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(57) Sammendrag:
En embolisationsindretning til placering i et blodkar
omfatter et langstrakt wirelegeme (1), der i ubelastet
tilstand har en forudbestemt facon og i lebet af
indferingen gennem et kateter (18) til et aflagningssted
i blodkarret har er udstrakt facon med i det vasentlige
ret centerlinie og efter frigivelsen fra katetret
indtager en komplekst kurvet facon, der afhaznger af den
forudbestemte facon og af blodkarrets indvirkning pé
wirelegemet. Wirelegemet har i den forudbestemte facon
mindst et mellem sin for- og bagende beliggende afsnit
(4), i hvilket centerlinien har hovedsageligt ingen
eller s& ringe krumning, at den langs en langde pa
mindst 20 mm felger en vindelfri bane. Wirelegemets
forreste endeafsnit (2, 2'7, 2''’') er indrettet til ved
udferingen fra katetret at friktionslases til karvaggen,
inden navnte vindelfrie afsnit (4) er fert ud af
katetret. NAr det vindelfrie afsnit (4) feres ud vil det
bue sidevarts ud og szge ind mod midten af karretlumenet
og forts®tte over til den modsatte karvaeg, hvor det
friktionslases. Ved fortsat udskubning fremkommer mange
g3danne karkrydsende wirestykker (20}, hvilket giver

effektiv okklusion af karret.
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Opfindelsen ancar en embolisationsindretning til
placering 1 et Dblodkar, omfattende et langstrakt
wirelegeme, der ! ubelastet tilstand har en forudbestemt
facon og 1 lgbet af indferingen gennem et kateter til et
aflagningssted i blodkarret har en udstrakt fzcon med i det
vasentlige ret centerlinie og eZter frigivelsen fra
katetret indtager en komplekst kurvet facon, der afhanger
af den forudbestemte facon og atf blodkarrets indvirkning
pé wirelegemet, hvilket wirelegeme fortrirnsvis har et
koblingsorgan i sin bagende.

Embolisationsindretninger 1 form af coils, hvor
wirelegemet er dannet af en trad, der strakker sig
skruelinieformet omkring wirelegemets centerlinie, er
velkendte inden for radiologien, hvor embolisationscoils
anvendes til en rakke forskellige formal, der har det
fzllestrak, at den frie blodstremning i et omrade af et
blodkar enskes begranset eller hindret. Som eksempler pa
endovasculere anvendelsesomrader for embolisations-
indretninger til perkutan, transluminal indfegring med
minimalt invasive teknikker kan navnes okklusion af en
aneurisme for at hindre bristning af karvaggen med
medfeslgende blgdning. Aneurismer kan forekomme overalt 1
det vasculare system, men navnlig cerebrale cg abdominale
aneurismer kraver behandling for at undgd livstruende
tilstande. En anden anvendelse er okklusion af
arteriovengse misdannelser (AVM), hvor der kan vare
garnnggle-lignende kortslutninger mellem arterier og
vener, eller okklusion af arteriovengse shunts eller
fistler, der er stgrre kortslutninger mellem arterie- og
venesiden i det vasculare system med medfglgende kraftig,
ugnsket blodgennemstrgmning. Et fjerde eksempel pa en
anvendelse er blokering af blodstremmen til en tumor, og

et femte lukning af traumetisk betingede blodstremme som
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fglge af stiksdr eller andre legemsskader eller
gastrointestinale blgdninger.

Da embolisaticonsindretninger kan anvendes mange
forskellige steder i det vasculare system og i kar med meget
forskellige sterrelser, er der specialdesignet mange
forskellige coils med forskellige grundudformninger i1
deres forudbestemte facon, og hver grundudformning laves
sedvanligvis 1 en ra&kke forskellige storrelser. For at
kunne behandle akutte patienter ma radiologer 1idag
opbevare et stort antal forskellige coils, og ved den
endovasculare reparation anvendes normalt mange coils, der
indferes enkeltvis og placeres 1 en bunke pa
aflzgningsstedet, der skal okkluderes. Det kraver
betydelig ekspertise at udvalge de korrekte coilstgrrelser
til den pagaldende anvendelse, og risikoen for utilsigtet
vandring af en coill til andre karsteder som folge af
manglende pasning til karret kan ikke lades ude af
betragtaing.

Den forudbestemte facon af embolisationsindret-
ningerne er traditionelt lavet sédledes, at wirelegemet er
vindelformet med en vindeldiameter, der er af samme
storrelse som eller 1idt stgrre end det aktuelle karlumen,
séd det snoede wirelegeme udgver et anlagstryk mod
karveggen. Hvis vindeldiameteren er for stor kan trykket
mod karveggen blive skadeligt hejt, og hvis den er for
lille, kan wirelegemet let <frigives og drive bort.
Embolisationscoils med reguler skrueliniefacon eller
irregular vindelfacon kendes fx fra US-A-4 994 069, US-A-5
122 136, W094/11051 og W094/07560; SU-1777842-Al viser en
ccll med en enkelt wvindel, WO095/25480 beskriver en
spiralformet coil, DE-295 18 832-Ul en kugleformet coil,
og W096/18343 samt US-A-4 994 (069 coils med tilfaldig

matrix-facon.
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Inden embolisationsindretningen indfgres, placeres
et kateter transluminalt i det vasculezre system med den
distale kateterende ved aflazgningsstedet, hvorefter en
guidewire med pamonteret embolisationsindretning skubbes
ind gennem katetret. Nar wirelegemet trader ud af katetrets
distale ende, soger det at indtage den forudbestemte facon.
Hvis indretningens sterrelse og faccn skennes passende til
kargeometrien ved aflagningsstedet, afkobles wirelegemet
fra guidewiren. Der kendes en rakke anvendelige typer af
koblingsorganer 1 bagenden af wirelegemet med tilhgrende
modsvarende part pa guidewiren, se eksempelvis EP-A-720
838 visende skruegevind, US-A-5 217 484 viserde gribeklo,
W094/06503 visende capforbindelse, W094/06502 visende
klemmeforbindelse, W096/00104 visende konisk
gevindforbindelse og EP-A 717 969 visende en opblaselig
holder.

