(22b)와 같은 클램프-유사(clamp-like) 요소

가 이어서 원위 영역(62) 위에 크림핑되어 본체(24a)를 추가로 형상화시킨다.  몇몇 기술에서, 조립체는 확장

상태에서 메시 본체(24a)를 경화시키기 위해 가열된다.

2개의 반구형 폐색 장치가 요구될 때, 파선(63)에 의해 표시된 바와 같이 전형적으로 제어 링(22a)과 밴드(22b)[0033]

사이에서 등거리로 맨드릴(60)의 원주를 따라, 그리고 각각 화살표(64, 66)에 의해 도시된 바와 같이 제어 링

(22a)과 밴드(22b)의 서로 반대편에 있는 측부들 상에서 커팅이 행해진다.  이러한 기술은 각각 도 8a 및 도 8b

에 도시된 바와 같이, 2개의 별개의 장치(20a, 20b)를 생성한다.  예를 들어 도 1 내지 도 6의 장치(20)에 대해
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예시된 바와 같이, 원위 단부 영역(28a, 28b)은 둘 모두 개방된다.  장치(20b)가 또한 본체(24b), 근위 영역

(23b), 및 본 발명에 따른 제어 링의 역할을 하는 밴드(22b)에 의해 형성되는 통로(26b)를 구비한다.  바꾸어

말하면, 밴드(22b)는 임시 클램프가 아니라, 일 구성에서 이식가능 장치(20b) 내에 통합된다.

대안적인 기술에서, 밴드(22b)가 제거되고, 도 7의 맨드릴(60)이 추출되어, 단일 제어 링(22a)을 갖는, 조여지[0034]

지만 구속되지 않은 원위 영역(28c)을 구비한, 도 9의 폐색 장치(20c)를 형성한다.  또 다른 기술에서, 커팅이

구조체(25a) 주위로 비-적도방향으로(non-equatorially), 예컨대 선(70)을 따라 행해져, 도 10의 장치(20d)를

생성한다.  또 다른 구성에서, 마름모꼴-형상의 맨드릴과 같은 비-구형 맨드릴이 도 11의 긴 장치(20e)를 형성

하기 위해 이용된다.  바꾸어 말하면, 본 발명에 따른 폐색 장치는 둥근형, 타원형, 장방형, 또는 다른 비대칭

형과 같은 많은 형상을 가질 수 있고, 개방 또는 폐쇄 원위 단부를 구비할 수 있다.  개방 원위 단부가 전형적

으로 치료될 동맥류의 경부 및 낭에 대한 보다 양호한 정합을 허용할 것으로 예상된다.

이러한 구성에서 스트랜드(82, 84, 86, 88, 90, 92, 94)로 형성된 케이지-유사 혈관-폐색 구조체(80)와 협동하[0035]

는 본 발명에 따른 대안적인 폐색 장치(20f)가 도 12에 예시된다.  몇몇 구성에서, 혈관-폐색 구조체(80)는 호

튼에 의한 미국 특허 제5,645,558호에 개시된 실시예 중 하나와 유사하고, 소정의 다른 구성에서, 굴리엘미에

의한 미국 특허 제5,916,235호 및 베즈네다로글루 등에 의한 미국 특허 공개 제2010/0069948호에 개시된 실시예

중 하나와 유사하다.

전달 시스템(10f)이 동맥류(A)에 대해 원하는 대로 위치된 후에, 도 12에 도시된 바와 같이, 긴 전달 부재(14[0036]

f)가 카테터(12f)의 루멘(11f) 내에서 전진되어 폐색 장치(20f) 및 혈관-폐색 구조체(80)가 낭(S) 내에서 확장

될 수 있게 한다.  이러한 구성에서, 그래버(30f)가 카테터(12f)의 루멘(11f)에 의해 계속 반경방향으로 구속되

고, 복수의 파지 영역으로 제어 링(22f)에 대한 그의 파지를 유지시킨다.  일 구성에서, 제어 링(22f)은 방사선

불투과성이고, 도 3 및 도 4에 대해 전술된 바와 유사한 방식으로 형광투시법 하에서 정렬된다.

