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DESCRIZIOGONE
del BREVETTO PER INVENZIGHNE INDUSTRIALE
avente per titolo: :
TINTROGUTTORE DI STENT AD AZIONE IDRAULICAS

a nome FOBAZZI di VENTURELLI A.% C. .S.n.c., con sede
in Concesio (Brescial, Loc. Roncaglie, Via i.maran—
zio 7, di nazionalita italiana, Eléttivamante domi -
ciliata a =xurttli gli effetti di Legge presso Lo
Studio FANZONI & MANZONI in drescia, F.le Arnaldo 2.
Inventori designati: Venturelli Luigi

Biamino Biancarlo
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La presente invenzione riguarda uno strumento
per I introduzione di stent in condoiti arteriosi. L3

Eli stent sono essenzialmente armature metalli-
che ¢pe si introgucono senza chirurgia nelie arte—
rig come bypass contro lo sviluppo di  iperplasia
intimale, occlusioni ad angiopatia e ailtri disturbi
dei condotti arteriosi. Gueste armature possono
essere degii elementi reticolari in'una iega metal-
lica a wmemoria termica, ovverao in forma, e sono
tlessibili, resistenti, biucompatibili, autoecspan—
dibili, radio—opacnl e in grado di riprendere 1la

forma anche guando sovraespansi.
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Fer il suo impiego, und stent a smemoria di forma

prima, viene suretto e racchiuso, 'in cond:zioni di

o

bassa temperatura, in una guaina con dimensioni tail
aa poter passare nel condotto arterioso, poi, una
volca introdotto neil 'arteria viene rilasciato e, in
presenza gella temperatura corporea, riprende la sua

f+orma originaie. \

Sono note aitresi per i’impiaﬁto in condotti
arteriosi, armature metaliliche a ﬁ%lataziune mecca—
nica.

suesii, guando sono stati portati in forma con—
tratta ne: tratto di arteria desiderato, vengono
espansi &4 mezza, per esempio di ud pailoncino gon-—
fiaolie inserito nel condotto con 1farmatura sStEsSa.

stent cel

(=N

Tulttavia, pur essenap disponibili gl
Tipo succitatn, non & ancora stata stabilita wna
tecnica artridabile per la loro introduzione net

congottl arteriosi. Atitualmente, per 1 introduzione

di uno stent in un conaoito arteridﬁo sl ricorre a
rareteri di Tipo convenzionale per esplorazioni e
trattamenti di arterie. Lo stent @ collocacto e
stretco in una guaina, disposto cosi all‘irterns di
un cataetere a: introguzione, portato con questo fino

alia zona di impianto nell‘arteria e rilasciato

SDINgEeNGoLic meccanicamente fuori daila guaina con un
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filo estendentesi nel catetere. fuesta tecnica ha

perd prabliemi di inserimento, per le spinte necessa-—

riz @ che sono difficili da trasmetitere a distanza

con unn tubo +iessioaie.

Scapo primariao delia presente invenzione, & di
ovviare a talil gifficolta con un introductore di
stent piit sicuroc =24 atfticabile,semplice e comodo da
utilizzare.

Un altro scopo dell "invenzione & di proporre un
introdguticre di stent ao azione idraulica in grado di
lavorare sempre a trazione e di effettuare pid evfi-
cacemente i 'impianto dello stent' e 1°’estrazione
G@i:a guaina.

Jdin witeriore scopo dell 'invenzione & di proporre
un  introduttore oi  stent che si integra con  un
catetsre per trattamenti o esplorazioni dei condotti

arteriosi.

bDetti scopi sono conseguiti con un introdutcore di

stent contTorme alia rivendicazione 1. Esso sera
comungue descritto con pida dettagli nel seguito
della descrizione fatta con riferimento agli alle-
gatl disegni nei guali:

ia Fig.i mostra una vista d'assieme in sezione

cell 'introguttore;

la Fig.Z mosira un wratic dell ' introduttore in

PCnn £ MAIING #3 A C0 2
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corrispondenza al mezzi costituenti un cilindro per
un‘azione idraulicajg e
ia rig.3 mostra una sezione trasversale secondo
i1e frecce IIi—-111I in Fig.2.

