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(57) Sammendrag:

Aggregat til transluminal indfering af en rerformet
stent, der 1 aflagt tilstand i et kar i det vaskulare
system er forsynet pa sin periferi med en rerformet
belaegning langs 1 det mindste en del af sin langde,
hvilket aggregat omfatter en introducerkappe med en
stent, der er placeret inden i kappen 1 en foerste
tilstand med formindsket diameter, samt en udferings-
indretning, der kan manipuleres til at frigive stenten
fra introducerkappen, hvorved stenten er indrettet til
at ekspandere til en anden tilstand med storre diameter,
kendetegnet ved, at stenten er placeret i sin
ferste tilstand inden i introducerkappen i direkte anlag
mod kappeindersiden, og at den rerformede belagning er
sdledes placeret i forbindelse med aggregatet, at
belagningen ferst bliver placeret pad stentens periferi
1 lebet af stentens frigivelse fra introducerkappen

ved ekspansionen fra den ferste til den anden tilstand.
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Opfindelsen angar et aggregat til transtuminal indfering af en rerformet
stent, hvilken stent i aflagt tilstand i et kar i det vaskulzere system er forsynet
pd sin periferi med en rorformet belzegning langs i det mindste en del af sin
lengde, hvilket aggregat omfatter en rerformet beleegning og en
introducerkappe med en stent, der er placeret inden i kappen i en forste
tilstand med formindsket diameter, samt en udfgringsindretning, der kan
manipuleres til at frigive stenten fra introducerkappen, hvorved stenten er
indrettet til at ekspandere til en anden tilstand med sterre diameter.

Et sddant aggregat kendes fra EP-A-0 539 237. Dette kendte aggregat
er bestemt til brug ved reparation af en abdominal aorta aneurisme, hvor en
graft bestaende af en stent og en blodimpermeabel rerformet belaegning
placeret pd stentens periferi indfgres i aorta ud for aneurismen og afleegges pa
en sadan made, at graften afspzerrer aneurismen fra blodstremmen i aorta.
Der kendes ogsa en raekke andre stents forsynet med en rgrformet belaegning,
se fx. W095/05132, hvor stenten er indlagt i eller permanent forbundet til det
rgrformede materiale, W093/22986, hvor en stent til placering i spisergret er
forsynet med en rgrformet belaegning ved stentmidten, men stentenderne er
ubelagte, samt skrifterne EP-A-0 696 446 og W094/24961, hvor stenten er
indstgbt i det rgrformede materiale.

De kendte stents med rgrformet belaegning lider af den ulempe, at de
indferes med en introducerkappe med forholdsvis stor ydre diameter, der
typisk er fra 6,0 til 8,7 mm (18-26 French). Dette ngdvendigger femoral
indfaring samt kirurgisk opskeaering ved indferingsstedet for at skaffe plads til
at introducerkappen kan passere ind i det vaskulzere system.

Den foreliggende opfindelse har til formal at anvise et aggregat, der
muligger egentlig perkutan indfgring ved hjeelp af Seidinger-teknikken af en
stent og en rarformet belaegning.

Med henblik herpé er ovennaevnte aggregat ejendornmelig't ved, at
stenten er placeret i sin fprste tilstand i det mindste delvis inden i
introducerkappen i direkte anlaeg mod kappeindersiden, og at i det mindste
hovedparten af den regrformede belaegning er beliggende radiait uden for og
adskilt fra stentens periferi, nar stenten indtager sin fgrste tilstand.

Ved at montere den rorformede belaegning i aggregatet pa en sadan

made, at den ikke er placeret direkte pa stentens yderside, kan stenten
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anbringes i direkte anlaeg mod introducerkappens inderside. Dette betyder, at
introducerkappens inderdiameter kan ggres mindre end i den kendte teknik,
dels fordi der ikke skal vaere plads til bdde stentens kropsmateriale og til
belaegningen p& samme sted inden i kappen, dels fordi stentens kropsma-
teriale, der typisk er filamentsformet, metallisk materiale, bedre kan pakkes til
en kompakt konfiguration, nar stentmaterialet er frit for den rgrformede
belaegning. Med denne udformning af aggregatet er det muligt at placere
stenten inden i en introducerkappe, der har en yderdiameter p§ omtrent 5,3
mm (16 French) eller mindre, typisk beliggende i intervallet fra 2,7 til 5,3 mm
{8-16 French). ,

