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DESCRIZIONE dell'Invenzione Industriale dal titelo:

"Dispositive per endourclegia dell’alts vis urinaria®
appartenente a Carlo Caloagno di nazionalita
Ttaliana, demiciliato in Via Villini Ambrogio Negrone

3785 168187 Genova-Pra
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TESTO DELLA DESCRIZIONE

La presente invenzione ha per ogygetts uwn
digspositive per endourclogias dellfalta swia urinaria
particelarmente adatito per il trattamento di calecli
urinari situati nell’uretere ovvere all'internce dei
canali che velicolano l'urina dal rens salla vescica.

La caloelosi wurinaria & wuna patelogia molto
diffusa; in Italia colpiscee il 15-20% della
popolazicone, con differenze da regions a regione.

La causa della formazicne dei galesli renali &,
in meolti casi, angora parsialmente sconesciuta:r  si
ipetizza che alcouni sali normalnmente presenti nelle
urine, a causa di  un’ecosssiva  ooncentrazions,
precipitands, diane osrigine ai caleoli renali.

Il calcico & presente in varie forme {ossalato,
fosfatel nell R80% di tubti i ecalecli; altri calecli
possono essers di agido urice, cistina o struvite, 1
gosiddetti caleoli da infeszione urinaria, causata da
apecifici batteri che proeduconoe nelle urine wns
sostanss  ocausa  di aggregazions di aoristalli  da
fogfato-ammonio-nagnasio.

La terapia della caleoolosi pud essere medica o
chirurgica.

La terapia nedica consiste nel trattamento della

colica renale con antidolorifici, nel trattamento
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antibiotico delle gomplicanze infebtive e, in taluni
gasli {calcooeli di acide urico), nella dissclusione ded
caloeli con somministrazions per bocca di sostanze
che modificanoe la composizione biochimica delle
urine.

La terapia chirurgica vienes utilizzsta guando
non & possibile 1l'eliminazione spontansa & causa
delles dimensioni o guande il caloolo astacola il
deflusse urinaric. La terapia chirurgica comprende
anche la frammentazions extracorporsa a onde dfuarto,
ormai diventata una pratica ambulatoriale, seseguita
con un apparescchio chiamato litotritore: le onde
dfurte, opportwmaments gconcentrate sul caleole, ne
provocans la ‘“pelverizzasions”™, con il risultatoe di
produrre piceoli frammenti che  vengone  espulsi
spontansanente.

I ealoeli possonw  anche essere  frammentati
allfinterne dal QOTRO UMATIS {fibre laser o
ultrasueoni) grazis a strumenti che Fiungono
direttamsnte a “contatho” ol calcocole stessse. Gla
strunenti possoncs  sssere di picuonle dimensioni
{ureterorencsoopi} , introdetti per le wvie naturali, o
un pe’ pid grandi  {(nefroscopi}, introdetti nel rene
con la crsazione di un tramite tra la cute del dorso
e le cavita renali {chirurgis percutanea).

Guando il calcoolo & pesiziconate nellfuretere, in
particolare in prossimita della sua sommita ovvero
vigine al rene, 11 trattsmento di litotripsia, sia
aesterna che interna, genera residai che possono
risalire 1l uretere e raggiungere il rene dande luogo
a complicanze anche severe 2 vanificare cosi
1tintervents in guante i frammenti migrati nel rens

nen sone piu raggiungibili.
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Scopo della presente invenzions £ realizzare un
dispositive oche riselva almene parzialmente guesto
inconveniente.

Ulteriore scopo & guaello di consentire procedure
endourolegiche in sicurezza garantendo la perviets
della wvia urinaris da trattare in modo semplice ed
efficace.

Lfinvenzions raggiungs gli suopi oon un
digspositive per endescopia dellfalta wia urinaria
comprendente wn  elemento tubelare che racchiude
almens una coppia di condotti affiancati formanti,
rispettivanente, un canale operativo & un canale di
gservizie chs sfociane ad un estreme distale del
dispositive. I dus condotti, che hamnoe tipicamente
sazioni diverse, con il canale operative che hs
vantaggiosanente una sezione pid piccecla del canale
di servizic, si separanc in un racscordo ad Y per
raggiungere ciasoune un estreme terminale prossimale.
Uno degli estremi terminali preossimali comprende un
connettore, tipo, ad esempic un Lusr lock, per una
fiala o wna siringa per 1llinserimento 4di meszso 4di
contrasto nel canale di ssrvizie. Lfaltro terminale
prossimale & adattate per ricevers una molteplicitsa
di strumenti da inserire nel canale operatisvo. Nello
apecifico il terminale prossinale del canale
operative ha una dimensione tale da consentire
lfinserinmente di almence wn file guida & di una
menbrans gonfiabhile per formare un  palloncino
all’esterne della estremita distale. In tale mode &
possibile sbharrare {almence parzialmente} 1'uretere
nel tratte compreso tra caleolo da tratitare & rene in
modo che i frammenti non possane raggiungers il rene

