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(57) Abstract

The invention concerns a medical set
comprising a implant for treating a diseased
anatomical duct, wherein part of the duct (V)
wall is externally lined with at least a lining
(140’a), substantially opposite the implant
(100) proximal and/or distal ends. Means
(361) fixing the lining to the implant press,
through the duct wall, the implant against said
duct, and means for setting the lining and
fixing means enable to dispose them around
said duct. The invention is useful for treating
an aneurysm in particular.

(57) Abrégé

Il s’agit d’un ensemble médical com-
prenant un implant pour le traitement d’une
affection d’un conduit anatomique. Une par-
tie de la paroi du conduit (V) est doublée
extérieurement par au moins une doublure
(140’a), sensiblement en regard des extrémités
proximale et/ou distale de 1’implant (100).
Des moyens (361) de fixation de la doublure 100
a I'implant appliquent, & travers la paroi du
conduit, I'implant contre ce conduit, et des
moyens de mise en place de la doublure et des
moyens de fixation, permettent de les disposer
autour dudit conduit. Application au traite-
ment d’un anévrisme, notamment.
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TRAITEMENT MEDICAL D'UNE AFFECTION
DE CONDUIT ANATOMIQUE

L'invention concerne un ensemble médical améliorant les conditions
de mise en place et de tenue d'un implant dans un conduit anatomique, en
particulier s'il s'agit d'implant, ou d'endoprotheése, vasculaire pour
anévrisme adapté(e) pour étre mis(e) en place au moins en partie par voie
endoluminale percutanée.

Dans le domaine, on connait différents types d'implants et
différentes techniques de pose.

Ainsi, aux brevets US-A-5 527 355 ou US-A-5 707 378, est-il enseigné
un appareil et une méthode de traitement d'anévrisme par application d'une
bande autour de la surface extérieure du vaisseau, aux endroits ou sont
situés les moyens-ressort de maintien de l'implant contre le vaisseau (stents).

Ainsi, est-il connu un ensemble médical pour le traitement d'une
affection d'un conduit anatomique comprenant :

- un implant introductible dans le conduit a traiter, 'implant ayant
un axe général et présentant sensiblement selon cet axe deux extrémités
libres, respectivement proximale et distale,

- au moins une doublure pour doubler extérieurement une partie au
moins de la paroi du conduit, sensiblement en regard de I'extrémité
proximale de l'implant,

- et des moyens de fixation de la doublure a l'implant, a travers la
paroi du conduit, pour appliquer intérieurement I'implant contre la paroi du
conduit.

Dans ces brevets, il est méme prévu deux bandes de doublure , aux
extrémités proximale et distale de I'implant, lequel est adapté pour pouvoir
étre introduit dans un état radialement resserré. Apres quoi, il occupe un état
radialement déployé pour traiter 'anévrisme.

Un certain nombre de problemes demeurent malgré tout liés aux
conditions de mise en place de la bande autour du conduit considéré, de
fixation de I'implant a la paroi de ce conduit, ainsi qu'aux possibles
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conditions d'étanchéité efficace a obtenir vis-a-vis du fluide pouvanty
circuler.

A noter que dans ces brevets, le systeme d'attache de chaque bande
autour du conduit peut poser un probléeme, en particulier s'il s'agit de l'aorte,
dés lors qu'il peut étre particulierement délicat de chercher a en faire
entiérement le tour.

Il peut étre en outre difficile pour le praticien de réussir a
positionner précisément la bande de doublure en face de l'extrémité
correspondante de l'implant, des lors qu'a défaut de cela, la fixation de I'un a
l'autre risquera d'étre défectueuse. En effet, cette fixation s'opére par les
crochets liés a I'un des stents de I'implant.

La solution proposée a cela dans l'invention consiste en particulier en
ce que I'ensemble médical comprenne en outre des moyens de mise en place
des moyens de fixation, lesquels sont distincts de I'implant, pour mettre en
place ces moyens de fixation de préférence depuis l'extérieur du conduit, en
direction de l'implant.

Ainsi, on n'utilise pas les crochets de fixation de l'implant pour fixer
entre eux la doublure, le conduit et I'implant. D'ailleurs, dans l'invention,
l'implant peut étre dépourvu de tout crochet d'ancrage au conduit.

L'approche par l'extérieur du conduit parait techniquement, a ce
jour, la moins dangereuse pour le patient, d'autant plus si, comme cela est
proposé par ailleurs, la fixation bande(s) de doublure/implant s'effectue, a
travers le conduit, par l'intermédiaire d'agrafes chirurgicales, en utilisant
comme moyens de mise en place une agrafeuse chirurgicale adaptée pour
introduire et recourber les extrémités libres de chaque agrafe depuis
exclusivement un c6té du conduit considéré. Une approche endoscopique
(ou laparoscopique) est proposée.