Aggregatet ifglge opfindelsen giver mulighed for indfgring ad andre
veje end den femorale, eksempelvis kan den perkutane indfaring ske axillarisk
(ved armhulen), radialt {gennem armen), cervikalt {(ved halsen) eller andre
steder, hvor et kar af mellem- eller stor storrelse ligger nzer ved huden. Den
stgrste introducerkappe, der kan anvendes med Seldinger-teknikken, har en
yderdiameter pa 5,3 mm (16 French). Udover at give mulighed for andre
adgangsveje end den femorale, giver opfindelsen ogsd fordele ved femoral
perkutan indfering. Punkturhullet ved indfgringsstedet er nemlig vaesentlig
mindre end ved de kendte teknikker, hvilket dels er mere atraumatisk for
patienten, dels fgrer til mindre blgdninger ud af punkturhullet ved udskiftning
af introducerkappe, katetre med videre. Stentens ladningsmetode i
introducerkappen er dermed af veesentlig mindre betydning end i den kendte
teknik, se omtalen af "muzzle loading" contra "breech loading" i EP-A-0Q 539
237.

Den rgrformede belaegning kan i en udfgrelsesform veere punktvis
forbundet med stenten, fortrinsvis ved det sted pé stentlaengden, der ligger
ved eller neermest introducerkappens distale ende. Forbindelsen mellem
stenten og beleegningen giver den fordel, at belaegningen bliver placeret pé’n
stentens periferi i en forudbestemt stilling langs stentens laengde, nar stenten
aflaegges pa det gnskede sted. Forbindelsen vil typisk vaere foretaget ved
belaegningens ene ende, idet det normalt er tilstraekkeligt, at stenten forsynes
med en enkeltlags belagning. Det er dog muligt at foretage forbindelsen pa et
andet sted pd@ belzegningen, sdsom ved midten heraf, hvilket resulterer i, at

stenten langs i det mindste en del af sin belagte laengde bliver forsynet med
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en tolags belzaegning. Belagningen kan vaere forbundet til stentens distale
ende, eller veere forbundet med stenten i afstand herfra proksimalt for denne
ende. Med distal ende forstds i naerveerende forbindelse den fegrende ende
under indferingen, og med proksimal ende den fglgende ende, der sidst
indfgres. Hvis belaegningen er forbundet i afstand fra stentens distale ende,
skal stentstykket distalt for forbindelsen vaere holdt i den forste stilling af et
element, der er adskilt fra introducerkappen, sa belsegningen kan passere
radialt ind mellem kappen og elementet og derved na frem til fastgerelses-
stedet. Det foretraekkes, at belaegningen er forbundet med stenten ved
punkter eller langs en cirkelbane, der ligger i et plan, der st3r vinkelret p8
stentens leengdeakse. Forbindelsen kan éksempelvis veere foretaget ved hjzelp
af sutur, lim, indgrebsorganer indst@bt i belaegningen eller ved at
beleegningen er formgivet omkring en eller flere materialestykker i
stentlegemet.

I en alternativ udfgrelsesform holder aggregatet den rerformede
beleegning helt adskilt fra stenten, nar denne indtager sin forste tilstand.
Belaegningen er sdledes ikke fastgjort til stenten. Dette giver den fordel, at der
ikke er anvendt separate fikseringsmidler, sdsom sutur eller lim, der kan virke
som fremmedlegemer i kroppen efter aflaegningen, og som endvidere kan
optage plads, mens stenten ligger inden i introducerkappen i sin forste
tilstand.

