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(54) BO STENT

(57) Sang ché d¢ cap dén b stent, trong d6 bd stent nay bao gf)m 6ng stent c6 phan hinh
vong cung & mot dau hodc ca hai dau, 6ng thong trong bao gom phan hinh vong cung lap
vao trong, va phu hop vai, moi phan hinh vong cung cua dng stent. Nho cac hinh dang phu
hop, nén ong stent khong bi bién dang boi dng thong trong, tham chi 6ng thong trong van
nam trong 6ng stent trong mot thoi gian dai. Do d6, hinh vong cung cua phan hoic cac
phan hinh vong cung cta dng stent chic chin dugc khoi phuc khi éng théng trong duoc
kéo ra.
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Linh vic ky thuat dwoc dé cap

Séng ché dé céap dén bd stent (kit stent), ma dugc tao ra va dugc cung cép dudi
dang cac san phdm & trang thai trong d6 mot dng thong trong dugc ludn vao trong dng
stent. Ong stent c6 thé dugc 1am bing nguyén liéu déo nhu polyetylen. Theo sang ché,

6ng stent, ma sau day d6i khi cling dugc goi 1a "stent", 1a stent dang dudi lgn.
Tinh trang k§ thuit ciia sing ché

C6 rét nhiéu loai éng stent dugce 1am tir chit déo nhu polyetylen. Mot sb c6 15
bén hogic nip gip va cac loai khac thi khéng c6. Mot sb 1a thing, trong khi céc loai
khac 12 cong, hodc ¢ hinh dang gidng dudi lon. Cac dng stent néu trén dugc ddy vé
phia truéc, dé dit vao trong 6ng dan hodc mach trong co thé ngudi, bing ng thong
déy, doc theo day din hoidc doc theo 6ng thong trong, ma dugce dit vao co thé nguoi.
Céc hé théng duoc phat trién dé kéo céc stent trd lai khi cac stent bi diy qua xa vé

phia trudc so v6i cac vi tri ndm du dinh.

Patent M§ s6 6264624 boc 16 hé phan phdi ¢6 co ciu ndi ma dam bao trang thai
nbi gitra stent va 6ng thong ddy. Mot diu cua vong soi dugc bd tri trén dng thong diy

dugc ludn vao nép gip cia stent, va dng thong trong duge ludn vao dau cuia vong.

Patent My sb 8034094 ciing boc 16 hé phan phdi c¢6 co cdu ndi ma dam bao
trang thai nbi giita stent va éng thong ddy. Vong s¢i dugce nbi véi 6ng thong day, va
duge xau vao mot 15 trén stent. Sau d6, vong soi duge ludn vao dng thong day, va bi
khoa boi chi tiét khoa ma duogc tao thanh tach khéi dng théng trong. Théo ndi bing
cach kéo soi bang chi tiét khoa hodc bang chi tiét kéo riéng biét sau khi éng thong

trong dugce kéo ra.

Cong bd don yéu ciu cip patent My s& 2013/0303109 bdc 16 hé phan phdi co
co chu ndi, trong d6 sgi c6 mot nat dugce thét vao 16 theo hudng kinh dugc tao thanh
trong 6ng théng ddy. Ong thong bén trong dugc ludn vao éng thong dAy va stent trong
khi nut 14p 10ng 1€o trong mét 15 bét trén thanh cua stent. Pau xa clia soi kéo dai qua

18 bt khi dugc nhin tir canh ctia éng théng day.
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Cong bd don qudc té sé6 W02008115271 mb ta 6ng stent khong gidn duoc.
Ong stent nay bao gdm it nhit mot bd phan kep chit ma bao gdm mot chi tiét gia cb

duoc tao thanh tir vat liéu dé nhé hinh dang.

Ngoai ra, ng stent gidn dugc dé ludn vao déng mach chu ciing dugc biét dén
tir cong bd don qudc té s6 W020100084571. Ong stent nidy dugc lam bing kim loai.
Pé tranh 1am tdn thuong thanh ciia dong mach chii, mot ddu ciia 6ng stent bing kim

loai dugc lam cong.
Ban chit ky thuit cia sing ché

Céc hé théng phan phdi dugc boc 16 trong cac patent va cong b don yéu cu
cAp patent néu trén thuong dugc cung cip cho ngudi str dung dudi dang san pham lip
rap. Cu thé, co cdu ndi giira stent va cac dng thong ddy duoc lip rép va bng thong

trong dugc ludn vao trong stent va ng théng déy.

