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Fdreliggande uppfinning erbjuder en kirlprotes innefattande ett firgrenat rdr, som har
en inflodesinde (6), en primir distal utflédesinde (8), och en sckundiir proximal
utflédesiinde (7). Utflddesgrenarna &r krdkta och har initialt olika tvérsnittsareor och
utflddesédndarna 4r riktade i motsatta riktningar.
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SAMMANFATTNING

Foreliggande uppfinning erbjuder en kirlprotes innefattande ett forgrenat rér, som har
en inflodeséinde (6), en primér distal utflddesinde (8), och en sekundir proximal
utflédesinde (7). Utflodesgrenarna ir krokta och har initialt olika tvérsnittsareor och

utflddeséndarna 4r riktade i motsatta riktningar.
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UPPFINNINGENS OMRADE

Foreliggande uppfinning hénfér sig till kirlproteser och i synnerhet till grenade

kérlproteser med en definierad geometrisk form for behandling av obstruktiv
kérlsjukdom

BAKGRUND TILL UPPFINNINGEN

Minsklig dod ir huvudsakligen relaterad till aderforkalkning.
Aderforkalkningsfortringningar  behandlas antingen med perkutan transluminal
angioplastik (ballongdilatation) eller bypass kirurgi. Idag utférs 1,5 miljoner
revaskulariseringar varje &r med dessa tekniker enbart i USA. Approximativt 40% av
patienterna erfar en upprepad forsndvning av den behandlade artiren under forsta aret
beroende pa restenos eller graftstenos, som i sin tur kan inducera ett aterfall av
organischemi med dramatiskt 6kad incidens av hjértinfarkt, benamputation och stroke.

Kostnaden bara i USA for stenoser i grafter implanterade i ben berdknas till
100 000 000 dollar per ar.

Graftstenos beror pd intimal hyperplasi (IH). IH kénnetecknas av migration och
proliferation av glatta muskelceller f5ljt av matrixdeposition. IH kan betraktas som ett
Overdrivet svar med drrvdavnad. Nya bevis har visat att hemodynamiska, fysiska krafter
ir de stora bidragande faktorerna till utvecklingen av IH. Sinkning av skjuvkraften som
utdvas av blodet (skjuvspinning) accelererar utvecklingen av IH i autologa vengrafter
(Morinaga 1987), konstgjorda grafter (Geary 1994) och i ballongskadade artirer
(Bassiony 1998). Okat blodflode (okad skjuvspanning) inducerar tillbakagéng av
etablerad IH i grafter (Mattsson 1997). Stor variation i nivdn av skjuvspanning kan
ocksé oka risken for IH (Nanjo 2006). En annan hemodynamisk faktor av betydelse dr
turbulens. Okad turbulens ¢kar mangden 1H (Fillinger 1989). Den forbittrade kliniska
handlaggningen av graftstenos ar dirfor beroende av kunskap i bada vetenskaperna i

medicin och i fysik (Sarkar 2006).

Bypasser for att behandla fortrdngningar implanteras idag #nde-till-sida till artdren

(figur 2). Detta ger upphov till reducerad skjuvspinning vid ”tan” och "hilen” pd
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forbindelsepunkterna, speciellt vid den distala anastomosen (Ojha 1993, Ojha 1994)
(figur 3). Utvecklingen av IH understddjs dven av det faktum att suturerandet av
anastomoserna samlokaliserar med omréden med lag skjuvspinning. Traumat paftrt av
suturerna i kirlviggen och nivan av skjuvspdnning inducerar tillsammans cellulir
tillvixt genom olika mekanismer, med efterfoljande IH. Lag skjuvspinning kommer
ocksa att vara nidrvarande vid flodesdelningen i den mottagande artéiren. Vidare leder
den standardmissiga dnde-till-sida forbindelsen till en lokalt 6kad radie (figur 4). Nivan

av skjuvspanning minskar nir radien dkar. Den kirurgiska proceduren leder dérfor till

lag skjuvspianning och lokal induktion av IH.