A noter que ces "agrafeuses", y compris les agrafeuses
endoscopiques (telle celle proposée par ETHICON® dans
US-A-5 470 010 ou US-A-5 333 772), n'ont jusqu'a présent jamais été destinées
a l'agrafage a travers un conduit dans lequel circule un fluide (vaisseau
sanguin en particulier), du fait des risques de fuite suite a la perforation par
l'agrafe. Il s'agit donc la d'une application qui est, a la connaissance des
inventeurs, inusitée et va a I'encontre des prescriptions actuelles d'emploi de
ce matériel.
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A noter également que le choix de I'agrafeuse et de l'agrafe est
important. Une agrafeuse cutanée (telle que l'agrafeuse type ROYAL® de la
société AUTOSUTURE) parait inappropriée en ce que l'agrafe est a l'origine
a plat, le mouvement opératoire de l'agrafeuse venant la refermer
progressivement jusqu'a une forme en "C1", par avancée puis
rapprochement de ses deux extrémités libres. Ce qui est a priori efficace pour
rapprocher deux lévres d'une coupure ne parait en effet pas approprié pour
une fixation a travers un conduit interne pour fluide corporel, et en
particulier un vaisseau fragile.

A cet égard, une caractéristique importante de l'invention conseille
que les agrafes présentent un premier état originel d'introduction en forme
sensiblement de " [ ", avant déformation par l'agrafeuse, pour pénétrer a
travers la doublure, le conduit et 'implant, puis un second état de fixation en
forme sensiblement de "[]" apreés déformation par l'agrafeuse lorsqu'elles
ont pénétré la doublure, le conduit et 'implant.

De maniére plus générale, et méme si des moyens de fixation autres
que des agrafes étaient employés, tels que des rivets comme décrit dans
FR 97 16625, une autre caractéristique importante de l'invention conseille que
ces moyens de fixation consistent en des moyens de serrage présentant,
parallélement a leur axe d'introduction (a travers les couches précitées), une
longueur différente entre un premier état d'introduction a travers la
doublure extérieure, le conduit et 'implant, et un deuxiéme état de fixation
aprés introduction, pour serrer alors la paroi du conduit entre la doublure
extérieure et I'implant intérieur, de maniére a créer une étanchéité vis-a-vis
du fluide circulant dans le conduit, entre I'implant et la paroi dudit conduit.

La(chaque) doublure pourra se présenter comme un patin ponctuel
(ou local) disposé a l'endroit du moyen de fixation considéré, ou
avantageusement comme une bande ou un collier fendu, en périphérie du
conduit.

Pour assurer un contact suffisamment uniforme entre la doublure et
le conduit, tout en assurant un contact "doux", cette doublure présentera de
préférence une armature recouverte (au moins d'un c6té intérieur) par un
coussinet tampon.

Pour favoriser sa tenue au moment de la fixation et dans le temps, la

doublure sera avantageusement mécaniquement résistante dans le sens de



10

15

20

25

30

WO 99/30637 PCT/FR98/02086

son épaisseur, de telle sorte qu'elle constitue un étai pour lesdits moyens de
fixation.

Et pour favoriser son maintien dans le temps, la doublure pourra
comprendre une couche "adhésive" (favorable au développement cellulaire
et prévue pour venir au contact du conduit corporel).

Etant donné que les conduits anatomiques n'ont pas tous la méme
section et qu'un méme conduit peut également présenter des sections
différentes pour des personnes différentes, une considération
complémentaire de l'invention prévoit que, s'il s'agit d'une bande (ou collier
ouvert), la doublure présente avantageusement d'origine une longueur
supérieure a la circonférence du conduit et soit sécable pour étre adaptée a la
section de ce conduit, dans un second temps.

Concernant encore la doublure, une caractéristique complémentaire
de l'invention prévoit qu'elle soit propre a étre traversée par, ou qu'elle
présente structurellement, des ouvertures (auto-obturantes de préférence)
pour le passage a travers elle des moyens de fixation, facilitant ainsi leur
passage.

Un aspect supplémentaire de I'invention concerne la maniére
d'implanter et d'utiliser 'ensemble médical qui vient d'étre présenté (voir
revendications 14 a 17).

Une description encore plus détaillée de l'invention va maintenant
étre fournie en référence aux dessins annexés dans lesquels :

- la figure 1 montre l'implant en place dans un anévrisme aortique
avec deux bandes de doublure prétes a I'entourer,

- la figure 2 présente en perspective et en vue agrandie une
réalisation possible d'une de ces bandes,

- la figure 3 est une variante de réalisation d'une bande selon la
méme vue que la figure 2,

- la figure 4 montre une aiguille avec fil de suture (sans prétention
d'échelle),

- la figure 5 schématise en vue agrandie une agrafe de fixation,dans
son état originel,

- la figure 6 schématise (a plus petite échelle) la mise en place d'une
variante de réalisation de l'implant de la figure 1, avec une seule doublure,

- la figure 7 montre une étape d'implantation antérieure a la situation
de la figure 6,
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- la figure 8 montre une étape d'implantation intermédiaire entre les
situations des figures 6 et 7,

- la figure 9 montre, en vue agrandie, une zone locale de fixation
d'un implant, avec une agrafe serrée contre I'implant,

- la figure 10 montre une agrafe dans son état originel, engagée a
travers un patin d'étanchéité,

- la figure 11 montre, en vue agrandie par rapport a la figure 1, une
forme possible de réalisation d'une doublure de fixation,

- la figure 12 schématise a petite échelle I'opération de mise en place
et d'agrafage des doublures, pour un implant tel qu'illustré sur la figure 1,

- et la figure 13 présente une vue locale d'une réalisation possible de
doublure.

Dans ce qui suit, on ne considere que le cas d'un implant consistant
en une endoprothése destinée a traiter un anévrisme de l'aorte, méme si
d'autres vaisseaux, voire d'autres types d'affection, peuvent bénéficier des
améliorations apportées par l'invention.

