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Stentutvidgningen med tva bollar

(57) Tiivistelma - Sammandrag - Abstract

Kahdella pallolla (6,8) varustettu katetri stentin (14) istuttamiseksi ilman, etté stentin (14) paat levenevat istutuksen aikana, jossa
katetrissa (14) on ulkopallo (8) sisépallon (6) paalla. Sisépallo (6) on lyhyempi kuin ulkopallo (8) ja molempien pallojen (6,8) paalle
asennettava stentti (14). Kun sisépallo (6) taytetdén, se laajentaa vain stentin (14) keskiosan. Kun stentin (14) keskiosa on laajennettu,
lisdpaineen sy6tté puhkaisee sisépallon (6), jolloin paine paasee ulkopalloon (8). Tamén jélkeen ulkopallo (8) tayttyy ja laajentaa stentin
paat.(kuvio 3)

Kateter forsedd med tva bollar (6, 8) for att inféra en stent (14) utan att stentens (14) &ndar utvidgas under inférandet, vilken kateter (14)
uppvisar en yttre boll (8) ovanpa en inre boll (6). Den inre bollen (6) &r kortare an den yttre bollen (8) och stenten (14) som skall
monteras pa bada bollarna (6, 8). Nar den inre bollen (6) fylls, utvidgar den endast stentens (14) mittparti. Nar stentens (14) mittparti ar
utvidgat, spracker tillforsel av ytterligare tryck den inre bollen (6), varvid trycket kommer in i den yttre bollen (8). Darefter fylls den yttre
bollen (8) och utvidgar stentens &ndar.
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Kahden pallon stenttilaajennus

Keksinnon ala

Esilla oleva keksintd liittyy katetripalloihin, joita kaytetaan stenttien
istuttamisessa. Erityisesti esilld oleva keksintd liittyy katetripalloon, joka hyo-
dyntaa kahta koaksiaalisesti sisakkain sijoitettua palioa.

Keksinnon tausta

On tunnettua kayttda pallokatetria stentin viemiseen ja istutukseen
ontelon sisalle. Tyypillisessa stentin istutuksessa pallokatetrin avulla laajenta-
maton stentti pannaan tyhjan pallokatetrin pallon ymparille. Taméan jalkeen pal-
lo viedaan haluttuun istutuspaikkaan ja taytetaan. Pallon taytt6 laajentaa sten-
tin istuttaen sen haluttuun paikkaan.

Yksi tavanomaisten pallokatetrien haitta on, ettd ne voivat saada
stentin paat levenemaan istutuksen aikana. Tata levenemista kutsutaan “koi-
ranluuilmiéksi” (dogboning). "Koiranluuilmi®é” aiheuttaa ainakin kaksi epétoivot-
tua vaikutusta. Ensinn&kin, se vaikeuttaa stentin lyhentamista laajennuksen ai-
kana. Toiseksi, se saa stentin padan reunat tydntymaan suuntaan, joka on koh-
tisuorassa istutussuonen seinamaan nahden. Tallaiset reunat saattavat vau-
rioittaa ontelon seinamaa.

Keksinnon yhteenveto

Yksi esilla olevan keksinnén soveliusmuoto on pallokatetri, jossa on
kaksi palloa. Sisapallo on ulkopalloa lyhyempi ja se on myés lyhyempi kuin is-
tutettava stentti. Ulkopallo on sisapallon paalla ja se on pidempi kuin stentti.

Stentti istutetaan viemalla katetri haluttuun kohtaan suonessa. Sisa-
palloon syétetaan painetta, jolloin se tayttyy ja istuttaa stentin keskiosan. Liséa-
paineen syo6ttd puhkaisee sisapallon. Koska ulkopallo on sisdpallon paalia, pai-
ne tayttaa ulkopallon laajentaen lopun stentista. Taman jalkeen paliot voidaan
tyhjentaa ja poistaa, ja istutettu stentti jatetaadn suoneen.

Piirustusten kuvaus

Kuvio 1 on poikkileikkaus keksinndn periaatteiden mukaisesti raken-
netun katetripallokokoonpanon sovellusmuodosta tyhjana;

Kuvio 2 on poikkileikkaus kuvion 1 katetrista osittain taytettyna; ja

Kuvio 3 on poikkileikkaus kuvion 1 katetrista taysin taytettyna.
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Keksinnon yksityiskohtainen kuvaus

Kuvio 1 esittdad kaavamaisesti esilla olevan keksinnén periaatteiden
mukaisesti rakennetun katetripallon sovellusmuodon. Katetrin yksityiskohtia ei
ole kuvattu, koska ne ovat tunnettuja alan ammattilaisille. Katetrivarren, ohjaus-
lankaontelon ja tayttdontelon rakenteet voidaan valita tarpeen mukaan. Katetri
voi toimia esimerkiksi RE-jarjestelmana (rapid-exchange) tai OTW-jarjestelma-
na (Over-the-Wire). Pallokatetrissa on katetrivarsi 2. Sisapallo 6 on kiinnitetty
tiiviisti katetrivarren 2 ulkopintaan 4. Sisapallon pituus valitaan niin, etta pallo
on lyhyempi kuin stentti, joka istutetaan sen avulla. Sisapallo 6 voi olla tehty
muodossaan pysyvasta materiaalista.