durante la procedura di litotripsia.
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La membrana & wvantaggicsamente conbinata ad una
gannula dnseribile nel canale operative =ad @ &
estraibile da essa per essere gonfiata all esternc
della estremita distale del dispositive, ad esenpio
tramite un sistema di pompaggico che immette nel
canale operative o nel cansle di servizio un f£luido
per espandere la membrana.

Grazie a2ll’impiege di una coppia di ecanali, di
cul une di servizio sempre disponibile per iniettare

=S di gontrastoe in medo  da  sffetbtuare un
monitoraggic radicologico continus, & une opesrativoe in
ol file guida = nmembrana ROSSOnG agsars
scambievelmente inseriti a seconda delle ssigenze, &
possibile eseguire le piu svaviate operazioni in
SLOUrSZZa.

La pervieta della wia urinaria &, infatti,
sampre garantita dalla presenza del file guida o del
canale operative in modo che possa sssere  sanpre
possibile inserire un catetere all’occerrvenza. Il
ganale di servisio garantisce la possibilita di
iniettare nmezzo di contrasto per uno studio
radiclogico approfondite sia in sade di
pianificazions dell’intervento che durante il
trattamente. Lo scambio poi fra f£ilo guida e cannula
porta palloncine consente di impedire la nmigrazione
retrograda ded frammenti durante = dopa il
trattaments con evidenti benefici per la salute del
pazisente.

Seconde un altro aspetto 1Y invenzions riguarda
un kit per procedure endoscopiche delltalta wvia
urinaria comprendente:

un elemento btubolare c¢he racchiude almens una

coppia di condotti affisncati, tipicsmente ad assi
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parallsli, formanti, rispettivamente, un canale
oparative & un canale di servizio cthe sfociano ad un
aestrams distale dell’ elenmento tubolare,

un raceoerdos ad Y in cui i1 due condobtti  si
SEDATATIO per raggiungers eiascuno un astramne
terminale pressimale, unoe degli estremi terminsli
prossimali conprendendo un connettore per un
contenitore, gquale wuna fiala o wna sivinga, per
l'inserimente di mezzo di contraste nel canale di
SRLVLIZLO,

un fileo guida atite ad essere inserite nel canale
oparative;

una carmmala, di dimensioni teli da poter essere
inserita nel canale operative;

una membrana associata alla cannula & disposta
in modo da sspandersi ad una sua estremita al di
fuori dell’ estremita distale gquande la camula &
inserita nel canale operative.

Pud essere ultericormente previsto nel kit un
sistema i pompaggio di un fluide collegabile ad uno
degli estremi prossimali per espandere la membrana.

I1 kit pud anche comprendere un contenitere di
mezzoe di gontrashto collegabkile al canale di servizio
per il tramite del oonnettore, ad esempio del tipo
Lusr lock.

Seconde un altre aspetito linvenzsiones riguarda
un metods per frattare in sicurezza gcaleoli delle
alte vie urinarie comprendente 1 seguenti passi:

- preveders un kit di cui sopra;

- ingerire il filo guida nells via urinaria fino
ad eoltrepassare il calcels da trattare;

- inserire 1l estremita libkera del file guida

all’interne del canale operative dalla sua eastremitd

1
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distale in modo da fare risalire 1l eslemento tubelare
nalla Via urinarisa sagusndo il file guida,
posizionande cosi 1l estremita distale dell’elemento
tuboclare oltre 1l calcelo.

Seconde una forma atbtustiva, & previsto il passo
di sfilare il filo guids, introdurre la cannuls fino
a posizicnare la nembrana ad essoe assotiata  in
prossimita dellfestremita distale dal canale
oparative ed espandere ls nembrana in mode da formare
un  palloncine che ostruisce la vwia urinaria nel
tratto compreso tra calcelo da trattare e rens.

I1 metode pud wvantaggiosamente comprendere il
passe di trattare il galeole e asportare i detriti
con il palloncinge che impedisce che detti detriti
risalgane la via urinaria verso il rene.