Ainsi, la figure 1 montre une aorte V atteinte d'un anévrisme 110.
L'anévrisme est délimité par un collet supérieur (ou amont) 112 et un collet
inférieur (ou aval) 114. Le repére 10 indique le sens de circulation du sang.

Une endoprothése 100, d'axe 100c, est implantée au moins a I'endroit
de l'anévrisme.

L'implant 100 peut en particulier se présenter comme décrit au
brevet US-A-4 533 665, ou FR-A-2 732 404.

L'implant est plaqué, vers son extrémité proximale 100a, contre la
paroi P du vaisseau V, par l'intermédiaire d'au moins un élargisseur
radialement déployable, habituellement dénommé "stent", 105.

Outre le stent 105 (qui en l'espéce comprend quatre étages de fils
métalliques en zigzags enroulés sur eux-mémes a chaque étage), l'implant
100 comprend une gaine souple, synthétique, biocompatible, 108, par
exemple en Dacron (marque déposée), permettant de canaliser le sang a
travers elle, une fois la prothese implantée. Chaque stent élémentaire est
suturé a la gaine, en 161. On trouve un stent élémentaire vers les deux
extrémités libres 100a, 100b de l'implant.

Le(chaque) stent 105 est en l'espece radialement "autoexpansible”
(comme dans FR-A-2 732 404), bien qu'il puisse, en variante, étre constitué
par un tube métallique ajouré, radialement déployable au-dela de sa limite
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élastique sous l'effet d'une force interne d'expansion radiale, tel qu'un ballon,
comme dans US-A-4 533 665.

Etant donné qu'en l'espeéce, le plaquage de l'implant contre les collets
supérieur et inférieur s'effectue par l'intermédiaire des premier et dernier
étages 105a, 105d de stent, ces étages pourront présenter une force radiale
(ou une résistance a la compression radiale) supérieure a ce que présentent
les autres étages et/ou le reste de l'implant. On obtient cet effet mécanique
par exemple en augmentant le nombre de zigzags a ce premier étage et/ou
en diminuant la longueur axiale ¢ de ces étages par rapport aux autres
étages du stent. Une autre solution serait encore d'adjoindre un moyen de
renfort rapporté, tel par exemple qu'une bague fendue 150.

Autour du conduit V, et plus particuliérement autour des collets
supérieur et inférieur, apparait une piece 140a, 140b, de doublure du
conduit.

Une fois en place, la bande va venir doubler localement la paroi du
vaisseau pour favoriser la mise en place de moyens de fixation de chaque
bande a l'implant 100, a travers donc la paroi du conduit V, afin d'appliquer
intérieurement cet implant contre la paroi P, de préférence de fagon étanche
au sang.

Différentes réalisations des bandes peuvent étre imaginées.

Si chaque bande est suffisamment résistante a I'écrasement, dans le
sens de son épaisseur (repérée e sur la figure 2), la bande constituera alors
avantageusement un étai extérieur pour les moyens de fixation, I'implant 100
pouvant, quant a lui, constituer I'étai interne, ceci par l'intermédiaire en
l'espéce du stent 105, voire d'une bande, d'un patin local ou d'un anneau
fendu complémentaire repéré(e) 150 sur la figure 1 et fixé(e) et rapporté(e)
vers l'extrémité proximale de l'implant pour I'étayer.

Sur la figure 2, la doublure se présente comme une laniére
renfermant un ou plusieurs fils (303) métalliques ou en matiére plastique (en
I'espéce, deux fils paralléles) noyés dans un tampon amortisseur 305 (par
exemple, en feutre), le tout pouvant étre recouvert d'une fine enveloppe 307,
par exemple en Dacron (marque déposée).

Sur la figure 3, la bande 140a comprend un treillis relativement
rigide 309, noyé dans une couche de protection 312 pour amortir le contact
avec le vaisseau. Eventuellement, on pourrait ne prévoir la couche 312 que
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du c6té intérieur ou la bande vient au contact du vaisseau, l'armature d'étai
309 étant alors en surface.

Dans une autre variante non représentée, on pourrait imaginer de
réaliser la bande comme un tampon de feutre renforcé par un entrelacs de
filaments métalliques ou plastiques.

Concernant ces moyens de fixation, on notera que la solution de la
figure 3, ou celle de feutre renforcé, sont en particulier appropriées pour une
liaison par suture (fils chirurgicaux) entre la bande et I'implant 100, le
praticien agissant alors depuis‘ I'extérieur du vaisseau (par endoscopie ou
apres dénudation) tandis que la solution de la figure 2 peut étre notamment
prévue si le moyen de fixation est du type "agrafe", comme illustré en
particulier sur les figures 5, 6 et 9, voire du type "rivet' comme dans
FR 97 16625.

Si les moyens de fixation risquent d'exercer un effort de pénétration
excessif sur la bande et/ou sur le manchon 108 de la prothése, alors I'une
et/ou l'autre de ces deux piéces pourra présenter des passages ouverts tels
que les découpes traversantes par exemple en croix ou en portion de cercle,
comme figuré en 319 sur la figure 2. A noter que la taille des mailles 309a du
treillis 309 de la figure 3 peut permettre d'obtenir le méme effet.