Standard bypass graften skapar ocksd ett turbulent fléde vid tdn och hilen vid
forbindelsepunkten. Turbulent fléde #r en kéind inducerare av IH (Fillinger 1989)

Ande-till-sida forbindelsen vid bypass kirurgi medfér andra principiella problem. Den
skapar en bifurkation med ett primért nedatgiende utflode och ett sekundirt utflode.
Eftersom artéren har sin givna diameter, si har de bada utflddena samma tvérsnittsarean
trots olika behov av blodfldde. Det &r en delningsvinkel pd 180 grader mellan dessa

“grenar”. Dessa tvé restriktioner dr del av problemets randvillkor som adresseras av

foreliggande uppfinning.

Ett forbattrat graft bor ddrfor ha formagan att ha sd hog skjuvspinning med sa lag
variabilitet som mgjligt tillsammans med si 1ag turbulens som méjligt. Detta kommer
att reducera induktionen av IH och forbittra graftets Sppetstiende. Yiterligare mal med
en forbittrad bypass bér vara att minimera den nddvindiga skillnaden i det drivande
trycket mellan dndarna av graftet. Detta resulterar i 5kad forméaga for blodet att flyta
genom fGrbindelsen i ndrvaron av stenoser distalt om bypassen. Flodesseparationen bir
anatomiskt separeras frin suturtraumat framkallad av kirurgin. Inducerarna av TH,
hemodynamiska faktorer och trauma, kommer dérvid inte att vara ndrvarande

tillsammans vid den avgérande forbindelsepunkten for bypassen till den mottagande
artiren.

WO 2006/100659 beskriver kirlproteser i formen av grenade r6r. Beskrivningen
misslyckas emellertid med att tillhandahalla en beskrivning av de geometriska

kdnnetecken som &r nodvindiga for en kirlprotes som skédnker tillrickligt hog
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skjuvspinning med tillricklig 1&g variabilitet samtidigt med tillrickligt 1ig turbulens for

att reducera induktionen av IH och forbittra graftets dppetstiende.

KORT BESKRIVNING AV ILLUSTRATIONERNA

Uppfinningen blir littare att forstd fran foljande beskrivning av nagra realiseringar av

densamma, givna enbart som exempel, med referens till de atfSljande ritningarna dir:

Figur 1: Illustration av en dderforkalkad artir

Figur 2: Illustration visande en standard bypass graft. Bade forbindelserna uppstréms

och nedstréms dr dnde-till-sida.

Figur 3: Illustration definierande “hdlen” (1) och “tdn” (2) i en kiirlanastomos enligt
kénd teknik.

Figur 4: Tlustration av en standard “#nde-till-sida” forbindelse enligt kind teknik.
[llustrationen visar den mottagande artiren (3) och graftet (4). Notera den expanderande

diametern vid férbindelsepunkten (5) beroende pa det tillforda materialet (graftet).

Figur 5: En schematisk illustration av kirlprotesen i den aktuella uppfinningen ritad i
gratt.

s

Figur 6: Resultat av en datorsimulering av blodflodet genom ett standard graft jamfort
med flodet genom den kérlprotesen i den aktuella uppfinningen. Panel A: Blodflode i ett

standard bypass graft. Panel B: Blodflde 1 kirlprotesen i den aktuella uppfinningen.

Figur 7: Resultat av en datorsimulering av nivan av skjuvspinning genom ett standard
graft och den nya kirlprotesen. Ju morkare firg desto ldgre skjuvspinning. Samma
tryckskillnad har anvints 6ver de tva grafierna. Panel A: Skjuvspiinning i ett standard

bypass graft. Panel B: Skjuvspénning i kirlprotesen i den aktuella uppfinningen.

Figur 8: Illustration av relationen mellan radien och vinklarna vid bifurkationspunkten i

kirlprotesen i den aktuella uppfinningen.