L'introduttore comprends un ftubeito flessibile 11
a due o pilt lumi 12,13, che si estende in una guaina
esterna i4 pure fiessibile. Il tubetto il ha un’'e-
stremita prossimale 11’ ed unestremita distale 11".
L'estremita prossimale 1i' del tubétto & filssata ad
un raccoroo i35 che pud portare un primo innesto i6,
per 1'inserimento di un filo gquida i7 o aliro
elemento 1N un primo iume i2 del ftubetto, ed un
saetondo innesto i6 per la mandata d¢i wun fluido nel

L

secondo  iume i35 per 1i gontiaggio di un palloncino
distaie (3.1l raccordo i35 e gii in@esti ié,i8 sono
di per s& conosciuti e cel tutto analoghi a guelli
d: un tradizionale catetere per esplorazioni o
trattamenti in arterie. All estremitd distaie 1i1°
del tubetto il & applicato un puntale conico 1%  ai
guale, peraltro, & possibile collegare, ove ricnie-~
sto, un eiemento tubolare 20 di prﬂiunga del tubetto
stesso per una guioca del +ileo i7 anche oltre il
puntaie 9. in luogo dei filo 17, nel tubetto po-

trannc passare fibre ottiche o altro sistema che

deve estendersi fino al puntale o ditre.
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tungo 11 Tubetto 1l @& coassialmente previsto un
;

innesto aggiuntiva Z1 in grago qugsto di scorrere
sul tubetto stesso. f

La guaina i4 attorno al tubettojii na un'estre—
mita prossimale 147 +issata all'inaestu aggiuntivo
2i eo un'eséremita distale aperta i4"; adiacente al
puntaie.

Il tubetto il deiimita i1nternamente con 1 inne—
sto  aggiuntivo 21, per un tratto, e con la guaina
esterna  i4 per un rimanente tratts un condotto o
camera 22 destinata a ricevere un tluido idraulico
che proviene da una siringa 23 o da una poimpa col-
legata &ll 'innestc aggiuntivo 21 a mezzo di  una

|
canalizzazione 24 cne shocca lateralmente in  astto
condotito o camera 2Z.

GBuesta camera 2ZZ na le sue estéemita chiuse a
tenuta rispetrivamente in zone poste a mohte e a
valje dell’'ingresso del fluido idrauwlico. Pia pre—
Cisamente, ia camera 22 & chiusa, a livello deli 'in-—
nesto  aggiuntivo 2i, da una prima guarnirzione di
tenuta 250 posta scorrevple sul tubette i1 ed  impe-
gnaia aiia superticie interna deil ‘innesto stesso e,
in vicinanza dell estremita dlstaierl4“ delia guaina
i4, da una seconda guarnizione 26 bloccata sul

tubetro ed impegnante scorrevolmente con ia

Tel 030/48313 - 3756265
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superticie interna della guaina stessa. Tra guesta
seconda guarniziong £6 e il puntale i%7, il tubetto

il e 1a guaina esterna 14 delimitane un alloggiamen-
tg Z£7 destinato a ricevere uno stent 28 da inserire
in un’arteria. Lo stent put esserd sia del tipo a
memoria i forma, Sia del tipo ao espansione mecca—
nica. a sua volia rivestito o meno?cun un materiale
biocompatibi.ie.

LD sient, guandao contratito nelle condizioni di
minimo ingombro, viene inserito ngii‘alloggiamentﬁ
27 attraverso 1 'estremitd distale %gerta i4" della
guaina 14 Cogs: da risultare tra Iaisetnnda guarni-
zione Z6 e 11 distale aperto 14",

Lo strumento pud quindi essere introdotto nel-~
i'arteria 1nteressata +i1no a portare 1o stent 2B
nelia zona d'impianto. 11 puntale 17, oltre a fa-

vorire 1 avanzamento delloc strumentpo, maschera lo

stent perché guesto non abbia ad andare a contatto
con e & danneggiare la parete dell'a?teria.
Raggiunta la zona d’'impianto Gellﬁ stent, con la
siringa 23 o pompa si manda un liquido nella camera
22 tra la prima guarnizione 25 e la seconda guarni-
zione 24. Allora, mantenendo manuaimente fermo il
tuoetto 1.+ e attraverso questo il buntale i e 1l1a

seconoa guarnizione 26, 1a pressione del liquido

BRESCIA - Piazzale Amaldo, 2
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nella camera 22 causa uno scnrrimeptn iongitudinale
delia guaina i4 dal momento che la spinta ael liqui-
do suiia prima guarnizione 25, scorrevole sul tu-
betth, obbiiga 1 innesto aggiuntivo 21, al quale &
fissato il prossimale dellia quaina i4, a retrocede-—
re sul tubetto. .