I en foretrukken udfgreisesform for aggregatet ligger den rgrformede
belaagning uden om introducerkappen. Belaegningen har efter aflaegningen en
diameter svarende til stentens diameter i den anden, ekspanderede tilstand.
Belaegningen er som oftest ikke szerlig elastisk eller hovedsageligt uelastisk,
og dette betyder, at belaegningen har en omkredslangde, der er vasentlig
stgrre end omkredslaengden pa introducerkappens inderside. Ved at placere
beleegningen uden om introducerkappen, hvis yderside har stgrre
omkredslaengde end indersiden, behgver belasgningen ikke at blive foldet eller
bukket lige s&8 meget sammen som ved en placering inden i kappen. Den
udvendige placering letter derfor udbredningen af belaegningen ved stentens
ekspansion til stgrre diameter. Det er ogsa ved den udvendige placering
muligt at montere belaegningen i aggregatet, sd den i laengderetningen ligger

udstrakt over en laengde, som ikke er mindre end den belagte lsengde pa
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stentens yderside efter aflaegningen. Dermed undgés foldning af belaegningen
i lengderetningen, hvilket bidrager til at belaegningen kun giver en forholdsvis
lille diameterggning for det samlede aggregat. En yderligere fordel er, at
stenten fgrst bringes i bergring med belaegningens inderside, nar stenten
begynder at ekspandere til stgrre diameter efter udfgringen gennem introdu-
cerkappens distale ende8bning. Introducerkappen medvirker sdledes til en
velordnet placering af belaagningen pa stentydersiden.

Aggregatet kan omfatte et kateter, der omgiver den rgrformede
belaegning og introducerkappen, indtil aggregatet er fgrt fransluminalt frem i
naerheden af aflazgningsstedet. Katetret beskytter belaegningen i lpbet af
fremfgringen fra punkturhuliet til omradet neer ved aflaegningsstedet, hvor
introducerkappen feores ud gennem katetrets distale abning, inden
afleegningen af stenten pabegyndes. Det er muligt at fremfore katetret i
karret, inden introducerkappen med belsegningen og stenten indfgres i
patienten, men normalt foretraekkes, at hele aggregatet indfgres samtidigt,
fordi dette giver mulighed for at fagre introducerkappen frem gennem katetret
pa forhdnd og under ordnede forhold, mens katetret indtager en ret facon.
Hvis katetret skai fremfgres i det vaskuleere system ad bane med betydelige
krumninger til positicnering ved et aflaagningssted, hvor karrets lumen er lille,
kan det dog veere fordelagtigt farst at indlaegge katetret sammen med en
guidewire og derefter at traekke guidewiren ud af patienten, hvorefter
introducerkappen skubbes frem gennem katetret. Indersiden af katetret kan i
dette tilfzelde vaere udformet pd@ en made som nedszetter friktionen mellem
kappen og kateterindersiden. En sadan separat fremfering af
introducerkappen giver mulighed for at aflaegge en stent belaegning pa et
sted, hvor karret har meget lille lumen og stenten tilsvarende lille diameter i
sin anden ekspanderede tilstand.

I en udfgrelsesform omfatter aggregatet et ringformet hulrum, hvori
den rgrformede bhelzegning ligger beskyttet, indtil stentens frigivelse. Det
ringformede huirum kan vare dannet af ydersiden af introducerkappen og
indersiden af et kateter, dvs. svarende til den netop omtalte udfarelsesform,
En anden mulighed er at udforme det ringformede hulrum med en ydervaeg,
der ligger omkring den rgrformede belaegning og har en yderdiameter, der i

det vaesentlige svarer til yderdiameteren af introducerkappen. Dermed kan
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hele aggregatet have en yderdiameter, der svarer til kappen og er mindre end
yderdiameteren af ovennaevnte kateter.

1 en foretrukken udfgrelsesform er hulrummet udformet i den distale
ende af introducerkappen, fortrinsvis ved at kappen i denne ende har en
langstrakt recess, der er afskaermet indadtil ved hjeelp af et rer, der indgar i
introducerkappen og er af et materiale, der er bgjeligt og | det vaesentlige
ustraekbart. Da det indre afskaermningsrer er af ustraekbart materiale kan det
optage radialtrykket fra den i introducerkappen ladede stent som rundtgaende
spaendinger i rgrmaterialet, sa radialtrykket fra stenten ikke pavirker den
rerformede  belaegning, der ligger optaget i ringrummet mellem
afskeermningsrgret og  introducerkappens | inderside. Samtidig kan
afskeermningsrgret ved passende valg af dettes materiale vaere bgjningsfieksi-
belt, s8 den distale ende af aggregatet er passende bigd til at lette
fremfgringen gennem karrene og undgd skader pd karvaggene. Recessen og
dermed ringrummet kan have en sadan stor stgrrelse i radialretningen, at
belzegningen kan placeres i et belgformet menster i recessen, hvorved
recessen opnar kortere lzngde. Det foretraekkes dog, at recessen har en
leengde svarende til belaegningens leengde og en radial dybde, der er sapas
lile, at belaegningen netop kan optages i recessen, idet aggregatet dermed
opnar en fordelagtig lille yderdiameter.