~e

Figur 9: Hlustration av relationen mellan krdkningsradien 7. av mittsektionskurvan av

det sekundira utflodet och radien p pa inflédet.
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DETALJERAD BESKRIVNING AV UPPFINNINGEN

Den aktuella uppfinningen bestar av en kiirlprotes som omfattar: ett grenat ror, som har
en inflédesinde och en primir distal utfldesinde och en sekundir proximal
utflodesinde; diar de tva utflodesindarna ir riktade &t olika hall; och dir de tva
utflddesgrenarna initialt har olika tvirsnittsareor; och dir den sekundira proximala

utflédesgrenen ar mer krokt én den priméra distala utflédesgrenen.

Figur 5 illustrerar ctt cxempel pa kirlprotesen hos aktuell uppfinning. Inflédesinden ir
ansluten via en vanlig “nde-till-sida” forbindelse (6), men den primdra distala
utflddesénden (8) och den sekundira proximal utflsdesinden (7) ar forbundna “dnde-
till-dnde” till den mottagande artiren. Den flsdesdelande bifurkationen (9) ar inkluderad
1 graftet. De tva utflodesgrenarna har initialt olika tvirsnittsareor, d.v.s de tva
utflédesgrenarna har olika tvirsnittsareor direkt efter punkten dér kérlprotesen delar sig

1tva grenar, d.v.s i direkt anslutning till bifurkationspunkten.

Kvoten mellan den sekundira proximala utflsdeséindens radie (r 1 Figur 8) och
inflédesradien (o in Figur 8), och kvoten mellan den priméra distala utflédesindens
radie (R i Figur 8) och inflédesradien, #r kinnetecken hos kérlprotesen hos den aktuella
uppfinningen. Figur 8 illustrerar relationen mellan radierna och vinklarna vid
bifurkationspunkten hos Kérlprotesen i den aktuella uppfinningen. Det rorformade
kirlets inflode delas i tva grenar, det primira distala utflodet med radien R och det
sekunddra proximala utflodet med radien r. Radien R av den primira distala
utflsdesgrenen och radien r av den sekundira proximala utflsdesgrenen mits direkt

efter den punkt dédr kérlprotesen delar sig i tva grenar, d.v.s. i direkt anslutning till

bifurkationspunkten.

De olika radierna och tvérsnittsareorna vid olika punkter av kirlprotesen mits pa

insidan av kirlprotesen.

Inflddet har radien p. Vinklarna mits vid bifurkationspunkten och ir a for det primira
distala utflodet och # for det sekundira utflodet. Bifurkationspunkten (12) defineras
som den punkt dir mittsektionskurvan i det rérformade kirlet uppstrdms delar sig i tva

utfléden. Notera att vinkeln mellan dessa utfléden ér a+p.
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Relationerna for radierna i Figur 8 ges av féljande kvoter:
e 0,7<Rip<1
o 0,4<rip<0,69
Alternativt
* R/p=0,85+0,15
o rlp=0,55+x0,15
Vinklarna ges i grader i form av @ = 20° £20° and = 60° £30°.

Kvoten mellan det sekundira proximala utflédets radie (r) och inflédets radie (p), och

kvoten mellan det priméra distala utfisdets radie (R) och inflddets radie (p) &r bada

kénnetecken hos kirlprotesen i den aktuella uppfinningen.

Foljaktligen kidnnetecknas en realisering av kirlprotesen enligt den aktuella
uppfinningen av att kvoten mellan det sekundira proximala utflddets radie () och

inflodets radie (p) ligger i intervallet 0,4 till 0,69.

I en annan realisering av den aktuella uppfinningen #r kirlprotesen ytterligare
kénnetecknat av att kvoten mellan det primira distala utflédets (R) och inflodets radie

(p) ligger i intervallet 0,7 till 1,0.

Begreppet radie 4r anviént i en generaliserad mening, sé att radien av ett icke-cirkulart

tvérsnitt 4r definerad som radien hos en cirkelskiva med samma tvirsnittsarea.

I en foredragen realisering av den aktuella uppfinningen #r Karlprotesen kinnetecknad
av att kvoten mellan det sekundira proximala utflsdets radie (r) och inflodets radie (p)
ligger i intervallet 0,45 till 0,65, mer specifikt i intervallet 0,5 till 0,62, och/eller att
kvoten mellan det primidra distala utflsdets radie (R) och inflodets radie (p) ligger i
intervallet 0,75 till 0,95, mer specifikt i intervallet 0,8 till 0,95.