in aitri termini, 1a seconda guarnizione 26 vin-
colata al tubetto il blocca ip stent 28 impedendone
agni retrocessione mentre la guaina i4 scorre sulla
seconda guarnizione retrocedendo fino a rilasciare
lo stent ZB. Buesyo se & & memoria di forma si auto-
aspande consentendo il passaggio a fitroso del pun-—
Tale e qguindil il ritiro delio strumento una wvolta
completate 1 'intervento. Se invece lo stent & del
tipo a espansione meccanica, lo strumento sara
dotato i un palloncino gonfiabile con un fluido
aiimentato attraverso ii secondo lume 13 del tuonetto
e cthe agendo ail ‘interng dello stént determinera
1 'espansione di questo per il suo impianto in opera
nell "arteria.

fnatnge risultaito si raggiunge mantenendo fermo
l"innesto aggiuntivo 21 e con esso 15 guaina escterna
14 & lasciando libero il tubetto 11.' In tal casa il

tubetio 2 la seconda guarnizione scorronc avanzando

neila guaina cos: da espeilere lo stent dalila guaina

BRESCIA - Piazzale Amaldo, 2
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o - - . £ kl
Ba notare intine che il tubette /o Ia guaina
esterne potranno essere rinforzati con 1'inserimento
di <“iii mevaliici o i materiale ' sincetico allo
scopa di  conferire ali'uno e/o alil’'altra la resi-

stenza riciniesta per 1'usno cui @& destinato 1o

STFUNENTO. ’
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RIVENDICAZIONI]

1. uJno strumento per 1 introduzione di stent in

candotti arterios:, comprendente:

un tubetto fiessibile a uno o pifg lumi (11,1iZ2,i3)
ed avente un estremita prossimaie:ed un ‘estremita
gistales

Wna gquaina tlessibile (14) posta attorno al tubet-
toc ed avente unestremita prossimale ed un estre-—
mita distale di guainag

un raccordo (13: applicaioc all ‘estremita prossima-—

|

le gel tubeitto (li) e destinato & portare almeno
1

un innesto (146,18} per 1 introduzione di almeno wn

elemento in detic tuberto; e ,

un puntaie (i%) fissato all 'estremita distale del

tubettn e adatto al colilegamento oi  un'eventuale

proiunga di GETID tubettog

caratterizzato dai fatto che

Tubpetto 2 guaina delimitano tra l?ro, adtacente~
mente ai puntale un alioggiamento kZ?) destinato a
ricevere lo stent (2B6)3

13 guaina & scorrevoie 1Dngitudinaimente relativa-
mente al tubeito ad aopera di una spinta di  un
fluido mandato a pressione in una camera (22} ad

estremita chiuse risultante tra tubetto e guaina

dietro 1l "ailioggiramento dello stent, detto sposta-

Tel. 030/48313 - 3756265
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mento delila guaina rispetto al tubetto cemportando
il rilascio oeilo stent.
2a Uno strumento secondo la rivendicazione 1,
caratterizzato dal fatto cne
|

- un innsesto  aggiuntivo (21) & pngto e scorrevolie
lungo detto tupetto (11): .

- 1 estremlta prossimale della guaira (i4) & +issa-
ta a agetro innestoc aggiuntivo (21 e 1 ‘estremita
tistale delia guaina & aperta adiacentemente a
detto puntale;

- ia camera (22) deiimitata tra loro da tubetto e
guaina € chiusa, da una parte, a-livello deil " in-
nesto aggiuntivo (2i), con una prima guarnizione
{253} scorrevole sul tubetto e vincoiata alla su-
perficie interna oi detto innesto e, dalla parte
opposta, con una seconda guarnizione (286 vinco-
lata al tubetio e impegnante scorrevolmente sulla
superficie interna delia guaina, detta seconda
guarnizione (26) essendo adiacente all’ ' alloggia-
mento (=7} per 1o stent (28633

- una siringa o pompa (Z3) & coliegabile a detto in-—
nesto aggiuntivo per ia mandata di fiuido a pres-~
sione in detta camera (22} per causare un arretra—
mento della guaina sul tubetto se i1l tubetto @

tenuio bioucato 0 un avanzamento del tubetio nella

ECAXREACH . MOEER) B CAC TP
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gialina se la guaina é tenuta bioc¢ata, comnportante
un rilascio delio stent.

3. Introduttore di stent ad azione idraulica,
come sostanzialmente sopra descritto, i1iiustrato e
rivendicato per glii scopi speciticati.

Brescia addi 3 Dttoore 19274

/mb 3]

{Avv.Alessanaro Manzoni}
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