일단 혈관-폐색 구조체(80)가 낭(S) 내에서 확장 상태로 완전히 전개되면, 구조체(80)가 폐색 장치(20f)를 내벽[0037]

에 맞대어 그리고 동맥류(A)의 경부(N)를 가로질러 가압하여 그것을 제위치로 고정시킨다.  바꾸어 말하면, 혈

관-폐색 구조체(80)는 확장 상태에서 폐색 장치(20f)를 경부(N)에 맞대어 고정시키기 위한 프레임 또는 격자의

역할을 하고, 구조체(80)에 의해 제위치로 유지되는 폐색 장치(20f)는 적어도 경부(N)를 가로질러 연장되는 커

버의 역할을 하며, 커버는 바람직하게는 동맥류(A)의 폐색을 향상시키기 위해 다공성이거나 달리 충분히 작은

개구를 한정한다.  바람직하게는, 폐색 장치(20f)는 특히 전달 캐뉼러(delivery cannula)를 이용한 구조체(80)

및 장치(20f)의 로딩(loading) 및 전달 중에, 장치(20f)와 구조체(80) 사이의 정렬된 관계를 유지시키기 위해,

장치(20f)의 내부 표면의 일부분 및 제어 링(22f)의 일부분 중 적어도 하나에 부착되는 적어도 하나의 부착 지

점에 의해 혈관-폐색 구조체(80)에 고정된다.

소정 기술에서, 외과의사 또는 다른 사용자가 낭(S)의 내부를 실질적으로 충전하기를 원하면, 적어도 하나의 색[0038]

전 코일이 전달 튜브(14f)의 루멘(15f)을 통해, 제어 링(22f) 내의 통로를 통해 전진되고, 이어서 동맥류(A) 내

로 전진된다.  다른 구성에서, 하나 이상의 색전 코일의 삽입이 요구되지 않는 사용을 위해, 제어 링(22f)에는

통로가 없을 수 있다.

도 13 및 도 14에 예시된 것과 같은 또 다른 구성에서, 폐색 장치(20g)는 제어 링 대신에 종래의 탈착 조인트[0039]

(detachment joint)를 나타내는 탈착 특징부(98)를 구비한다.  전해 절단가능 조인트 및 기계식 조인트의 예가

예를 들어 월리스에 의한 미국 특허 제6,454,780호 및 머피 등에 의한 미국 특허 제7,410,482호에 기술된다.

유사한 탈착가능 조인트가 케이지-유사 혈관-폐색 구조체에 대해 굴리엘미에 의한 미국 특허 제5,916,235호에

기술된다.

도 13에 도시된 바와 같이 전달 시스템(10g)이 혈관(BV) 내에 위치된 후에, 도 14에 도시된 바와 같이, 또한 푸[0040]

셔(pusher)(14g)로 지칭되는 전달 부재(14g)가 카테터(12g)의 루멘(11g) 내에서 전진되어 폐색 장치(20g) 및 혈

관-폐색 구조체(80g)가 동맥류(A) 내에서 확장될 수 있게 한다.  이어서, 절단가능 요소(96)와 탈착 특징부(98)

사이의 연결부가 기계식으로 및/또는 전해식으로 절단된다.

본체(24g)는 몇몇 구성에서 와이어 메시(wire mesh) 또는 편조물(braid)로 형성된다.  또 다른 구성에서, 폐색[0041]

장치의 본체는 하나 이상의 중합체 물질로부터 제조되는 생체적합성 필름이다.  필름 재료에 적합한 생체적합성

조성물은 셀룰로오스, 알지네이트, 가교-결합 겔의 필름 또는 매트릭스, 및 우레탄, 폴리카프로락톤(PCL), 폴리

-락트산(PLA) 및/또는 폴리-글리콜산(PGA)과 같은 재료의 매우 얇은 중합체 필름을 포함한다.  필름은 침식성

또는 생체흡수성일 필요가 없다.  몇몇 구성에서, 몇몇 구성에서는 균일하고 다른 구성에서는 불균일한 평균 직
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경을 갖는 미세 기공(microscopic pore) 또는 다른 개구가 필름 내에 형성된다.  기공의 기하학적 크기는 몇몇