Tuy nhién, nhu dugc thé hién trong Fig.2, c4i goi 14 stent “hinh dudi lon”, ma
¢6 phin hinh vong cung dugc tao thanh it nhit & mot diu ctia n6, chua duge cung clp
dudi dang san phim c6 dng théng trong dugc ludn vao stent. Do d6, né chua duoc
cung cAp & trang thai trong d6 co ciu ndi giita stent va éng thong diy dugc lap rap. Ly
do 1a stent dang dudi lgn can phéi khdi phuc hinh dang dic trung cta nd, véi mot hodc
hai phan hinh vong cung, hinh tron, khi stent & trang thai nim trong co thé ngudi. Cac
dAu cua stent khong thé tré vé hinh vong cung tron cia chung khi dng théng trong van

dugc ludn vao stent trong mot thoi gian dai.

Viéc ludn mét éng thong trong vao stent dang dudi lon khi sir dung stent ciing
gdy phién ha cho bac s§. Hon nira, stent dang dudi lon khong thé dugc kéo tré lai theo
cach ma cic stent thing néu trong cic patent My va cong bd don yéu cau cdp patent
dugc néu trén dugce kéo trd lai. Do d6, cac stent dang dudi lgn khong thé duoc kéo tro
lai khi chung bi ddy bing cac dng thong ddy vuot quéa céc vi tri nim du dinh cia
chung. Néu stent dang dudi lon bi ddy qua xa, thi cin phai thdo ra va ludn lai, diéu nay
gy mét thoi gian va bét tién.

Do d6, muc dich ctia sang ché 1a giai quyét duoc cac van d& néu trén bing cach

tao ra mot bo stent c6 stent dang dudi lon ma ¢6 thé chéc chin dugc khoi phuc vé hinh



26453

dang duéi lgn cta nd, va tao ra b stent trong d6 stent co thé duoc kéo trd lai néu bi

ludn qua xa.

Sang ché giai quyét cac vin dé néu trén bing mét bd stent bao gdm bng stent
dang dudi lon c6 céc diu thir nhit va thir hai va c6 phan hinh vong cung it nhit & mot
ddu cta né & dang vong hodc vong mot phan trong d6 goc dbi dién véi phén hinh
vong cung 12 90° hoic 16n hon, va éng thong trong lip vio trong bng stent néu trén va
c¢6 phén hinh vong cung c6 hinh dang twong ty nhu, va 1ip vao trong, it nhat mdt phin

hinh vong cung ctia Ong stent néu trén.

Trong bd stent theo sang ché, do phan hoic cic phan hinh vong cung ctia 6ng
thong trong cé hinh dang gidng nhu phin hinh vong cung cla stent ma ching nim
trong d6, nén phan hodc cic phin hinh vong cung ciia stent khong bi bién dang bai
dng thong trong ngay ca khi 6ng thong trong van & bén trong stent trong mdt thoi gian
dai. Do d6, hinh dang cta phin hodc cic phan hinh vong cung chéc chén dugc khoi
phuc khi ng thong trong dugc kéo ra. Sy can thiét phai ludn éng théng trong vao
stent ngay trudce khi dat stent, 1a dic biét phién ha trong trudng hop stent c6 dang dudi
lon kép c6 c4 hai ddu hinh vong cung.

BJ stent theo sang ché c6 thé con bao gdm 6ng thong ddy nim canh va duoc bd
tri thing hang véi mét trong cac dau cia 6ng stent néu trén. Ong thong trong c6 thé
kéo dai tir bén trong éng thong ddy vao trong ng stent, va co cdu ndi c6 thé duoc bd
tri dé ndi 6ng stent véi 6ng thong ddy dé stent dang dudi lon c6 thé duoc kéo trd lai
néu cén thiét.

B stent c6 thé ciing bao gdm chi tiét hinh tru thing trong d6 dng stent duoc
ludn vao d8 giir stent & trang thai thing d& day dn c6 thé dugc ludn dé dang vao dng
thong trong.

MO ta vin tit cac hinh vé

Fig.1 1a hinh v& mit trudc thé hién céc thanh phﬁn chinh cua b0 stent theo
phuong 4n thir nhét cla sang ché;

Fig.2(a)-2(g) thé hién nhiéu stent dang dubi lon;

Fig.3 1a hinh v&€ mit trugc cia mot phﬁn cua bd stent theo phuong an thu hai
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ctia sang ché, minh hoa co céu nbi giita dng stent va dng thong ddy;
Fig.4 1a hinh v€ mit truéc minh hoa co cdu ndi chi ti€t hon; va

Fig.5 1a hinh v& mit truc ciia bd stent theo phuwong 4n thir ba clia sang ché,

minh hoa viéc sir dung chi tiét hinh tru bén ngoai dé giir ng stent & trang thai thing.
MO ta chi tiét sang ché

Nhiéu phuong 4n cia sang ché dugc md ta bén dudi c¢6 vién din dén céc Fig.1-

Fig.5. Sang ché chi bi giéi han & yéu cau bao ho di kém.