Hvis stenten ikke gnskes forsynet med belasgning i et eller begge
endeafsnit for derved at opna en kraftigere fiksering af stentenderne til det
kar, hvori afleegningen sker, foretrazkkes at stenten er placeret omkring
udfgringsindretningen, der straekker sig centralt gennem introducerkappen, at
stenten i sin farste tilstand er beliggende delvis i introducerkappens distale
afsnit, delvis i et ringformet hulrum i udferingsindretningens hoved, og at den
rerformede belaegnings distale ende er placeret proksimalt i afstand fra
stentens distale ende. Ved aflaegningen af stenten vil det distale endeafsnit af
stenten, der i igbet af indfgringen ligger radialt komprimeret i udferings-
indretningens hoved, ekspandere til fiksering mod karvaeggen uden at blive
forsynet med beleegning. I stentens proksimale ende kan et beleegningsfrit
endeafsnit frembringes ved, at belagningen er passende kortere end
stentlegemet i dettes anden, radialt ekspanderede tilstand.
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Stenten kan udformes saledes, at den er selvekspanderende og stort
set ikke endrer leengde ved ekspansionen. Stents af denne type er
anvendelige i forbindelse med opfindelsen. Stenten kan alternativt udformes,
sd dens langde mindskes ved ekspansionen fra den forste til den anden
tilstand. Dette medforer, at et ekspanderende stentomrade efter gribningen af
indersiden af den rprformede belzegning ved den fortsatte ekspansion opnar
en kortere langde. Dermed er stenten hindret i at pafere belagningen
langsgdende traekpavirkninger. Stenten kan derimod trackke belzgningen
noget sammen, hvilkket ikke kan overbelaste belaegningens materiale.
Samtidig er belaegningen ikke i stand til at |3se det ekspanderende
stentmateriale i en mellemstilling uden fuld ekspansion.

Det kan veere en fordel, nér den rgrformede belzegning er placeret i
foldet tilstand omkring introducerkappen, at de i retning mod
introducerkappen vendende overflader er i det mindste delvis i kontakt med et
klaebemiddel. Klzbemidlet fastholder belaegningen til introducerkappens
yderside, indtil stenten ved indledningen af ekspansionen begynder at
udbrede belaegningen, hvitket bryder den af klazbemidlet frembragte binding
melilem belzgningen og kappen. Det foretraekkes, at klasbemidlet sa vidt
muligt er placeret pa kappeydersiden, sa der efter aflaegningen af stenten ikke
er vasentlige maengder klaebemiddel pd kappen.

Den foreliggende opfindelse angar endvidere en endovaskulaer
graftindretning omfattende i det mindste en forste stent til fiksering mod en
karvaeg i det vaskulzere system og en anden stent til placering helt eller delvis
inden i den forste stent samt en rgrformet belaegning. En sadan
graftindretning er kendt fra EP-A-O 551 179 til reparation af en abdominal
aorta aneurisme. Den fgrste stent placeres her pa det infrarenale aortastykke
opstreams for aneurismen, hvorefter den craniale ende af to graftindretninger
med permanente belaegninger pd stents'ene ballonekspanderes til fiksering
med deres craniale endedbninger beliggende i niveau med den craniale
endedbning i den fprste stent. Den forste stent tjener til at beskytte
aortaveeggen mod de forholdsvis store radialt udadgaende trykpavirkninger,
som forekommer, nar de to grafter ballonekspanderes. Disse kreefter ma
ngdvendigvis vaere store for at deformere de caudale ender af de to grafter til