Foljaktligen dr tvdrsnittsarean av det primira distala utflédet i karlprotesen i den
aktuella uppfinningen initialt storre 4n det sekundira proximala utflodets tvdrsnittsarea,

vilket ger prioritet till huvudflsdet nedstréms i det priméra distala utflédet.
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Enligt denna realisering av den aktuella uppfinningen 4r kirlprotesen kénnetecknad av
att kvoten mellan det primdra distala utflddets tvirsnittsarea och det sekundira

proximala utflddets tvirsnittsarea &r stérre #n ett, sdsom storre n tva.

Den priméra distala utflodesvinkeln (@ i Figur 8) och den sekunddra proximala

utflédesvinkeln (B 1 Figur 8), dr ytterligare kinnetecken for kirlprotesen enligt den

aktuella uppfinningen.

Den primira distala utflodesvinkeln (@) mits som vinkeln mellan inflsdesgrenens
mittsektionskurva (13a) och den priméra utflodesgrenens mittsektionskurvan (13b) vid
bifurkationspunkten. Den sekundira distala utflédesvinkeln (8) mits som vinkeln
mellan inflédesgrenens mittsektionskurva (13a) och den sekundira utflddesgrenens
mittsektionskurva (13¢) vid bifurkationspunkten. Bifurkationspunkten #r definierad som

punkten dir det uppstroms rorformade kérlets mittsektionskurva delar sig i tva grenar.

I en annan realisering av den aktuella uppfinningen #r kirlprotesen kinnetecknad av att
den primdra distala utflédesvinkeln (@) ligger i intervallet 0 till 40 grader, sésom i
intervallet 5 till 30 grader, eller mer specifikt i intervallet 8 till 25 grader; och dér den
sekunddra proximala utflsdesvinkeln (B) ligger i intervallet 30 till 90 grader, sasom i

intervallet 40 till 70 grader, eller mer specifikt i intervallet 45 till 65 grader.

I en foredragen realisering dr den primira distala utflsdesvinkeln (&) 10 grader. I en

annan foredragen realisering 4r den sekundéra proximala utflsdesvinkeln (8) 50 grader.

[ en annan realisering av den aktuella uppfinningen kénnetecknas karlprotesen av att det

primdra distala utflodet och/eller det sekundidra proximala utflédet har en bestimd
krokning.

Figur 9 illustrerar relationen mellan krdkningsradien (r) hos mittsektionskurvan i det

sekundidra utflodet och inflodets radie (p). Om man fSljer mittsektionskurvan i det
sekunddra utflddet kan dess krokningsradie uppskattas genom att anpassa en
oskulerande cirkel lings denna kurva. Krékningsradien vid en given punkt definieras
som radien av den oskulerande cirkeln vid denna punkt. Den oskulerande cirkeln med

den minsta radien kan hittas vid punkten dir mittsektionskurvan har den storsta



20

25

531 374

1

krokningen. Krokningsradien av de sekundira proximala utflodets mittsektionskurva

(re) dr ett ytterligare kénnetecken for kirlprotesen i den aktuella uppfinningen.
Krokningsradien av mittsektionskurvan av det sekundira proximala utfldet (re) ar

alltid storre 4n tva génger radien av inflodet (p). Salunda finns det en maximalt tillaten
krokning av det sekundira proximala utflodet. Vid punkten dir krokningsradien av
mittsektionskurvan i det sekunddra utflsdet (r.) har sitt ligsta virde 4r den mindre 4n

sex ganger radien av inflodet (p). Sdlunda finns det en minsta tilldten krokning av det

sekundéra proximala utflédet.

