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Coupleur et dispositif chirurgical a collerette de recouvrement d'une enveloppe souple stérile.

@ Coupleur (2) pour le couplage stérile d’un instrument
chirurgical percutané a un outil d’entrainement (3) en rota-
tion, s’étendant le long d’un axe de couplage (A}, ledit cou-
pleur (2) comprenant:- une portion distale (27) configurée
pour étre connectée de maniére amovible a un instrument
chirurgical percutané,- une portion proximale (28) configu-
rée pour étre connectée de maniere amovible a un outil
d’entrainement (3),- une portion centrale (29) disposée
entre les portions distale (27) et proximale (28), la portion
centrale (29) comprenant:  °une collerette d’appui (240)
s’étendant transversalement a I'axe de couplage (A) et
configurée pour déformer axialement une extrémité distale
d’une enveloppe souple (1) entourant 'outil d’entrainement
(3) lorsque la portion proximale (28) est connectée a cet ou-
til d’entrainement (3), ° une collerette de maintien (243)
s’étendant le long de 'axe de couplage (A} au moins partiel-
lement en recouvrement de la portion proximale (28) de ma-
niére a pouvoir maintenir 'extrémité distale de I'enveloppe
souple (1) stérile entre la collerette de maintien (243) et le
boitier (36) d’un outil d’entrainement (3) lorsque la portion
proximale (28) est connectée a I'outil d’entrainement (3).
Figure pour 'abrégé : Fig. 2
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Description

Titre de l'invention : Coupleur et dispositif chirurgical a collerette
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de recouvrement d’une enveloppe souple stérile

L'invention se rapporte au domaine général de I’ instrumentation chirurgicale
percutanée. Elle se rapporte plus particulicrement aux instruments chirurgicaux
percutanés destinés a traverser I’épiderme et les parties molles du corps afin
d’effectuer, par exemple, des prélevements de moelle et de tissus osseux a des fins de
biopsie.

Dans le domaine de la chirurgie percutanée et plus particulierement celui de la
biopsie de moelle et de la biopsie osseuse percutanée, il est connu d’utiliser différents
instruments permettant a la fois de pénétrer la peau puis les tissus mous puis la
corticale de I’os concerné et de réaliser le prélevement de substances organiques
(moelle osseuse, échantillons osseux) contenues dans 1’os ou dans sa cavité.

Ces instruments sont généralement connus sous 1’appellation d’aiguilles ou de
trocarts a biopsie de moelle ou a biopsie osseuse et comprennent généralement un
trocart ou une aiguille d’acces, pouvant étre combinés a une canule biopsique. De
nature plus ou moins perforante, les trocarts ou aiguilles d’acces permettent au
praticien de traverser les tissus mous puis de forer 1'os considéré de facon a atteindre
une zone dite de prélevement.

Ces trocarts comportent généralement un tube externe creux, dont I'extrémité est plus
ou moins coupante, et a 'intérieur duquel coulisse une tige appelée mandrin ou stylet
dont l'extrémité est affiitée de fagon a perforer la corticale de 'os. Le prélevement de
tissu osseux ou de moelle peut étre réalisée par cette tige elle-méme ou par le tube
externe creux. Dans ce cas, la tige est provisoirement retirée du tube et celui-ci est
poussé ou vissé en avant afin de capturer le prélevement. Dans une autre configuration,
une canule biopsique de forme variée est introduite dans le tube en lieu et place de la
tige et afin d’effectuer le prélevement de moelle ou d’os.

De tels instruments sont généralement mis en ceuvre de maniere manuelle au moyen
d’une poignée solidarisée, de manicre permanente ou non, a I’extrémité proximale
(extrémité n’entrant pas en contact avec 1’0s) de la tige perforante, que le praticien
actionne en rotation de facon a forer 1’os. En pratique, le praticien amene 1’ extrémité
du tube externe du trocart au contact de 1’os puis actionne la poignée en rotation pour
faire pénétrer I’extrémité de la tige dans I’ os.

Ainsi, la demande Internationale publi€e sous la référence W0O2006/061514 décrit un
trocart destiné a la biopsie osseuse comprenant un tube externe, dont 1'extrémité distale

est divisée en deux segments a bord coupant hélicoidal, dans lequel coulisse une tige
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afftée. Ce type d'instrument est destiné a €tre mis en ceuvre manuellement au moyen
d'une poignée.

La mise en ceuvre manuelle d’un tel trocart, au moyen d’une poignée directement
actionnée par le praticien, correspond a un mode opératoire classique qui permet a ce
dernier de maitriser de maniere fine le geste de perforation de 1’os. Cependant, dans
certaines circonstances, en particulier lorsque la dureté de I’os requiert une plus grande
vigueur pour faire pénétrer I’aiguille a travers la paroi de 1’os, il est alors parfois plus
confortable, tant pour le patient que pour le praticien, de disposer d’un outil
d’entrainement, de type motorisé, pour faire pénétrer la tige a I’intérieur de 1’os sans
appliquer une force excessive.

Par suite il y a un grand avantage pour le praticien a pouvoir disposer d’un trocart
dont la tige perforante peut €tre actionnée indifféremment au moyen d’une simple
poignée ou par I'intermédiaire d’un outil d’entrainement.

Une telle possibilité permet avantageusement au praticien, de débuter une procédure
opératoire manuellement puis, si la dureté de 1'os le nécessite, de terminer la per-
foration au moyen d'un entrainement automatique en rotation et ce, sans qu’il soit né-
cessaire de changer la tige perforante et donc sans risque de perte du point d'entrée
dans l'os.

Pour cela, un dispositif d’interface capable par une de ses extrémités de venir se
substituer a la poignée utilisée par le praticien peut €tre utilisé pour une mise en ceuvre
manuelle du trocart ; en se montant par exemple a I’extrémité de ce dernier de manicre
identique a la poignée, et portant a son autre extrémité un élément d’interface sur
lequel I’embout d’un outil d’entrainement puisse venir se fixer de maniere amovible.

Le dispositif de la présente invention concerne un élément de couplage qui permet
d’entrainer le trocart en rotation au moyen d’un outil.

L’objectif d’un tel dispositif est, entre autres fonctionnalités, de pouvoir assurer un
positionnement axial relativement précis de 1’outil d’entrainement vis-a-vis du trocart,
faute de quoi la précision de pénétration du trocart pourrait se trouver affectée.

De plus, le dispositif d’interface est destiné a assurer le raccordement de I’extrémité
d’un trocart, objet stérile et généralement a usage unique, a un outillage de type
perceuse, objet naturellement réutilisable et généralement non stérile. Des lors, il est
préférable que le dispositif d’interface puisse étre associé de maniere simple a des
moyens permettant le montage de 1’outil d’entrainement a I’extrémité du trocart et
I’entrainement en rotation dudit trocart en €vitant tout contact entre le trocart et 1’outil
d’entrainement, de nature a provoquer la contamination de I’un par 1’autre.

Le brevet US 6,716,215 B1 décrit un moyen offrant une solution pour raccorder une
meche stérile a une perceuse non stérile au travers d’un sachet stérile. Le sachet stérile,

sur lequel est fixée une bague, est destiné a recevoir une perceuse qu'il permet
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d'emballer pour pouvoir I’ utiliser dans un milieu stérile.

Dans la zone de raccordement de la perceuse a la meche, I’étanchéité est réalisée au
moyen d’un joint torique, logé dans la bague, qui fait étanchéité sur le corps de la
meche. L’étanchéité est réalisée par compression du joint.

Cette solution présente cependant I’inconvénient que le sachet peut se trouver
entrainé en rotation du fait des frottements du joint d'étanchéité sur la meche et qu'il
peut donc, en tournant, bloquer la perceuse en rotation.

Le brevet US 7,850,620 B2 décrit un systeéme permettant de raccorder un dispositif
motorisé, non stérile et logé dans un sachet stérile, a un instrument de biopsie stérile au
moyen d’un coupleur solidaire du sachet. Le coupleur assemblé comporte une bague
bloquée en translation mais libre en rotation sur laquelle est soud€ le sachet. Cette
solution ne permet pas de réaliser une étanchéité complete car la bague peut laisser
passer des impuretés de par son jeu de fonctionnement.

