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(57) Abstract

The invention features an intraluminal endoprosthesis comprising a
radially expansible and compressible tubular trunk (1) with an axial cavity (2) \
open at both ends and divided into several axial channels (7, 8) and at least ) /\
a radially expansible and compressible ramifying element (13) with an axial
cavity open at both ends, being in its compressed position, independent of the
trunk element, and presenting, in its expanded position, one end in one of the
said axial channels and the other end outside the trunk element.

(57) Abrégé

Endoprothese luminale comprenant un €élément de tronc (1) tubulaire,
radialement expansible et compressible, présentant axialement une cavité (2) 7
ouverte 2 ses deux extrémités et divisée en plusieurs chenaux axiaux (7,
8), et au moins un élément d’embranchement (13) radialement expansible et 2
compressible, présentant axialement une cavité ouverte 2 ses deux extrémités,
étant, dans sa position de compression, indépendant de 1’élément de tronc et
présentant, en position d’expansion, une extrémité dans un desdits chenaux
axiaux et une autre extrémité 2 1’extérieur de 1’élément de tronc.
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""Endoprothése luminale pour ramification de voies d'un

corps humain ou animal et son procédé de fabrication"

La présente invention concerne une
endoprothése luminale pour ramification de voies d'un
corps humain ou animal. Elle est aussi relative a un
élément de tronc tubulaire & mettre en oeuvre dans une
telle endoprothése luminale et au procédé de fabrication
d'un tel élément de tronc tubulaire.

On tente depuis longtemps de porter reméde a
diverses altérations qui apparaissent dans les parois
des voies du corps humain ou animal, comme les vaisseaux
sanguins, les conduits du systéme gastro-intestinal, les
conduits urinaires et autres. Comme altérations treés
fréquentes de ce genre on peut citer les anévrismes de
vaisseaux sanguins, en particulier les anévrismes qui
frappent les segments sous-rénaux des aortes
abdominales. La l'aorte subit une dilatation entrainant
un risque de rupture de la paroi vasculaire et le déceés
du patient.

Par l'utilisation d'endoprothéses luminales on
a cherché a assister les parois vasculaires déficientes.
Différents types d'endoprothéses sont décrits dans ce
but dans la littérature, et notamment dans les brevets
US-A-4140126 et 4512332 et dans les demandes de brevet
internationales PCT WO 94/01056 et WO 96/07371. On peut
mentionner également PARODI J.C. et al, Transfemoral
Intraluminal Graft Implantation for Abdominal Aortic
Aneurysms, Annals of Vascular Surgery, Vol. 5, n° é6-
1991, p. 491-499.
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Dans ces documents on décrit une fixation
d'une endoprothése aux deux collets distal et proximal
de l'anévrisme, par exemple aortique abdominal, c'est-a-
dire aux parties qui, au début de l'affection, sont le
moins touchées. Le collet proximal se situe sous les
artéres rénales et le collet distal juste en amont de la
bifurcation aorto-iliaque. Aucune solution n'est
toutefois proposée lorsque l'anévrisme se prolonge dans
les branches de cette ramification. En effet, au fur et
a mesure de la croissance exponentielle de l'anévrisme,
les collets deviennent aussi le siége d'une dilatation,
particuliérement le collet distal, puis les artéres
iliaques. Dans de tels cas, trés fréquents, les
solutions proposées ci-dessus sont insuffisantes.

on a par conséguent cherché a réaliser des
endoprothéses luminales pour ramification.

on connait par exemple des endoprothéses
bifurquées ayant 1l'allure générale d'un pantalon
présentant aux trois extrémités un élément de tuteur
d'accrochage, & fixer au collet proximal de 1l'anévrisme
et dans des segments sains des artéres iliaques (voir
EP-A-0461791 et EP-A-0539237; T. CHUTER, Bifurcated
endovascular graft insertion for abdominal aortic
aneurysm, in "Vascular and Endovascular Surgical
Techniques", 3e é&d., Ed. RM Greenhalg Publication WD
Saunders Company, 1994, p. 92-99). Ces endoprothéses
présentent 1'inconvénient d'un placement difficile,
aprés le largage aortique, pour 1'introduction de
chacune des jambes de 1l'endoprothése dans leur artere
iliague. ©On doit généralement faire appel a des
dispositifs de récupération de cathéter croisé fémoral
ce qui demande une grande maitrise de la part du
chirurgien.

D'autres endoprothéses bifurquées connues

comprennent un segment aortique prolongé par un segment
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iliague. Un moignon d'embranchement de 5 mm de diamétre
fait saillie latéralement, et doit étre placé en face de
l'embouchure de l'artére iliague non encore pourvue de
son endoprothése. Par cette artére iliaque, il faut
alors introduire un tube additionnel & insérer dans ce
petit moignon tubulaire. Cela nécessite un
positionnement précis de celui-ci, ce qu'on tente
d'obtenir par 1l'agencement de marqueurs radioopagques sur
1'endoprothése (voir BLUM U. et al, Abdominal Aortic
Aneurysms...., International Radiology, Vol. 198, 1,
January 1996, p. 25-31). De méme que dans la solution
précédente, il faut une grande maitrise du chirurgien
pour introduire 1le tube additionnel dans le moignon
tubulaire qui lui est destiné et il doit posséder une
grande expertise dans le domaine de l'utilisation des
cathéters endoluminaux.