Den foreliggende opfindelse har til formal at anvise
en embolisationsindretning, der er anvendelig til en rakke
forskellige kargeometrier og -sterrelser, og som ved
placeringen i1 karret indtager en kcmplekst kurvet facon,
der frembringer en virkningsfuld okklusion ved hjazlp at
selve wirelegemet. Det er ogsada enskvaerdigt, at opna
okklusionen med et mindre antal indretninger, end det er
muligt 1 den kendte teknik for derved at nedbringe risikoen
for vandring af en indretning bort fra aflagningsstedet
sant for at nedbringe den tid, der medgar til at udfore
okkluderingen.

Med henblik herpd er embolisationsindretningen
ifglge opfindelsen ejendommelig ved, at wire_egemet i den
forudbestemte facon har mindst et mellem sin for- og
bagende beliggende &afsnit, i hvilket centerlinien har
hovedsageligt ingen eller sa ringe krumning, at den langs
en langde pa mindst 20 mm folger en vindelfri bane, at

wirelegemet 1 det vindelfrie afsnit har en fjederstivhed,
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der malt pa et 50 mm langt stykke af wirelegemet er pa mindst
c=P/e>0,0008 N/mm, hvor P er en aksialt virkende pavirk-
ningskraft 1 N, og e er lzngdezndringen malt 1 mm, og at
wirelegemets forreste endeafsnit er indrettet til ved
udgringen fra katetret at friktiorslases til karvaeggen,
inden navnte vindelfrie afsnit er helt fort ud af katetret.

Katetrets distale ende er sadvanligvis positioneret
umiddelbart ud for eller i kort afstand fra aflagnings-
stedet, nar wire_egemets forreste endeafsnit fores ud af
katetret. I lgbet af udforingen vil endeafsnittet nerme sig
og trede an mod karvaeggen. Ved den fortsatte udfgring
legger endeafsnittet sig langs karveggen over en lengde,
der bevirker friktionslasning af endeafsnittet til
karveggen. Med friktionslasning forstas i den foreliggende
sammenhang, at friktionskrafterne mellem det distale
endeafsnit og karvacgen har opnaet en sterrelse, hvor
sgjletrykket fra det frie stykke af wire_egemet, der
beZinder sigmellem kateterabningen og det narmestliggende
anlegspankt mod karveggen, er ude af stand tCil at flytte
endeafsnittet 1 forhold til karvaggen. Da det vindelfrie
afsnit har en lengde péd mindst 20 mm, vil i det mindste en
del af afsnittet stadig befinde sig 1 katetret, nar
endeafsnittet bliver friktionslast. Ved den efterf@lgende
frigivelse af det vindelfrie afsnit, vil det frie stykke
heraf bue sidevarts ud bort fra det narmestliggende
anlzgspunkt mod karveggen og sgge over mod et 1 forhold
hertil modsatliggende omrdde af karvaggen, hvor der
ligeledes vil ske en friktionslasning. Derefter vil
udZering af et yderligere stykke af det vindelfrie afsnit
fra katetret fore til fornvet udbuning af wirelegemet 1 en
ny retning, osv. La&ngden af det vindelfrie afsnit kan
tilpasses efter kargeometrien pa det aflegningssted, der
skal okkluderes, idet et langere vindelfrit afsnit for

samme kargeometri far embolisationsindretningen til at
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laegge cig med flere stykker af wiren tvars hen over
karlumenet, hvorved okklusionen bliver tattere, og et
kortere vindelfrit afsnit frembringer en mere &ben
okklusion, hvis dette onskes,

Embolisationsindretningen giver den betydelige
fordel, at det vindelfrie afsnit selv automatisk tilpasser
sig til den pagzldende kargeometri, og fikseres sikkert
hertil wuden risiko for utilsigtet frigivelse fra
aflagningsstedet. Ved de forskellige anvendelsesomrader
for embolisationsindretningen er der forskellige
specifikke problemer, sasom at wirelegemet kun skal udgve
et forholdsvis begranset tryk mod karveggen ved placering
i en aneurisme, hvor karvaeggen kan vaere 1 fare for at
briste, men skal udave et vasentligt sterre tryk mod
karveggen ved placering i et kar, der skal okkluderes for
blokering af blodtilfgrslen til en tumor eller en AVM, hvor
karveggen er stark og sikkerheden mod frigivelse af
wirelegemet skal vare stor. Der kan tages hensyn til disse
forskellige gnskede egenskaber af indretningen ved at
udZorme wirelegemet red en stivhed, der er afpasset efter
den gnskede anvendelse, idet en storre stivhed vil give et
kraftigere anl&gstryk mod karveggen.

Det er en yderligere fordel ved indretningen ifglge
opZindelsen, at hulrummet i1 karret krydses af wirelegemet
passende mange gange i1 forskellige retninger. Wirelegemet
har en egenstivhed, der effektivt modvirker rekanalisation
pé okkluasicnsstedet, og de krydsende wirestykker ligger
desuden an mod karvaggen ved hver ende af de krydsende
stykker, hvilket ogsa bidrager £il langtidsstabiliteten af
okkluderingen. Aflagningen sker desuden pa sapas ordnet
made, at risikoen for knudedanrelser eller lasende
sammenfiltring af wirelegemet er serdeles beskeden. Dette

glver den fordel, at wirelegemet om @nsket altid kan
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repositioneres 1 katetret wved tilbagetrazkning af
elementets proksimale ende.

Det foretrakkes, at wirelegemet 1 sin bagende har et
koblingsorgan, sa embolisationsindretningen ved
indfegringen og aflagningen sidder monteret pa guidewiren,
idet dette umiddelbart giver mulighed for at repositionere
indretningen i katetret, hvis der skulle vise sig problemer
i forbindelse med okklusionen. Der er ogsa muligt at
fremstille embolisationsindretningen uden noget
koblingsorgan, og at udskubbe indretningen fra katetret
ved hjalp af en styletformet skubber.