Par ailleurs, un dispositif tel que décrit par le brevet US 7,850,620 B2 n'exclut pas le
risque que compte-tenu de la structure du coupleur assemblé, le sachet ne soit entrainé
en rotation sous 1'effet de frottements et ne bloque ainsi la perceuse en rotation en se
resserrant autour d’un élément en rotation.

Le dispositif décrit dans le brevet US 7,850,620 B2 ne permet pas d’assurer une
bonne concentricité de I’ensemble lors de I’ utilisation par le praticien de par le cumul
des jeux fonctionnels entre les différents assemblements. Le jeu fonctionnel de
I’instrument monté dans le coupleur assemblé ajouté aux jeux fonctionnels des
différents composants du coupleur assemblé ajoutés au jeu fonctionnel du coupleur
assemblé monté sur I’arbre moteur de 1’outil d’entrainement font qu’au final
I’extrémité de 1’instrument est instable par rapport a I’outil d’entrainement, ce qui est
génant pour le praticien et pour la précision de I’acte chirurgical.

Enfin, le nombre de picces composant ce dispositif ainsi que leur agencement relatif
entrainent des cofits de fabrication élevés.

La demande de brevet EP 1 771 034 A1 décrit un systeme permettant de raccorder un
dispositif motorisé type perceuse non stérile, logé dans un sachet stérile, a un
instrument de biopsie stérile au moyen d’un coupleur. Le sachet comporte une bague
dont la forme permet d’€pouser la forme du nez de la perceuse. Un ergot sur le nez de
la perceuse en forme de clavette et un bossage de la bague permettent de solidariser la
bague a la perceuse et de bloquer toute rotation du sac autour de la perceuse. Ainsi
lorsque la perceuse munie de son coupleur est placée dans le sachet, la bague et le
sachet sont bloquées en rotation par I’ergot en forme de clavette et ce en dépit du
frottement du joint d’étanchéité du sachet sur le corps du coupleur. Cette solution
permet de réaliser tout a la fois une étanchéité du sachet et de réaliser le blocage en

rotation de celui-ci.
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Cependant, le dispositif motorisé étant réutilisable exige un nettoyage méticuleux de
celui-ci difficile a réaliser en présence d’ergots en forme de clavette ou tout autre pro-
tubérance présentant des arétes plus ou moins vives. De plus I’embout de couplage de
la perceuse comporte des usinages laissant des zones difficiles a nettoyer et le corps de
la perceuse ne recouvrant pas I’embout de couplage, rien n’exclut que des impuretés ne
puisse Etre éjectées sous ’effet de la force centrifuge générée par le mouvement rotatif
de la perceuse combiné au vieillissement du joint d’étanchéité du sachet sous I’effet du
frottement et de la chaleur ainsi dégagée. L orientation du repli du joint d’€tanchéité
vers I’instrument chirurgical stérile peut faciliter I’éjection d’impuretés vers le patient
lors de I’intervention sous 1’effet combiné de la force centrifuge, du vieillissement du
joint et de I’air prisonnier du sachet qui sortirait par le joint. Ce mode de réalisation
demande une bonne concentricité de I’ouverture réalisée dans le sachet par rapport a la
bague pour éviter une ovalisation du repli autour du corps du coupleur. Cette précision
est difficile a obtenir car le sachet est fabriqué avec des matériaux souple et donc tres
déformable.

Il existe donc un besoin pour un dispositif de couplage d’un outil d’entrainement a un
instrument chirurgical percutané n’ayant pas les inconvénients précités.

La présente invention a pour but de fournir un dispositif de couplage de conception
simple et peu couteuse permettant également de garantir une bonne étanchéité entre les
éléments stériles et non stériles couplés ensemble.

La présente invention a également pour but de garantir une bonne concentricité et un
bon alignement entre 1’instrument chirurgical percutané et I’outil d’entrainement de
maniére a obtenir un positionnement précis de I’instrument.

La présente invention a en outre pour but de limiter les jeux de fonctionnement
induits par le dispositif de couplage pour garantir un positionnement précis de
I’instrument chirurgical et ainsi faciliter son utilisation.

Pour cela, I’'invention concerne un coupleur pour le couplage stérile d’un instrument
chirurgical percutané a un outil d’entrainement en rotation, s’étendant le long d’un axe
de couplage, ledit coupleur comprenant :

- une portion distale configurée pour étre connectée de maniere amovible a un
instrument chirurgical percutané,

- une portion proximale configurée pour €tre connectée de manicre amovible a un
outil d’entrainement,

- une portion centrale disposée entre les portions distale et proximale, la portion
centrale comprenant :

°une collerette d’appui s’étendant transversalement a I’axe de couplage et configurée
pour déformer axialement une extrémité distale d’une enveloppe souple entourant

I’outil d’entrainement lorsque la portion proximale est connectée a cet outil
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d’entrainement,

° une collerette de maintien s’étendant le long de 1’axe de couplage au moins par-
tiellement en recouvrement de la portion proximale de maniere a pouvoir maintenir
I’extrémité distale de 1’enveloppe souple stérile entre la collerette de maintien et le
boitier d’un outil d’entrainement lorsque la portion proximale est connectée a 1’outil
d’entrainement.

L’agencement des collerettes d’appui et de maintien permet de former un important
obstacle a la propagation des impuretés entre la portion distale du coupleur a protéger
des impuretés et la portion proximale au niveau de laquelle des impuretés peuvent Etre
générées, notamment depuis un embout de connexion de 1’outil d’entrainement.

Cet obstacle a la propagation des impuretés est a la fois transversal par rapport a
I’axe de rotation du coupleur, au moyen de la collerette d’appui, et longitudinal a cet
axe de rotation, au moyen de la collerette de maintien.

De plus, la déformation de I’extrémité de I’enveloppe souple par la collerette d’appui
permet d’utiliser I’extrémité de I’enveloppe souple comme un obstacle supplémentaire
a la propagation des impuretés au niveau de la portion proximale du coupleur. Ceci
accroit encore davantage la difficulté des impuretés a s’extraire de I’extrémité de
I’outil d’entrainement vers la portion distale du coupleur destinée a étre disposée au
niveau d’un environnement stérile.

Selon un mode de réalisation du coupleur, la collerette de maintien s’étend autour de
I’axe de couplage de maniere a former une cloche de protection configurée pour
recouvrir une extrémité de connexion d’un outil d’entrainement.

Selon un mode de réalisation du coupleur, la collerette d’appui s’étend a partir de la
portion centrale, la collerette de maintien s’étendant a partir d’une extrémité de la
collerette d’appui pour former un espace annulaire autour de la portion centrale. Les
collerettes d’appui et de maintien forment ainsi une paroi recourbée vers la portion
proximale et donc vers 1’outil d’entrainement lorsque celui-ci est connecté au coupleur.
Cette paroi recourbée permet ainsi d’éviter que les potentielles impuretés provenant de
I’outil d’entrainement ne soient projetées vers la portion distale ou se situe
I’environnement stérile.

Les collerettes d’appui et de maintien forment ainsi une jupe de protection recouvrant
au moins partiellement la portion proximale et donc I’extrémité de I’outil
d’entrainement.

Selon un mode de réalisation du coupleur, la portion centrale comprend en outre une
collerette de protection s’étendant le long de I’axe de couplage entre la collerette de
maintien et la portion proximale. Une barriere supplémentaire est ainsi formée en
travers du passage des potentielles impuretés provenant de 1’outil d’entrainement. Ceci

permet d’augmenter les chances de stopper la propagation de ces impuretés de manicre
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a limiter encore davantage les risques de contamination de I’environnement stérile. La
collerette de protection peut également s’étendre de maniére a recouvrir au moins par-
tiellement la portion proximale. Ainsi, I’obstacle formé par la collerette de protection
est encore plus significatif et forme un virage supplémentaire dans le chemin pris par
les potentielles impuretés.