Sur la figure 4, on a schématisé une aiguille de suture 321 courbe liée
a son fil de suture 323 pour lier ensemble la prothése et la bande de
doublure, a travers la paroi du vaisseau. Le fil 323 est terminé par un noeud
325 permettant au fil de tenir en place apres avoir été posé.

Sur la figure 5, une agrafe chirurgicale de fixation 361 en "L " a été
schématisée.

Sur la figure 6, on a représenté schématiquement une variante du cas
de la figure 1. L'implant 100' est ici prévu pour étre localement fixé et plaqué
au conduit V par l'intermédiaire d'un seul collier ou lacet 140'a, a son
extrémité proximale 100'a. L'extrémité distale 100'b est située a I'endroit du
collet inférieur de I'anévrisme inférieur 111, prés de I'embranchement du
vaisseau iliaque externe V et de l'artére hypogastrique V. L'implant 100" est
dépourvu de crochet d'ancrage (alors qu'ils sont trés souvent prévus dans
l'art antérieur).

L'implant 100' comprend une partie proximale en forme de " A
avec un trongon commun supérieur et deux branches inférieures 101a, 101b.

La branche 101a est plus longue que I'autre qui se termine dans l'anévrisme
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aortique (avant d'étre reliée ultérieurement a un implant de raccordement
non décrit ici et figuré en traits fantémes).

L'implant 100' comprend une gaine en tissu 108' soutenue par une
structure "en stents" étagés, présente a l'intérieur de la gaine sauf a la partie
extréme distale 100'b oi1 la gaine est, sur une certaine longueur (quelques
centimeétres) dépourvue de toute armature de soutien mécanique, comme
décrit dans WO-A-97/41804 introduit dans la présente description, par
référence.

Sur la figure 7, on a représenté schématiquement la technique
d'implantation de l'endoprothése 100!, par voie endoluminale percutanée (en
particulier, technique dite de "SELDINGER"), ainsi que la mise en place du
collier 140'a, par voie laparoscopique, de préférence.

Plus précisément, aprés avoir pratiqué une voie d'accés VA a travers
la peau du patient, et avoir introduit un cathéter élargisseur (non représenté)
sur le guide-fil 210, la gaine extérieure 230 renfermant une deuxiéme gaine
240 pres de l'extrémité distale de laquelle a été préalablement préchargé
l'implant 100!, est introduite, apres retrait de 1'élargisseur.

Parvenu en amont dans la zone 110 de I'anévrisme aortique,
l'extrémité proximale de l'implant est correctement positionnée, par voie
radiographique.

Les deux gaines 230, 240, sont alors successivement retirées, le
cathéter intérieur 250 servant, si nécessaire, d'appui arriére a l'implant, pour
qu'il ne recule pas au moment du retrait des gaines.

L'implant 100' se déploie alors radialement de lui-méme s'il est
autoexpansible, ou sous l'effet d'un moyen de gonflage interne si un tel
moyen a été prévu, ou encore par tout autre moyen équivalent.

Une fois I'implant déployé, une gaine 310 renfermant la doublure
140'a est engagée par voie laparoscopique (endoscopie), et ce sensiblement
au niveau du collet amont 112 de 'anévrisme, transversalement a I'axe du
vaisseau et donc de l'implant, via la voie d'accés percutanée VB pratiquée ici
en zone abdominale.

Une fois l'extrémité distale 311 de la gaine 310 sensiblement en face
de l'extrémité 100'a de I'implant, la gaine est retirée, avec utilisation a
nouveau d'un cathéter d'appui arriere 320 sur lequel va pouvoir s'appuyer le
collier 140'a qui, pour son introduction, aura pu étre préalablement étendu a

plat dans la gaine, au bout du "poussoir" 320.
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Si la doublure 140'a est une bande présentant une capacité a se
refermer sur elle-méme en un anneau fendu, comme montré sur la figure 1,
un largage progressif va lui permettre d'entourer naturellement le collet 112.
Sinon, et en particulier si I'armature de la doublure est non élastiquement
déformable, l'introduction (toujours par voie laparoscopique, de préférence a
une dénudation toujours possible) d'une ou de plusieurs pinces doit
permettre au praticien de conformer la bande 140'a & la forme extérieure
locale de la zone 112, a la maniére d'un anneau fendu. La déformabilité de la
bande qui peut présenter une longueur comprise entre 2 et 6 cm environ et
une épaisseur comprise entre 0,5 mm et quelques millimetres, facilite sa
conformation.

Si la doublure présente une surlongueur de sécurité (voir figure 11),
une coupure (avec mise a longueur) est alors effectuée.

Si, pour la fixation de cette doublure, on utilise des moyens de
suture (voir figure 4), alors une pince peut ensuite étre utilisée pour
manoeuvrer l'aiguille 321 (préalablement introduite également par voie
laparoscopique a l'intérieur d'un cathéter ou d'une gaine introductrice),
jusqu'a ce que le praticien ait pu passer le fil 323, plusieurs fois a travers la
bande 140'a, la zone 112 du vaisseau et la zone 100a de I'implant, en faisant
le tour d'une partie au moins du vaisseau. De préférence, le fil sera passé
derriére le stent en regard et/ou a travers I'anneau d'étai de I'implant
éventuellement prévu (repere 150 sur la figure 1), lequel pourrait étre situé
sur la périphérie extérieure de I'implant comme sur la figure 9. On pourrait
aussi ne prévoir a sa place qu'un simple tampon, par exemple en feutre
biocompatible revétu extérieurement de silicone et fixé a 'endoprothese.