at deekke det cirkulaere tveersnit i den farste stent.
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Graftindretningen ifglge opfindelsen har til hensigt at forankre en stent
med rorformet belaegning pa et sted, hvor karvaeggen ikke har en tilstraskkelig
udstraekning til at frembringe sikker montering af en belagt stentgraft. Med
henblik herpa er graftindretningen ejendommelig ved, at den anden stent og
den rprformede belaegning inden aftegningen ved den forste stent er
rmonteret | et aggregat ifgige et af kravene 1-10, at den fgrste og den anden
stent har i det vaesentlige samme diameter i naevnte anden tilstand med
starre diameter, og at den rerformede belaegning efter afleegningen er i det
mindste delvist fikseret mellem indersiden af den farste stent og ydersiden af
den anden stent. Udover de ovennzaevnte indfaringsmaessige fordele ved
aggregatet opnads, at belaegningen fikseres meget sikkert ved indklemningen
mellem de to stentlegemer. Dette er eksempelvis en fordel, hvis belasgningen
hanger ned forbi den kaudale ende af den anden stent, hvilket kan veere
tilfeldet, ndr belaegningen danner et bukseformet graftemne med to nedre
abninger, der hver forsynes med et separat graftlegeme, som det er beskrevet
ansggerens | W095/16406.

En anden fordel ved graftindretningen er, at den ferste stent kan
udformes som en forholdsvis 3ben stent af kraftigt materiale og kan afteegges,
sa den straekker sig oppefra og et stykke ned forbi de renale arterier, hvorefter
den anden stent kan aflaegges inden i den feorste i en position, hvor
belzegningen er placeret infrarenalt. Dette tillader, at blodstremmen til de
renale arterier kan passere graftindretningen uhindret af beleegningen,
samtidig med at den anden stent er baret af det kaudale endeafsnit i den
forste stent, der er sikkert suprarenalt fikseret til aortaveeggen. En sd&dan
graftindretning er seerlig anvendelig til reparation af abdominale aorta
aneurismer, hvor det infrarenale aortastykke opstrems for aneurismen er
meget kort.

Eksempler pa udforelsesformer for opfindelsen beskrives herefter
naermere med henvisning til den meget skematiske tegning, hvorpa

fig. 1-6 viser laengdesnit gennem de distale ender af seks forskellige
udfgrelsesformer for aggregatet ifplge opfindelsen,

fig. 7 og 8 to forskellige stadier i afleegningen af stenten fra

udfgrelsesformen vist i fig. 6,
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fig. 9-12 fire forskéllige stadier ved indfgring og frigivelse af stenten i
en syvende udfprelsesform for aggregatet,

fig. 13 og 14 tvaersnit visende tvaergaende foldninger i en rgrformet
belaagning,

fig. 15 en illustration af en graftindretning ifgilge opfindelsen
positioneret ved en abdominal aorta aneurisme, og

fig. 16 et tveersnit gennem en introducerkappe med et ringformet
hulrum, hveri en belaegning er positioneret.,

I den efterfglgende beskrivelse af de forskellige udfgrelsesformer
anvendes for enkelheds skyld ens betegnelser for opfindelsens
hovedelementer. Hovedelementerne i aggregatet er en r@grformet stent 1, en
rgrformet beleegning 2, en introducerkappe 3 og en udfgringsindretning 4.
Aggregatet kan endvidere i nogle udfgrelsesformer omfatte et kateter 5.

Stenten 1 kan have mange forskellige udformninger. Den kan
eksempelvis vaere opbygget af set af trdde, der med modsatte
vindingsretninger forigber spiralformet hen gennem stentlegemet, som
beskrevet i tysk patent 33 42 798, eller som beskrevet i US-A-5 370 683 vaere
dannet af en enkelt tr@d, der er bukket i passende forlgb og er oplagt i et
spiralformet forlgb, eller som beskrevet i EP-A-0 645 125 vaere af en tré’\d, der
er bukket og placeret i et forlgb, der danner rhomboide celler, eller vare af
den sakaldte Gianturco Z-stent type, eller vaere udformet som beskrevet i DE-
A-39 18 736 eller i WQO94/03127. Stenten kan endvidere vaere dannet af flere
trade, der er bukket til dannelse af hjerte- eller pilespidsformede celler, hvor
tradene ved krydsningspunkterne er viklet om hinanden eller er knyitet til
dannelse af knuder, som delvis beskrevet | ansggerens danske
patentansegning 995/95, der er offentliggjort den 8. februar 1996.