Selon un mode de réalisation du coupleur, la portion proximale est une connexion
male configurée pour se connecter a un embout de connexion femelle d’un outil
d’entrainement.

L’invention concerne également un dispositif chirurgical stérile pour 1’ entrainement
en rotation d’un instrument chirurgical percutané, comprenant :

- un coupleur selon I’une quelconque des revendications précédentes,

- un outil d’entrainement comprenant :

° un boitier et un organe d’entrainement en rotation disposé a I’intérieur du boitier, le
boitier définissant une surface annulaire de réception d’une enveloppe souple au
niveau d’une extrémité de connexion de 1’outil d’entrainement,

° un embout de connexion disposé au niveau de I’extrémité de connexion et
configuré pour étre connecté de manicre amovible a la portion proximale du coupleur,
I’embout de connexion étant solidaire de 1’organe d’entrainement de manicre a
transmettre au coupleur un mouvement de rotation de I’organe d’entrainement lorsque
la portion proximale est connectée a I’embout de connexion,

- une enveloppe souple formant :

° une cavité de réception d’un outil d’entrainement,

°une premiecre ouverture configurée pour permettre I’insertion de 1’ outil
d’entrainement a I’intérieur de la cavité de réception,

° une portion d’extrémité configurée pour recevoir une extrémité de connexion de
I’outil d’entrainement, la portion d’extrémité formant une deuxi¢me ouverture dé-
bouchant a I’intérieur de la cavité de réception et configurée pour permettre I’ insertion
partielle du coupleur a I’intérieur de la cavité de réception au travers de la deuxieme
ouverture,

° une portion annulaire d’étanchéité configurée pour €tre recue au contact de la
surface annulaire du boitier de I’outil d’entrainement lorsque ’extrémité de connexion
de I’outil d’entrainement est insérée dans la portion d’extrémité de I’enveloppe,

la collerette de maintien du coupleur étant configurée pour recouvrir au moins par-
tiellement la portion annulaire de I’enveloppe lorsque I’extrémité de connexion de
I’outil d’entrainement est insérée dans la portion d’extrémité de 1’enveloppe avec la
portion proximale du coupleur connectée a I’embout de connexion.

Selon un mode de réalisation du dispositif chirurgical, I’enveloppe est dépourvue de

picce rigide de connexion a 1’outil d’entrainement ou au coupleur, a I’état déconnecté
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de I’outil d’entrainement, du coupleur et de I’enveloppe.

Le cofit de fabrication de I’enveloppe est ainsi grandement réduit par rapport a une
enveloppe au niveau de laquelle une bague est fixée, tel que décrit par exemple dans le
brevet US 7,850,620 B2. De plus, la solidarisation de I’enveloppe avec I’outil
d’entrainement est facilitée car 1’outil d’entrainement se positionne dans la portion
d’extrémité de I’enveloppe par gravité sans avoir besoin de faire correspondre des
formes ou mécanismes de fixation.

Selon un mode de réalisation du dispositif chirurgical, la portion annulaire de
I’enveloppe et la surface annulaire du boitier de 1’outil d’entrainement sont en complé-
mentarité de forme. Ainsi, la portion annulaire de ’enveloppe s’ajuste sur la surface
annulaire du boitier de I’outil d’entrainement pour limiter la propagation des impuretés
depuis I’intérieur vers I’extérieur de ’enveloppe.

Selon un mode de réalisation du dispositif chirurgical, la portion annulaire de
I’enveloppe présente une section transversale au moins partiellement inférieure a la
section transversale de la surface annulaire du boitier de I’outil d’entrainement de
maniere a déformer 1’enveloppe lorsque 1’outil d’entrainement est inséré dans la
portion d’extrémité avec la portion annulaire et la surface annulaire en contact I’une
avec |’autre.

Selon un mode de réalisation du dispositif chirurgical, la portion annulaire et la
surface annulaire ont une section transversale conique descendant respectivement vers
la deuxieme ouverture et I’embout de connexion. Cette conformation conique permet a
la surface annulaire de I’outil d’entrainement de s’ajuster au plus pres de la portion
annulaire de I’enveloppe.

Selon un mode de réalisation du dispositif chirurgical, la portion annulaire de
I’enveloppe est contigué a la portion d’extrémité.

Selon un mode de réalisation du dispositif chirurgical, I’enveloppe est formée par au
moins deux feuillets fixées entre eux au niveau de leurs bords d’extrémité pour former
la cavité de réception, un retour sensiblement transversal aux feuillets étant formé le
long des bords d’extrémité.

Selon un mode de réalisation du dispositif chirurgical, lesdits au moins deux feuillets
sont fixés ensemble par soudage.

Selon un mode de réalisation du dispositif chirurgical, la collerette de maintien
s’étend de maniere a recouvrir au moins un tiers de la longueur de la portion annulaire
le long de 1’axe de couplage lorsque I’outil d’entrainement est connecté au coupleur.
Ceci permet un bon compromis entre la surface recouverte par la collerette de maintien
et la facilité de montage du coupleur. En effet, plus la collerette de maintien est longue,
plus la visibilité facilitant 1’orientation et I’insertion de la partie proximale du coupleur

dans I’outil d’entrainement en est réduite.
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Selon un mode de réalisation du dispositif chirurgical, la collerette de maintien
comprend une extrémité distale disposée au niveau de la portion centrale du coupleur
et une extrémité proximale libre, la collerette de maintien et la surface annulaire de
I’outil d’entrainement étant dimensionnées de manicre a former un jeu inférieur ou
égal a 3mm, de préférence inférieur ou égal a 2mm, entre 1’extrémité proximale de la
collerette de maintien et la surface annulaire de 1’outil d’entrainement lorsque 1’ outil
d’entrainement est connecté au coupleur. L’espace séparant I’extrémité de connexion
de I’outil d’entrainement da la collerette de maintien est ainsi tres faible. Ceci empéche
encore davantage la propagation des impuretés car cet espace est également occupé
d’une part par I’extrémité proximale de I’enveloppe déformée par la collerette d”appui
et d’autre part par I’appui des bords d’extrémité de I’enveloppe contre la face interne
de la collerette de maintien.

Breve description des dessins

Les dessins annexés illustrent I’invention :

[fig.1] représente une vue en coupe d’un coupleur connecté a une extrémité de
connexion d’un outil d’entrainement, une enveloppe souple étant positionnée autour de
I’outil d’entrainement entre une collerette de maintien du coupleur et I’extrémité de
connexion de I’outil d’entrainement.

[fig.2] représente une vue en coupe du coupleur connecté a I’outil d’entrainement tel
que visible en figure 1 dans une position angulaire différente du plan de coupe, laissant
ainsi apparaitre un retour transversal de I’enveloppe.

[fig.3] représente une vue de c6té du coupleur selon la figure 1 connecté a 1’outil
d’entrainement, la collerette de maintien et la collerette d’appui du coupleur étant re-
présentées en coupe.

[fig.4] représente une vue en perspective de 1’outil d’entrainement.

[fig.5] représente une vue détaillée d’une extrémité de connexion de 1’outil
d’entrainement selon la figure 4.

[fig.6] représente une vue en perspective de 1’outil d’entrainement selon la figure 4
sous un angle de vue différent.

[fig.7] représente une vue détaillée de I’extrémité de connexion de 1’outil
d’entrainement selon la figure 6.

[fig.8] représente une vue de c6té d’une enveloppe souple stérile selon les figures 1 a
3 dans laquelle un outil d’entrainement est a insérer.

[fig.9] représente une vue en perspective d’un coupleur selon les figures 1 a 3.

[fig.10] représente une vue en perspective du coupleur selon les figures 1 a 3 sous un
angle de vue différent.