Avantageusement, la suture sera serrée depuis l'extérieur du
vaisseau, de maniére a appliquer étroitement la portion 100'a de I'implant
contre la surface intérieure du collet 112, assurant ainsi une étanchéité vis-a-
vis du sang.

Il en sera de préférence de méme si la fixation s'opeére par
l'intermédiaire d'agrafes telles que 361, comme le montre les figures 5, 8 et 9,
la zone de pliure 363 des extrémités libres de chaque agrafe assurant un
maintien efficace.

La figure 8 montre justement schématiquement comment pourrait
étre effectué l'agrafage de I'extrémité proximale 100'a de I'implant, avant que

l'extrémité distale 100'b soit chirurgicalement fixée.
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Pour l'agrafage, on décrira plus en détail ci-aprés le type d'agrafeuse
et d'agrafe. On notera toutefois dés a présent la possibilité d'utiliser une
agrafeuse 370 introduite par endoscopie jusqu'a la paroi extérieure du
conduit et chargée avec des agrafes telles que 361 (figure 5), les agrafes étant
déformées jusqu'a leur état de fixation en position serrée de la figure 9.

Une fois une série d'agrafes fixées sur le pourtour du collier 140'a,
sensiblement perpendiculairement a I'axe du conduit, le praticien procéde a
la fixation de la zone avale 100'b de I'implant, comme décrit dans
WO-A-97/41804: Brievement, on rappelle qu'il a déja dénudé les abords de
l'anévrisme inférieur 111 et effectué les ligatures et pincements appropriés
(tels que schématisés en 380, 390 sur la figure 8).

Il se saisit alors de l'extrémité 100'b non structurée qu'il coupe a
longueur.

1l relie ensuite chirurgicalement cette extrémité coupée au(x)
vaisseau(x) (par exemple par sutures, telles que 391, 392, figure 6).

Bien entendu, s'il y a deux vaisseaux a recanaliser (Vi, V2), le bout
100'b est bifurqué comme sur les figures 6 et 8.

Pour mettre en place et maintenir 1'éventuel implant de
raccordement montré en traits fantdomes sur la figure 6, le praticien peut
ensuite procéder comme déja enseigné dans l'art antérieur.

Apres avoir vérifié que tous les instruments et moyens
d'implantation ont été retirés, les voies d'abord sont ensuite refermées.

En tant que conduit autre que vasculaire sur lequel on pourrait
intervenir dans le cadre de l'invention, on peut citer la vésicule biliaire (voir
a cet égard WO-A-97/09008, pour les dimensions, matiéres, ..., cf. pages 8 a
11, en particulier).

A noter également qu'en alternative, 'endoprothése 100 pourrait se
présenter comme un tube bifurqué, comme dans US-A-5 527 355.

D'autres types d'implants endoluminaux pourraient également
convenir.

Sur la figure 10, la doublure extérieure de conduit a été repéree
140"a. Il s'agit d'une piece ronde (disque) ; mais elle peut avoir toute autre
forme désirée (notamment rectangulaire). Sa structure peut étre en feutre, en
silicone ou, plus généralement, de méme nature que la bande 140a déja

décrite.
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Le diametre (ou la largeur) d1 de ce patin est plus grand(e) de
quelques millimétres ou centimétres que la largeur d2 de l'agrafe 361, de
maniére a remplacer alors la bande, avec dans ce cas un recouvrement
extérieur plus localisé du conduit concerné.

Pour la fixation de I'endoprothese de la figure 1, il est conseillé de
procéder comme suit :

Pour la mise en place de l'implant 100, on peut tout d'abord procéder
comme pour l'implant 100', de méme pour la pose collier 140a (voir pose
collier 140'a). Si le collier est comme celui de la figure 11, avec une laniére
étanche au sang qui se prolonge en 365, 367 au-dela d'une zone centrale
présentant une 4me de renforcement 369 en forme d'anneau fendu
élastiquement déformable radialement, une mise a longueur du collier 140a
est si nécessaire effectuée, les prolongements 365, 367 étant alors sécables
(tissu, tel que DACRON®).

On procéde de la méme maniére pour la pose et I'ajustement du
collier "aval" 140b, sauf que l'implant a alors déja été entiérement largué
dans le vaisseau V, puisqu'il ne s'étend qu'a I'endroit de I'anévrisme 110.

Pour fixer ensuite ensemble chaque collier/le vaisseau/l'implant, en
particulier par une série d'agrafes 361, le praticien peut utiliser une
agrafeuse endoscopique telle que décrite dans US-A-5 246 156,

US-A-5 333 772, US-A-5 470 010 ou encore correspondant au modéle
ENDOPATH EMS® de la société ETHICON, CINCINNATI, OH, US.A., qui
permet d'agrafer uniquement a partir d'un coté. Outre cela, et qu'elle soit
endoscopique ou non, ce type d'agrafeuse unilatérale, repérée 370 a la figure
12, est chargée avec des agrafes ayant d'origine une forme en " ", comme
sur la figure 5, la manoeuvre de la détente 371, aprés avoir appliqué
'embout 373 de I'agrafeuse contre la surface extérieure du collier, ayant pour
effet d'abord d'enfoncer une agrafe a travers les épaisseurs précitées (en lui
maintenant sa forme d'origine sensiblement en " mn, puis, en fin de course,
de refermer ses extrémités pour parvenir a la forme en "[[]" recherchée et a
la situation de la figure 9 ou le collier, le vaisseau V et I'implant sont serrés
ensemble. Entre les deux états, la longueur (¢, puis ¢2) de I'agrafe a donc été
réduite au profit du serrage et de la fixation étanche.