Toutes ces formes de réalisation, que ce soit
celles bifurgquées avec un tronc et deux jambes entiéres
ou avec un tronc, une jambe entiére et une jambe &
insérer sur place dans un moignon, présentent
l'inconvénient d'une forme compliguée. En outre, elles
sont généralement supportées de maniére rigide par des
éléments de tuteur d'accrochage, unigquement au collet
proximal et dans les artéres iliaques, d'ol le danger
d'une coudure trop accentuée d'une des deux jambes a
l'endroit de la bifurcation.

Pour tenter de surmonter ce dernier
inconvénient on a prévu des tuteurs expansibles et
rétractables qui peuvent soutenir un recouvrement 1lui
aussi expansible, sur toute la longueur de
l'endoprothése bifurquée. Un modéle de tuteur bifurqué,
expansible par ballon, a été prévu par exemple dans le
brevet US-A-4994071. Il apparait toutefois clairement
gque la fabrication d'une endoprothése bifurquée munie

d'un tuteur bifurqué complet est complexe et colteuse.
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Son introduction dans 1le corps du patient n'est
certainement pas aisée non plus.

On connait enfin des endoprothéses formées de
deux éléments tubulaires & introduire simultanément dans
l'anévrisme, le premier par une artére iliaque, 1le
second par l'autre artére iliaque. Les extrémités de ces
éléments tubulaires, lorsqu'elles sont parvenues dans le
collet proximal de l'anévrisme, sont dilatées
radialement pour y étre accrochées simultanément, tandis
que l'extrémité opposée de chacun de ces éléments est
accrochée de maniére semblable dans son artére iliaque
correspondante. Suivant une forme de réalisation,
préalablement & ces opérations, un tuteur métallique est
dilaté dans le collet pour recevoir les deux extrémités
dilatables des éléments tubulaires précités (voir EP-A-
0551179) .

Ces formes de réalisation présentent
1'inconvénient majeur de ne pas garantir une étanchéité
parfaite des deux extrémités proximales des é&léments
tubulaires & 1l'intérieur du collet proximal de
l'anévrisme. Il s'ensuit inévitablement des fuites a la
périphérie des éléments tubulaires, une pénétration de
sang dans l'anévrisme et le rétablissement, a éviter, de
la pression sanguine a cet endroit.

La présente invention a pour but de surmonter
les problémes posés et de proposer une endoprotheése
luminale pour ramification de voies d'un corps humain ou
animal qui soit applicable & la majorité des conditions
anatomiques et gqui soit facile & positionner sans
disposer d'une expérience particuliére du cathétérisme.
Aprés placement, cette endoprothése ne peut présenter
aucun phénoméne de fuite de sang dans la cavité de
l'anévrisme. Cette endoprothése sera de plus

avantageusement trés aisée & fabriquer et & stocker.
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On résout ce probléme par une endoprothése
luminale pour ramification de voies d'un corps humain ou
animal, comprenant

- un élément de tronc tubulaire, radialement
expansible et compressible, & appliquer en position
d'expansion dans une vole principale de ladite
ramification, cet élément de tronc tubulaire présentant
axialement deux extrémités et une cavité qui est ouverte
a ces deux extrémités et

- au moins un élément d'embranchement
tubulaire, radialement expansible et compressible,
présentant axialement deux extrémités et une cavité
ouverte a ces deux extrémités, chaque €lément
d'embranchement étant, dans sa position de compression,
indépendant de 1'élément de tronc tubulaire,

cette endoprothése étant caractérisée en ce
que la cavité de 1'élément de tronc est divisée en
plusieurs chenaux axiaux sur au moins une partie de sa
longueur, et en ce gue chaque élément d'embranchement
présente une extrémité & appliquer, en position
d'expansion, dans un desdits chenaux axiaux de 1'é&lément
de tronc tubulaire et une autre extrémité située a
l'extérieur de 1l'élément de tronc tubulaire, dans une
voie secondaire de ladite ramification.

Cette endoprothése offre 1l'avantage d'étre
formée d'éléments indépendants, c'est-a-dire a
introduire successivement dans le corps, gqui ont une
forme extérieure semblable aux endoprothéses tubulaires
courantes connues. L'élément de tronc est largué entre
les collets distal et proximal de 1'anévrisme d'une
maniére courante, comme une endoprothése non bifurquée.
Ensuite, chague élément d'embranchement est introduit
par une extrémité a l'intérieur de 1l'élément de tronc,
en restant a l'autre extrémité dans son artére iliaque

correspondante. La division de la cavité interne de
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1'élément de tronc tubulaire en deux chenaux axiaux a
pour effet de déplacer artificiellement 1l'embranchement
4 une certaine distance de 1l'embranchement altére.
L'application d'un élément d'embranchement tubulaire
dans chagque chenal axial a pour effet d'empécher tout
phénoméne de fuite de sang dans l'anévrisme.

Avantageusement, les chenaux axiaux sont
prévus uniquement sur une partie centrale de la cavité
axiale de l1'élément de tronc tubulaire. Cette forme de
réalisation facilite, comme on le verra dans la suite,
1'introduction du guide et de son introducteur, puis de
son élément d'embranchement & l'intérieur de 1l'élément
de tronc déja placé. De plus, la bifurcation obtenue par
deux éléments d'embranchement, accrochés au centre de
1'élément de tronc, adoucit la courbure des éléments
d'embranchement, ce qui favorise 1l'écoulement des
fluides corporels.