[fig.11] représente une vue de coté en perspective du coupleur selon les figures 9 et
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10, les collerettes d’appui et de maintien ainsi qu’une collerette de protection du
coupleur €tant représentées en coupe.
Description de mode(s) de réalisation

Le concept de I'invention est décrit plus complétement ci-apres avec référence aux
dessins joints, sur lesquels des modes de réalisation du concept de l'invention sont
montrés. Sur les dessins, la taille et les tailles relatives des éléments peuvent étre
exagérées a des fins de clarté. Des numéros similaires font référence a des €léments si-
milaires sur tous les dessins. Cependant, ce concept de l'invention peut étre mis en
ceuvre sous de nombreuses formes différentes et ne devrait pas étre interprété comme
étant limité aux modes de réalisation exposés ici. Au lieu de cela, ces modes de réa-
lisation sont proposés de sorte que cette description soit compléte, et communiquent
'étendue du concept de l'invention aux hommes du métier.

Une référence dans toute la spécification a « un mode de réalisation » signifie qu'une
fonctionnalité, une structure, ou une caractéristique particulicre décrite en relation avec
un mode de réalisation est incluse dans au moins un mode de réalisation de la présente
invention. Ainsi, 'apparition de I'expression « dans un mode de réalisation » a divers
emplacements dans toute la spécification ne fait pas nécessairement référence au méme
mode de réalisation. En outre, les fonctionnalités, les structures, ou les caractéristiques
particulieres peuvent étre combinées de n'importe quelle manicre appropriée dans un
ou plusieurs modes de réalisation. De plus, le terme « comprenant » n’exclut pas
d’autres €léments ou étapes.

En référence aux figures 1 a 3, il est proposé un dispositif chirurgical 10 pour
I’entrainement en rotation d’un instrument chirurgical percutané (non visible). Ce
dispositif chirurgical 10 comprend notamment un outil d’entrainement 3 et un coupleur
2 pour le couplage de 1’outil d’entrainement 3 et a un instrument chirurgical percutané.
Le coupleur 2 permet de transmettre le mouvement de rotation généré par I’ outil
d’entrainement a 1’instrument chirurgical percutané.

En référence aux figures 4 a 7, I’outil d’entrainement 3 comprend un boitier 36 et un
organe d’entrainement en rotation (non visible) disposé a I’intérieur de ce boitier 36.
Le boitier 36 comprend une extrémité de connexion 31 au niveau de laquelle le
coupleur 2 peut étre connecté a 1’outil d’entrainement 3.

L’outil d’entrainement 3 comprend également un embout de connexion 32 disposé au
niveau de I’extrémité de connexion 31. L’embout de connexion 32 est configuré pour
étre connecté de maniere amovible au coupleur 2. L’embout de connexion 32 est en
outre solidaire de 1’organe d’entrainement de maniere a pouvoir transmettre au
coupleur 2 un mouvement de rotation de I’organe d’entrainement.

De maniere préférée, I’embout de connexion 32 ne s’étend pas hors du boitier 36 de

maniére a limiter les espaces dans lesquels des impuretés pourraient se loger. En
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d’autres termes, I’embout de connexion 32 ne sort de préférence pas de I’extrémité de
connexion 31 du boitier 36. De maniere préférée, I’embout de connexion 32 est en
retrait de I’extrémité distale du boitier 36. Ceci se traduit par le fait que I’embout de
connexion 32 est totalement recouvert par le boitier 36 lorsqu’il est observé en vue de
coté tel que visible sur les figures 1 et 2. Ceci permet de recouvrir toutes les parties
tournantes de I’outil d’entrainement 3 et d’éviter toute projection de particules situées
sur I’embout de connexion 32 lors de la rotation de celui-ci.

L’organe d’entrainement 3 comprend notamment un moteur accouplé a un organe de
transmission lui-méme accouplé a I’embout de connexion 32. L organe de
transmission est de préférence un organe de réduction permettant de réduire la vitesse
de rotation transmise par le moteur tout en augmentant le couple transmis a I’embout
de connexion 32. De maniere alternative, 1’outil d’entrainement 3 peut €tre dépourvu
d’organe de réduction de sorte que 1’organe de transmission permet uniquement de
transmettre le mouvement de rotation du moteur a I’embout de connexion 32 sans mo-
dification de la vitesse de rotation ou du couple. Le moteur est par exemple un moteur
électrique. L’organe d’entrainement peut donc intégrer a I'intérieur du boitier 36 une
batterie et/ou un port de connexion a une alimentation électrique. La batterie peut €tre
rechargeable.

Selon I’exemple de réalisation représenté en figures 4-7, I’embout de connexion 32
se présente comme une cavité 321 comportant une paroi interne qui présente une zone
arriere 323 de forme hexagonale et une extrémité avant 322 de forme tronconique. Une
gorge chanfreinée 324 est réalisée dans la paroi interne de la cavit€ 321 au niveau de la
zone arriere hexagonale 323.

Dans cet exemple, 1'embout de connexion 32 comporte également un percage cy-
lindrique borgne 325 formant le fond de I'embout, dont 'axe de symétrie est confondu
avec l'axe de symétrie général de I'embout de couplage 32.

Le dispositif chirurgical 10 comprend en outre une enveloppe souple 1 stérile
destinée a recouvrir au moins partiellement I’outil d’entrainement 3 pour I’isoler de
I’environnement stérile. L’enveloppe souple 1 forme une cavité de réception de 1’outil
d’entrainement 3. On entend par « souple » le fait que I’enveloppe 1 est apte a se
déformée élastiquement sous I’action d’un utilisateur pour former un volume intérieur
permettant I’insertion de I’outil d’entrainement 3 a I'intérieur de ’enveloppe 1. La
souplesse de I’enveloppe 1 est notamment définie par 1’épaisseur des parois qui la
forment ainsi que par son matériau.

L’enveloppe 1 est de préférence formée par au moins deux feuillets fixées entre eux
au niveau de leurs bords d’extrémité pour former la cavité de réception. Ces feuillets
sont par exemple fixés ensemble par soudage. Un retour ou bordure 16 est formé le

long des bords d’extrémité, de largeur inférieure a égale a Smm. Ce retour 16



[0070]

[0071]

[0072]

[0073]

[0074]

11

correspond a une bande libre formée entre le bord d’extrémité des feuillets et 1a zone
ol les feuillets ont été fixées ensemble, par exemple par soudage. Ce retour 16 est
notamment visible sur les figures 2, 3 et 8. Ce retour 16 s’étend sensiblement transver-
salement aux parois de I’enveloppe 1 formant la cavité de réception lorsqu’un objet est
inséré a I'intérieur de cette cavité de réception, notamment 1’outil d’entrainement 3.
L’enveloppe 1 est réalisée de préférence en matiere plastique compatible avec le milieu
chirurgical.

Les feuillets formant I’enveloppe 1 sont par exemple d’une épaisseur inférieure a
Imm, de préférence inférieure a 0,5mm, de maniere encore préférée égale a 0,15mm.

L’enveloppe souple 1 est dépourvue de piece rigide de connexion a 1’outil
d’entrainement 3 ou au coupleur 2. Des lors, lorsque I’enveloppe 1 n’est pas montée
sur I’outil d’entrainement 3 ou n’est pas a proximité du coupleur 2, par exemple
lorsque le dispositif chirurgical 10 est disposé sur un plateau de conditionnement,
aucune picce rigide de connexion n’est fixée a ’enveloppe 1. En d’autres termes, a
I’état déconnecté ou démonté du dispositif chirurgical 10, I’enveloppe 1 ne comprend
aucune piece de connexion rigide. Cet état déconnecté ou démonté du dispositif chi-
rurgical 10 correspond a un état dans lequel I’enveloppe 1, le coupleur 2 et 1’outil
d’entrainement 3 sont dissociés les uns des autres, i.e. sans étre fixés les uns aux
autres.

Une premiere ouverture 13 est formée par I’enveloppe souple 1. Cette premiere
ouverture 13 est configurée pour permettre I’insertion de 1’outil d’entrainement 3 a
I’intérieur de la cavité de réception. La premiere ouverture 13 est dimensionnée de
facon a permettre une insertion aisée de I’outil d'entrainement 3 a l'intérieur de
I’enveloppe 1. La premicre ouverture 13 est pourvue de deux replis 17 pour faciliter la
manipulation et de moyens de fermeture 18 (adhésifs par exemple) permettant de
refermer la premiere ouverture 13 de maniére étanche.