A noter que cet effet de variation de longueur du moyen de fixation
existerait également si l'on utilisait des rivets tels que décrits dans FR 97

16625, a la place d'agrafes.
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Concernant l'étanchéité sanguine, l'utilisation d'un revétement auto-
obturant 372 (tel qu'une couche de silicone ; figure 11) sur chaque collier doit
résoudre le probleme a l'extérieur du vaisseau. Intérieurement, si un risque
demeure le tampon intermédiaire 150 de la figure 9 apporte une solution.
Mais il y a alors une épaisseur supplémentaire a faire traverser aux moyens
de fixation transvasculaire. Une autre solution consiste a enduire
extérieurement d'une couche de matiére auto-obturante au moins les
extrémités proximale et/ou distale du manchon de l'implant (voir zones 395
et 397 sur la figute 1).

Bien entendu, pour fixer ainsi de fagon étanche les colliers, le
praticien aura dia procéder a plusieurs séries d'incisions transcutanées, si une
approche endoscopique a été préférée a une dénudation vasculaire.

Sur la figure 13, on a représenté une partie d'une doublure repérée
ici 140b. Celle-ci a pour particularité que sa surface intérieure 355 (devant
venir au contact du conduit V) est en matiéere "adhésive" ou favorisant
'adhésion au conduit, telle qu'une matiére favorable a la croissance
cellulaire, comme un polyester ou une mousse de TEFLON®. Par contre, sa
surface extérieure 357 est en une maniére "non-adhésive", ou plus
exactement non favorable a I'adhésion sur une partie anatomique et en
particulier non favorable a la croissance cellulaire a son contact, telle qu'une
silicone. La doublure 140b peut comprendre deux couches 355, 357 comme
sur la figure 13, avec par exemple une languette silicone extérieure et un
tampon interne en polyester, ou une dme centrale (pour 'aspect mécanique)
recouverte respectivement intérieurement et extérieurement de deux
pellicules 355, 357. L'inverse peut étre prévu sur la bande 150 ("adhésion"
externe, face au conduit, et éventuellement "non adhésion" interne).
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REVENDICATIONS
1.- Ensemble médical pour le traitement d'une affection d'un conduit

anatomique (V, V,, V,) comprenant :

- un implant (100, 100') introductible dans le conduit a traiter,
l'implant ayant un axe général (100c) et présentant sensiblement selon cet axe
deux extrémités libres, respectivement proximale et distale (100a, 100b ;
100'a, 100'b),

- au moins une doublure (140, 140a, 140b, 140'a) pour doubler
extérieurement une partie au moins de la paroi du conduit, sensiblement en
regard de 'extrémité proximale de l'implant,

- des moyens de fixation (321, 323, 361) de la doublure a I'implant, a
travers la paroi du conduit,

caractérisé en ce qu'il comprend en outre des moyens (310, 320, 370)
de mise en place des moyens de fixation, lesquels sont distincts de I'implant,
pour mettre en place ces moyens de fixation, de préférence depuis l'extérieur
du conduit, en direction de l'implant.

2.- Ensemble médical pour le traitement d'une affection d'un
vaisseau sanguin (V, Vi, V2) comprenant :

- un implant (100, 100") introductible dans le vaisseau a traiter,
l'implant qui a un axe général (100c) et présente sensiblement selon cet axe
deux extrémités libres, respectivement proximale et distale (100a, 100b ;
100'a, 100'b), étant adapté pour occuper un premier état radialement resserré,
pour son introduction dans le conduit, ou un second état radialement
déployé dans lequel il présente une forme générale de tube unique ou
bifurqué destiné a étre placé sensiblement en appui contre la paroi du
vaisseau, vers ses extrémités proximale et distale,

- des moyens de doublure (140, 140a, 140b, 140'a) pour doubler
extérieurement la paroi du vaisseau, sensiblement en regard des extrémités
proximale et distale de I'implant,

- des moyens (321, 323, 361) de fixation des moyens de doublure a
I'implant, a travers la paroi du vaisseau,

caractérisé en ce qu'il comprend en outre des moyens (310, 320, 370)
de mise en place des moyens de fixation, lesquels sont distincts de l'implant,
pour mettre en place ces moyens de fixation, de préférence depuis l'extérieur
du conduit, en direction de l'implant.
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3.- Ensemble selon la revendication 1 ou la revendication 2,
caractérisé en ce que la(les) doublure(s) (140, 140a, ...) présente(nt) une
armature (303, 309, 369) pour étre mécaniquement résistante a l'écrasement
dans le sens de son(leur) épaisseur (e) afin de constituer un étai extérieur
pour lesdits moyens de fixation traversant la paroi du conduit considéreé.

4.- Ensemble selon 'une des revendications 1 a 3, caractérisé en ce
que la(les) doublure(s) présente(nt) un coussinet de protection (305, 312), au
moins d'un c6té intérieur destiné a étre placé contre le conduit considéré.