Ved nogle anvendelser kan det forreste endeafsnit
udgore en hovedsagelig retliniet forlangelse af det
vindelfrie afsnit, og endeafsnittet kan ved sin distale
yderende vaere forsynet med et styreorgan, der eksempelvis
kan vere paraplyformet. Alternativt kan indretningen i en
foretrukken udfegrelsesform vare udformet séaledes, at
wirelegemets vindelfrie afsnit strakker sig hen til det
forreste endeafsnit, der i sin forende er krumt, idet
afsnittets centerlinie her drejer sig mindst 90°,
fortrinsvis fra 120° til 320°, i forhold til centerliniens
forleb i det vindelfrie afsnit, nar wirelegemet indtager
sin forudbestemte facon.

Det krumme endeafsnit giver for det forste wirelege-
met en bled og fleksibel forende, der har sardeles ringe
risiko for at pafore karvaggen skader, nar forenden traffer
denne. Udfprelsesformen er derfor velegnet  til
embolisering af aneurismer. Hvis kateterenden pa
aflegningstidspunktet er positioneret, sa wirelegemets
udskubningsretning star vinkelret pa karvaggen 1
aneurismen, traeffes karvaggen af den krumme forende, der
som fglge af krumningen deformeres f-edrende uden at pafoere
karveggen nogen risikabel trykkraft, og samtidig dirigeres

wirelegemet til siden til at felge karvaeggen. Hvis
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udskubningsretningen danner en skra vinkel med karvaggen,
medfegrer det krumme endeafsnit, at wirelegemet drejes ind
til at felge karvaggens krumning.

For det andet er det krumme endeafsnit en integreret
del af wirelegemet, og tvargaende kraftpavirkninger pa
endeafsnittet, nar dette traffer karvaggen, kan derfor via
endeafsnittet delvis overfgres til wirelegemets
bagvedliggende afsnit, s& dette dirigeres ind efter
karvegges facon, inden det er fort helt frem til karvaeggen.
Til anvendelser i1 aneurismer foretrakkes, at centerlinien
1 wirelegemets forende drejer gennem en vinkel beliggende
i intervallet 120-320°. Ved at holde wvinklen under 320°
undgas, at endeafsnittet i den forudbestemte facon danner
en fuld skruelinie, der efter aflagningen i aneurismen kan
udeve steorre tryk mod karvaggen end det vindelfrie afsnits
tryk, der som nzvnt er bestemt af wirens stivhed. Vinklen
p& mindst 120° giver stor sikkerhed for, at endeafsnittet
smyger sig langs karvaggen pa den fordelagtige
atraumatiske made.

Embolisationsindretningen kan for anvendelser 1
aneurismer endvidere med fordel vare udformet saledes, at
wirelegemets bageste endeafsnit med koblingsorganet er
krumt, idet endeafsnittets centerlinie drejer sig mindst
120°, og fortrinsvis fra 140° til 340°, nar wirelegemet
indtager sin forudbestemte facon. Nar
embolisationsindretningen er aflagt 1 aneurismen 1 den
komplekst kurvede facon, bevirker det krumme bageste
endeafsnit, at koblingsorganet ligger beskyttet inde i
aneurismens hulrum omgivet af de wirestykker, der krydser
hulrummet. Med denne placering er koblingsorganet hindret
i at stikke ud gennem adgangsabningen til aneurismen samt
iat ligge an mod aneurismens karvag. Hvis vinklen er mindre
end 120° eller storre end 340° kan der 1 visse tilfalde opsta

risiko for udstikning af koblingsorganet.
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Nar embolisationsindretningen er bestemt for
aflegning pa steder, hvor karret har forholdsvist stort
lumen og passende stark vaqg, eksempelvis 1 kar med AVM,
shunts eller fistler, foretraekkes at wirelegemets forreste
endeafsnit er krumt og danner flere vindler, hensigts-
messigt 1 form af en spiral, der har faldende
vindeldiameter . retning af den forreste ende, nar
wirelegemet indtager sin forudbestemte facon. Nar det
forreste endeafsnit fores ud af kateterabningen, indtager
det den vindelformede facon umiddelbart uden for
kateterdbningen og kan derved frikticonslases til karvaggen
i en meget veldefineret position i karret. Katetret kan
derefter trazkkes en anelse tilbage, sa det vindelfrie
afsnit far en passende frilengde mellem endeafsnittet og
kateterabningen, hvorefter hele wirelegemet kan skubbes ud
af katetret, s& det pa den ovenfor beskrevne made
automatisk tilpasser sig kargeometrien. Hvis de distale
vindler har lille diameter, vil de placeres centralt i1
karrets lumen og her hindre de udbuende wirelegemsstykker
i at presses centralt gennem og ud pa den anden side af det
aflagte distale endeafsnit. Udfgrelsesformen giver
sdledes i tilleg -11 en pracis positionering ogsa mulighed
for opnaelse af en xompakt aflagt indretning, der kun
strazkker sig over en kort karlangde.