Ssuivant une forme de réalisation avantageuse,
1'élément de tronc tubulaire comprend entre ses
extrémités un manchon en matiére souple, biocompatible,
gui est imperméable aux fluides corporels passant dans
ladite ramification et gqui forme ladite cavité et ses
chenaux, et, au moins & chaque extrémité de l'élément de
tronc, un é&lément de tuteur tubulaire, radialement
expansible et compressible, auguel le manchon est fixeé.
Suivant une forme perfectionnée de réalisation de
1'invention, 1'élément de tronc tubulaire comprend,
entre ses extrémités, un manchon en matiére souple,
biocompatible, qui est imperméable aux fluides corporels
passant dans ladite ramification, et gui forme ladite
cavité et ses chenaux, et un tuteur tubulaire
radialement expansible et compressible, qui entoure le
manchon et sur lequel celui-ci est fixé au moins aux
extrémités de 1'élément de tronc tubulaire. Il n'est

donc pas besoin d'envisager de tuteur bifurgqué. Il
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suffit d'utiliser des tuteurs tubulaires, non bifurqués,
aisés & réaliser et connus depuis longtemps dans la
technique. De tels tuteurs sont par exemple
autoexpansibles ou expansibles par ballon et on peut
citer a titre de référence par exemple les US-A-4733655,
US-A-4739762, US-A-4776337, US-A-5019090, US-A-5061275,
UsS-A-5092877, US-A-5171262, US-A-5195984, EP-A-0183372,
EP-A-0556850, EP-A-0621015, GB-1205743, WO-83/03752, WO-
92/06734.

Le manchon peut étre réalisé en n'importe
quelle matiére biocompatible connue gqui a par exemple
déja été utilisée pour la fabrication de greffes ou de
recouvrements de tuteur d'endoprothéses. On peut citer
notamment une matiére produite par exemple comme décrit
dans le US-A-4475272, 1le US-A-4323525 ou le EP-A-
0603959. Cette matiére biologiquement inerte peut étre
du DACRON, du TEFLON, du polyuréthanne, des fibres de
polycarbonate, ou des matiéres analogues.

Avantageusement le tuteur tubulaire expansible
présentera, en position d'expansion, au moins une
extrémité qui s'évase vers l'extérieur. De préférence il
présentera un recouvrement complet interne et/ou
externe.

Chague élément d'embranchement est réalisé
sous la forme d'une endoprothése connue en soi
appropriée pour étre placée a l'intérieur d'une voie
secondaire de ramification, par exemple d'une artére
iliaque.

Suivant une forme de réalisation de
l1'invention, chagque élément d'embranchement tubulaire
comprend, entre ses extrémités, une gaine en matiére
souple, biocompatible, qui est imperméable aux fluides
corporels passant par ladite ramification et qui forme
sa cavité susdite et, au moins & chagque extrémité de

1'élément d'embranchement tubulaire, un é&lément de
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tuteur tubulaire, radialement expansible et
compressible, sur lequel la gaine est fixée.

Suivant une forme avantageuse de réalisation
de 1'invention, chaque élément d'embranchement tubulaire
comprend, entre ses extrémités, un tuteur tubulaire
radialement expansible et compressible, qui présente un
recouvrement interne et/ou externe en une matiére
biocompatible, imperméable aux fluides corporels. Dans
ce cas, comme on peut le constater, l'endoprothése peut
étre soutenue sur toute sa longueur par plusieurs
tuteurs tubulaires, un tuteur pour 1l'élément de tronc et
un tuteur pour chaque élément d'embranchement, aucun de
ces tuteurs n'étant bifurqué.

La présente invention concerne aussi un
élément de tronc tubulaire a mettre en oeuvre dans une
endoprothése luminale pour ramification de voies du
corps humain ou animal, cet é&lément de tronc tubulaire
étant radialement expansible et compressible et étant,
en position d'expansion, & appliquer dans une voie
principale de ladite ramification, 1'élément de tronc
tubulaire présentant axialement deux extrémités et une
cavité qui est ouverte a ces deux extrémités et gquil est
divisée en plusieurs chenaux axiaux sur au moins une
partie de sa longueur.

L'invention est également relative a des
procédés de fabrication d'élément de tronc tubulaire
suivant 1'invention & mettre en oeuvre dans un
endoprothése luminale pour ramification de voies d'un
corps humain ou animal.

Des formes ou modes de réalisation de
l'invention sont indiqués dans les revendications qui
suivent.

D'autres détails et particularités de

l'invention ressortiront de la description donnée ci-
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aprés, & titre non limitatif et avec référence aux
dessins annexés.

La figure 1 représente une vue en élévation
latérale, partiellement brisée, d'un élément de tronc
tubulaire suivant l'invention, & mettre en oeuvre dans
une endoprothése luminale suivant l'invention.

Les figures 2 a 4 représentent des vues en
coupe, a l'échelle agrandie, suivant les lignes II-II,
III-III et IV-IV de la figure 1.

La figure 5 représente une vue en élévation
latérale, partiellement brisée, d'une variante de
réalisation d'élément de tronc tubulaire suivant
l'invention.

Les figures 6 a 8 représentent des vues en
coupe, a l'échelle agrandie, suivant les lignes VI-VI,
VII-VII et VIII-VIII de la figure 5.

