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(57) Abstract

The invention concerns a flexible expandable tube for surgical dilating of physiological ducts. It consists of a tube circular in
cross—section with a thin wall made of a ductile metal capable of expanding radially under the effect of internal pressure and maintaining
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(57) Abrégé

La présente invention a pour objet une gaine expansible cintrable a usage chirurgical pour dilatation de conduits physiologiques.
Elle est constituée d’un tube de section circulaire & paroi mince réalisé en métal malléable apte a s’étendre radialement sous 1’effet d’une
pression interne et garder la forme ainsi obtenue, ce tube étant composé d’au moins deux éléments non cintrables 2 structure en treillis
expansible (8, 9, 10) reliés I'un 2 Iautre par une zone cintrable formées de barres longitudinales (6) en zigzag, I’ensemble étant agencé
pour assurer une force radiale d’expansion contre la paroi interne du vaisseau d’un bout & I’autre de la gaine. Elle est avant tout destinée a
etre mise en place dans une artére ou une veine pour empécher localement son écrasement afin de permetire le passage du sang.
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1
GAINE EXPANSIBLE CINTRABLE A USAGE CHIRURGICAL
POUR DILATATION DE CONDUITS PHYSIOLOGIQUES
La présente invention a pour objet une gaine
5 expansible cintrable a usage chirurgical pour dilatation
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de conduits physiologiques.

Elle est avant tout destinée a étre mise en
place dans une artére ou une veine pour empécher
localement son écrasement afin de permettre le passage du
sang, de maniére a limiter les troubles circulatoires
causés par une pression sanguine trop é&élevée, ou les
risques d’infarctus provoqués par 1l’oblitération d’un

vaisseau, par exemple du myocarde.

Ce type de prothése est en soi connu et
utilisé depuis plusieurs années. Il en existe plusieurs
modéles, fabriqués en faisant appel a des techniques
variées.

A titre d’exemple, on peut citer le brevet
européen N° EP 221 570 déposé par M. Julio Palmaz, qui
décrit une prothése vasculaire expansible comprenant un
organe de forme tubulaire a paroi mince formée par une
pluralité d’éléments allongés s’intersectant 1l’un avec
l’autre, cet élément tubulaire présentant un diametre
permettant de le faire passer a l’'intérieur de la section
de passage du conduit récepteur, ce diamétre pouvant étre
augmehté par l’application, par l’intérieur de 1l’élément
tubulaire, d’une force s’étendant radialement vers
l’extérieur, certains des éléments allongés étant
déformés de facon définitive par la force exercée
radialement vers l'extérieur pour amener 1l’élément
tubulaire a son diamétre expansé, ce par quoi 1l'élément
tubulaire peut dilater la section de passage du conduit

et demeurer dans cet état.
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Le brevet international N° WO 92 06 734 déposé
par M. Ho Young SONG fait état d’une prothése destinée a
€élargir le passage de conduits physiologiques, constituée
d’'une structure cylindrique auto-extensible radialement
réalisée en fil métallique soudé et incluant une série de
sections droites rendues solidaires les unes des autres
par des éléments de liaison périphériques longitudinaux
disposés en quinconce ou en diagonale, certains de ces
éléments comportant des "barbes" anti-migration, faisant
saillie vers l'extérieur. La paroi externe de la prothése
est recouverte d‘un filet assurant 1l’étanchéité de
l’ensemble. La mise en place est effectuée en comprimant
la prothése pour l’introduire dans un tube monté a
l’extrémité d‘un cathéter, l’élasticité du matériau
constitutif assurant son extension radiale dés qu’elle
est libérée.

Ce dispositif présente un certain nombre
d’inconvénients. Sa fabrication est complexe et onéreuse,
et l’auto-extension ne permet pas de contrdler la

pression gqu’il exerce sur la face interne du conduit.

Lorsque la lésion s’étend sur une partie
importante du vaisseau a traiter, il est généralement
nécessaire de mettre en place plusieurs gaines
extensibles a la suite les unes des autres, en raison des
sinuosités du conduit, ce qui conduit a laisser les
paries présentant une courbe sans protection contre
l’écrasement. A notre connaissance, aucune gaine

existante ne permet de résoudre ce probléme.