L’enveloppe souple 1 forme également une portion d’extrémité 15 configurée pour
recevoir 1’extrémité de connexion 31 de I’outil d’entrainement 3. En d’autres termes,
I’enveloppe souple 1 comprend un rétrécissement dans lequel le nez de 1’outil
d’entrainement 3 peut €tre insé€ré. Un outil d’entrainement, par exemple du type
perceuse, est usuellement formé d’une premiere portion formant une poignée et une
deuxieme portion a laquelle une piéce est accouplée pour étre entrainée en rotation. De
maniere préférée, le nez de 1’outil d’entrainement 3 correspond a cette deuxieéme
portion de sorte que ’extrémité de connexion 31 est disposée au niveau du nez de
’outil d’entrainement 3.

Une deuxieme ouverture 12 est formée au niveau de la portion d’extrémité et
débouche a I'intérieur de la cavité de réception de I’enveloppe souple 1. Cette

deuxiéme ouverture 12 est en particulier formée au niveau d’une extrémité distale de
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I’enveloppe 1. Cette deuxieme ouverture 12 est configurée pour permettre I’ insertion
partielle du coupleur 2 a I’intérieur de la cavité de réception au travers de la deuxicme
ouverture 12. De maniere préférée, I’ insertion partielle du coupleur 2 correspond a
I’insertion d’une portion proximale de connexion du coupleur a 1’outil d’entrainement.
Ainsi, le coupleur 2 est connecté a 1’outil d’entrainement au travers de la deuxicme
ouverture 12 de I’enveloppe souple 1.

Cette deuxieme ouverture 12 est formée de préférence a I’opposé de la premiere
ouverture 13 par rapport a la cavité de réception de maniere a faciliter le posi-
tionnement de 1’outil d’entrainement 3 dans 1’extrémité de connexion 15. En effet,
I’outil d’entrainement 3 est de préférence inséré a I’intérieur de la cavité de réception
avec son extrémité de connexion en avant et ensuite laché a I’intérieur de 1’enveloppe
souple 1 pour se positionner sous I’effet de la gravité sans contact de 1’utilisateur avec
I’outil d’entrainement 3 pour €viter toute contamination. Il est ainsi rendu plus aisé de
réaliser cette manceuvre de positionnement de 1’outil d’entrainement 3 si les premiere
13 et deuxieme 12 ouvertures sont disposées a 1’opposé€ 1’une de I’ autre.

L’enveloppe souple 1 forme en outre une portion annulaire 14 d’étanchéité disposée
au voisinage de la portion d’extrémité 15, entre les premiere 13 et deuxieme 12 ou-
vertures. De maniere préférée, la portion annulaire 14 est contigiie a la portion
d’extrémité 15.

En référence aux figures 1 et 2, la portion annulaire 14 est configurée pour étre recue
au contact du boitier 36 de 1’outil d’entrainement 3 lorsque celui-ci est engagé dans la
portion d’extrémité 15. En particulier, la portion annulaire 14 est configurée pour étre
mise au contact d’une surface annulaire 33 du boitier 36 lorsque celui-ci est engagé
dans la portion d’extrémité 15.

Cette surface de contact entre le boitier 36 et ’enveloppe souple 1 permet d’éviter la
propagation d’impuretés provenant de 1’intérieur de I’enveloppe vers la deuxieme
ouverture 12. La portion annulaire 14 est de préférence ajustée sur la surface annulaire
de maniere a augmenter la surface de contact et ainsi réduire la possibilité de pro-
pagation des impuretés.

La portion annulaire 14 de ’enveloppe 1 et la surface annulaire 33 du boitier 36 sont
de préférence en complémentarité de forme de maniére a améliorer encore davantage
la surface de contact. De maniere encore préférée, la portion annulaire 14 de
I’enveloppe 1 présente une section transversale au moins partiellement inférieure a la
section transversale de la surface annulaire 33 du boitier 36. Ainsi, la portion annulaire
14 se déforme au contact de la surface annulaire 33 lorsque ’outil d’entrainement est
inséré dans la portion d’extrémité 15. Cette déformation permet un ajustement serré
entre la portion annulaire 14 et la surface annulaire 33 améliorant ainsi la capacité de

I’enveloppe 1 a bloquer les impuretés.
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De plus, la portion annulaire 14 et la surface annulaire 33 ont de préférence une
section transversale conique, tel que visible sur les figures 1, 2 et 8. Ces sections trans-
versales coniques sont orientées de telle sorte qu’elles descendent respectivement vers
la deuxieme ouverture 12 et I’embout de connexion 32. On entend par « descendre » le
fait que la dimension de la section transversale décroit en direction de la deuxi¢me
ouverture 12 et de I’embout de connexion 32, respectivement.

Cette conformation conique permet un positionnement axial et longitudinal de I’outil
d'entrainement 3 a l'intérieur de I’enveloppe 1.

En référence aux figures 1 a3 et 9 a 11, le coupleur 2 a pour fonction de permettre le
couplage d’un instrument chirurgical percutané a 1’outil d’entrainement 3 de maniere a
mettre en rotation cet instrument. La portion distale 27 forme ainsi une interface
mécanique entre le coupleur 2 et 1'extrémité d'un instrument chirurgical.

Le coupleur 2 est de préférence un élément de forme allongée présentant une
symétrie de révolution autour de son axe longitudinal A.

Le coupleur 2 comprend une portion distale 27 configurée pour étre connectée de
maniere amovible a un instrument chirurgical percutané.

La portion distale 27 comporte un corps cylindrique 221, de section externe
circulaire, définissant une cavité interne formant une cavité d'accueil 223 destinée a
recevoir I'extrémité de 1'instrument chirurgical percutané auquel on veut accoupler
l'outil d'entrainement 3.

Selon le mode de réalisation illustré, la portion distale 27 est destinée a étre placée a
I'extérieur de I’enveloppe 1 lorsque le coupleur 2 est connecté a I’outil d’entrainement
3 avec ’enveloppe 1 positionnée sur I’outil d’entrainement 3. La longueur la portion
distale 27 est principalement définie de telle facon que, lorsque le coupleur 2 est mis en
place, une extrémité libre 225 de la portion distale 27 est située a I'extérieur de
l'enveloppe 1.

Dans la forme de réalisation prise comme exemple, la cavité d’accueil 223 est une
cavité de section hexagonale sur les parois de laquelle sont ménagées, au niveau de
l'extrémité 225, des ouvertures 224 permettant I’emboitage d'ergots de fixation placés a
I’extrémité de I’instrument chirurgical percutané. L’embout d’extrémité de
I’instrument chirurgical percutané peut alors, par exemple, prendre la forme d’un
cylindre a base hexagonale, destiné a venir se loger dans une cavité cylindrique aux
parois hexagonales, ménagée dans un moyen de mise en rotation donné.

La longueur de I’embout d'extrémité de 1'instrument, la profondeur de la cavité, ainsi
que les dimensions générales de la portion distale 27 et de la cavité d’accueil 223 sont
principalement définies de telle fagcon que 1’ensemble soit assemblé avec un minimum
de jeu, de sorte que la mise en ceuvre par le praticien dudit outil a embout rotatif

entraine une rotation de I’instrument sur lui-méme autour de son axe de symétrie et une
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pénétration de I’instrument selon une direction sensiblement rectiligne.

Le coupleur 2 comprend €galement une portion proximale 28 configurée pour étre
connectée de manicre amovible a 1’outil d’entrainement 3. En particulier, la portion
proximale 28 est configurée pour €tre connectée de maniere amovible a I’embout de
connexion 32. La portion proximale 28 forme ainsi une interface mécanique entre le
coupleur 2 et I’outil d’entrainement 3. La portion proximale 28 est destinée a venir se
loger au moins partiellement a l'intérieur de I'enveloppe 1 lorsqu’elle est connectée a
’outil d’entrainement 3.

La portion proximale 28 est de préférence une connexion méale configurée pour se
connecter a I’embout de connexion 32 femelle de I’outil d’entrainement 3.