Pud sssers previste 1l passo di inietiare meszi
di contrasto nel canale di servizio per effebtuars un

esams radiclogico durante lfintera procedura o parte

di sssa.
Le ulteriori caratteristichs =Ys i
perfexionamenti ST oggetto delle

sottorivendicazioni.

Le caratteristiche dell’invenzione ad i vantaggi
da essa derivanti risulterannoe con maggiore svidenza
dalla seguente descorizions dettaglista delle figure
allegate, in oui:

La fig. 1 mestra una vista in  prospebtivs
aexenplificata di un dispositivo ssoondo una forma
attuativa dellfinvenzions.

La fig. 2 mostra in modo esemplificative la
segquaenza di operazioni che possone assere esaguite

con il dispositive di cuil alla figurs precedente per
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l'eliminazions in sicurezza di un calesle situate
nell‘ursters.

Con riferimenteo alle figura 1, il dispositive
conprende un elemento tubolare 1 che racchiude almeno
una QoOPppRia di condotti affiancati formanti,
rispettivanente, un canale operative 101 2 un cansle
di servizie 201 chs sfociane ad un sstreme distale
301 del dispeositivoe. I due condottl si separano in un
ragoords ad ¥ 401 per raggiungers ciasoune un estremo
terminale prossimale 501, 801,

Une degli estremi terminali prossimali 501
conprends un connettore 2, tipe, ad esempio, un Lust
locgk, per una fiala o una sirvinga per 1 inserimento
di mezzo di contrasto nel canale di servizio 201,
Lialtro terminale prossimale 601 & adattate per
ricevers una molteplicita di strumenti da inserire
nel sanale operativo. Nello spevifico della figura,
il canale opesrative 101 alleoggia wun filo guida 3 che
viene ubtiliszzate per facilitare l'inserimento del
digpositive e garantire la pervieta dalla via
urinaria 5.

Il  canale di saervizio 201 & tipicamente
impiegata per veicolare liguido i contrasto
all’internoe dell uretere per effettuare SsRmi
radicelogici. Poiche il ligquide di contrasto & denso,
il canale di servizio 201 ha tipicamente un lume pid
grands del canale operativeo 101.

8ia 11 wvanale operative 101 che il canale di
servizio 201 possono essere connessi ad un sistema di
ponpadggico {(non mostrato nelle figure} di un £luido ad
una pressione sufficients per aspandere una menbrans
4 formante un  palloncino che dave dilatarsi

neli’uretere 5 per impedire al detriti del calecole
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trattate & di risalire lfuretere e raggiuwngere il
rens.

La membrana 4 & tipicamente alloggiata in una
cannula atta ad essers inserita nel canale operativo
del dispositive. La membrana 4 pud essere in lattice
od altre materiale idonee & pud essere ripiegata in
modo adeguatoe per alloggiare nella cannula. Materiali
& sistemi di piegatura della menbrana possond sssarse
analoghi a guelli utilizzati nei  cateteri per
angicplastica.

Il dispositive pus vantaggiosamente fare parte
di un kit per endourelogia in ocul sono presenti i
vari componenti sopra citati, in particolare:

unn file guida 3 atto ad essere inserite nel
canals opsrative 10L;

una cannula, di dimensioni tali da poter sssere
inserita nel canale opesrative 101

una membrana 4 associata alla cannmala e disposta
in modo da espandersi ad una sua estremita al di
fueri dell’estremita distale 301 del dispositivo
guandoc la cannula & inserita nel canale opsrativoe
101.

Completa il kit un sistema di pompaggio di un
fluide collegabile ad une degli estremi prossinali
501, 801 del dispesitive per espandere la membrana 4
e una o pid fiale o siringhe di mezzo di contraste da
collegare al canale di servisio 201 tramite luer lock
3.

Liutilizzo dal dispesitive sin gui descritto &
illustrato nel segquite con riferimento alls Fig.2.

In anestesia generale o locale, si procede alls
cistosgopia e alla wvisualizzazione dellse papiile

ureterali; guindi si introduce un £ile guida 3 che

.
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viene fatto risalire fino al rene & che ha i1l compito
di guidare ogni ulteriors manovra.

A quesho punto il dispositive seconda
lfinvenzione vienes fatte risalire lungo 1'uretere &
fino a giungere nelle cavita renali o in ogni caso
fino a superare la sede da trattare.