I en sarlig enkel udfgrelsesform strakker det
vindelfrie afsnit sig fra det forreste til det bageste
endeafsnit. Hele wirelegemet kan dermed have ensartede
egenskaber undtagen 1 de to endeafsnit. En sé&dan
embolisationsindretning har et bredt anvendelsesomrade.
Til specialanvendelser kan indretningen alternativt vare
udZormet, sa at der mellem det forreste og det bageste
endeafsnit er flere vindelfrie afsnit med mellemliggende
afsnit, der kan vare vindelformede og/eller kan fremkalde

knekpunkter i wirelegemets krumning, nar dette indtager
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sin Torudoestente facon. Med en enkelt im-
bolisationsindretning med denne udformning kan der
okkluderes to eller flere indbyrdes adskilte steder 1 et
kar, eksempelvis pa begge sider af en fistula. Nar
wirelegemets forreste afsnit er placeret pa det forste sted
i xarret og det eller de forreste vindelfrie afsnit er
aflagt, kan katetret trakkes tilbage 1 karret til en
position ud for det onskede andet okklusionssted,
hvorefter et mellemliggende afsnit af wirelegemet aflagges
og friktionslases til karret, og endelig aflagges resten
af indretningen. Sektionerne af wirelegemet aflagt pa
hvert sit okklusionssted er indbyrdes forbundne via et
stykke af wirelegemet, hvilket forhindrer bortvandring af
embolisationsindretningen fra det ene okklusionssted.
Endvidere lettes indferingsprocedurerne for
tilvejebringelse af to adskilte okklusicner betragteligt.

Wirelegemet kan vare dannet pa forskellige mader. En
mulighed er at anvende en enkelt, massiv wiretrad, der i
endeafsnittene bukkes til den gnskede forudbestemte facon.
I det forreste endeafsnit kan traden have mindre diameter
og vare vundet skruelinieformet omkring afsnittets
centerlinie for derved at foraoge wirelegemets
fleksibilitet i forenden. En anden mulighed er at opbygge
wirelegemet af flere tynde trade, der slas, vaves eller
flettes sammen til et legame med storre diameter end de
tynde trade. Det er fra fremstilling af tovvark eller trade
velkendt, at slaningen, vavningen eller fletningen kan
foretages i et menster, der bibringer det resulterende
wirelegeme fjedrende egenskaber. Som fglge af tradenes
szrdeles ringe yderdiameter er denne fremstillingsmade dog
bekostelig. En tredie og foretrukken mulighed er at udforme
wirelegemet af er trad, der strekker sig skruelinieformet
omkring wirelegemets centerlinie. Denne udformning

indebarer flere fordele. Fra fremstilling af de
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traditionelle embolisationscoils er det velkendt at vinde
en tynd trad omkring en dorn for derved at tilvejebringe
en embolisationscoil, og det er fremstillingsmassigt en
fordel at fabrikere wirelegemet med denne velafprgvede
teknik. For en bestemt onsket stivhed (e ler narmere
fleksibilitet) af wirelegemet kan dette med en
skruelinievundet tréad gives en forholdsvis stor diameter,
hvilket giver radiologen bedre mulighed for at se
wirelegemet 1 lgbet af placeringen 1 karreZ, fordi den
storre diameter ger wirelegemet mere rentgenfast.

I en foretrukken udforelsesform har wirelegemet i det
vindelfrie afsnit en fjederstivhed Dbeliggende 1
intervallet 0,008 N/mm £ ¢ £ 0,2 N/mm. Den foretrukne
fjederstivhed afhznger af den aktuelle anvendelse, af
indferingsmetoden og af indretningens tilsigtede tryk mod
karveggen. Hvis fjederstivheden bliver vasentlig mindre
end 0,0008 N/mm, vil indretningens evne til lasning til
karveggen blive ringe. For anvendelse 1 aneurismer mec en
diameter pa op til 6 mm foretrakkes, at fjederstivheden er
beliggende i1 intervallet fra 0,0015 N/mm til 0,08 N/mm, og
ved anvendelser, hvor karvaggen er starkere foretrakkes,
at fjederstivheden er beliggende 1 intervallet fra 0,008
N/mm til 0,2 N/mm.

Eksempler pa embclisationsindretninger ifglge
opZindelsen forklares herefter narmere med henvisning til
den stzrkt skematiske tegning, hvorpa

Fig. 1 viser et sidebillede af en forste udfgrel-
sesform for indretningen ifglge opfindelsen 1  sin
forudbestemte ubelastede facon,

fig. 2 og 3 en anden og en tredie udfgrelsesform
ligeledes vist 1 deres forudbestemte, ubelastede faconer,

fig. 4-7 illustrationer af aflegning i en aneurisme

af udfgrelsesformen vist 1 fig. 3,
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fig. 8-10 illustrationer af aflagning i et kar af
udZgrelsesformen vist 1 fig. 1,

fig. 11 et tvarsnit 1 karret 1 fig. 10 set 1 retning
hen mod okklusionsstedet,

fig. 12 et eksempel pa et koblingsorgan i wirelege-
mets bagende,

fig. 13 et sidebillede af en udfegre_sesform for
wirelegemets forreste endesafsnit, hvor endeafsnittet er
ret og barer et sarskilt styreorgan, og

fig. 14 et sidebillede af en udfprelsesform, der
mellem endeafsnittene har flere vindelfrie afsnit med
mellemliggende vindelformede afsnit, wvist 1 den
forudbestemte ubelastede facon.

I fig. 1 ses et generelt med 1 betegnet wirelegeme
i en embolisationsindretning vist i den forudbestemte,
ubelastede facon. Wirelegemet har et distalt eller
forreste endeafsnit 2, der er udformet som en spiral med
faldende vindeldiameter i retning af den forreste ende 3,
og et vindelfrit afsnit 4, der forbinder endeafsnittet 2
med et proksimalt eller bageste endeafsnit 5, hvis
centerlinie drejer sig gennem en vinkel pa ca. 340° i
forheold til det hovedsageligt rette forleb af centerlinien
i afsnittet 4. Som nzvnt anvendes udtrykket distalt i1 den
foreliggende sammenheng on noget, der ligger forrest set
i indferingsretningen, dvs. fjernt fra indferingsstedet i
kroppen, mens udtrykket proksimalt anvendes om noget, der
ligger bagest 1  indferingsretningen, dvs. nzrt
indfgringsstedet i kroppen. Wirelegemets bagende har et
koblingsorgan ¢, der eksempelvis kan vere udformet som
forklaret 1 forbindelse med fig. 12. Wirelegemets
dimensioner afhenger af kargeometrien pa det sted, der skal
okkluderes.