La demande de brevet international N° PCT/FR
95/01 460 déposée par l’auteur de la présente invention
décrit une gaine tubulaire - ou manchon - formée d’une
portion de cylindre creux dont la paroi, réalisée en

matériau semi-rigide malléable, est découpée de maniére a
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déterminer des éléments annulaires et longitudinaux
jouant le rdle de "mailles" et agencés de manidre a
permettre a ladite gaine de s’étendre radialement sous
l’effet d'une pression interne et de garder la forme
ainsi obtenue. Ce manchon peut é&tre constitué de
plusieurs éléments articulés entre eux grace a une bande
longitudinale solidaire de deux éléments contigus, des
crochets, éventuellement amovibles, pouvant &tre prévus
pour bloquer une ou plusieurs articulations. Les
articulations peuvent également étre obtenues au moyen
d’un filet ou d’un film souple permettant au dispositif
d’'étre placé dans une portion courbée d’un vaisseau.

Ces techniques, tout en permettant de placer
un manchon extensible dans une zone de vaisseau
comportant une courbe, ne permettent pas d’éviter

l’'écrasement de la zone cintrée.

Le dispositif selon la présente invention a
précisément pour objectif de proposer une gaine
expansible destinée a assurer la dilatations de
vaisseaux, apte a exercer une pression radiale contre la
paroi interne de ceux-ci, sur toute la longueur du
dispositif, aussi bien sur les parties cintrées que sur

les parties droites.

Il est constitué d'un tube de section
circulaire a paroi mince réalisé en métal malléable de
maniére a pouvoir s’étendre radialement sous 1l’'effet
d’une pression interne et garder la forme ainsi obtenue,
ce tube étant composé d’au moins deux éléments non
cintrables a structure en treillis expansible reliés 1‘un
a l’autre par une zone cintrable formées de barres
longitudinales en zigzag, l'’ensemble étant agencé pour
assurer une force radiale d’expansion contre la paroi

interne du vaisseau d’'un bout & 1l’autre de la gaine.
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Sur les dessins annexés, donnés a titre
d’'exemples non limitatifs de formes de réalisation de
l’objet de la demande:

les figures 1 et 2 sont des vues développées
de deux modes de réalisation de gaines expansibles selon
l’invention comportant deux éléments non cintrables,

la figure 3 représente en coupe axiale
longitudinale une gaine expansible montée sur un
ballonnet gonflable,

la figure 4 montre, vue de cbté et en position
cintrée, une variante d'exécution de gaine expansible
selon l'invention

et la figure 5 est une coupe transversale
partielle agrandie suivant les fléches A-A de la figure
4.

Le dispositif, figures 1 & 5, est constitué
d’une gaine tubulaire 1 formée d’une portion de cylindre
creux de section circulaire, et dont la paroi consiste en
un treillis ou grillage réalisé en matériau semi-rigide
malléable agencé de maniére a permettre & ladite gaine de
s'étendre radialement sous l’effet d’une pression interne
et de garder la forme ainsi obtenue. La pression interne
est provoquée par exemple au moyen d’‘un ballonnet
gonflable 2 monté & l’extrémité d’un cathéter 3 selon une

technique connue (figure 3).

L’'ensemble est composé de deux éléments de
maintien non cintrables 4, 5 présentant une structure en
treillis expansible et reliés par une série de barres 6
périphériques longitudinales ayant chacune la forme d'une
ligne brisée en zigzag et agencées pour permettre un

cintrage de la gaine 1 au droit de ces barres tout en



WO 98/16172 PCT/FR96/01590

10

15

20

25

30

35

~

assurant une force radiale d'expansion d’un bout a

l’autre du dispositif.

La gaine 1 sera de préférence fabriquée sous
forme expansée, puis "écrasée" sur le ballonnet gonflable
2, et réalisée en une seule piéce par électro-érosion
laser a partir d’un bloc de métal tel que l’acier
inoxydable ou le tantale, ou par gravure ou usinage laser
d’un tube métallique a paroi mince.

Le treillis constituant les éléments non
cintrables 4, 5 sera par exemple constitué d’'éléments
longitudinaux 7 rectilignes reliés entre eux par des
éléments annulaires 8 disposés en quinconce formant ainsi
des mailles rectangulaires (figure 1), mais pourra
présenter toute configuration permettant une extension
ajustable en fonction de la pression appliquée. En
particulier les éléments longitudinaux 7 pourront étre
sinueux et comporter des méandres opposés deux a deux, de
maniere a ce que deux éléments longitudinaux voisins se
rapprochent graduellement aprés s’étre éloignés l’un de
l’autre, et ainsi de suite (figure 2).