[ ytterligare en annan rcalisering av den aktuella uppfinningen #r kirlprotesen

kiénnetecknad av att krokningsradien hos mittsektionskurvan i det sekundira proximala

utflddet (o) vid alla punkter #r stérre &n tvd génger inflodets radie (p), och
krokningsradien hos mittsektionskurvan av det sekundira utflsdet (r¢) vid punkten dér

den har sitt lagsta virde &r mindre dn sex ganger inflodets radie (p).

I en féredragen realisering av den aktuella uppfinningen #r kirlprotesen kinnetecknad
av att kvoten mellan krokningsradien av mittsektionskurvan i det sekundira proximala

utflodet (r() och inflddets radie (p) vid alla punkter &r storre &n tva, sdsom stdrre n tre.

I en fOredragen realisering av den aktuella uppfinningen #r tva eller fler av de ovan

definierade egenskaperna, som kinnetecknar Kkirlprotesen enligt den aktuella

uppfinningen, kombinerade.

Foljaktligen, i en fOredragen realisering erbjuder den aktuella uppfinningen en
kérlprotes innefattande ett grenat ror som har ett inflsde och ett primirt distalt utflsde

och ett sekundirt proximalt utflsde som kinnetecknas av;

a) kvoten mellan det sekundira proximala utflddets radie (r) och inflddets radie
(p) ligger i intervallet 0,4 till 0,69, sasom i intervallet 0,45 till 0,65, eller mer
specifikt i intervallet 0,5 till 0,62, och kvoten mellan det primira distala
utflddets radie (R) och inflsdets radie (p) ligger i intervallet 0,7 till 1,0, s&som
1intervallet 0,75 till 0,95, eller mer specifikt i intervallet 0,8 till 0,95;
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b) den primara distala utflsdesvinkeln (@) ligger i intervallet 0 till 40 grader,

sasom i intervallet 5 till 30, eller mer specifikt i intervallet 8 till 25;

¢) den sekundira proximala utflsdesvinkeln (B) ligger i intervallet 30 till 90

grader, sisom i intervallet 40 till 70 grader, eller mer specifikt i intervallet 45
till 65 grader; och/eller

d) krokningsradien hos mittsektionskurvan i det sekundira proximala utflodet
(r¢) dr vid varje punkt stérre 4n tvd ginger inflsdets radie (p), och
krokningsradien av mittsektionskurvan i det sekundira utflodet (re) vid

punkten dir den har sitt ligsta viirde #r mindre 4n sex ginger inflodets radie

(0).

Bada utflédesdndarna hos kirlprotesen i den aktuella uppfinningen kan anpassas for att
forbindas till en artir med en radie i intervallet 0,5 till 10 mm. Foljaktligen kan inflddets

radie (p) hos kirlprotesen i uppfinningen ligga i intervallet 0,5 till 10 mm.

Kirlprotesens viggar kan med fordel ha en tjocklek mellan 0,01 till 3 mm.
Viggtjockleken hos kirlprotesen kan variera mellan protesens olika delar for att ge en

maximal stabilitet vid bifurkationen och ge enklare suturering vid inflddes- och

utflddesidndarna.

Inflddes- och utflddeséndarna kan forstirktas for att ge tillrickligt effektiv fasthallning
av suturerna.

Bade inflodes- och utflodesdndarna hos kirlprotesen i den aktuella uppfinningen kan

anpassas till dnde-till-dnde anastomoser med virdartiren.

I en realisering av den aktuella uppfinningen #r en eller bida utflsdesindarna av
kérlprotesen konisk for att passa till mottagarartiren. Andarna kan vara konisk inat eller

utat. Termen Konisk anvinds for att definiera att utflsdesindens radie ér gradvis Skande

eller minskande.