Dans 1'exemple de réalisation considéré, une paroi externe de la portion proximale 28
forme un élément male de section hexagonale. Dans ce cas, I’embout de connexion 32
est également de section hexagonale de manicre a pouvoir inséré la portion proximale
28 a 'intérieur de I’embout de connexion 32.

La portion proximale 28 peut également comprendre une zone tronconique 215
configurée pour coopérer avec une forme tronconique 322 de I’embout de connexion
32. L’emboitement de la zone tronconique 215 avec la forme tronconique 322 de
I'embout de connexion 32 permet d’assurer le maintien sans jeu de la concentricité du
coupleur 2 et de I’embout de connexion 32 lors de 1’utilisation. Les zone 215 et forme
322 tronconiques ont également pour fonction de réaliser une butée en translation du
coupleur 2 dans I’embout de connexion 32.

La portion proximale 28 peut également comprendre un organe de fixation du
coupleur 2 a I’embout de connexion 32. En référence aux figures 5,7, 10 et 11,
I’organe de fixation peut comprendre un élément d’extrémité 23 cylindrique, fendu sur
sa longueur et destiné a étre inséré dans un percage cylindrique borgne 325 formant le
fond de I'embout de connexion 32 de 'outil d'entrainement 3.

L’élément d’extrémité 23 comprend de préférence une pluralité de bossages 232
formant des surépaisseurs telles que le diametre de la section de 1'élément d'extrémité
23 est localement supérieur au diametre du percage 325. La présence d’une fente 231
permet de rendre I’élément d'extrémité 23 déformable de telle fagon que lors du
couplage du coupleur 2 a I'embout de connexion 32 de 'outil d'entrainement 3, les
bossages 232 frottent contre la paroi du percage 325 ce qui permet avantageusement
d’éviter que le coupleur 2 ne bouge librement dans I’embout de connexion 32.

L’organe de fixation peut également comprendre au niveau de la paroi externe de la
portion proximale 28 une pluralité de bossages chanfreinés 212 conformés pour
pouvoir se loger dans une gorge chanfreinée 324 réalisée dans une paroi interne de la
cavité 321 de I’embout de connexion 32. Il est ainsi possible d’assurer le blocage du

coupleur 2 par encliquetage de la portion proximale 28 dans 'embout de connexion 32.



[0096]

[0097]

[0098]

[0099]

[0100]

[0101]

15

Par ailleurs, la portion proximale 28 peut définir une cavité interne prolongeant la
cavité 223 de la portion distale 27 de telle fagon que I'embout de I'instrument chi-
rurgical percutané puisse se loger totalement dans le coupleur 2. Cette cavité 223 est
fermée du c6té de I'extrémité de la portion proximale 28.

Le coupleur 2 comprend en outre une portion centrale 29 disposée entre les portions
distale 27 et proximale 28. La portion centrale 29 forme une section du coupleur 2
disposé entre les portions distale 27 et proximale 28. Cette section peut €tre cylindrique
circulaire et, par exemple, annulaire.

La portion centrale 29 comprend une collerette d’appui 240 s’étendant a partir de la
section formée par la portion centrale 29. La collerette d’appui 240 s’étend transver-
salement a ’axe de couplage A. En d’autres termes, la collerette d’appui 240 s’étend
sensiblement radialement a I’axe de couplage A. La collerette d’appui 240 forme une
paroi de préférence circulaire s’étendant autour de la section de la portion centrale 29.

La collerette d’appui 240 est configurée pour déformer axialement I’extrémité distale
de I’enveloppe souple 1 entourant I’outil d’entrainement 3 lorsque la portion proximale
est connectée a cet outil d’entrainement 3. En d’autres termes, la collerette d’appui 240
est configurée pour venir s’appuyer contre 1’extrémité distale de la portion d’extrémité
15 de I’enveloppe 1 pour la déformer et former un repli annulaire réalisant une
étanchéité lorsque le coupleur est monté dans 1’outil d’entrainement 3.

Pour cela, la collerette d’appui 240 est conformée de maniere a ce que sa dimension
externe maximale, i.e. son diametre extérieur lorsque sa section est de forme circulaire,
soit sup€rieure a la section de la portion proximale 28. En d’autres termes, la collerette
d’appui 240 forme ainsi un disque ou une bride s’étendant radialement au-dela de la
portion proximale 28. En particulier, cette dimension externe maximale, ou diametre
extérieur, est égale ou supérieure a la dimension externe maximale, ou diametre
extérieur, de I’extrémité de connexion 31 de 1’outil d’entrainement 3.

De plus, I’enveloppe souple 1 est conformée de telle facon qu’une portion de
I’enveloppe 1 formant la deuxieme ouverture 12 s’étend au-dela de I’embout de
connexion 32 lorsque la portion annulaire 14 de ’enveloppe 1 est au contact de la
surface annulaire 33 de 1’outil d’entrainement 3. Cette portion de I’enveloppe 1 est
réalisée de telle sorte que sa longueur est supérieure a la distance prise suivant I’axe de
couplage A séparant I’extrémité distale de I’embout de connexion 32 du coupleur 2.
Ainsi, cette portion de ’enveloppe 1 rentre en contact avec la collerette d’appui 240
puis se déforme lorsque le coupleur 2 est accouplé a I’outil d’entrainement lorsque
celui-ci est inséré dans 1’enveloppe 1. Cette portion déformée de I’enveloppe réalise
ainsi une barricre pour les impuretés potentielles provenant de I’ intérieur de 1’outil
d’entrainement 3. En effet, les impuretés n’ont qu’un passage tres exigu et tortueux

pour sortir de I’enveloppe par la deuxieme ouverture 12.
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L’effet de cette déformation de I’extrémité de I’enveloppe lest notamment visible en
coupe sur les figures 1 et 2 et en vue de co6té sur la figure 3.

De plus, lorsque I’outil d’entrainement 3 est logé dans 1’enveloppe 1 et que le
coupleur 2 est monté dans I’embout de connexion 32, les retours 16 situés au niveau
des portions annulaire 14 et d’extrémité 15 se déforment et viennent en contact avec la
surface interne de la collerette de maintien 243 (voir figure 2). Ceci permet lors de la
rotation du coupleur 2 de retenir toutes les particules qui auraient pu s’échapper de
I’étanchéité formée par la déformation de I’extrémité de la portion d’extrémité 15
contre la collerette d’appui 240.

La portion centrale 29 comprend également une collerette de maintien 243 s’étendant
le long de I’axe de couplage A. La collerette de maintien 243 forme une paroi
annulaire s’étendant le long de I’axe de couplage A. La collerette de maintien 243
s’étend de préférence a partir d’une extrémité de la collerette d’appui 240 de sorte que
les collerettes d’appui 240 et de maintien 243 sont contigués. La collerette de maintien
243 s’étend autour de 1’axe de couplage A de maniere a former une cloche de
protection 24 configurée pour recouvrir I’extrémité de connexion 33 de 1’outil
d’entrainement 3. Ainsi, la dimension de la collerette de maintien 243 suivant 1I’axe de
couplage A est définie pour que la collerette de maintien 243 recouvre cette extrémité
de connexion 33. Pour cela, la collerette de maintien 243 recouvre au moins par-
tiellement la portion proximale 28 de maniére a pouvoir maintenir I’extrémité distale
de I’enveloppe souple stérile entre la collerette de maintien 243 et le boitier 36 de
1’outil d’entrainement 3 lorsque la portion proximale 28 est connectée a I’outil
d’entrainement 3.

La collerette de maintien 243 s’étend de préférence de maniere a recouvrir au moins
un tiers de la longueur de la portion annulaire 14 de 1’enveloppe 1, le long de 1’axe de
couplage A, lorsque I’outil d’entrainement 3 est connecté au coupleur 2. De manicre
encore préférée, la collerette de maintien 243 s’étend de préférence de maniere a
recouvrir sensiblement la moitié de la longueur de cette portion annulaire 14 a 1’état
connecté de 1’outil d’entrainement 3 et du coupleur 2.