Pour les vaisseaux sanguins, les éléments
longitudinaux 7 et annulaires 8, ainsi que les barres en
zigzag auront avantageusement une largeur et une
épaisseur voisines de 0,1 mm, la longueur des mailles du
treillis étant de l’ordre de 4 mm.

Afin que la dilatation de la gaine 1 ne
modifie pas sa longueur initiale, des éléments
longitudinaux larges 9 non déformables pourront &tre
disposés alternativement avec des éléments longitudinaux

fins 10 et déformables (figure 4).

Pour certaines applications, la gaine 1 pourra
comporter des moyens d’accrochage intégrés, dirigés

radialement vers l’extérieur de facon a s’enfoncer dans
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la paroi interne du vaisseau sous l’effet de la pression
de 1'élément gonflable 2, empéchant ainsi toutes

possibilités de déplacement du dispositif.

Afin d’'éviter que l’endothélium des vaisseaux
de pénétrer a l’intérieur de la gaine expansible 1, a
travers les mailles constituant sa paroi, celle-ci sera
avantageusement recouverte d’un film souple en matériau

synthétique tel que polyuréthanne, silicone ou polyester.

Pour faciliter les opérations de mise en place
et éventuellement de retrait, la gaine 1 pourra comporter
des repéres radio-opaques consistant en points ou bandes
longitudinales ou annulaires visibles aux rayons X, et
constitués de couches d'un métal lourd tel que le
tahtale, le titane ou l’or déposé par voie
électrolytique. Ces couches pourront avoir une épaisseur

voisine de 0,1 mm.

La gaine 1 peut avoir une longueur quelconque
et étre constituée d’un nombre quelconques d’éléments non
cintrables 4, 5 reliés deux a deux par des barres

périphériques 6 en zigzag.

Le positionnement des divers éléments
constitutifs donne a l’'objet de l’invention un maximum
d'effets utiles qui n’avaient pas été, a ce jour, obtenus

par des dispositifs similaires.
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REVENDICATIONS

1°. Gaine expansible cintrable & usage
chirurgical pour dilatation de conduits physiologiques,
destinée en particulier & é&tre mise en place dans une
artére ou une veine pour empécher localement son
écrasement afin de permettre le passage du sang, de
maniére a limiter les troubles circulatoires causés par
une pression sanguine trop élevée, ou les risques
d’infarctus provoqués par 1l'oblitération d’un vaisseau,

caractérisé par la combinaison d’un tube de
section circulaire a paroi mince apte a s’é&tendre
radialement sous l’effet d’une pression interne et a
garder la forme ainsi obtenue, ledit tube étant constitué
d’au moins deux é€léments non cintrables (4, 5) présentant
une structure en treillis expansible, reliés l’un a
l’autre par une série de barres périphériques (6)
longitudinales ayant chacune la forme d’une ligne brisée
en zigzag et agencées pour permettre un cintrage de la
gaine (1) au droit desdites barres tout en assurant une
force radiale d’expansion sur la paroi interne du conduit

sur toute la longueur de ladite gaine.

‘ 2°. Gaine expansible selon la revendication 1,
se caractérisant par le fait que le treillis constituant
les éléments non cintrables (4, 5) est constitué
d’éléments longitudinaux (7) sinueux comportant des
méandres opposés deux a deux, de maniére & ce que deux
éléments longitudinaux voisins se rapprochent
graduellement apreés s’étre éloignés l‘un de 1l’autre, et

ainsi de suite.

3°. Gaine expansible selon 1l’une quelconque

des revendications précédentes, se caractérisant par le
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fait qu‘elle est destinée a des vaisseaux sanguins et que
les éléments longitudinaux (7) et annulaires (8), ainsi
que les barres périphériques (6) en zigzag ont une
largeur et une épaisseur voisines de 0,1 mm, la longueur

des mailles du treillis étant de 1’ordre de 4 mm.

4°. Gaine expansible selon la revendication 1,
se caractérisant par le fait que le treillis constituant
les éléments non cintrables (4, 5) comporte
alternativement des éléments longitudinaux larges (9) non
déformables et des éléments longitudinaux fins (10)
déformables.

5°. Gaine expansible selon l’une quelconque
des revendications précédentes, se caractérisant par le
fait qu’elle est réalisée en une seule piéce par électro-
érosion laser & partir d‘un bloc de métal tel que l’acier

inoxydable ou le tantale.

6°. Gaine expansible selon 1’une quelconque
des revendications 1 a 4, se caractérisant par le fait
qu‘elle est réalisée en une seule pié&ce par gravure ou

usinage laser d’un tube métallique & paroi mince.