Stenten 1 er ekspanderbar fra en forste tilstand med formindsket
diameter til en anden tilstand med sterre diameter. For de berefter naevnte
anvendelsesomrader for stenten naevnes intervaller for den typiske
stentdiameter, ndr den indtager sin anden tilstand: coronar 2-4 mm;
illiac, femoral og renal 6-12 mm; carotis 6-12 mm,; aorta aneurisme 15-30
mm; vena cava 12-30 mm; vena subclavia 12-30 mm; arteriovengs

shunt endoprotese 6-14 mm; TIPS (by-pass i lever) 10-12 mm;
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ureter 4-7 mm; urethea 4-7 mm; oesophagus 18 mm ved midten; biliary 6-
10 mm; pankreas 2-3 mm; og bronchial 15-20 mm. Stentmateriaiet kan vazre
rustfrit stal, nitinol, titan, tantalum, en kobberlegering eller et plastmateriale,
sasom modificeret butadien.

Den rerformede belaegning 2 kan vaere af polyester (s8som Dacron
TM), polytetraftuoroethylen PTFE, polyurethan, polyethylen, propylen, nylon,
carbonfibre eller af et andet biokompatibelt materiale, der er i stand til at
blokere for en bledstremning eller en anden stremning af legemsvaeske.
Beleegningen kan vaere af en folie, der er helt tat, men belzegningen er
fortrinsvis porgs for at fremme fibrgs indvaekst og dermed forankring af
belaegningen i det pdgaldende legemskar. Porgsiteten kan vaere frembragt
ved at placere saltkorn af forudbestemt sigtestgrrelse i kunststofmaterialet, og
at udvaske saltkornene efter dannelsen af foliefaconen. Belaegningen kan ogsa
veere frembragt ved vaevning af trade til et rgrformet emne. En anden
mulighed er at fremstille folien af porest ekspanderet PTFE.

I fig. 1 ses stenten 1 placeret i sin fgrste tilstand med reduceret
diameter inden i introducerkappen 3. Stenten ligger optaget i en recess i
udfgringsindretningen 4, der i den distale ende har et hoved 6, der ligger
beskyttende foran kappens distale 8bning. Hovedets afrundede forende letter
fremfgringen til det snskede sted eller indskubningen i et kateter, hvis et
sddant anvendes. Hovedet 6 kan om gnsket vzere forsynet med et distalt
udragende, blpdt guidewirestykke. Den ringformede, proksimale endevaeg 7 i
recessen skubber pa stentens proksimale ende, nar indretningen 4 bevaeges
fremad i forhold til kappen 3, eller kappen traekkes tilbage. Indretningen 4 kan
desuden pa aksialt adskilte steder i recessen have udragende gribeelementer,
der stgtter stenten i Igbet af aflaegningen. Den folien eller belaegning 2 er
forbundet til stentens distale ende og forlgber fra forbindelsesstedet radialt ud
mellem kappens distale ende og den bagudvendende endeflade pa hovedet 6.
P& kappen yderside er folien smpget tilbage til en laangdemaessigt udstrakt
stilling i anlaeg mod kappen.

Den anden udfgrelsesform vist i fig., 2 afviger fra den fegrste derved, at
hovedet 6 har tilstraekkelig lille diameter til at passere hen gennem kappens
indre lumen, og at folien 2 er helt adskilt fra stenten 1. Dette giver en ekstra

variationsmulighed ved indfgringen, nemlig at introducerkappen med folien 2
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forst indfares i til det gnskede sted, hvorefter indretningen 4 med stenten 1
skubbes frem og aflaegges. Foliens distale ende rager ned omkring kappens
distale abning, saledes at foliens rand gribes af stentens yderside ved den
begyndende ekspandering af stenten, ndr denne skubbes ud gennem den
distale gbning.