Den storste vindeldiameter dd 1 endeafsnittet 2

svarer typisk til diameteren 1 karlumenet, og kan
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eksempelvis vaere af samme stgrrelse eller 1idt stgrre end
dette. Den mindste vindeldiameter kan vere halvdelen eller
lidt over halvdelen af den sterste diameter. Diameteren dp
1 wvindelstykket 1 det bageste endeafsnit 5 kan vare
sammenlignelig med eller mindre end den sterste vindel-
diameter i det forreste endeafsnit 2. Det vindelfrie afsnit
4 har en la&ngde, der er vasentlig sterre end diameteren 1
karlumenet, fx mindst 6 gange sa stor, hvilket typisk kan
glve mindst fire wirestykker, der krydser karlumenet. Det
forreste endeafsnit 2 kan eksempelvis have en stgrste
yderdiameter beliggende 1 intervallet fra 2 £til 13 mm. Det
vindelfrie afsnit 4 kan eksempelvis have en langde
beliggende 1 intervallet fra 30 til 1000 mm, og
hensigtsmaessigt fra 30 til 300 mm, hvis der ikke er taget
forholdsregler til nedbringelse af friktionen mellem
wirelegemet og katetrets 1nderside. Endelig kan det
bageste endeafsnit &5 have en stgrste yderdiameter be-
liggende 1 intervallet fra 2 til 13 mm, hensigtsmaessigt fra
4 til 8 mm. Hvis karret pz okklusicnsstedet har et lumen
pé to mm kan endeafsnittene 2 og 5 vare praformet med en
yderdiameter pa omtrent 2 mm, og afsnittet 4 kan have en
lzngde pa mindst 20 mm, hvilket giver mulighed for mere end
10 wirepassager pa tvers af karlumenet. Hvis karret har et
lumen péa 6 mm kan endeafsnittet 2 have en stgrste
yderdiameter pa omkring 6 mm, endeafsnittet 5 en diameter
pa omkring 5 mm og afsnittet 4 en langde pa mindst 50 mm.
Hvis der gnskes en tattere okklusior kan afsnittet 4 gives
steorre lengder.

Wirelegemet 1 kan eksempelvis vere fremstillet ved
skruevikling af en trad omkring en dorn. Traden kan
eksempelvis vere af platin, palladium, sglv, guld,
nitinol, rustfrit stédl, legeringer af disse materialer
eller af en fjedrende plast, sadsom modificeret butadien.

Platin er det foretrukne materiale som fglge af sin store
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rentgenfasthed. Traddiameteren afpasses efter wirelege-
mets diameter og den gnskede stivhed af wirelegemet og kan
eksempelvis vare beliggende 1 intervallet fra 0,02 til 0,2
mm, fortrinsvis 1 intervallet fra 0,04 til 0,1 mm. Ved
superselektive anvendelser, sasom okklusion intracrani-
alt, renalt, 1 levereneller 1 kar omkring led eller knogler
kan wirelegemet med fordel have en diameter beliggende 1
intervallet fra 0,35 til 0,45 mm. Traden kan langs
hovedparten af wirelegemets langde vere spundet med en
stigning svarende til tradtykkelsen, sa vindingerne ligger
an mod hinanden. DetzZe forgger wirelegemets trykstyrke,
hvilket navnlig er en fordel, hvis wirelegemet i sin
udstrakte facon har stor lengde, sé der ved fremfegringen
gennem katetret skal overvindes merkbar friktion. For
samme tradtykkelse falder wirelegemets stivhed med @gende
diameter af legemet. Wirelegemet kan typisk have en
yderdiameter fra 0,0254 mm (10mils) £il 1,016 mm (40mils),
fortrinsvis fra 0,0254 mm til 0,457 mm (10-18 mils). Hvis
okklusionsstedet har meget 1ille Ilumen kan diametren
valges mindre end 0, 0254 mm.

Efter spindingen af et ret coilstykke skares et
stykke heraf af i en langde svarende til wirelegemets
udstrakte langde. Derefter kan endeafsnittene 2, &
deZormeres omkring en dorn til den enskede facon.
Afslutningsvis kan wirelegemet varmebehandles i en ovr pa
velkendt vis. Hvis afsnittet 4 har sterre langde end
ovnrummets lzngde , er det ngdvendigt at wvinde hele
wirelegemet 1 sammen til en spolestorrelse, der kan vare
i ovnen. Efter varmebehandlingen af et sadant legeme kan
afsnittet 4 bevare den vundne facon, hvor diameteren af
vindingerne er meget storre end diameteren af endeaf-
snittene 2, 5. Nar afsnittet 4 i den foreliggende
forbindelse betegnes vindelfrit, er der sdledes tale om,

at afsnittet er fri for vindler med en diameter, der er
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sammenlignelig med karlumenet pé aflagningsstedet. Det
vindelfrie afsnit 4 kan saledes godt af fremstillings-
mzssige &arsager vare bibragt en vindingsdannende krum
facon, hvor vindingsdiameteren er mindst 10-25 gange
storre end karlumenet pa aflagningsstedet.

I den efterfelgende beskrivelse af andre udfgrel-
sesformer anvendes for enkelheds skyld de samme hen-
visningstal som ovenfor for elementer af samme slags som
1 ovennavnte udfgrelsesform.

Udfegrelsesformen vist 1 fig. 2 omfatter ligeledes et
wirelegeme 1 med et forreste endeafsnit 2, der er
spiralformet, og med et vindelfrit afsnit 4, men
endeafsnittet 5' er her udformet som en tilnzrmelsesvis
retliniet forlengelse af afsnittet 4. Udforelsesformen er
enklere at fremstille, fordi endeafsnittet 5' ikke skal
preformes i en kurvet facon. Dette er muligt, hvis
koblingsorganet 6 er af en type, der ikke kan beskadige
karveggen ved direkte anleg mod denne, eksempelvis, hvis
koblingsorganet er kugleformet for indgreb med en holder
ved enden af quidewiren, eller hvis bagenden af wirelegemet
1 gribes af et opblaseligt element ved enden af guidewiren.