7°. Gaine expansible selon l’'une quelconque
des revendications précédentes, se caractérisant par le
fait que sa paroi est recouverte d’un film souple en
matériau synthétique tel que polyuréthanne, silicone ou
polyester, de maniére a empécher 1l’endothélium du conduit

traité de pénétrer a l’intérieur de la gaine a travers

les mailles constituant ladite paroi.

8°. Gaine expansible selon l'une quelconque
des revendications précédentes, se caractérisant par le

fait qu’elle est fabriquée sous forme expansée, puis
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"écrasée" sur un ballonnet gonflable (2) destiné a étre

monté a l’extrémité d’un cathéter (3).

9°. Gaine expansible selon l’une guelcongque
5 des revendications précédentes, se caractérisant par le
fait qu‘elle comporte des repéres radio-opaques
cdnsistant en points ou bandes longitudinales ou
annulaires visibles aux rayons X constitués de couches

d’un métal lourd or déposé par voie électrolytique.
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REVENDICATIONS MODIFIEES

[recues par le Bureau international le 13 aolit 1997 (13.08.97);
revendications 1-9 remplacées par les revendications 1-6
modifiées (2 pages)]

1°. Gaine expansible cintrable a usage
chirurgical pour dilatation de conduits physiologiques,
destinée en particulier a é&tre mise en place dans une
artére ou une veine pour empécher localement son
écrasement afin de permettre le passage du sang, de
maniére a limiter les troubles circulatoires causés par
une pression sanguine trop élevée, ou les risques
d’infarctus provoqués par l’'oblitération d’un vaisseau,
formée d'un tube de section circulaire a paroi mince apte
a s'étendre radialement sous l’effet d’une pression
interne et & garder la forme ainsi obtenue,

caractérisée en ce que ledit tube est réalisée
en une seule piéce par gravure ou usinage laser d‘un tube
métallique & paroi mince et constitué d’au moins deux
éléments non cintrables (4, 5) présentant une structure en
treillis expansible, reliés 1’un a l’autre par une série
de barres périphériques (6) longitudinales ayant chacune
la forme d’une ligne brisée en zigzag et agencéés pour
permettre un cintrage de la gaine (1) au droit desdites
barres tout en assurant une force radiale d'expansion sur
la paroi interne du conduit sur toute la longueur de
ladite gaine, le treillis constituant les éléments non
cintrables (4, 5) étant constitué d’éléments longitudinaux
(7) sinueux curvilignes comportant des méandres opposés
deux & deux de maniére a ce que deux éléments
longitudinaux voisins se rapprochent graduellement apreés
s’étre éloignés 1l’un de l’autre, et ainsi de suite.

2°. Gaine expansible selon la revendication 1,
se caractérisant par le fait qu’elle est destinée a des
vaisseaux sanguins et que les éléments longitudinaux (7)
et annulaires (8), ainsi que les barres périphériques (6)
en zigzag ont une largeur et une épaisseur voisines de 0,1
mm, la longueur des mailles du treillis étant de 1'ordre

de 4 mm.

FEUILLE MODIFIEE (ARTICLE 19)

PCT/FR96/01590
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3°. Gaine expansible selon l’une quelconque
des revendications précédentes, se caractérisant par le
fait que le treillis constituant les é&léments non
cintrables (4, 5) comporte alternativement des éléments
longitudinaux larges (9) non déformables et des é&léments
longitudinaux fins (10) déformables.

4°. Gaine expansible selon l'une quelconque
des revendications précédentes, se caractérisant par le
fait que sa paroi est recouverte d’un film souple en
matériau synthétique tel que polyuréthanne, silicone ou
polyester, de maniére a empécher 1l’endothélium du conduit
traité de pénétrer a l’'intérieur de la gaine a travers les
mailles constituant ladite paroi.

5°. Gaine expansible selon 1l‘une quelconque
des revendications précédentes, se caractérisant par le
fait qu’‘elle est fabriquée sous forme expansée, puis
"écrasée"” sur un ballonnet gonflable (2) destiné a étre
monté a l’extrémité d’un cathéter (3).

6°. Gaine expansible selon l’une quelconque
des revendications précédentes, se caractérisant par le
fait qu‘elle comporte des repéres radio-opaques consistant
en points ou bandes longitudinales ou annulaires visibles
aux rayons X constitués de couches d’un métal lourd or
déposé par voie électrolytique.

FEUILLE MCDIFIEE (ARTICLE 19)
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