La figures 9 a 14 illustrent, dans des vues
partiellement brisées, un mode de largage d‘'une
endoprothése luminale pour ramification suivant
l'invention dans le cas d'un anévrisme d'aorte
abdominale.

Les figures 15 a 17 illustrent un mode de
fabrication d'élément de tronc suivant l'invention.

Sur les différents dessins, les é&léments
identiques ou analogues sont désignés par les mémes
références.

I1 faut par ailleurs noter gque, sur les
figures 2 &4 4 et 6 & 8, les fils des tuteurs sont
représentés en section, et non en coupe comme les autres
éléments, pour faciliter la lecture des dessins. Sur ces
vues les proportions entre les différents éléments ne
sont pas nécessairement correctes. L'épaisseur des
couches a par exemple été augmentée pour une meilleure

compréhension des dessins.
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Sur les figures 1 a8 4 on a représenté une
forme de réalisation d'élément de tronc tubulaire,
désignée par la référence générale 1, d'une endoprotheése
pour ramification suivant l'invention.

Cet élément de tronc tubulaire est radialement
expansible et compressible et 1l est représenté en
position d'expansion. Il présente axialement deux
extrémités et une cavité 2 qui est ouverte a ces deux
extrémités.

Dans l'exemple illustré, l'élément de tronc
tubulaire 1 comprend un tuteur tubulaire 3, connu en
soi, ici formé d'une tresse tubulaire autoexpansible,
par exemple a base de fils métallique simples, et un
manchon 4 en une matiére biocompatible, avantageusement
souple, qui est imperméable aux fluides corporels
passant dans ladite ramification.

Le manchon 4 présente, dans sa partie
centrale, des parties diamétralement opposées 5 et 6 gui
sont mutuellement reliées, par exemple par couture,
scellage, thermoscellage, etc... Les extrémités du
manchon sont fixées sur la paroi interne du tuteur 3,
par exemple par collage.

Le manchon 4 délimite la cavité interne 2 de
l1'élément de tronc tubulaire et, par sa forme, il
réalise & l'intérieur de ce dernier un agencement de
deux chenaux axiaux 7 et 8 gui divisent la cavité 2 en
deux conduits paralléles, qui sont de forme semblable a
des conduits vasculaires et sont isolés de maniére
étanche 1'un par rapport a l'autre et chacun par rapport
a l'anévrisme.

Suivant une forme particuliére de réalisation
de l'invention, on peut imaginer gue le tuteur 3 soit
remplacé par des éléments de tuteur 9 et 10 aux
extrémités de 1'élément de tronc 1 pour l'accrochage du

manchon 4 en place (voir figure 1 en traits
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interrompus). Le manchon 4 est fixé & ses extrémités a
ces éléments de tuteur tandis qu'il n'est pas soutenu
dans sa partie centrale. Sa forme rétrécie & cet endroit
en deux chenaux axiaux 7 et 8 1lui confére 1i une
meilleure résistance & la pression interne radiale du
fluide corporel traversant le manchon apres le largage
de 1l'élément de tronc tubulaire 1.

On peut aussi prévoir que le tuteur ou les
€léments de tuteur soient & amener en position
d'expansion a 1l'aide d'un ballon gonflable, d'une
maniére connue en soi.

Avantageusement la tresse tubulaire du tuteur
3 1illustré peut étre formée de fils multiples. Elle
présentera aussi de préférence, plutdét qu'une forme
cylindrique, une forme & extrémités évasées, pour
pouvoir étre fixée plus aisément aux collets de
l'anévrisme ainsi qu'on peut le voir sur les figures 13
a 1s.

On peut aussi envisager une extension des deux
chenaux 7 et 8 sur une plus grande longueur de 1'élément
de tronc 1.

Dans la forme de réalisation illustrée sur les
figures 5 a 8, le tuteur 3 présente un recouvrement
interne 11 et un recouvrement externe 12, par exemple en
une matiére biocompatible. Un tel tuteur est bien connu
dans la technigue, par exemple dans la EP-A-0603959. Les
matiéres de ces recouvrements peuvent étre les mémes, et
avantageusement le manchon 4 fixé & l'intérieur de ce
tuteur est également lui-méme dans cette matiére.

Cette forme de réalisation permet une
excellente adhésion du manchon 4 & deux chenaux 7 et 8
& l'intérieur du tuteur, ainsi qu'il sera expliqué de
maniére plus détaillée dans la suite.

Sur les figures 5 a 8, on a représenté, en

place, un élément d'embranchement 13 suivant 1'invention
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radialement rétractable et expansible. Cet é&lément
d'embranchement tubulaire 13 présente axialement deux
extrémités et une cavité 30 ouverte & ces extrémités.
Une de ses extrémités est fixée dans le chenal 8. Dans
l'exemple illustré, cet é&lément d'embranchement 13
comprend, comme une endoprothése luminale courante, un
tuteur tubulaire 14 connu en soi, formé ici d'une tresse
tubulaire autoexpansible, par exemple & base de fils
métalliques simples. Cette tresse présente ici un
recouvrement externe 15 en une matiére biocompatible,
avantageusement souple, qui est imperméable aux fluides
corporels passant dans la ramification.

comme on peut le voir sur la figure 7, dans sa
position d'expansion dans le chenal 8, l'extrémité de
1'élément d'embranchement 13 s'appligue contre la paroi
interne du chenal 8 d'une maniére étanche aux fluides.
Il peut présenter un recouvrement 15 en une matiére
identique a celle du ou des recouvrements du tuteur 3 et
a4 celle du manchon 4. Cet élément d'embranchement 13
peut plutét présenter un recouvrement interne au lieu du
recouvrement externe 15 ou il peut comporter les deux a
la fois.