In gcondizioni normali la progressions del
dispositive incontra tre punti oritici: la forsatura
delle sbocoo uretsrals in veseica ed il sucgoessive
passaggio del tratto intramarale dell’uretere, 1l
passaggic a livelle dei wasi iliaci che tendone s
sollevare 1 uretsre riducendons 1l calibro = il
passaggic distale a livells del giunte pielice
uretrals.

Grazie all'impiegoe del canale di servizioc 201
del dispositive, in presenza 4di uwun ostacels alla
progressionse delle strumento wisne iniettato del
liguide di contrasto per chiarire 1a causa
dell'ostruzionse litiasica tramite esame radiologice e
la stenocsi ¢ RKinking uvretrali.

La procedura di inserimente termina gquando ls
parte distale del dispositive 301 supers il calcelo &
per posizionarsi tra gquesto ed 1l rene {vedi la fase
2 in fig. 2).

A gueste punto il filo guida 3 pud essere
gstratte poiché la pervieta della via urinaria #&
comangue garantita dalls presenza del dispositivoe
seconde 1invensions.

Viene, guindi, inserita nel canale operative una
membrana 4 tipicamente alloggiata su una cannula in
modoe da potersi estroflettere al d4di fuori dells

astremita distale 301 del dispositive formande unm

10 -
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palloncine che ostruisce luretere fra valeoleo & rene
coms moestrato in fig. 2, passe 3.

A guesto punte & possibile procedere con il
trattamenta del caloelo 1) atiraversoe appositi
strunenti ssterni o inseriti nel canale operative del
dispositive {fibre lasesr, pinze o ocestelli per
1l asportasions di caloeli, litotriteori, ressttori,
aece.} a seconda della procedura da adeottare.

Al termins della manovra pud essere rimosse il
pallioneine 4 e laseciate in  sede wn catetere
ureterale, tipo doppio J, di protezione che verra a
necessita successivamente rimosso.

Frima di rimunvers il dispositive, viens
miovamente inserito il filo guida 3 che verra
lasciate in situ per alouni giorni finoe a vompleta
guarigions del pazmiente per facilitare l'esscuzions
di eventuali provedure addizicnali come 1 inserimento
di vateteri, stent, drenaggi e simili.

Il dispositive ssconde llinvenzions puds essers
impisgats anche per chirurgia renale sia come Lempo
oparatoric dirette in gaso di concomitanza 4l
patologia woaleolitica uretrale e renale che come
tempe preparatorio allfintervento, ad esenpio oon
aceesse percutanes a caloelo renale.

Anches in guesto case 1l dispesitive viene
utilizzate per porre un palloneine nell‘ursters come
viste in precedenza, ma guesta volts per bloctare ls
bassa via urinarias oresando una camera di lavorn per
1fintervente sui caleoli eventualmente preasenti neal
calice o nelle pelvi del rene.

E* la particolare intercambiasbilita fra filo
guida e digpesitive wunitamente alla possikilita di

aeffettuare uneo studio radiclogico della ria

-1 -
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asgretrice presseoche gontinus che  consentono di
operare in sicurszza anche in guests tipelogia di

intervents.

Il dispositive ssconde llinvenzions puds essers
ampiamente variate costruttivamente. Ad esempio &
possibile prevedere che 1 ocondotti  abbiane uwns
qualsivoglis sesions con il canale opesrative ed il
canalse di servizic mutualments scambiabili a seconds
dells ssigenze. E’ pure possibile prevedere anches un
numers  superiocre di condobti. I tutto senzs
abbhandonare il principio informatore sopra esposto ed

a seguite rivendicato.

-2 -
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RIVENDICAZIONT

1. Dispositive per endoureclogia dell’alta via
urinaria caratterizzate dal fatto di conprendere un
elemento tuboslare {1} che racchiude almeno una coppia
di condotti affiancati {101, 2013 formanti,
rispettivanente, 1w canale opsrative {1013 2  un
canale di servizio {201} che sfociane ad un sstrenc
distale del dispositive {301}, un raccordo ad ¥ {401}
in oui 1 dus condeothti {101, 201} =i separanc per
raggiungere giascune un estremo terminale prossimale
{501, 801}, in oui almenc uno degli estremi terminali
prossimali {501} comprende un connettore {3} per una
fiala o wna siringa per 1llinserimento 4di meszso 4di
gontraste nel canale di servizie {201}, laltro
terminale prossimale {601} esgsendo  adattato per
ricevers una molteplicita di strumenti da inserire
nel canale operativo.