Kérlprotesen enligt den aktuella uppfinningen ger en hog skjuvspénning med en lig
variabilitet tillsammans med liten turbulens. Detta kommer att minska induktionen av

IH och forbattra graftets Sppetstdende. Kiirlprotesen enligt den aktuella uppfinningen
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minimerar dessutom den drivande tryckskillnaden som behévs for flodet mellan graftets
dndar. Detta resulterar i 6kad forméaga for blodet att flyta igenom forbindelsen i nirvaro
av fortringningar distalt om bypassen. Flodesdelningen 4r anatomiskt separerad frin
traumat som stygnen tillfor den mottagande artiren genom kirurgin. Inducerarna av IH,
hemodynamiska faktorer och trauma, kommer ddrigenom inte att nirvarande

tillsammans vid den kritiska forbindelsepunkten for bypasset till den mottagande
artiren,

Den aktuella uppfinningen tillhandahaller dessutom en metod for att utféra en kirurgisk

procedur anvéndande en kirlprotes enligt uppfinningen, metoden innefattar foljande
steg 1 ndgon ordning

a) delning av en mottagande artér och separerande av dndarna som friliggs genom

delningen;

b) suturering av kirlprotesens den primara distala utflodesinde till den frilagda

artdrens nedstrdms belégna dnde;

¢) suturering av kérlprotesens sekundira proximala utflédesinde till den frilagda

artdrens uppstréms beldgna 4dnde; och

d) forbinda kirlprotesens inflodesinde till ett kérl for blodtillférsel kirlprotesen till
den mottagande artéren.

Design

[ var design har vi, lokalt vid bifurkationspunkten, anvint Murryas lag (Murray 1926a,
Murray 1962b, Zamir 1978 och Wodenberg ef al 1986), vilken definierar det optimala
forhdllandet mellan radier och vinklar som ger minimala energiforluster vid
flédesbifurkationer. Bypassituationen skiljer sig dock frén en ideal flodessituation
enligt definitionen i Murrays lag. En bypass har utfléden i motsatta riktningar. Den
mottagande artiren har samma tvirsnittsarea, dven om prioritet av blodflddet bor ges till
det distala priméra utflodet. Véar design 4r en balans mellan en optimal flédesdelning, en

effektiv omriktning av utflddena, behallande vara mal av ett optimalt graft, som tidigare

definierats, i fokus.
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Dessutom, genom att anvinda kirlprotesen i den aktuella uppfinningen i en kirurgisk
procedur, kommer traumat fran sutureringen av graften att anatomiskt vara separerat
{rén bifurkationen av flddet. Detta leder till en separation av de tv olika inducerarna till

celluldr proliferation, trauma med efterfoljande inflammation och hemodynamiska

storningar.

Dessutom ger den aktuella uppfinningen 13g energiforlust, vilket ddrigenom bevarar det
befintliga blodtrycket proximalt om bypasset. Den aktuella uppfinningen har optimerat
tlodesvillkoren i hela graftet, inte bara vid anastomoserna till den mottagande artéren.
Den aktuella uppfinningen ger en design dir, vid bifurkationspunkten, de tva utflédena
har olika tvérsnittsareor och utflsdesgrenarna har begrinsade krokningar. Vi har uppnatt
de ovan nimnda egenskaperna genom applikation av principerna i Murrays lag (Murray
1926a och Murray 1962b) till den specifika situationen i en bypass. Murrays lag
definierar de optimala forhallandena mellan radier och vinklar for att fi minimala
energiforluster vid flodesbifurkationer. Dessa principer ger den nya uppskattade och

unika designen av kirlprotesen i den aktuella uppfinningen.
Datorsimuleringar

Kirlproteserna i den aktuella uppfinningen har ett antal egenskaper som gor dem till
forbattringar i jamforelse med proteserna som ir tillgdngliga idag. For att illustrera
forbatiringarna har vi utfort datorsimuleringar som jimforande studier, ddr vi anvint
finita elementscheman i tre dimensioner. Figur 6 visar resultatet av en datorsimulering
av en blodflddesstrom genom ett standardgraft jimfort med flodet genom kérlprotesen i
den aktuella uppfinningen. Panel A: Blodfléde i ett standard bypass graft. Notera
flédesdelningen p& motsatt sida av graftutflodet in i artdren (10). Panel B: Blodfléde i
kidrlprotesen i den aktuella uppfinningen. Notera franvaron av flodesdelning med

lagflodesomraden. Notera de mjukt krokta flsdeslinjerna.