Ulkopallo 8 on sisapallon 6 ymparilla. Ulkopallon sisdpinta 10 kos-
kettaa sisapalion ulkopintaa. Nama kaksi pintaa voivat liikkua toisiinsa nahden.
Ulkopallo 8 on kiinnitetty tiiviisti katetrivarren 2 ulkopintaan 4 pallon paissa. Ul-
kopallo 8 voi olla tehty muodossaan pysyvasta materiaalista. Kuvatussa sovel-
lusmuodossa ulkopallon pituus on valittu niin, etta pallo on noin 4 mm pitempi
kuin stentti. Tassa ja muissa sovellusmuodoissa, kun stentti on kiinnitetty pu-
ristamalla tyhjan pallon ymparilie, sama mitta palloa voi ulottua stentin yli kulla-
kin puolella - eli pallo voi esimerkiksi ulottua 2 mm stentin yli kullakin puolella.

Tayttdontelo 16 on sijoitettu katetrivarren 4 sisaan. Tayttdontelosta
16 on nesteyhteys sisadpalion 6 sisalle 20 katetrivarressa 4 olevan aukon lapi.
Painevaliainetta, kuten suolaliuosta, voidaan syéttaa tayttonteloon 16 sisapal-
lon tayttamista varten. Sisapallon ja ulkopallon védlisessa tilassa ei ole tayttéon-
teloa.

Operaation aikana haluttuun tayttépaikkaan voidaan vieda ohjaus-
lanka 22. Pallokatetri, jonka katetrivarressa 4 on ohjauslanka-aukko pallojen
vieressa ja johon stentti on kiinnitetty puristamalla, voidaan taman jalkeen
panna ohjauslangan 22 paalle ja vieda haluttuun paikkaan. Painevaliainetta
syottetaan tayttoonteloon. Painevaliaine kulkeutuu sisapallon 6 sisalle 20 ja al-
kaa tayttaa sisapalloa 6. Sisdpallo 6 painaa seka stenttid 14 ettd ulkopalloa 8.
Tyypillisesti noin 3—4 atm:n paineessa (stentin mallista riippuen), stentti 14 al-
kaa laajentua. Kuvion 2 mukaisesti, koska sisapallo 6 on lyhyempi kuin stentti
14, vain stentin 14 keskiosa alkaa laajentua. Esimerkiksi noin 5 atm:n painees-
sa, stentti 14 on kylliksi laajentunut kiinnittydkseen suonen seinamaan.

Kuten kuviossa 3 on esitetty, painevaliaineen lisasyottd tayttonte-
loon puhkaisee sisépallon 6. Sisépallon puhkaisupaine voi olla alle 10 atm ja
joissakin sovellusmuodoissa esimerkiksi noin 5 atm. Sisapallon 6 puhkeami-
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nen mahdollistaa nesteyhteyden téayttdontelon 16 ja ulko- ja sisapallon véalisen
tilan valille.

Kun tayttdonteloon syétetddn lisdd painetta, ulkopallo laajentaa
stentin koko pituuden. Tdman jalkeen toimenpiteen suorittaja voi syo6ttaa tarvit-
tavan maaran painetta ulkopallon puhkaisupaineeseen saakka stentin istutta-
miseksi tiiviisti paikoilleen. Ulkopallon puhkaisupaineen on tyypillisesti oltava
suurempi kuin sisapallon puhkaisupaineen. Siten tietyssa sovellusmuodossa
sisapallon puhkaisupaineeksi voidaan valita esimerkiksi 5 atm ja ulkopallon
puhkaisupaineeksi 10 atm, eli pallojen valilla on noin 5 atm:n ero.

Taman jalkeen pallot voidaan tyhjentda ja katetri ja ohjauslanka
poistaa.