Ainsi qu'il ressort de la figure 8, l'élément
d'embranchement 13, hors du chenal 8, {flotte assez
librement dans la cavité 2 de 1'élément de tronc
tubulaire 1. Il fait saillie & une extrémité de celui-ci
(voir figure 5). C'est cette extrémité de 1'élément
d'embranchement 13 qui se trouvera & l'intérieur d'une
artdre iliaque, en cas d'anévrisme d'artere abdominale.

Dans cette position, 1'élément d'embranchement
13 met en communication l'artére iliaqgue directement
avec la partie haute sur la figure 5 de ltélément de
tronc 1, c'est-a-dire la partie en amont des chenaux 7
et 8. Cette communication se fait d'une maniére

parfaitement étanche vis-a-vis du chenal 7 ne contenant
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pas encore d'élément embranchement (voir figure 7) et de
la cavité 2 dans sa partie basse sur la figure 5 (voir
figure 8).

Comme on le verra plus loin de maniére plus
détaillée, l'endoprothése suivant l'invention réalise
donc une bifurcation non anatomigque entre des é&léments
d'endoprothése séparés, qui sont introduits les uns dans
les autres de maniére étanche. L'extrémité de 1'é&lément
de tronc de l'endoprothése par laquelle peuvent étre
introduits les é&léments d'embranchement est largement
ouverte et ne permet aucune fausse manoeuvre pour
l'insertion de ceux-ci dans un des chenaux 7 et 8.

Il est entendu que d'autres formes de
réalisation de 1'élément de tronc 1 peuvent étre congues
sans sortir du cadre de l'invention. On peut par exemple
imaginer d'autres fagons de cloisonner deux ou plusieurs
chenaux de facon étanche l'un & l'autre. Une simple
cloison souple & 1'intérieur du tuteur (comme schématisé
sur la figure 10) pourrait convenir. Un cloisonnement
non étanche suffit pour autant que, lorsque les éléments
d'embranchement sont introduits, 1'étanchéité soit alors
garantie par expansion de ceux-ci.

A l'aide des figures 9 a 14, on va & présent
décrire 1l'introduction d'une endoprothése suivant
l'invention dans un anévrisme d'aorte abdominale.
L'anévrisme 17 dans cette aorte abdominale 18 se situe
entre les artéres rénales 19 et 20 et 1les artéeres
iliaques 21 et 22. L'anévrisme 17 présente deux collets,
le proximal 23 et le distal 24. Le départ des artéres
iliagues présente chacun également un anévrisme 25 et
26,

D'une maniére courante, on introduit a partir
d'une des artéres iliaques 21, un guide 27, c'est-a-dire
un long fil gui va guider le coulissement d'un

introducteur 28 & l'intérieur de l'artére iliaque, puis
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de l'artere aorte (voir figure 9). Lorsque
l'introducteur 28 ainsi guidé est parvenu au niveau du
collet proximal 23, on peut larguer l'élément de tronc
1 suivant 1l'invention, comme lors du largage d'une
endoprothése courante (voir par exemple US-A-4140126),
par simple retrait de 1l'introducteur 28 et maintien en
place de 1'élément de tronc 1. Celui-ci, dans l'exemple
illustré, s'évase alors sous l'action d'expansion du
tuteur et, de cette maniére, il s'appligque sur le collet
proximal 23 de maniére a étanchéifier 1'anévrisme 17
vis-a-vis du flux sanguin provenant du coeur.

Lorsque, ainsi qu'il est représenté sur 1la
figure 10, 1l'introducteur est complétement retiré,
1'élément de tronc 1, dont la longueur a été calculée
par le chirurgien, est en place avec chacune de ses
extrémités appliquée sur un collet de 1l'anévrisme.
Celui-ci est maintenant complétement isolé du flux
sanguin passant par l'aorte abdominale.

On introduit alors un nouvel introducteur 29
le long du guide 27 gqui est toujours en place. Cet
introducteur pénétre sans probléme dans la cavité 2 de
1'élément de tronc 1. Dans une position comprimée a
1'intérieur de 1'introducteur 29, un élément
d'embranchement 13 se trouve la dans un état totalement
indépendant de 1'élément de tronc 1. Lorsgue, comme
représenté sur la figure 11, l'extrémiteé de
l'introducteur 29 parvient aisément dans 1l'un des
chenaux 7 de 1'élément de tronc 1, puis gu'on retire
l'introducteur 29 en maintenant en place 1'é&lément
d'embranchement 13, 1l'extrémité de celui-ci passe en
position d'expansion. Il s'appligue alors contre les
parois du chenal 7 ol passe le guide 27.

Ainsi qu'il ressort de la figure 12, apres
retrait complet de 1l'introducteur 29, l'autre extrémité

de 1'élément d‘'embranchement 13, dont la longueur
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appropriée a été calculée par le chirurgien, s'applique
contre un segment sain de l'artére iliaque, au-dela de
l'anévrisme 25.