Nhu dugc thé hién trong Fig.1, bo stent 10 bao gdm dng stent 12, éng thong
trong 22, va éng thong déy 30. Phn hinh vong cung thtr nhit 14 va phén hinh vong
cung thir hai 16 dugc tao thanh & cac dau tuong tng cia 6ng stent 12. Ong stent 12 12
stent dang dudi lon trong d6 cac phén hinh vong cung 14 va 16 1a & dang vong ma mdi
phin trong sb d6 d6i dién v6i mot goc khoang 430° @& mdi vong c6 phan chdng chéo
mé& rong qua mot goc khoang 70°. Phén hinh vong cung tuong tu 24 va 26 dugce tao
thanh trong 6ng thong trong 22, va mdi phin trong s cac phén hinh vong cung nay
cta éng thong trong ciing d6i dién véi mot goc 430°, do d6 lip v6i cac phan hinh vong
cung ctia dng stent ma khong giy ra lyc dang ké 1am dudi cac phan hinh vong cung
cta dng stent. Cac phan hinh vong cung ciia bng stent 12 va dng thong trong 22 c6 thé

duoc tao thanh bang nhiéu quy trinh nhu quy trinh ép néng.

Nhu dugc thé hién trong Fig.1, do cic phin hinh vong cung 24 va 26 clia ng
thong trong 22 khép véi cac phan hinh vong cung 14 va 16 clia 6ng stent 12, nén hinh
vong cung khong bi bién dang bdi 6ng thong trong 22 ngay ca khi 6ng thong trong
van ndm bén trong éng stent trong mét thdi gian dai. Cac hinh dang cung cuia cac dau
ctia dng stent 12 c¢6 kha ning dugc khoi phuc tich cuc khi dng thong trong 22 duoc
kéo ra sau khi dit stent. Do d6, tham chi mdt stent dang dudi lon c6 thé dugc tao ra
dudi dang bo stent, voi dng thong trong da duge ludn vao stent, va do d6 tranh dugc
viéc kho ludn dng thong trong vao ngay truéc khi dit stent. Hon nita, nhu dugc thé
hién trong Fig.1, b stent ¢6 thé dugc cung cip véi éng thong trong da dugc ludn qua
bng thong ddy 30 dugc bd tri thing hang theo truc véi mot dAu cta dng stent. Do 46,

tranh dugc su bt tién cua viée ludn dng thong trong 22 vao dng thong ddy 30 ngay
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trudce khi dat stent.

Khi st dung bd stent 10, ca hai d4u cua bng stent 12 dugc kéo va dng thong
trong 22 ciing dugc kéo dé bng stent va bng thong trong trd nén gin thing. Sau do,
day din (khong dugc thé hién trong Fig.1) dugc ludn qua 6ng thong trong 22. Ong
stent 12 va dng thong trong 22 dugc giit gin thing trong khi day din dugc ludn vao
boi vi, mic du ddy din duogc 1am tr mdt loai vét liéu c6 tinh déo, song n6 khong dé&
dang udn cong nhu bng stent va dng thong trong. Theo duong din cla day dan qua
5ng thong trong, day dan dugc ludn vao co thé ngudi. Sau d6, éng stent 12 dugc diy
cung v6i dng théng trong 22 doc theo ddy dan bing 6ng thong day 30. Khi stent dén vi
tri ndm du dinh, éng thoéng trong 22, 6ng thong dly 30, va day din, dugc kéo ra dé
hoan thanh viéc dit stent 12. Trong qué trinh dit stent, dng stent 12 dugc giit thang
tam thoi, nhung thoi gian n6 & trang thai thing khong qua dai dé gay ra mot su thay
dbi hinh dang dudi vinh vién cla stent. C4c hinh dang cua phan hinh vong cung cia

6ng stent 12 dugc khoi phuc khi viéc dit stent dugce hoan thanh.