Den tredie udfereisesform i fig. 3 viser en stent 1 med hjerte- eller
pilespidslignende gitterceller, indsat i kappen 3. En sadan stent kan pakkes til
en meget lille diameter i den forste tilstand bedemt i forhold til diameteren i
den anden tilstand. Folien 2 er forbundet til stentenden, og hovedet 6 har ud
for den ringformede rand af kappen 3 en ringformet recess 7, der ligger
beskyttende omkring folieenden i lgbet af indfgringen.

Den fjerde udfarelsesform vist i fig. 4 er af en type, hvor folien 2 ligger
optaget inden i et ringformet hulrum 8 frembragt ved at kappen 3 i sit distale
endeafsnit har en langstrakt recess, der er afskarmet indadtil ved hjeelp af et
rgr S af et materiale, der er bgjeligt og i det vaesentlige ustreekbart. Reret 9
kan eksempelvis vzere af PTFE, af kulfiber, af dacron eller af mylar. Folien 2 er
i laengdesnit placeret i et baelgformet mpnster, s& folien traekkes ud af
recessens distale ringabning, nar stenten skubbes ud. I fig. 5 ses en
tilsvarende udformning, hvor hulrummet 8 har sa stor lzengde, at folien kan
ligge udstrakt i sin laengderetning. Folien kan eksempelvis vaere preemonteret
pa ydersiden af reret 9, inden dette monteres i kappen 3.

I fig. 6 ses en sjette udferelsesform, hvor stenten er placeret omkring
udferingsindretningen 4, der streekker sig centralt gennem introducerkappen
3. Stenten er beliggende delvis i introducerkappens distale afsnit, delvis i et
ringformet hulrum 10 i udfpringsindretningens hoved 6. Den rgrformede
belaagnings 2 distale ende er placeret proksimalt i afstand fra stentens distale
ende, og beleegningen er placeret pa ydersiden af kappen fuldstaandigt adskilt
fra stenten 1, Belagningens distale ende ligger indsat under en rundtg%ende
fiederflig 11 pa ydersiden af hovedet, s& belaegningen bevarer sin
lengdemasssige placering i Igbet af indfgringen til det @nskede
aflzegningssted.

1 fig. 7 ses den begyndende frigivelse af stenten ved afleegningsstedet.
Frigivelsen foretages ved at kappen bevesges bagud i forhold tit hovedet 6,

Det frigivhe afsnit af stenten 1 ekspanderer op til sterre diameter og fanger
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derved beleegningen 2. Derefter kan hovedet 6 beveaeges bort fra stenten ved
fremskubning af indretningen 4, sa stentens distale ende ekspanderer op pa
fuld diameter i anleeg mod karvaeggen 12, som vist i fig. 8, hvorefter kappen 3
kan trazkkes ud af patienten. Det ses, at folien 2 ikke daskker stentens distale
endeafsnit. Det er alternativt muligt at fiksere folien til stentens yderside, idet
folien s& i monteret stilling | aggregatet passerer ind i mellemrummet meliem
bagenden af hovedet 6 og forenden af kappen 3.

I fig. 9 ses stenten 1 inden i kappen 3 og folien 2 pa ydersiden heraf.
Kappen er placeret i et kateter 5, og de efterfglgende figurer 10 til 12 viser
udfgringen af stenten 1 fra kappen med samtidig fiksering af folien pa
stentydersiden. Stenten skubbes ud af kappen 3 ved hjalp af en
udfaringsindretning 4 i form af en skubber.

I fig. 13 ses, hvorledes folien 2 kan veere foldet pd ydersiden af kappen
3.1 fig. 14 ses, at folien kan vaere midlertidigt fikseret til kappeydersiden ved
hjeelp af en kleeber 15.

I fig. 16 ses, at folien 2 kan ligge optaget mellem kappen 3 og rgret 9 |
foldet i et bglgeformet mgnster.