On introduit alors un nouveau guide 31 par
ltautre artére 1iliaque 22. Ce guide pénétre sans
probléme, par la large ouverture de sa cavité 2, a
l'intérieur de 1'élément de tronc 1. L& il ne peut
passer que par le chenal 8, le chenal 7 étant déja
obturé vis-a-vis de la partie basse de 1l'élément de
tronc. Méme, si & l'inverse de ce qul est représenté,
1'élément d'embranchement 13 était placé entre l'artére
iliague 21 et le chenal 8, ce gui est possible, le guide
inséré par 1l'artére iliaque 22 n'aurait que 1la
possibilité de passer par le chenal non obturé, dans ce
cas le chenal 7. On obtiendrait en fait une disposition
finale croisée des éléments d'embranchement ce qui ne
poserait aucun probléme pour 1l'écoulement du sang.

Dans l'exemple illustré sur la figure 13, un
nouvel introducteur 32 est alors glissé le long de son
guide 31 et un élément d'embranchement 33 supplémentaire
est alors largué comme représenté sur la figure 14.

Comme on peut le voir sur cette figure,
l'embranchement anatomique a été rehaussé jusqu'au
niveau indiqué par la fléche 34. Les é&léments
d'embranchement 13 et 33 présentent & partir de ce
niveau une courbure douce sans danger de formation de
pli. Les 3 anévrismes sont & présent étanchéifiés, sans
avolr da faire appel a des manoeuvres compliquées a
l'aide de dispositif de récupération de cathéter ou a un
alignement difficile de morceaux d'endoprothése l'un en
face de l'autre.

On peut imaginer une opération de placement de
l'endoprothése quelque peu différente. Par exemple,
aprés 1l'étape illustrée sur 1la figure 10, on peut

introduire sur le guide 27 un ballon gonflable connu en
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sol pour obturer le chenal 7. On introduit alors le
guide 31 qui se trouve dans l'obligation de passer dans
le chenal 8. On retire alors le ballon gonflable tout en
maintenant son guide en place. On introduit ensuite
simultanément & partir des deux artéres iliaques les
deux introducteurs 29 et 32 qui vont passer chacun, sans
probléme et simultanément, dans leur chenal approprié.

Pour fabriquer une endoprothése luminale pour
ramification de voies d'un corps humain ou animal
suivant l'invention, on peut prévoir l'assemblage d'un
manchon interne en matiére souple, biocompatible, & un
tuteur ou & des éléments de tuteur. Comme on 1l'a déja
dit, ceux-ci sont bien connus dans la technique. Au
départ, le manchon est fabriqué sous une forme
cylindrigque d'une maniére connue guelcongue, par exemple
selon l'enseignement des US-A-4323525, US-A-4475972, US-
A-4878908 et de la EP-A-0009941. La matiére utilisée
pour fabriguer un tel manchon peut consister, bien que
non nécessairement, en une matiére fibreuse,
avantageusement élastique. On peut citer, comme exemple
de fibres trés appropriées, des fibres de polycarbonate
mises sur le marché par la firme CORVITA Corp. sous la
dénomination de CORETHANE®. Le manchon cylindrique 35
obtenu, illustré sur la figure 15, subit ensuite une
liaison étanche 36 entre deux parties diamétralement
opposées de sa périphérie de fagon a former deux chenaux
axiaux sur au moins une partie de sa longueur. Cette
liaison étanche peut par exemple étre réalisée par
couture, suture, scellage a chaud ou a froid ou tout
autre moyen analogue.

Le manchon ainsi formé est alors a attacher
sur la surface interne du tuteur tubulaire ou des
éléments de tuteur utilisés par tout moyen approprié.

Pour cette étape d'attachement on peut

procéder de la maniére suivante : on utilise un moule
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approrié, désigné par la référence 37 sur la figure 17.
Ce moule 37 comprend deux extrémités cylindriques 38 et
39 séparables. L'une de ces extrémités, 39 par exemple,
est pourvue de deux jambes 40 et 41, qui font saillie
parallélement l'une & l'autre et & l'axe du moule 37.
Aprés enfilage d'une partie du manchon 35 sur cette
extrémité 39 du moule, en faisant passer les jambes 40
et 41 a travers les chenaux axiaux du manchon 35, on
enfile 1la partie restante du manchon sur 1'autre
extrémité 38 du moule 37. Par rapprochement des deux
parties de moule 38 et 39, les deux jambes 40 et 41 de
la partie 39 pénétrent dans des trous borgnes 42 et 43
correspondants prévus dans la partie 38.

Dans cette position, le manchon 35 subit une
expansion radiale. On peut alors appliquer & sa surface
un adhésif et enfiler alors, par-dessus le manchon, le
tuteur 54 ou les éléments de tuteur en position
radialement expansée, a un diamétre légérement supérieur
au diameétre de repos. Le tuteur appligue alors une
pression dirigée vers 1'intérieur sur le manchon,
pendant que la colle prend.

Comme adhésif on peut envisager par exemple la
matiére dont le manchon est lui-méme formé. Dans le cas
de fibres de polycarbonate, on peut préparer une
solution de cette matiére dans un solvant, tel gque du
tétrahydrofuranne. Le tuteur est immergé dans cette
solution avant son enfilage par-dessus le manchon. Apreés

~

chauffage dans un four a air chaud & 110°C pendant une
% heure, un élément de tronc suivant l'invention est
obtenu.