Do bng thong trong 22 duge tao thanh véi cac phén hinh vong cung 24 va 26,
nén xu hudng ubn cua dng théng trong din dén tinh chju ma sat do cha xat khi n6
duge kéo ra khoi dng stent. Tinh chiu ma sit ndy tuong d6i 16n so vai tinh chiu ma sét
ctia 6ng thong trong truyén théng, ma khong dugc tao thanh véi cac phin hinh vong
cung. Do do, tt hon 12 stent 12 va 6ng thoéng trong 22 dugc tao ra tir cac vat liéu nhu
polyetylen (PE) cho éng stent, va copolyme etylen-tetrafloetylen (ETFE) cho éng
thong trong, dé éng thong trong 22 ¢6 thé d& dang truot so véi éng stent 12, khi né

dugc kéo ra khoi ong stent.

Céc Fig.2(a)-2(g) thé hién c4c vi du dién hinh vé stent dang dudi lon ma séng
ché c6 thé 4p dung. Trong céc stent nay, chidu dai cia mdi phan hinh vong cung bing
khoang 1/3 chiéu dai ciia dng stent. Mot s stent 12a-12g c6 cac phin hinh vong cung

tuong tu nhung hinh dang téng thé khac nhau.

Do d6, sang ché c6 thé 4p dung cho dng stent 12a trong Fig.2(a), trong d6 mot
trong sd cac phan hinh vong cung, P1, dbi dién voi mét goc khoang 90°. Trong trudng
hop nady, 6ng thdng trong (khong dugc thé hién trong Fig.2(a) s& dugc tao thanh véi
hinh dang twong ty. Nhu dugc thé hién trong cac Fig.2(a)-2(g), séng ché c6 thé dugc
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ap dung khong chi cho céc stent ma c6 cdc vong hodc cac vong mot phén & mét hoic
ca hai ddu ma kéo dai quanh céc truc ndm ngang véi chiéu doc ctia cAc stent, ma con
vGi ca céc stent nhu stent 12f trong Fig.2(f), trong d6 phan hinh vong cung P9 & dang

hinh xodn 6c¢ ¢6 truc kéo dai theo hudng song song vai chi€u doc cua stent.

B stent 10a nhu dugc thé hién trong Fig.3 bao gbm dng stent dang dudi lgn
12h, éng thong trong 22, va dng thong d4y 30. Bo stent nay con bao gdm co cu ndi
40 gitra éng stent 12h va éng théng ddy 30. Trong b stent 10a, 6ng thong trong 22
dugc ludn vao dng stent 12h, va phin hinh vong cung bén trong thtt nhét 24 cua dng

thong trong 22 l3p vao trong phén hinh vong cung thir nhét 14a cta dng stent.

Co cu nbi 40, d& ndi éng stent v6i bng thong day, co thé gidng nhu co cdu ndi
duge mo ta trong Cong bd don yéu cu cip patent patent My s6 2013/0303109. Nhu
duoc thé hién trong Fig.4, co ciu nbi 40 c6 mot nat 46 duge budc vio soi 44 ma kéo
dai qua 15 42 theo huéng kinh dugc tao thanh trén thanh cla éng thong ddy 30. L3 bét
48 dugce tao thanh trén thanh cta dng stent 12h. S¢i 44 va nut 46 dugc ludn vao éng
stent 12h, éng thong trong 22 dugc ludn qua 6ng thong déy 30, va bng stent 12h theo
céch ma nit 46 1ip 16ng 1éo vao 15 bit 48, va dugc do bing 6ng thong trong 22, ma
ngin nat khong bi thao ra va dich chuyén qua 16 bét vao bén trong clia bng stent. Néu
dng thong ddy 30 dugc kéo, thi stent 12 ¢ thé duge kéo trd lai do nut 46 dugc gitt lai
béi 18 bét 48. Tuy nhién, khi stent & vi tri ndm mong mudn cta no, thi bng thong trong
22 ¢6 thé duge kéo ra khoi ng stent 12h, thao nit 46 khoi 15 bét 48, va cho phép nit
46 di chuyén vio bén trong stent. Ong thong day 30 sau do6 co thé dugc kéo ra khoi

stent, d€ lai stent & vi tri nam cuia no.

Tét hon néu 18 bt 48 duoc ndm gin diu gin cia dng stent 12h dé nut 46 c6 thé
duogc kéo ra ngay tuc thi khoi stent. Diu 44a tao thanh phin xa ciia sgi 44 t6t hon kéo
dai qué 18 bat 48 va nam giita bng stent 12h va dng thong trong 22, khi duge quan sét
tir miit bén nhu trong Fig.4. Diu 4a hd trg ngin can nit 46 khong bj dy ra khéi hoan
toan 15 bat 48, va do d6 nuat 46 dich chuyén d& dang vao bén trong clia éng stent 12h

khi 6ng thong trong 22 dugc kéo ra.