La collerette de maintien 243 est réalisée de telle sorte que sa dimension transversale
interne, ou diametre intérieur lorsqu’elle est de section circulaire, est supérieure au
diametre extérieur de la partie d’extrémité de connexion 31 qu’elle recouvre. Ainsi, la
dimension intérieure de la collerette de maintien 243 permet son insertion autour de
I’extrémité de connexion 31 de I’outil d’entrainement 3.

De plus, la portion d’extrémité 15 de ’enveloppe 1 a de préférence une dimension
extérieure maximale inférieure a la dimension intérieure de la collerette de maintien
243 pour faciliter I’insertion de 1’enveloppe 1 dans la collerette de maintien 243.

La collerette de maintien 243 comprend une extrémité distale disposée au niveau de
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la collerette d’appui 240 et une extrémité proximale libre. La collerette de maintien est
de préférence conformée de maniere a ce que I’extrémité proximale libre soit disposée
a proximité du boitier 36 lorsque le coupleur 2 est connecté a I’outil d’entrainement 3.
Ainsi, les possibilités de propagation des impuretés hors de I’espace annulaire 244
formé par la collerette de maintien 243 sont réduites. Selon un exemple de réalisation,
la collerette de maintien 243 et la surface annulaire 33 de 1’outil d’entrainement 3 sont
dimensionnées de maniere a former un jeu inférieur ou égal a 3mm, de préférence
inférieur ou égal a 2mm, entre 1’extrémité proximale libre de la collerette de maintien
243 et la surface annulaire 33 de I’outil d’entrainement 3 lorsque 1’outil d’entrainement
3 est connecté au coupleur 2.

Tel que visible en figures 1 et 2, un espace annulaire 244 est ainsi formé par la
collerette de maintien 243 autour de la portion proximale 28. L’extrémité distale de
’outil d’entrainement 3 est ainsi confinée a ’intérieur de cet espace annulaire 244
lorsqu’il est connecté au coupleur 2. Ceci permet de canaliser les potentielles
impuretés provenant de I'intérieur de I’enveloppe 1 ou de I’outil d’entrainement 3 dans
cet espace annulaire 244. L’espace annuaire est fermé au niveau d’une premicre
extrémité par la collerette d’appui 240 et ouvert a une deuxicme extrémité opposée.

La portion centrale 29 comprend en outre une collerette de protection 242 s’étendant
le long de I’axe de couplage A entre la collerette de maintien 243 et la portion
proximale 28. En d’autres termes, la collerette de protection 242 s’étend a I’ intérieur
de I’espace annulaire 244 formé par la collerette de maintien 243. La collerette de
protection 242 s’étend de préférence a partir de la collerette d’appui 240.

Cette collerette de protection 242 est configurée pour recouvrir au moins par-
tiellement I’extrémité de connexion 31 de I’outil d’entrainement 3 lorsque le coupleur
2 est accouplé a I’outil d’entrainement 3. En d’autres termes, la collerette de protection
242 est configuré pour recouvrir une portion du boitier 36 disposée au niveau de son
extrémité de connexion.

Cette conformation de la collerette de protection 242 permet d’ajouter un obstacle
pour les impuretés provenant de I’intérieur de 1’outil d’entrainement 3. En effet, le
passage pour ces impuretés est ainsi rendu davantage tortueux et permet de réduire les
risques de sortie de ces impuretés par I’espace annuaire.

De plus, I’extension longitudinale de la collerette de protection 242 forme un espace
de rétention 245 des impuretés entre la collerette de protection 242 et la portion
proximale 28. En effet, les potentielles impuretés sortant de 1’outil d’entrainement 3
sont projetées a I’ intérieur de cet espace de rétention 245 sous 1’effet de la force
centrifuge générée par la rotation de 1I’embout de connexion 32.

La collerette de protection 242 est de préférence de section conique descendant vers

la portion proximale 28. En d’autres termes, la dimension transversale de la collerette
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de protection 242 décroit depuis son extrémité proximale fixée a la collerette d’appui
240 vers son extrémité distale libre. Ainsi, la rétention des impuretés est encore
améliorée.

Selon un mode de réalisation, le diametre interne de la collerette de protection 242
est supérieur au diametre externe de I’extrémité de connexion 34 du boitier 36 de facon
a ne pas générer de frottement lors de la mise en rotation du coupleur 2.

L’ensemble formé par les collerettes d’appui 240 et de maintien 243 peut étre une
picce rapportée sur la portion centrale 29 du coupleur 2 ou bien monobloc avec cette
portion centrale 29. La collerette de protection 242 est de préférence formée de
maniere monobloc avec la collerette d’appui 240. Ainsi, la collerette de protection 240
fait partie de cet ensemble formé par les collerettes d’appui 240 et de maintien 243.

De maniere préférée, la deuxieme ouverture 12 et la portion d’extrémité 15
présentent un diametre inférieur au diametre interne minimal de la collerette de
maintien 243 mais supérieur au diametre extérieur maximal de la collerette de
protection 242. Ceci afin d’éviter tout risque de blocage de la rotation du coupleur 2
par resserrement de la portion d’extrémité 15 autour de la collerette de protection 242 a
cause des frottements de I’extrémité distale de la portion d’extrémité 15 sur la
collerette d’appui 240.

Comme tend a le montrer la description qui précede, la structure du coupleur 2 et du
dispositif chirurgical 10 selon I’'invention permet ainsi avantageusement, en particulier
dans la forme de réalisation préférée prise comme exemple, de garantir une étanchéité
entre la cavité de réception de I’enveloppe 1 susceptible de renfermer un matériel non
stérile (I’outil d’entrainement 3 en particulier) et le reste de I’espace dans lequel le
dispositif est mise en ceuvre, espace par principe stérile.

Compte tenu des caractéristiques techniques du coupleur 2 et du dispositif chirurgical
10 selon I'invention, il est ainsi avantageusement possible de réaliser de manicre
simple le couplage amovible d’un outil d’entrainement 3, outil non stérile, a un
instrument de biopsie stérile, sans risquer de contaminer de maniere involontaire le
milieu stérile durant I’opération de couplage ou celle inverse de séparation.

Il est a considérer ici que compte tenu de la relation étroite existant entre les
structures des extrémités respectives du coupleur 2 et de I'embout de connexion 32 de
l'outil d'entrainement 3, destinées a coopérer pour assurer la liaison de ces deux
éléments, l'invention a pour but de permettre le couplage amovible d’un outil
d’entrainement 3, outil non stérile, & un instrument de biopsie nécessairement stérile en
garantissant le confinement de 1'outil d'entrainement 3, mais également d'assurer de
maniere optimale la mise en rotation de l'instrument de biopsie par 1'outil
d'entrainement 3. Par maniere optimale on entend ici une maniere permettant

notamment de limiter les jeux pouvant exister au niveau des différentes interfaces
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formant la chaine mécanique reliant 1'outil d'entrainement 3 et I'instrument de biopsie.

D'un point de vue opérationnel, I’opération de couplage stérile d’un instrument de
biopsie et d’un outil d’entrainement dudit instrument au moyen du dispositif chi-
rurgical 10 selon ’invention peut &tre décrite par les étapes d’implémentation
suivantes :

- une premicre étape durant laquelle le praticien, équipé de gants stériles, saisit
I’enveloppe 1 par les replis 17, I’ouvre et la présente a 1’assistant qui inscre 1’extrémité
de connexion 31 de I’outil d’entrainement 3 dans la portion d’extrémité 15 de
I’enveloppe 1 et lache 1’outil d’entrainement 3, celui-ci €tant alors maintenu et retenu
par le praticien au moyen de l'enveloppe 1 ;

- une deuxieme étape durant laquelle le praticien referme hermétiquement la
premiere ouverture 13 de I’enveloppe 1 a I’aide de moyens de fermeture 18 disposés au
niveau de ladite premiere ouverture 13 sans toucher a l'outil d'entrainement 3, de fagon
a ce qu’elle enferme 1’outil d’entrainement 3;