Edella olevassa selityksessa keksintéa selostetaan tiettyjen esimer-
kinomaisten sovellusmuotojen avulla. On kuitenkin ilmeista, ettd keksintéa voi-
daan muuttaa monin tavoin poikkeamatta oheisissa patenttivaatimuksissa esi-
tetysta keksinndn hengesta ja suojapiirista. Selitys ja piirrokset on siis tarkoitet-
tu havainnollistamaan, ei rajoittamaan keksintoa.
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Patenttivaatimukset

1. Stentin ja pallokatetrin yhdistelma, joka kasittaa:

pallokatetrin, jossa on ensimmainen (6) ja toinen (8) pallo ja toinen
pallo (8) on ensimmaisen pallon (6) p&alla ja toinen pallo (8) on pitempi kuin
ensimmainen pallo (6); ja

laajennettavan stentin (14), joka on asennettu ensimmaisen ja toi-
sen katetripallon paalle,

jolloin ensimmaisen pallon (6) puhkaisupaine on alempi kuin toisen
pallon (8) puhkaisupaine.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen yhdistelmé, jossa sisapallon (6)
puhkaisupaine on alle 10 atm.

3. Patenttivaatimuksen 1 tai 2 mukainen yhdisteima, jossa sisapal-
lon (6) puhkaisupaine on noin 5 atm.

4. Patenttivaatimuksen 1, 2 tat 3 mukainen yhdistelma, jossa ulko-
pallon (8) puhkaisupaine on yli 10 atm.

5. Jonkin patenttivaatimuksen 1—4 mukainen yhdistelma, jossa ulko-
pallo (8) on tehty muotonsa pitavasta materiaalista.

6. Jonkin patenttivaatimuksen 1-5 mukainen yhdistelma, jossa sisa-
pallo (6) on tehty muotonsa pitavastd materiaalista.

7. Jonkin patenttivaatimuksen 1-6 mukainen yhdistelma, jossa ka-
tetrivarressa (2) on ohjauslanka-aukko pallojen vieressa.

8. Jonkin patenttivaatimuksen 1-7 mukainen yhdistelma, jossa en-
simmaisen pallon (6) puhkaisupaine on ainakin 5 atm alempi kuin toisen palion
(8) puhkaisupaine.

9. Jonkin patenttivaatimuksen 1-8 mukainen yhdistelma, jossa en-
simmainen pallo (6) on lyhyempi kuin stentti (14).

10. Jonkin patenttivaatimuksen 1-9 mukainen yhdistelma, jossa toi-
nen pallo (8) on pitempi kuin stentti (14).

11. Menetelma stentin istuttamiseksi, jossa:

laajennetaan ensin stentin (14) keskiosa ensimmaisella pallolia (6);

puhkaistaan ensimmainen pallo (6); ja

laajennetaan sitten stentin (14) paat toisella pallolia (8).

12. Patenttivaatimuksen 12 mukainen menetelma, jossa ensimmai-
nen pallo (6) on sisapallo, joka on toisen pallon (8), eli ulkopallon, sisalla.
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13. Patenttivaatimuksen 11 tai 12 mukainen menetelma, jossa:

asennetaan stentti (14) pallokatetrin paalle siten, etta ulkopalio (8)
on sisapallon (6) paalld ja sisapallon (6) puhkaisupaine on olennaisesti alempi
kuin ultkopallon (8) puhkaisupaine;

viedaan pallokatetri ja stentti (14) haluttuun paikkaan kehon suo-
nessa,;

taytetaan sisapallo (6) painetasolle, joka riittda laajentamaan stentin
(14);

jatketaan sisapallon (6) tayttdmista painetasolle, jolla sisapallo puh-
keaa, ennen ulkopallon tayttamista;

taytetdaan ulkopallo (8) painetasolle, jolla stentti (14) kiinnittyy paikal-
leen; ja

tyhjennetaan ja poistetaan pallokatetri.

14. Patenttivaatimuksen 15 mukainen menetelma, jossa vieminen
kasittda viennin ohjauslankaa pitkin.

15. Patenttivaatimuksen 13 tai 14 mukainen menetelma, jossa sisa-
pallon (6) tayttd painetasolle, joka riittda laajentamaan stentin, istuttaa stentin
keskiosan ja ulkopallon (8) tayttd painetasolle, joka riittaa istuttamaan stentin,
istuttaa stentin paat.

16. Jonkin patenttivaatimuksen 13—-15 mukainen menetelmé, jossa
ulkopallon (8) puhkaisupaine on yli noin 10 atm ja sisapallon (6) puhkaisupaine
on alle noin 5 atm.

17. Jonkin patenttivaatimuksen 13—16 mukainen meneteima, jossa
ulkopallo (8) on pitempi kuin stentti (14) ja sisépallo (6) on lyhyempi kuin stentti
(14).
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