실시예에서는 구조체의 길이를 따라 실질적으로 일정하고, 다른 실시예에서는 길이를 따라 변화한다.  기공의

개수는 몇몇 실시예에서는 구조체의 길이를 따라 실질적으로 균일하고, 다른 실시예에서는 길이를 따라 변화한

다.  다른 잠재적인 재료는 다당류, 콜로이드 화합물, 및 몇몇 지질 생성물을 포함한다.  대안적인 구성에서,

적어도 폐색 장치의 본체는 고화 우레탄 발포체 또는 확장 폴리테트라플루오로에틸렌(PTFE)과 같은 내구성, 비-

침식성, 비-생체흡수성 재료로 제조된다.  몇몇 실시예에서, 재료는 환자 내에 이식하기 전에 직경이 10 마이크

로미터 이상인 개구를 한정하고, 범위가 10 마이크로미터 내지 500 마이크로미터인 두께를 갖는다.

도 15는 폐색 장치 전달 카테터(12h), 튜브형 폐색 장치(20h)를 유지시키는, 폐색 장치 전달 카테터(12h)의 루[0042]

멘(11h) 내에 위치되는 전달 튜브(14h), 및 본 발명에 따른 색전 임플란트 전달 카테터(41h)를 포함하는 신규한

전달 시스템(10h)의 원위 부분을 개략적으로 예시한다.  예시된 바와 같이, 색전 임플란트 전달 카테터(41h)는

폐색 장치(20h)와 별도로 동맥류(A)로 전달될 수 있다.  색전 임플란트 전달 카테터(41h)의 원위 단부가 동맥류

(A)의 낭(S) 내로 삽입될 수 있고, 폐색 장치 전달 카테터(12h)가 폐색 장치(20h)를 동맥류(A)의 낭(S) 내에 이

식하도록 위치될 수 있다.  일 구성에서, 마이크로카테터(12h)는 원위 방사선 불투과성 마커 밴드(13h)를 구비

하고, 형광투시법 하에서 볼 때 마커 밴드(13h)가 경부(N)의 레벨에 있도록 동맥류(A)의 경부(N) 부근으로 전진

된다.

전달 시스템(10h)이 도 15에 도시된 바와 같이 위치된 후에, 전달 부재(14h)가 카테터(12h)의 루멘(11h) 내에서[0043]

전진되어 폐색 장치(20h)가 낭(S) 내에서 대략 반구형 형상으로 확장될 수 있게 한다.  도 16은 폐색 장치가 폐

색 장치 전달 카테터(12h)로부터 빠져나갈 때 폐색 장치(20h)의 원위 단부 영역(28h)의 확장을 예시한다.  도

17a는 폐색 장치(20h)의 외부 표면이 동맥류(A) 및 색전 임플란트 전달 카테터(41h)와 접촉하도록 확장된 폐색

장치(20h)의 튜브형 본체 영역(24h)을 예시한다.  폐색 장치(20h)의 형상은 장치(20h)가 낭(S)의 내벽과 접촉하

는 곳에서 낭(S)의 형상에 정합할 것이고, 장치(20h)가 색전 카테터(41h)와 접촉하는 곳에서 색전 임플란트 전

달 카테터(41h)에 정합할 것이다.  도 17b는 낭(S)의 내벽 및 색전 임플란트 전달 카테터(41h)에 대한 장치

(20h)의 정합을 예시한 도 17a의 단면도이다.  폐색 장치(20h)의 본체 영역(24h)은 확장 상태에서 색전 카테터

(41h)를 동맥류 벽과 병치시키는(appose) 힘을 제공한다.

일단 폐색 장치(20h)가 낭(S) 내에 위치되면, 도 18의 적어도 하나의 색전 코일(40h)이 색전 임플란트 전달 카[0044]

테터(41h)의 루멘을 통해 전진되어, 도 19에 도시된 바와 같이 낭(S)을 실질적으로 충전하고 폐색 장치(20h)의

본체(24h)를 동맥류(A)의 내벽에 맞대어 고정시켜 경부(N)를 차단한다.  명백한 바와 같이, 일단 색전 코일

(40h)이 전달되면, 색전 임플란트 전달 카테터(41h)가 제거될 수 있다.  일단 낭(S)으로부터 제거되면, 폐색 장

치(20h)가 내벽의 나머지 섹션에 정합할 수 있다.