Udfgrelsesformen vist 1 fig. 3 er serlig anvendelig
Til okkludering af aneurismer. Embolisationsindretningen
omZatter her et wirelegeme 1 med et vindelfrit midterafsnit
4, et forreste endeafsnit 2'' og et bageste endeafsnit 5''.
Centeraksen 1 det forreste endeafsnit 2'' drejer gennem en
vinkel pa omtrent 130°, hvilket sikrer, at forenden af
wirelegemet ikke kan traffe direkte ind i karveggen ved
udZgringen 1 aneurismen. Centeraksen 1 det bageste
endeafsnit 5'' drejer gennem en vinkel pa omtrent 210°
hvilket sikrer, at kobklingsorganet ikke bergrer karvaeggen,
nar indretningen er fuldt aflagt i aneurismen.

I fig. 14 ses en udfogrelsesform, der er velegnet til

okkludering pa to eller flere fra hinanden adskilte steder
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1 et kar. Indretningen omfatter et wirelegeme 1 med mindst
to vindelfrie afsnit 4, et forreste endeafsnit 2 udformet
péd tilsvarende vis som 1 fig. 1 og 2 samt et bageste
endeafsnit 5' udformet sor 1 fig. 2. De vindelfrie afsnit
er indhyrdes forbundne via mellemliggende afsnit 7, der i
den forudbestemte facon har skruelinieformet forlegb med en
yderdiameter i vindingerne svarende til karrets lumen. For
at opna en passende okkludering pa aflegningsstedet
foretrakkes, at det eller de vindelfrie afsnit 4 har en
samlet _a&ngde pa mindst 90 mm, hensigtsmassigt beliggende
1 intervallet fra 100 til 700 mm.

I fig. 12 ses et eksempel pa et koblingsorgan 6, der
er bestemt til indskruning i et gevind 8 ved den distale
ende af en guidewire 9. Gevindet pa& guidewiren er
tilvejebragt ved at fiksere vindingerne 10 1 en be-
skyttelsescoil 11 mec en stigning, der er lidt stgrre end
diameteren dt af wirelegemets tradd 12. Koblingsorganet ©
er tilvejebragt ved at trakke vindingerne 13 i wirelegemets
bagende aksialt ud, indtil de udviser en stigning svarende
til stigningen 1 gevindet pad guidewiren. De andre kendte
typer af koblingsorganer er ogsa anvendelige. Hvis der ikke
er behov for at kunne repositicnere
embolisationsindretningen 1 katetret, kan den istedet for
montering pd en guidewire aflagges fra katetret ved hjzlp
af en styletformet skubber, der ikke er forbundet med
wirelegemet, men blot presser dette frem genrem katetret.

De forskellige ovennavnte krumninger 1 wirelegemets
forreste afsnit udgor et art styreorgan, der er en
integreret del af wirelegemet og hindrer wirelegemets
forende 1 at beskadige karvaeggen ved udskubningen fra
katetret. Det forreste endeafsnit 2''' kan alternativt
have en centerakse, der er en retliniet forlangelse af
centeraksen 1 afsnittet 4, og forenden af wirelegemet kan

i sa fald vare forsynet med et sarskilt styreorgan 14, der
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eksempelvis kan have den 1 fig. 13 viste udformning.
Styreorganet 14 er paraplylignende med en forreste
parabolformet skarm 15 af tyndt og fjedrende materiale,
sédsom nitinol, platin eller plast. Skaermen 15 er via flere
tynde stivere 26 Dbragt 1 indgreb med wirelegemets
endeafsnit, sa at skarmen ligger beskyttende foran
wirelegemets ende. Sksrmen har en forholdsvis stor
krumningsradius, fortrinsvis pé mindst fem gange
wirelegemets yderdiameter. Dette medferer, at skarmen for
det forste fordeler forendens anlegstryk mod karvaggen
over et passende stort areal og for det andet far forenden
til at dreje til siden ved fcrtsat udskubning af
wirelegemet fra katetret, sa det forreste endeafsnit
smyger sig op ad karveggen og friktionslases hertil pé den
ovenfor beskrevne made. Da stiverne 16 er tynde, og skarmen
er beliggende foran enden af wirelegemet, vil skaermen ligge
sammenfoldet foran wirelegemet, nar dette fores frem
gennem katetret, hvilket muligger fremfering gennem et
kateter med samme indre lumen som katetrene anvendt Cil de
ovennagvate udfgrelsesformer.

Det er klart, at detaljer fra de ovennavnte
udZorelsesformer kan kombineres for frembringelse af nye
udZgrelsesformer, ligesom 1 det mindste det forreste
endeafsnit 2 kan have skrueliniet facon med vindinger med
hovedsagelig konstant yderdiameter. Det mellemliggende
afsnit 7 vist 1 fig. 14 kan alternativt have spiralformet
facon.

Herefter beskrives aflegningen af embolisations-
indretningen i en anaurisme 17 nermere med henvisning til
fig. 4-7. Et introducerkateter 18 fores pa velkendt vis
percutant, trans_uminalt frem ad en passende bane, indtil
katetrets distale abning 19 er beliggende i aneurismens
hals, som vist 1 fig. 4. Derefter indsattes en guidewire

med pamonteret embolisationsindretning i katetret og
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skubbes frem, indtil det forreste endeafsnit 2'' traffer
karveggen, hvorefter endeafsnittet ved fortsat udskubning
automatisk af endeafsnittets krumning styres til anlaeg mod
karveggen oa friktionslasende made. Fig. 5 wviser
situationen, hvor friktionslasningen er etableret. Ved den
fortsatte udskubning buer det vindelfrie afsnit 4 foran
kateterdbningen 19 ud i1 retning mod aneurismwens midte og
videre over mod den modstasnde karveg, hvor der ligeledes
sker friktionslédsning, som vist i fig. 6. Et stykke 20 af
afsnittet 4 krydser dermed aneurismen og er ved hver ende
last ti_ karvaeggen. Ved den fortsatte udskubning gentager
dette forlegb sig, idet afsnittet 4 efter hver
friktionslasning til karveggen igen sgger ind mod
aneurismens midte og finder sig et nyt anlegssted pd den
modstaende karvag. Fig. 7 viser situationen umiddelbart
inden hele wirelegemet er aflagt, og det ses, at det
vindelfrie afsnit har indtaget en komplekst kurvet facon,
hvori afsnittets krumninger varierer kontinuert og uden
knekpunkter, der ville kunne give en lokal overbelastning
af karvaeggen, samt at det resulterende forleb af afsnittet
4 bevirker, at aneurismen krydses af mange wirestykker,