5.- Ensemble selon la revendication 3 ou la revendication 4,
caractérisé en ce que l'armature de la(des) doublure(s) (140, 140a, ...) est
déformable pour étre conformée a la forme extérieure du conduit considéré,
comme un anneau fendu, sensiblement.

6.- Ensemble selon 1'une quelconque des revendications 2 a 5,
caractérisé en ce que l'armature de la(des) doublure(s) présente
structurellement, ou est propre a étre traversée par, des ouvertures (319)
auto-obturantes pour le passage a travers elles des moyens de fixation (361).

7.- Ensemble selon 1'une quelconque des revendications précédentes,
caractérisé en ce que les moyens de fixation (323, 361) sont disposés a travers
une zone de l'implant (100) pourvu d'un stent (105).

8.- Ensemble selon 'une quelconque des revendications précédentes,
caractérisé en ce que la(les) doublure(s) (140, 140a, ...) est(sont) sécable(s)
pour étre adaptée(s) a la section extérieure du conduit considéreé.

9.- Ensemble selon I'une quelconque des revendications précédentes,
caractérisé en ce que les moyens de fixation consistant en des moyens de
serrage (361) présentant, sensiblement parallélement a leur axe
d'introduction, une longueur (¢4, ¢2) différente entre un premier état
d'introduction a travers la doublure extérieure, le conduit et I'implant, et un
deuxieme état de fixation apres introduction, pour serrer alors la paroi du
conduit entre la doublure extérieure (140, 140a, ...) et I'implant intérieur (100,
100'), de maniere a créer une étanchéité entre I'implant et la paroi dudit
conduit vis-a-vis du fluide circulant dans le conduit.

10. - Ensemble selon l'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé en ce que la (certaines au moins des) doublure(s)
(140"a) se présente(nt) comme un patin amortisseur localisé essentiellement a

I'endroit des moyens de fixation, pour former écran a I'extérieur, et
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possiblement a l'intérieur, du conduit considéré entre ces moyens de fixation
et ledit conduit.

11.- Ensemble selon I'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé en ce que les moyens de fixation comprennent des
agrafes chirurgicales (361) et les moyens de mise en place comprennent une
agrafeuse chirurgicale (370) adaptée pour introduire et recourber les
extrémités libres (363) d'une agrafe depuis exclusivement un c6té du conduit
considéré.

12.- Ensemble selon la revendication 11, caractérisé en ce que
l'agrafeuse est une agrafeuse endoscopique (370) adaptée pour étre
approchée du conduit, par l'extérieur de celui-ci.

13.- Ensemble selon la revendication 11 ou 12, caractérisé en ce que
les agrafes (361) présentent un premier état originel d'introduction en forme
sensiblement de "L ", avant déformation par l'agrafeuse (370), pour pénétrer
a travers la doublure, le conduit et 'implant, puis un second état de fixation
en forme sensiblement de "[]" aprés déformation par l'agrafeuse lorsqu'elles
ont pénétré la doublure, le conduit et I'implant.

14.- Ensemble selon l'une quelconque des revendications
précédentes, caractérisé en ce que la(chaque) doublure (140a, 140b ; 140'a)
présente intérieurement une couche (355) en une matiére favorisant la
croissance cellulaire, pour venir par la au contact du conduit.

15.- Procédé d'implantation d'un implant médical pour le traitement
d'une affection d'un conduit anatomique interne d'un corps, le conduit
comprenant une paroi, l'implant présentant une premiére et une seconde
extrémités libres entre lesquelles s'étend une paroi, la seconde extrémité libre
étant dépourvue de structure de soutien, tandis que la premiére extrémité
libre est pourvue d'une telle structure fixée a la paroi de l'implant, lequel
procédé comprend les étapes suivantes :

- introduire I'implant a I'intérieur du conduit,

- disposer une doublure autour du conduit, sensiblement en regard
de la premiére extrémité libre de I'implant, la doublure comprenant une
paroi,

- introduire dans le corps, vers le conduit, des moyens de fixation a
lui de I'implant,

- disposer ces moyens de fixation a travers la paroi de la doublure,

du conduit et de I'implant, vers ladite premiére extrémité libre de I'implant,
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- et lier la deuxiéme extrémité libre de I'implant a une paroi du
conduit, en la fixant a elle par des moyens de liaison chirurgicale, sans
doubler extérieurement la paroi en regard du conduit.

16.- Procédé d'implantation d'un implant médical pour le traitement
d'une affection d'un conduit anatomique interne d'un corps, le conduit
comprenant une paroi, l'implant présentant une premiére et une seconde
extrémités libres entre lesquelles s'étend une paroi, la seconde extrémité libre
étant dépourvue de structure de soutien, tandis que la premiere extrémité
libre est pourvue d'une telle structure fixée a la paroi de l'implant, lequel
procédé comprend les étapes suivantes :

- introduire I'implant a l'intérieur du conduit,

- disposer des doublures autour du conduit, sensiblement en regard
des premiére et deuxiéme extrémités libres de I'implant, chaque doublure
comprenant une paroi,

- introduire dans le corps, vers le conduit, des moyens de fixation a
lui de I'implant,

- disposer ces moyens de fixation a travers les parois de la doublure,
du conduit et de I'implant, vers lesdites premiére et seconde extrémités libres
de l'implant, pour fixer ensemble les parois.