On peut par exemple aussi appliquer des fibres
mouillées de polycarbonate sur le manchon 35 enfilé sur
le moule 37, selon l'enseignement donné dans la EP-A-

0603959.
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Lors de l'enfilage du tuteur immergé dans la
solution adhésive précitée par-dessus le moule, les
fibres mouillées trés fines gqui viennent d'étre
appliguées & la surface du manchon vont jouer le rdle de
pont entre le film présenté sur la surface interne du
tuteur et le manchon. On obtient une adhésion polymére-
polymére, les deux polyméres étant de méme nature.

Suivant un mode de réalisation préféré, le
tuteur présente avant son enfilage un recouvrement
interne en fibres de polycarbonate et encore plus
avantageusenment, simultanément, un recouvrement externe,
comme les tuteurs décrits dans la EP-A-0603959.

Le niveau d'énergie d'adhésion obtenu entre le
manchon et le tuteur peut alors étre de 100 & 1000 J/m.

11 doit étre entendu gue la présente invention
n'est en aucune facon limitée aux formes et modes de
réalisation donnés ci-dessus et gue bien des
modifications peuvent y étre opportées sans sortir du
cadre de 1'invention indiguée dans les revendications

qui suivent.
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REVENDICATIONS

1. Endoprothése luminale pour ramification de
voies d'un corps humain ou animal, comprenant

- un élément de tronc (1) tubulaire, radiale-
ment expansible et compressible, & appliquer en position
d'expansion dans une voie principale de ladite ramifica-
tion, cet élément de tronc (1) tubulaire présentant
axialement deux extrémités et une cavité (2) qui est
ouverte a ces deux extrémités, et

- au moins un élément d'embranchement (13, 33)
tubulaire, radialement expansible et compressible,
présentant axialement deux extrémités et une cavité (30)
ouverte i ces deux extrémités, chagque élément d'embran-
chement étant, dans sa position de compression, indépen-
dant de 1'élément de tronc (1) tubulaire, caractérisée
en ce que la cavité (2) de 1l'élément de tronc est
divisée en plusieurs chenaux axiaux (7, 8) sur au moins
une partie de sa longueur, et en ce que chaque é&lément
d'embranchement (13, 33) présente une extrémité a
appliquer, en position d'expansion, dans un desdits
chenaux axiaux (7, 8) de 1l'élément de tronc tubulaire et
une autre extrémité située & l'extérieur de 1'élément de
tronc (1) tubulaire, dans une voie secondaire de ladite
ramification.

2. Endoprothése suivant la revendication 1,
caractérisée en ce que l'élément de tronc (1) tubulaire
comporte lesdits chenaux axiaux (7, 8) uniquement sur
une partie centrale de sa cavité (2).

3. Endoprothése suivant l'une des revendica-
tions 1 et 2, caractérisée en ce que l'élément de tronc
(1) tubulaire comporte deux chenaux axiaux (7, 8).

4. Endoprothése suivant l'une des revendica-
tions 1 & 3, caractérisée en ce que l'élément de tronc
(1) tubulaire comprend entre ses extrémités un

manchon (4, 35) en matiére souple, biocompatible, qui

PCT/BE97/00049



10

15

20

25

30

35

WO 97/40779

_20_

est imperméable aux fluides corporels passant dans
ladite ramification et qui forme ladite cavité (2) et
ses chenaux (7, 8), et, au moins a chagque extrémité de
1'élément de tronc (1), un élément de tuteur (9, 10)
tubulaire, radialement expansible et compressible,
auquel le manchon (4, 35) est fixé.

5. Endoprothése suivant l'une des
revendications 1 a 3, caractérisée en ce que l'élément
de tronc (1) tubulaire comprend, entre ses extrémités,
un manchon (4, 35) en matiére souple, biocompatible, qui
est imperméable aux fluides corporels passant dans
ladite ramification, et qui forme ladite cavité (2) et
ses chenaux (7, 8), et un tuteur tubulaire (3, 54)
radialement expansible et compressible, gqui entoure 1le
manchon (4, 35) et sur lequel celui-ci est fixé au moins
aux extrémités de l'élément de tronc (1) tubulaire.

6. Endoprothése suivant 1'une des
revendications 4 et 5, caractérisée en ce gue le manchon
(4, 35) présente des parties diamétralement opposées (5,
6) gui sont mutuellement reliées d'une maniére étanche
aux ligquides corporels sur au moins une partie de la
longueur du manchon (4, 35), en formant ainsi deux
chenaux (7, 8) a lt'intérieur du manchon.

7. Endoprothése suivant 1'une des
revendications 4 a 6, caractérisée en ce gue le manchon
(4, 35) fixé sur le tuteur tubulaire (3, 54) ou le ou
les éléments de tuteur tubulaires (9, 10) forme un
recouvrement interne direct sur au moins une partie de
celui-ci ou de ceux-ci.

8. Endoprothése 1luminale suivant l'une des
revendications 4 & 6, caractérisée en ce que le tuteur
tubulaire (3, 54), radialement expansible et
compressible, ou chagque élément de tuteur tubulaire (9,
10), radialement expansible et compressible, comprend un

recouvrement interne (11) en une matiére biocompatible
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inerte, imperméable aux fluides corporels passant dans
ladite ramification, et en ce que le manchon (4, 35) est
fixé au tuteur (3, 54) ou aux éléments de tuteur (9, 10)
par l'intermédiaire de ce recouvrement interne.