I fig. 8-10 er illustreret aflegningen af en
embolisationsindretning 1 et kar 21 med sund karveg, men
hvor selve karret gnskes okkluderet. Forst indferes
katetret 18 som navnt ovenfor, og derefter fremfgres
embolisationsindretningen, og det forreste endeafsnit 2
skubbes ud gennem kateterdbningen 19 og ndtager sin
forudbestemte facon, hvor endeafsnittet ligger frik-
tionslast til karvaeggen, som vist 1 fig. 8. Derefter
trakkes katetret en anelse tilbage til den i fig. © viste
stilling, hvor afsnittet 4 har en sadan frilengde mellem
afsnittet 2 o©g kazeterdbningen, at sgjletrykket 1
wirelegemet ved den fortsatte udskubning far den frigivne
del af afsnittet 4 til at bue ud til siden. Afsnittet 4 vil
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derefter pa lignende made som beskrevet ovenfor traffe
karveggen og friktionslases hertil, hvorefter det vil s@ge
mod karmidten cg videre over Til friktionslasning péa et
modstaende cmrade af karveggen, og sé fremdeles indtil hele
wireelementet e~ aflagt. Fig. 10 wviser det delvis
okkluderede kar, inden aflagningen er tilendebragt, og 1
fig. 11 ses karret efter tilendetragt aflagning af en
embolisationsindretning med stor langde af afsnittet 4.
Det ses umiddelbart, at de mange karkrydsende wirestykker
fremkalder en sardeles effektiv okkludering af karret,
navnlig ved dettes midte, hvor de tidligere kendte
embolisationscoils ikke har kunnet fremkalde
Tilstrzkkelig effektiv okklusion til med passende
sikkerhed at kunne undgad rekanalisation.

Som fwlge af, at afsnittet 4 lagger sig pa tvars af
det kar, som okkluderes, kan okklusionen udfgres alene ved
hjalp af wireelementet. Der er sdledes ikke behov for at
anvende de tidligere kendte okklusionshar af silke eller
dacron for at okkludere karmidten. Dette betyder, at
embolisationsindretningen ifglge opfindelsen, nar denne
er fri for okklusionshéar, kan indfores gennem et kateter
med fordelagtig mindre indre Iumen end de kendte
embolisationscoils med har, fordi der ikke inden i katetret
skal vaere plads £il harene. Da disse ndr desuden fremkalder
en Uhe_dig hgj friktion mellem coilen ocg katetrets
inderside, er indretningen ifglge opfindelsen lettere at
fremfegre gennem katetret. Dette kan udnyttes til at aflzgge
wireelementer af sterre langde og/eller med mindre
stivhed. Hvis der enskes en yderligere fordelagtig ned-
szttelse af friktionen kan katetrets inderside eller
eventuelt selve wirelegemet vare Dbelagt med en
friktionsnedsattende belegning, sasom en PTFE belagning
eller en hydrofil coating. Det er naturligvis muligt inden

for opfindelsens rammer at forsyne wirelegemet med
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okklusionshéar, men det foretrakkes ikke af de netop navnte
grunde.

Der er udfert en rakke forsgg for at finde eksempler
péd egnede stivheder af wirelegemets afsnit 4, sa dette
opnar den onskede karvagssggende stivhed uden at blive sa
stiv, at det udadrettede tryk pa karveggen bliver for
stort. Forsggene Dblev udfegrt med skruelinievundne
platintrade for forskellige traddiametre d og for
forskellige vyderdiametre D af wirelegemet, dvs.
yderdiameter i skruevindingerne. For hvert szt af geometri
blev udfert fem forsegg, hvor et 50 mm langt coilstykke blev
indspandt 1 holdere i et trakapparat, hvorefter holderne
blev trukket en forlangelse e = 10 mm fra hinanden, og
trekkraften P hertil blev malt. P& basis heraf blev
fjederstivheden ¢ = P/e udregnet. Resultatet heraf

gengives i nedenstaende tzbel 1.

TAREL 1
d=20,1 d = 0,075 d = 0,05
mm mm mm
c 1 N/mm ¢ 1 N/mm ¢ 1 N/mm
D imils
18 0, 040 0, 0093 0, 0008
16 0,046 0,012 0,0009
15 0,059 0,015 0,0011
14 0,109 0,027 0, 0020
12 0,202 0,033 0,0049
10 0,209 0,004 00,0049

Tradene blev efterfolgende skubbet vinkelret ind pa en plan
overflade for at se, om udbuningen skete pd den gnskede
made. Det viste sig, at langden af det frie stykke foran
kateterdbningen var zfggrende for den kraft, der kunne
udgves pa den plane flade. Med en coil med D = 14 mils og

en tradtykkelse pd d = 0,075 mm kunne der med en udragende
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lengde pa 5 mm males et trvk péa ca 2 gram, mens der med en
udragende langde pa 20 mm intet tryk kunne registreres pa
det anvendte médleapparat. Nar fjederstivheden var mindre
end 0,0008 N/mm hsvde denne coil ikke lzngere en
tilstraekkelig karvaegssegende egenskab.