17.- Procédé selon la revendication 16, dans lequel les étapes
d'introduction des moyens de fixation et de disposition de ces moyens a
travers les parois de la doublure, du conduit et de I'implant comprennent :

- fournir, comme moyens de fixation, des moyens de serrage
présentant un axe d'introduction et, paralléelement a cet axe, une longueur
différente entre un premier état d'introduction a travers la doublure, le
conduit et 'implant, et un deuxiéme état de fixation, aprés introduction,

- introduire lesdits moyens de serrage dans le corps, dans leur
premier état, a travers les parois de la doublure, du conduit et de I'implant,

- et amener lesdits moyens de fixation dans leur second état, en
réduisant leur longueur, pour serrer ensemble la doublure, le conduit et
l'implant.

18.- Procédé selon la revendication 16, dans lequel :

- le conduit a traiter est un vaisseau sanguin,

- et les moyens de fixation comprennent des agrafes chirurgicales.
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Cadre | Observations - lorsqu’il a été estime que certaines revendications ne pouvaient pas faire I'objet d'unerecherchq
(suite du point 1 de la premiére feuiile)

Conformeément a larticle 17.2)a). certaines revendications n'ont pas fait I'objet d'une recherche pourles motifs suivants:

1. Les revendications n° 15-18
se rapportent a un objet a I'égard duquel 'administration n'est pas tenue de procéder a la recherche. asavoir:
Régle 39.1(iv) PCT - Méthode de traitement chirurgical du corps humain ou
animal.

2. D Les revendications n°s
se rapportent a des parties de la demande internationale qui ne remplissent pas suffisamment les conditions prescrites pour
qu'une recherche significative puisse étre effectuée, en particulier:

3. D Les revendications n°s
sont des revendications dépendantes et ne sont pasrédigées conformément aux dispositions de la deuxiéme et de la
troisieme phrases de la regle 6.4.a).

Cadre |l Observations - lorsqu’il y a absence d’unité del'invention (suite du point 2 de la premiére feuille)

L'administration chargée de la recherche internationale a trouvé plusieurs inventions dans la demande internationale, a savoir:

1. D Comme toutes les taxes additionnelles ont été payees dans les delais par le déposant. le présent rapport de recherche
internationale porte sur toutes les revendications pouvant faire I'objet d'une recherche.

2. D Comme toutes les recherches portant sur lesrevendications qui s’y prétaient ont pu étre effectuées sans effortparticulier
justifiant une taxe additionnelie. I'administration n'a sollicité le paiement d'aucune taxe de cette nature.

3. D Comme une partie seulement des taxes additionnelles demandees a été payee dans les délais par ie déposant, le présent
rapport de recherche internationale ne porte que sur les revendications pour lesquelles les taxes ont été payees.a savoir
les revendications n °%

4. D Aucune taxe additionnelle demandee n'a été payee dans les délais par le déposant. En conséquence. le présent rapport
de recherche internationale ne porte que sur l'invention mentionnee en premier lieu dans les revendications: elle est
couverte par les revendications n °®

Remarque quant a la réserve D Les taxes additionnelles etaient accompagnees d'une reserve de la part du déposant.

D Le paiement des taxes additionnelles n'était assorti d'aucune reserve.

Formuiaire PCT/ISA/210 (suite de 1a premiere feuilie (1)) (Juillet 1992)



RAPPORT DE RECHERCHE INTERNATIONALE

Renseignements reiatifs aux membres de familles de brevets

Der je Internationale No

PCT/FR 98/02086

FR 2746292 A

Document brevet cite Date de Membre(s) de la Date de
au rapport de recherche publication famille de brevet(s) publication

WO 9739687 A 30-10-1997 us 5707378 A 13-01-1998

EP 541987 A 19-05-1993 Us 5289963 A 01-03-1994
AU 662173 B 24-08-1995
AU 2709192 A 22-04-1993
CA 2080326 A 19-04-1993
DE 69212274 D 22-08-1996
DE 69212274 T 09-01-1997
ES 2090450 T 16-10-1996
JP 5212039 A 24-08-1993
us 5366479 A 22-11-1994
us 5497933 A 12-03-1996
us 5817109 A 06-10-1998
us 5364002 A 15-11-1994
us 5356064 A 18-10-1994

GB 2269104 A 02-02-1994 AUCUN

EP 688544 A 27-12-1995 us 5104399 A 14-04-1992
AT 137655 T 15-05-1996
AU 637318 B 27-05-1993
AU 3439289 A 05-10-1989
AU 663583 B 12-10-1995
AU 3826193 A 01-07-1993
AU 693294 B 25-06-1998
AU 4088696 A 04-04-1996
CA 1335528 A 16-05-1995
DE 68926452 D 13-06-1996
DE 68926452 T 12-09-1996
EP 0407425 A 16-01-1991
JP 2771001 B 02-07-1998
JP 3603246 T 25-07-1991
WO 8908433 A 21-09-1989
us 5397345 A 14-03-1995
us 5662700 A 02-09-1997
us 5693083 A 02-12-1997
Us 5669936 A 23-09-1997
us 5562728 A 08-10-1996
us 5275622 A 04-01-1994
us 5749920 A 12-05-1998

26-09-1997 AUCUN

Fomutaire PCT/ISA/210 (annexe familles de brevets) (juillet 1992)




	Abstract
	Bibliographic
	Description
	Claims
	Drawings
	Search_Report