2. Dispositive seoondoe la rivendicazmions 1, in
Qi il terminale prossinale {6013 gal canals
opaerative {101} ha una dimensione tale da consentire
1lfinssrimente di almenc un fileo guida {3} efo di una
memnbrana gonfiabile {4} per formare un pallonecino
all’esterno della sstremita distale {(301).

3. Dispositive seoondoe la rivendicamions 2, in
aui detta menbrana {4} & gombinata ad una cannula
inserikhile nel canale operative {101} ed & estraibile
da essa  per essere  gonfiata  all’esterne dells
estremita distale (301} del dispositivo.

4. Dispositivo seconde la rivendicazione 2 o
3, in ouli & previste un sistema di pompaggioc che
immette nel canale operative {101} o nel casnale d4di
gservizio {201} un fluido per espandere la mnembrana

{4} .
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5. Dispositiva saconde  una o pin  delle
pracaedenti rivendicazioni, in cui il connettore (2} &
un Luer lock.

&. Dispositivo seconde una o piu  delle
precedenti rivendigazioni, in oui i duse condetti
hamme  sezioni diverse, in particolare il canale
oparativo {101} ha uns sezione piu picccla del canale
di servizio {(2013.

7. Kit per procedure endoscopichs dellfalta
via urinaria conmprendente:

un elementoe tuboclare {1} che racchiude alnmeno
una QoOPppRia di condotti affiancati formanti,
rispettivanente, 1w canale opsrative {1013 2  un
canale di servizio {201} che sfociane ad un sstrenc
distale {301} dell’elemento tuboslare {1},

un raceords ad ¥ {401} in oul i due condoetbti si
Separans par raggivngere Ciastune un estremo
terminale prossimale {501, 601}, une degli estremi
terminali pressimali (501} comprendendo un connettore
{2} per un contenitores, guale wna fisla o uwns
sivinga, per linserimentoe di meszzo di contrasto nel
canale di servizioc {201},

un file guida {3} attoe ad essere inserito nel
canals opsrative {101}

una cannula, di dimensioni tali da poter sssere
inserita nel canale operative {101}

una membhrana 4% asgsociata alla cannula e
digspesta in modo da aespandersi ad una sua astremitd
al di fuori dellestremitd distale (301} guande la
cannula & inserita nal canale operative {101}.

8. Kit seconds la vivendicaszione 7, in oui é

ulteriormente previsto un sistema di pompaggio 4i un

- 14 -
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fluido gollegabile ad wno degli estremi prossimali
{801, 601} per espandere ls membrana {4}.

8. Kit seconde la rivendicazions 7 o 8,
comprendente un contenitere di mezszo di contrasto,
dette contenitore essends collegabile al canale 4di
servizic {201} per i1l tramite del ocomnettore (2},
dette sconnettore essendo del tipo Luer lovk.

10. Metodo per trattare in sicurezza calecli
{6} delle altes vie urinarie gcaratterizzate dal fatte
di comprenders i seguenti passi:

- prevedere un kit seconds una o pin delle
precedenti rivendicazieni 7 a 8;

- inserire il filo guida {3} nella wvia urinaria
{5} fino ad oltrepassare 11 caleoleo da trattare:

- inserire l'estremita libera del filo guida {3}
all’interne del gansle operative {101} dalls sua
estremita distale {801} 4in nodo da fare risalire
lieleanents tubolars {13} nella wvia wrinarisa {5}
saguende 11l file guida {3},  posizicnandoe ocosi
l'estremitda distale (301} dellelemento tubolare {1}
altre 11 calceolo {8} .

11. Metode secondo la rivendicaszione 10, in cul
& praevisto 1l passo di sfilare il filo guida {3} =d
introdurre la cannula fino a posizionare la nembrana
{4} ad esso asseoviata in prossimita dell’estremita
distale {301} del canale operative {101} ed espanders
1z membrana {4} in modo da formare un pallonceine che
ostruisce la via urinaria (5} nel tratto compreso btra
caloolo da trattare e rene.

12. Metodoe sacondo la rivendicazions 11,
comprendente il passo di tratitare il caleocle {6} e

asportare i detriti gcon il palloneino §£43 che
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impedisce che detti detriti risalgano la via urinaria

{5} wverso il rens.
13, Metedo sscondo una o piu delle precadenti
rivendicazioni 10 a 12, in cuil & previsto il passce di
§  dndettare mezzi di contrasto nel canale di servizio
{201} per sffettunarse un esane radiclogico durante la

procaedura.

F.I. Dr. Carlao Caleagno

1% Giorgio A. Raraghiosoff
Mandatario Abilitato
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