Tir nhitng mo t4 trén, c6 thé hiéu ring séng ché cho phép stent dang dudi lon va

co chu nbi dugc cung cép & trang thai da dwoc lap rap truéc va bd phén lap rap co thé
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bao gdm ca 6ng thong ddy. Mic du co cdu ndi bao gbém soi duoc thit nut, 15 bét va
6ng thong trong dugc trinh bay, song nhiéu loai co ciu nbi cé thé duogc sir dung dé ndi

bng stent v6i dng thong ddy dé cho phép dng stent dugc kéo trd lai khi can thiét.

Bo stent 10b, dugc trinh bay trong Fig.5, c6 cung c4u hinh nhu b stent 10a
trong Fig.3, nhung bao gdm bd phan nén thing 50 ma & dang chi tiét hinh tru, rdng,
thing. Bang cach ludn 6ng thong trong 22 va bng stent 12h vao trong bd phan nin
thing 50 thi ng thong trong 22 va stent 12h c6 thé dugc giit & trang thai thing, nghia
13, khong can udn cac phan hinh vong cung, dé day din (khéng dugc trinh bay) c6 thé
duogc ludn d& dang vao bén trong clia 6ng thong trong 22.

Toém lai, sang ché dé cap dén bo stent da dugc 1ap rap trude trong d6 6ng thong
trong duge ludn vao stent dang dubi lon, va cé dic diém c6 lgi ma cho phép stent

dang dudi lon duoc kéo tré lai khi can trong qua trinh d3t stent.
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YEU CAU BAO HQ
1. B stent (10) bao gdm:

6ng stent (12) dang dudi lon 1am bang chét déo c6 cac dau thir nhét va thi hai
va ¢6 phan hinh vong cung (14, 16) it nhit & mét diu trong sb cac diu nay & dang
vong hodc vong mdt phén trong d6 goéc dbi dién véi phan hinh vong cung 13 90°hoic
16n hon; va

bng thong trong (22) lip vao trong dng stent (12) néu trén va cé phin hinh
vong cung (24, 26) c6 hinh dang twong tu nhu, va ldp vao trong, it nhdt mot phan hinh
vong cung (14, 16) néu trén cta éng stent (12), trong d6 éng thong trong (22) va dng
stent (12) dugc bd tri sao cho 6ng thong trong (22) c¢6 thé duge kéo ra khoi ng stent
(12).

2. B0 stent (10) theo diém 1, trong d6 bd stent ndy con bao gém dng théng diy (30)
nim canh mot diu trong sb cac diu thir nhit va thtr hai ciia éng stent (12) néu trén va
duoc bd tri thing hang v6i phan dng stent (12) & mot ddu trong sd cac déu thir nhét va
thir hai, dng thong trong (22) néu trén kéo dai tir bén trong ng thong ddy (30) vao dng
stent (12), va con bao gdm co cdu ndi (40) dé nbi dng stent (12) vai 6ng thong diy
(30).

3. Bo stent (10) theo diém 2, trong do:

co cdu ndi (40) bao gdm s¢i (44) kéo dai qua 16 theo hudng kinh tao thanh &
mdt dng trong s6 dng thong ddy va dng stent néu trén, sgi ndy cé nit (46) duoc that
trong d6, va 15 bét (48) dugc tao thanh trong mét phﬁn thanh cua (“3ng con lai trong s6
bng stent va dng thong ddy néu trén & vi tri nAm canh mot dau trong s cac diu tha

nhat va tha hai cia Ong stent néu trén; va

trong d6 nit (46) 1ap 16ng 1éo vao 15 bit (48), va dugc dd, va ngin khong cho
dich chuyén vao bén trong qua 15 bét, bing éng thong trong néu trén trong khi dng
thong trong ndm trong mdt phan thanh ciia dng con lai trong sb dng stent va éng thong

day néu trén.

4. Bo stent theo diém 3, trong d6 soi néu trén bao gdm phén & xa (44a) kéo dai qua 16

bét (48) va nim gitra dng thong trong va thanh ciia dng con lai trong s6 dng stent va
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6ng thong ddy néu trén, khi dugc quan sét tir mit bén cia 6ng thong dy va bng stent
néu trén.

5. B stent theo diém bat ky trong sb cac diém néu trén, trong d6 b stent ndy con bao
gdm chi tiét hinh tru thing (50) trong d6 dng stent (12) néu trén c6 thé dugc ludn vao.
6. B stent theo diém bit ky trong s6 cic diém néu trén, trong d6 éng stent dugc 1am
tir polyetylen (PE), va 6ng thong trong dugc lam tir copolyme etylen-tetrafloetylen
(ETFE).
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