- une troisieme étape durant laquelle le praticien assemble I’embout de connexion 32
de I’outil d’entrainement 3 sur la portion proximale 28 du coupleur 2 jusqu’a réaliser
I'emboitement des deux éléments I'un dans l'autre; la portion d’extrémité 15 est ainsi
déformée par la collerette d’appui 240 a I’intérieur de 1’espace annulaire 244 formé par
la collerette de maintien 243 ;

- une quatricme étape durant laquelle le praticien met en place 1’instrument chi-

rurgical percutané en 1’insérant dans la portion distale 27 du coupleur 2.
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Revendications

Coupleur (2) pour le couplage stérile d’un instrument chirurgical
percutané a un outil d’entrainement (3) en rotation, s’étendant le long
d’un axe de couplage (A), ledit coupleur (2) comprenant :

- une portion distale (27) configurée pour étre connectée de manicre
amovible a un instrument chirurgical percutané,

- une portion proximale (28) configurée pour €tre connectée de maniere
amovible a un outil d’entrainement (3),

- une portion centrale (29) disposée entre les portions distale (27) et
proximale (28), la portion centrale (29) comprenant :

“une collerette d’appui (240) s’étendant transversalement a I’axe de
couplage (A) et configurée pour déformer axialement une extrémité
distale d’une enveloppe souple (1) entourant I’outil d’entrainement (3)
lorsque la portion proximale (28) est connectée a cet outil
d’entrainement (3),

° une collerette de maintien (243) s’étendant le long de I’axe de
couplage (A) au moins partiellement en recouvrement de la portion
proximale (28) de manicre a pouvoir maintenir I’extrémité distale de
I’enveloppe souple (1) stérile entre la collerette de maintien (243) et le
boitier (36) d’un outil d’entrainement (3) lorsque la portion proximale
(28) est connectée a I’outil d’entrainement (3).

Coupleur (2) selon la revendication 1, dans lequel la collerette de
maintien (243) s’étend autour de 1’axe de couplage (A) de maniere a
former une cloche de protection (24) configurée pour recouvrir une
extrémité de connexion (31) d’un outil d’entrainement (3).

Coupleur (2) selon la revendication 1 ou 2, dans lequel la collerette
d’appui (240) s’étend a partir de la portion centrale (29), la collerette de
maintien (243) s’étendant a partir d’une extrémité de la collerette
d’appui (240) pour former un espace annulaire (244) autour de la
portion proximale (28).

Coupleur (2) selon I'une quelconque des revendications 1 a 3, dans
lequel la portion centrale (29) comprend en outre une collerette de
protection (242) s’étendant le long de I’axe de couplage (A) entre la
collerette de maintien (243) et la portion proximale (29).

Coupleur (2) selon I’une quelconque des revendications 1 a 4, dans
lequel la portion proximale (28) est une connexion male configurée pour

se connecter a un embout de connexion (32) femelle d’un outil
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d’entrainement (3).

Dispositif chirurgical (10) stérile pour 1’entrainement en rotation d’un
instrument chirurgical percutané, comprenant :

- un coupleur (2) selon I’une quelconque des revendications pré-
cédentes,

- un outil d’entrainement (3) comprenant :

° un boitier (36) et un organe d’entrainement en rotation disposé a
I’intérieur du boitier (36), le boitier (36) définissant une surface
annulaire (33) de réception d’une enveloppe (1) souple au niveau d’une
extrémité de connexion (31) de I’outil d’entrainement (3),

° un embout de connexion (32) dispos€ au niveau de I’extrémité de
connexion (31) et configuré pour €tre connecté de maniere amovible a la
portion proximale (28) du coupleur (2), I’embout de connexion (32)
étant solidaire de I’organe d’entrainement de maniere a transmettre au
coupleur (2) un mouvement de rotation de I’organe d’entrainement
lorsque la portion proximale (28) est connectée a I’embout de connexion
(32),

- une enveloppe (1) souple formant :

° une cavité de réception d’un outil d’entrainement (3),

“une premicre ouverture (13) configurée pour permettre I’insertion de
I’outil d’entrainement (3) a I’intérieur de la cavité de réception,

° une portion d’extrémité (15) configurée pour recevoir une extrémité de
connexion (31) de I’outil d’entrainement (3), la portion d’extrémité (15)
formant une deuxi¢me ouverture (12) débouchant a 1’intérieur de la
cavité de réception et configurée pour permettre I’insertion partielle du
coupleur (2) a I'intérieur de la cavité de réception au travers de la
deuxieme ouverture (12),

° une portion annulaire (14) d’étanchéité configurée pour étre recue au
contact de la surface annulaire (33) du boitier de 1’outil d’entrainement
(3) lorsque I’extrémité de connexion (31) de I’outil d’entrainement (3)
est insérée dans la portion d’extrémité (15) de ’enveloppe (1),

la collerette de maintien (243) du coupleur étant configurée pour
recouvrir au moins partiellement la portion annulaire (14) de
I’enveloppe (1) lorsque I’extrémité de connexion de 1’outil
d’entrainement est insérée dans la portion d’extrémité (15) de
I’enveloppe (1) avec la portion proximale du coupleur connectée a
I’embout de connexion (32).

Dispositif chirurgical (10) selon la revendication 6, dans lequel
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I’enveloppe (1) est dépourvue de picce rigide de connexion a ’outil
d’entrainement (3) ou au coupleur (2), a I’état déconnecté de 1’outil
d’entrainement (3), du coupleur (2) et de I’enveloppe (1).

Dispositif chirurgical (10) selon la revendication 6 ou 7, dans lequel la
portion annulaire (14) de I’enveloppe (1) et la surface annulaire (33) du
boitier (36) de I’outil d’entrainement (3) sont en complémentarité de
forme.

Dispositif chirurgical (10) selon la revendication 6 a 8, dans lequel la
portion annulaire (14) de I’enveloppe (1) présente une section
transversale au moins partiellement inférieure a la section transversale
de la surface annulaire (33) du boitier (36) de I’outil d’entrainement (3)
de maniere a déformer I’enveloppe (1) lorsque 1’outil d’entrainement (3)
est inséré dans la portion d’extrémité (15) avec la portion annulaire (14)
et la surface annulaire (33) en contact I’une avec I’autre.

Dispositif chirurgical (10) selon la revendication 8 ou 9, dans lequel la
portion annulaire (14) et la surface annulaire (33) ont une section
transversale conique descendant respectivement vers la deuxi¢me
ouverture (12) et I’embout de connexion (32).

Dispositif chirurgical (10) selon I’une quelconque des revendications 6 a
10, dans lequel la portion annulaire (14) de I’enveloppe (1) est contigué
a la portion d’extrémité (15).

Dispositif chirurgical (10) selon I’une quelconque des revendications 6 a
11, dans lequel I’enveloppe (1) est formée par au moins deux feuillets
fixées entre eux au niveau de leurs bords d’extrémité pour former la
cavité de réception, un retour (16) sensiblement transversal aux feuillets
étant formé le long des bords d’extrémité lorsque 1’outil d’entrainement
(3) est logé dans ladite enveloppe (1).

Dispositif chirurgical (10) selon la revendication 12, dans lequel lesdits
au moins deux feuillets sont fixés ensemble par soudage.

Dispositif chirurgical (10) selon I’une quelconque des revendications 6 a
13, dans lequel la collerette de maintien (243) s’étend de maniere a
recouvrir au moins un tiers de la longueur de la portion annulaire (14) le
long de I’axe de couplage (A) lorsque 1’outil d’entrainement (3) est
connecté au coupleur (2).

Dispositif chirurgical (10) selon I’une quelconque des revendications 6 a
14, dans lequel la collerette de maintien (243) comprend une extrémité
distale disposée au niveau de la portion centrale (29) du coupleur (2) et

une extrémité proximale libre, la collerette de maintien (243) et la
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surface annulaire (33) de I’outil d’entrainement (3) étant dimensionnées
de maniere a former un jeu inférieur ou €gal a 3mm, de préférence

inférieur ou égal a 2mm, entre 1’extrémité proximale de la collerette de
maintien (243) et la surface annulaire (33) de 1’outil d’entrainement (3)

lorsque I’outil d’entrainement (3) est connecté au coupleur (2).
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