Figur 7 visar resultatet av cn datorsimulering av nivdn av skjuvspinning genom ett
standardgraft och den nya karlprotesen. Ju morkare firgton, desto ligre skjuvspanning.
Samma tryckdifferens har anvénts ver de tva grafterna. Panel A: Skjuvspédnning i ett
standard bypass graft. Notera en ldgre nivd av skjuvspinning jamfort med kérlprotesen i

den aktuella uppfinningen. Notera den hdga variabiliteten av skjuvspénning. Notera
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diameterexpansionen av artiren vid forbindelstillet for graftet (11). Panel B:
Skjuvspénning i kirlprotesen i den aktuella uppfinningen. Notera en hogre nivd av

skjuvspénning. Notera den laga variabiliteten av skjuvspénning. Notera avsaknaden av

lokala diametervariation vid forbindelsestillena.
Dessa simuleringar visar tydligt att kirlprotesen enligt uppfinningen ger:
¢ Hogre skjuvspinning i utflédena (figur 7)
¢ Enreducerad variabilitet av skjuvspéanning (figur 7)
* Avsaknad av mycket lag skjuvspinning vid flsdesdelningspunkten (figur 7)

¢ Ingen radieiindring av den mottagande artiren vid forbindelsestillena (figur 7)

* Mindre bendgenhet till turbulent flsde (figur 6)

e Vid bifurkationen 4r det en skillnad i tvirsnittsarea mellan utflsdesgrenarna,
vilket ger prioritet till den huvudsakliga grenen nedstrdms. Den sekundira

proximala utfldesidnden #r konisk for att passa den gemensamma diametern i

den mottagande artiren

* Den hogre nivan av skjuvspdnning som finns vid samma grad av tryckskillnad ér

ekvivalent med ctt mer energieffektivt graft

* En design som anvinder optimala vinklar i forhéllande till fldde och diametrar

vid bifurkationspunkten.

Material

Vaskuldra proteser fran den aktuella uppfinningen begrinsas inte till ndgra material,
men dr foretrddesvis gjorda av biokompatibelt material. Materialet skall dessutom
mdjliggora for proteserna att anta och vidmakthélla sina avsedda geometriska former
under fysiologiska forhéllanden efter implantation. Materialet kan vara ett fluorplastiskt
material sdsom  expanderad polytetrafluoretylen (ePTFE), tetrafluoroetylen-
perfluoralkyl-vinyl-eter-kopolymer, tetrafluoretylen-hexafluor-polypropylen-
kopolymer, eller tetrafluoretylene-etylene-kopolymer. Materialet kan ocksd vara en

polyester sdsom Dacron. Materialet kan ocksid vara ett gummimaterial sdsom
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etylenpropylen-kopolymer,  polyuretan,  nitrilgummi, klorinerad  polysiopren,
akrylgummi, butylgummi, och halogenerat butylgummi, och gummielastomerer sdsom
etylen-vinyl-acetat-clastomer, butadin-elastomer, amid-elastomer, ester-elastomer,

urethane-elastomer, alfa-olefin-elastomer, och styren-elastomer.

Materialet skall foretrddesvis ha antitrombogenicitet i sig sjilv. Om materialet inte har
négon, eller liten antitrombogenicitet, d& kan ett lager gjort av antitrombotiskt material
anldggas pa den inre ytan av proteserna, eller proteserna kan sjilva innehalla ett
antitrombotiskt material. Det antitrombotiska materialet begrinsas inte till négot
speciellt material, men kan vara heparin, kollagen, gelatin, urokinas, fibrin,

acetylsalicylsyra, eller ett material baserat p& prostacyclin.