9. Endoprothése luminale suivant 1l'une des
revendications 1 & 3, caractérisée en ce que 1'élément
de tronc (1) tubulaire comprend entre ses extrémités, un
tuteur tubulaire (3, 54), radialement expansible ou
compressible, qui présente un recouvrement (11, 12) en
une matiére biocompatible, imperméable aux fluides
corporels passant dans ladite ramification, en ce que le
tuteur tubulaire (3, 54) recouvert forme ladite cavité
(2) et en ce que 1'élément de tronc (1) tubulaire
comprend en outre au moins un élément de cloison souple,
fixé dans ladite cavité (2) de maniére a diviser celle-
ci sur au moins une partie de sa longueur en lesdits
plusieurs chenaux axiaux (7, 8).

10. Endoprothése 1luminale suivant 1l'une
gquelcongue des revendications 4 & 9, caractérisée en ce
que le tuteur tubulaire (3, 54) ou respectivement les
€léments de tuteur tubulaires (9, 10) présentent un
recouvrement interne (11) et/ou externe (12) en une
matiére biocompatible, imperméable aux fluides
corporels.

11. Endoprothése suivant 1'une des
revendications 5 & 10, caractérisée en ce que le tuteur
tubulaire (3, 54) expansible présente, en position
d'expansion, au moins une extrémité qui s'évase vers
l'extérieur.

12. Endoprothése suivant l'une des
revendications 1 & 11, caractérisée en ce que chaque
€lément d'embranchement (13, 33) tubulaire comprend
entre ses extrémités, une gaine en matiére souple,
biocompatible, gui est imperméable aux fluides corporels

passant par ladite ramification et qui forme sa cavité
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(30) susdite et, au moins a chaque extrémité de
1'élément d'embranchement tubulaire, un é&lément de
tuteur tubulaire, radialement expansible et
compressible, sur lequel la gaine est fixeée.

13. Endoprothése suivant 1l'une des
revendications 1 & 11, caractérisée en ce dque chaque
élément d'embranchement (13, 33) tubulaire comprend,
entre ses extrémités, un tuteur tubulaire (14)
radialement expansible et compressible, gui présente un
recouvrement interne et/ou externe (15) en une matiere
biocompatible, imperméable aux fluides corporels.

14. Endoprothése suivant 1l'une gquelconque des
revendications 1 & 13, caractérisée en ce dgque les
chenaux (7, 8) ont une section circulaire d'un diamétre
approximativement égal & un diamétre de voie secondaire
de ladite ramification.

15. Elément de tronc (1) tubulaire a mettre en
oceuvre dans une endoprothé&se luminale pour ramification
de voies du corps humain ou animal, cet &lément de tronc
tubulaire étant radialement expansible et compressible
et étant, en position d'expansion, & appliquer dans une
voie principale de ladite ramification, 1'élément de
tronc (1) tubulaire  présentant axialement deux
extrémités et une cavité (2) qui est ouverte a ces deux
extrémités et gui est divisée en plusieurs chenaux
axiaux (7, 8) sur au moins une partie de sa longueur.

16. Procédé de fabrication d'un é&lément de
tronc tubulaire radialement expansible et compressible
3 mettre en oeuvre dans une endoprothése luminale pour
ramification de voies d'un corps humain ou animal,
comprenant

- une formation d'un manchon en matiére
souple, biocompatible, gqui est imperméable aux fluides

corporels passant dans ladite ramification,
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- une liaison étanche entre deux parties
périphériques opposées du manchon, de fagon & former
deux chenaux axiaux, sur au moins une partie de la
longueur de ce dernier,

- un attachement de ce manchon sur au moins
une partie de sa 1longueur, & un tuteur tubulaire
radialement expansible et compressible ou & au moins un
élément de tuteur tubulaire radialement expansible et
compressible.

17. Procédé suivant 1la revendication 16,
caractérisé en ce que la liaison étanche s'effectue par
couture, suture, scellage & chaud ou a froid, ou tout
autre moyen analogue.

18. Procédé suivant l'une des revendications
16 et 17, caractérisé en ce que 1l'étape d'attachement
comprend une expansion radiale du manchon & ses
extrémités, & un diamétre supérieur a celui du tuteur ou
des éléments de tuteur, une application d'adhésif sur 1la
périphérie du manchon et un enfilage du tuteur ou des
éléments de tuteur sur le manchon revétu d'adhésif.

19. Procédé suivant l'une des revendications
16 et 17, caractérisé en ce que l'étape d'attachement
comprend une eXxpansion radiale du manchon & ses
extrémités, a un diamétre supérieur a celui du tuteur ou
des éléments de tuteur, une immersion du tuteur ou des
€léments de tuteur dans un adhésif et leur enfilage sur
le manchon.

20. Procédé suivant l'une des revendications
16 a 19, caractérisé en ce que le tuteur tubulaire ou
les éléments de tuteur tubulaire comportent un
revétement interne et/ou externe en une matiére souple,
biocompatible, de préférence de méme nature gque la
matiére du manchon.

21. Procédé suivant 1la revendication 20,

caractérisé en ce que 1'étape d'attachement comprend une
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adhésion du tuteur tubulaire ou des éléments de tuteur
tubulaire au manchon par un adhésif de méme nature que
la matiére utilisée pour le revétement interne et/ou
externe du tuteur ou des éléments de tuteur et que celle

du manchon.
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