Det er navnt, at afsnittet 4 kan vare helt ret i den
forudbestemte facon. Da wirelegemet 1 kan have stor langde
0og har en 1lille diameter, kan det vare vanskeligt ved
aflagning af wireelementet pa en plan flade at opna en ret
facon, Zordi der vil vare en vis friktion mod underlaget.
Hvis wirelegemet istedet opha&nges ved overgangen mellem
det vindelfrie afsnit og et af endeafsnittene, vil den
forudbestente facon tydeligt kunne ses, og afsnittet 4 vil

hxnge lodret ned uden krumning.
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PATENTEKRAYV

1. Embolisationsindretning til placering 1 et
blodkar, omfattende et langstrakt wirelegeme (1), der 1
ubelastet tilstand har en forudbestemt facon og i lgbet af
indfegringer gennem et kateter (18] til et aflzgningssted
1 blodkarret har en udstrakt facon med i det vasentlige ret
centerlinie og efter frigivelsen fra katetret indtager en
kcmplekst kurvet facon, der afhaznger af den Zorudbestemte
facon og af Dblodksrrets indvirkning pa wirelegemet,
hvilket wirelegeme fortrinsvis har et koblingsorgan (6) 1
sin bagende, k e nd e t e gn et ved, at wirelegemet i
den forudbestemte facon har mindst et mellem sin for- og
bagende beliggende afsnit (4), 1 hvilket centerlinien har
hcvedsageligt ingen eller sd ringe krumning, at den langs
en lengde pa mindst 20 mm felger en vindelfri bane, at
wirelegemet 1 det vindelfrie afsnit (4) har en

fjederstivkhed, der malt pa et 50 mm langt stykke af

wirelegemet er pa mindst ¢ = P/e 2 0,0008 N/mm, hvor P er
en aksialt virkende pavirkningskraft 1 N, og e er
lzngdezndringen malt 1 mm, og at wirelegemets forreste
endeafsnit (2, 2'', 2''"") er indrettet til ved udfegringen
fra katetret at friktionslases til karvaggen, inden navnte
vindelfrie afsnit (£) er helt feort ud af katetret.

2., Embolisationsindretning ifglge krzv 1, k e n -
detegnet ved, at wirelegemets vindelfrie afsnit
(4) strazkker sig hen til det forreste endeafsnit (2, 2''),
der 1 sin forende er krumt, idet afsnittets centerlinie her
drejer sig mindst 90°, fortrinsvis fra 120° til 320° i
forhold til centerliniens forlegb i det vindelfrie afsnit

(4), nar wirelegemet indtager sin forudbestemte facon.
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3. Embolisationsindretning ifglge krav 2, k e n -
detegnet wved, at wirelegemets bageste endeafsnit
(5, 5'") med koblingsorgenet er krumt, idet endeafsnittets
centerlinie drejer sigmindst 120°, og fortrinsvis fra 140°
til 340°, nar wirelegemet (1) indtager sin forudbeszemte
facon.

4. Embolisationsindretning ifglge et af kravene 1-3,
kendetegnet wved, at wirelegemets forreste
endeafsnit (2) er krumt og danner flere vindler, hensigts-
messigt 1 form af en spiral, der har faldende
vinde_diameter i retning af den forreste ende (3), nar
wirelegemet (1) indtager sin forudbestemte facon.

5. Embolisationsindretning ifelge et af kravene 1-4,
kendetegnet ved, at det vindelfrie afsnit (4)
strakker sig fra det forreste (2, 2'', 2''") Zil det bageste
endeafsnit (5, 5', 5'").

6. Embolisationsindretning ifelge et af kravene 1-4,
kendetegnet ved, atdermellemdet forreste (2,
2'7, 2''"1 og det bageste (5, 5') endeafsnit er flere
vinde_frie afsnit (4) med mellemliggende afsnit (7), der
kan vare vindelformede og/eller kan fremkalde knakpunkter

i wirelegemets krumning, nar dette indtager sin
forudbestemte facon.
7. Embolisationsirdretning ifelge et af kravene 1-6,

kendetegnet ved, at det eller de vindelfris

5 afsnit (4) har en samlet langde pd mindst 50 mm, fortrinsvis

mindst 20 mm, og hensigtsmzssigt beliggende i intervallet
fra 100 til 700 mm.
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8. Embolisstionsindretning ifglge et af kravene 1-7,
kendetegnet ved, at det vindelfrie afsnit (4)
ved udskubning fra katetret og wved fastlast forreste
endeafsnit (2, 2'', 2''") indtager en komplekst kurvet
fecon, hvori afsnittets krumninger varierer kontinuert og
uden knakpunkter.

9. Embolisationsindretning ifplge et af de fore-
géende krav, kende tegnet ved, at wirelegemet
er af en trad (12), der strakker sig skruelinieformet
omkring wirelegemets centerlinie.

10, Embolisationsindretning ifglge et af kravene 1-9,
kendetegnet ved, at wirelegemet i det
vindelfrie afsnit (£) har en fjederstivhed beliggende i
intervallet 0,008 N/mm < ¢ < 0,2 N/mm.

11. Embolisationsindretning ifelge kravene 2, 4, 5
og 9, eventuelt i korwrbination med krav 8 og/eller krav 10,
kendetegnet ved, at det forreste endeafsnit
(2) har en steorste vyderdiameter (dd) beliggende 1
intervallet fra 2 til 13 mm, at det vindelfrie afsnit (4)
her en lengde beliggende i intervallet fra 30 £il 1000 mm,
fortrinsvis fra 30 til 300 mm, og at det bageste endeafsnit
(b, 5'') har en stegrste vyderdiameter beliggende 1
intervallet fra 2 til 13 mm, hensigtsmassigt fra 4 til 8
mm, nar wirelegemet indtager sin Zorudbestemte facon.

12, Embolisaticnsindretning ifglge krav 11, k e n -
detegnet ved, at det vindelfrie afsnit (4) henger
lodret ned uden krumring, nar wirelegemet (1) ophanges ved
overgangen mel_em det vindelfrie afsnit og et af

endeafsnittene.
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