Materialet for kirlproteserna i den aktuella uppfinning kan ocksa vara gjorda av textilt
material sammansatt av monofilament fibrer och komposit fibrer. Kompositfibrer ar
fibrer framstillda genom friséttning i oberoende kontrollerade miangder, av tva eller fler
polymerer av olika kvalitet kombinerade med varandra i ett och samma spinnorgan och
samtidigt spunna. Kompositfibern kan vara sammansatt av polyetylen-tereftalat
innehéllande en polyesterfiber med enastdende stabilitet i den levande kroppen och en
polyester-elastomer. Polyestrarna inkluderar, till exempel, polybutylen-tereftalat,
polyester-polyeter-block-kopolymer, och polyester-polyester-kopolymer. Polyester-
polyester-kopolymer-elastomererna inkluderar alifatiska polyestrar sdsom polyetylen-

tereftalat,  polyetylen-tereftalat/-isoftalat, eller  poly(l,4-cyclohexan-dimetylen-
tereftalat).

Uppfinningens kirlproteser kan exempelvis konstrueras genom att de ovan nimnda

fibrerna utsitts for en eller flera av behandlingarna vdvning, stickning, expansion och

flatning.

Uppfinningens kérlproteser kan konstrueras med en kombination av viivning, stickning,

eller flitning av fibrst material, och pressning eller gjutning av plast, gummi, eller

polymeriskt material.
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Uppfinningens kirlproteser kan bli forstirkta for att bistd dess vidmakthéllande av dess
geometriska form. Forstirkningen kan vara integrerad med eller fastsatt till protesens

vigg, till exempel innefattande en spiralformad lindning.
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PATENTKRAV

1. Kérlprotes omfattande;

ett forgrenat rér, som har en inflédesinde (6);

en primdr distal utflédeséinde (8); och

en sekundir proximal utflsdesdnde (7):

varvid de tva utflodeséndarna (7, 8) 4r riktade i olika riktningar; och dér
den sekundéra proximala utflodesgrenen #r mer krokt 4n den priméra distala
utflsdesgrenen,

kénnetecknad av att den sekundira proximala utflddesgrenen initialt har

en mindre tvérsnittsarea dn den priméra distala utflsdesgrenen.

2. Kirlprotes enligt krav 1, varvid kvoten mellan det sekundira proximala

utflédets radie (r) och inflédets radie (jp) ligger i intervallet 0,4 till 0,69, och
foretriadesvis i intervallet 0,45 till 0,65.

3. Kirlprotes enligt ndgot av kraven 1-2, varvid kvoten mellan det primira
distala utflédets radie (R) och inflédets radie (p) ligger i intervallet 0,7 till 1,0, och
foretradesvis i intervallet 0,75 till 0,95.

4, Kirlprotes enligt nagot av kraven 1-3, varvid den primira distala
utflédesvinkeln (@) ligger i intervallet av 0 till 40 grader, och foretridesvis i intervallet

5 till 30 grader, och mest foredraget i intervallet 8 till 25.

5. Kirlprotes enligt ndgot av kraven 1-4, varvid den sekundéra proximala
utflédesvinkeln (B) ligger i intervallet 30 till 90 grader, och foretrddesvis i intervallet 40
till 70 grader, och mest foredraget i intervallet 45 till 65 grader.

6. Kirlprotes enligt ndgot av kraven 1-5, varvid krokningsradien (r.) av den

sekundéra utflsdets mittsektionskurva (13c) vid alla punkter 4r stérre &n tva ganger

inflodets radie (p), och varvid krékningsradien (r,) av den sekundira utflodets

mittsektionskurva (13c¢) vid punkten dér den har sitt ligsta virde dr mindre én sex

ginger inflddets radie (o).
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7. Kérlprotes enligt ndgot av kraven 1-6, varvid bada utflodesdndarna (7, 8)

ar anpassade for att bli fsrbundna till en artir (3) med en radie i intervallet 0,5 till 10

mm.

8. Kaérlprotes enligt ndgot av kraven 1-7, varvid en eller bada

utflodesdndarna (7, 8) dr konisk for att passa mottagande artir.

9. Kiérlprotes enligt ndgot av kraven 1-8, varvid den sekundira

utflddesgrenen vidare har en storre utflsdesvinkeln (B) 4n den primira distala

utflodesgrenen.
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Figure 1

Figure 2
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Figure 3

Figure 4
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Figure 5

Figure 6
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Figure 7

13c

Figure 8
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Figure 9
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