I fig. 15 ses en ferste stent 20 placeret ud for de renale arterier, og
stenten 1 er her en anden stent der er forsynet med belagningsfolien 2, der

afspaerrer en aneurisme fra aorta.
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PATENTKRAYV

1. Aggregat til transluminal indfering af en rgrformet stent, hvilken
stent i aflagt tilstand i et kar i det vaskulzere system er forsynet pa sin periferi
med en rgrformet belaegning langs i det mindste en del af sin lzengde, hvilket
aggregat omfatter en rgrformet belaegning (2) og en introducerkappe (3) med
en stent (1)}, der er placeret inden i kappen i en farste tilstand med
formindsket diameter, samt en udfgringsindretning (4), der kan manipuleres
til at frigive stenten fra introducerkappen, hvorved stenten er indrettet til at
ekspandere til en anden tilstand med stgrre diameter, kendetegnet
ved, at stenten (1)} er placeret i sin farste tilstand i det mindste delvis inden i
introducerkappen i direkte anleeg mod kappeindersiden, og at i det mindste
hovedparten af den rgrformede belzegning (2) er beliggende radialt uden for
og adskilt fra stentens periferi, nar stenten indtager sin farste tilstand.

2. Aggregat ifglge krav 1, kendetegnet ved, at den rgrformede
beleegning (2) er punktvis forbundet med stenten (1), fortrinsvis ved det sted

pa stentlaengden, der ligger ved eller narmest introducerkappens (3) distale

ende.

3. Aggregat ifglge krav 1, kendetegnet ved, at aggregatet
holder den rprformede belaegning (2) helt adskilt fra stenten (1), ndr denne
indtager sin forste tilstand.

4. Aggregat ifolge et af kravene 1-3, kendetegnet ved, at den
rgrformede belaegning (2) ligger uden om introducerkappen (3).

5. Aggregat ifglge krav 4, kendetegnet ved, at aggregatet
omfatter et kateter (5), der omgiver den rorformede belaegning (2) og
introducerkappen (3). '

6. Aggregat ifgige et af kravene 1-5, kendetegnet ved, at
aggregatet omfatter et ringformet hulrum (8, 10), hvori den regrformede
belzgning (2) ligger beskyttet, indtil stentens (1) frigivelse.

7. Aggregat ifglge krav 6, kendetegnet ved, at hulrummet (8)
er udformet i den distale ende af introducerkappen (3), fortrinsvis ved at
kappen i denne ende har en langstrakt recess, der er afskaermet indadtil ved
hjeelp af et ror (9), der indgar i introducerkappen og er af et materiale, der er
bgjeligt og i det vaesentlige ustreekbart.
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8. Aggregat ifgige et af kravene 1-7, kendetegnet ved, at
stenten (1) er placeret omkring udfgringsindretningen (4), der straekker sig
centralt gennem introducerkappen (3), at stenten i sin ferste tilstand er
beliggende delvis i introducerkappens distale afsnit, delvis i et ringformet
hulrum (10} i udfgringsindretningens hoved, og at den rgrformede belaegnings
distale ende er placeret proksimalt i afstand fra stentens distale ende.

9. Aggregat ifglge et af de foregaende krav, kendetegnet ved,
at stentens (1) langde mindskes ved ekspansionen fra den farste til den
anden tilstand.

10. Aggregat ifglge et af kravene 1-6, 8,9, kendetegnet ved, at
den rgrformede belaegning (2) er placeret | foldet tilstand omkring
introducerkappen, og at de i retning mod introducerkappen vendende
overflader er i det mindste delvis i kontakt med et klaebemiddel (15).

11. Endovaskuizer graftindretning omfattende i det mindste en farste
stent (20) til fiksering mod en karvaeg i det vaskulaere system og en anden
stent (1) til placering helt eller delvis inden i den fgrste stent samt en
rerformet belaegning, kendetegnet ved, at den anden stent (1) og den
rgrformede belaegning (2) inden aflaagningen ved den fgrste stent er monteret
i et aggregat ifgige et af kravene 1-10, at den fagrste og den anden stent har i
det vaesentlige samme diameter i naevnte anden tilstand med sterre diameter,
og at den rgrformede belaegning (2) efter afleegningen er i det mindste delvist
fikseret meliem indersiden af den forste stent (20) og ydersiden af den anden
stent (1).
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