집합적으로 도 15 내지 도 18을 참조하면, 폐색 장치(20h) 및 색전 코일(40h)의 이식 중에, 폐색 장치(20h)의[0045]

근위 단부 영역(23h) 부근의 제어 링(22h)이 전달 부재(14h) 상의 그래버(30h)에 의해 유지될 수 있다.  충분한

양의 색전 코일(40h)이 낭(S) 내에 완전히 전개되어 동맥류(A) 내에 폐색 장치(20h)를 고정시킨 후에, 폐색 장

치(14h)가 전달 부재(14h)로부터 해제될 수 있다.  그래버(30h)는 폐색 장치 전달 카테터(12h)에 의해 구속될

수 있고, 도 20에 도시된 바와 같이 그래버(30h)의 핑거(32h, 34h)가 폐색 장치 전달 카테터(12h)로부터 빠져나

갈 때 확장되어 제어 링(22h)을 해제시킬 수 있다.  그래버(30h)는 노치(36h, 38h)와 같은 복수의 파지 영역을

구비할 수 있다.  일 구성에서, 제어 링(22h)은 방사선 불투과성이고, 도 15 내지 도 18 및 도 20에 도시된 바

와 같이 형광투시법 하에서 카테터(12h) 상의 마커(13h)에 대해 정렬된다.  핑거(32h, 34)는 바람직하게는 반경

방향 외향으로 편향되어 각각 핑거(32h, 34h) 내의 노치(36h, 38h)로부터 제어 링(22h)을 분리시킨다.

도 15 내지 도 20에 예시된 시스템(10h)의 이점은 폐색 장치 전달 카테터(12h), 제어 링(22h), 및 전달 부재[0046]

(14h)가 색전 임플란트를 전달하도록 크기설정될 필요가 없다는 것이다.  전달 부재(14h)가 색전 임플란트를 전

달하도록 크기설정될 필요가 없기 때문에, 다수의 대안적인 전달 또는 푸셔 장치가 본 명세서에 기술된 전달 부

재 및 전달 튜브 대신에 또는 그것에 더하여 사용될 수 있다.

일 구성에서, 폐색 장치(20h)의 튜브형 구조체, 즉 메시 본체 영역(24h)은 확장가능 편조 메시 튜브를 확립하는[0047]

금속 필라멘트로 형성된다.  필라멘트에 적합한 재료는 니티놀 와이어, 및 전달 튜브로부터 방출된 후에 수축

상태로 유지되지 않을, 백금과 같은 다른 생체적합성 금속을 포함한다.  바람직하게는, 적어도 하나의 백금 와

이어가 방사선 불투과성을 위해 포함된다.  다른 구성에서, 튜브형 구조체(24h)는 수축 상태에서 "경화"되지 않

는 적어도 하나의 중합체 재료로 형성된다.

이와 같이, 그의 바람직한 실시예에 적용되는 바와 같은 본 발명의 근본적이고 신규한 특징이 도시되고, 기술되[0048]
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고, 지적되었지만, 본 발명의 사상 및 범주로부터 벗어남이 없이, 예시된 장치의 형태 및 상세에서, 그리고 그

들의 작동에서 다양한 생략,  대체,  및 변경이 당업자에 의해 이루어질 수 있는 것이 이해될 것이다.  예를

들어, 동일한 결과를 달성하기 위해 실질적으로 동일한 방식으로 실질적으로 동일한 기능을 수행하는 이들 요소

및/또는 단계의 모든 조합이 본 발명의 범주 내에 있는 것으로 명백히 의도된다.  하나의 기술된 실시예로부터

다른 실시예로의 요소의 대체가 또한 충분히 의도되고 고려된다.  도면은 반드시 일정한 축척으로 작성되지는

않으며 도면은 단지 본질적으로 개념적인 것임이 또한 이해되어야 한다.  따라서, 본 명세서에 첨부된 청구범위

의 범주에 의해 나타내어지는 것으로만 제한되도록 의도된다.

본 명세서에 인용된 모든 허여된 특허, 계류 중인 특허 출원, 간행물, 저널 기사, 서적 또는 임의의 다른 참고[0049]

문헌은 각각 전체적으로 참고로 포함된다.

도면

도면1

도면2
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