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NECESSAIRE DE PERCAGE DU SEPTUM CARTDIAQUE ET DE MISE EN PLACE D’UN DISPOSITIF
TRANSSEPTAL, NOTAMMENT D’UNE SONDE DE STIMULATION D’UNE CAVITE GAUCHE.

@ Ce nécessaire comprend un guide de percage (16),
un mandrin de manipulation, un mandrin perceur (38) et un
mandrin de guidage. Le guide de pergage (16) comporte un
corps de sonde avec une gaine creuse souple (22) recevant
successivement ces mandrins, et une téte de sonde (18, 24)
prolongée par une vis hélicoidale (20) d’ancrage a la paroi
du septum (10). Le mandrin perceur (38) présente une ex-
trémité distale pointue (44) emergeant de la face frontale,
au travers des moyens d’ancrage (20), sur une longueur au
moins égale a I'épaisseur locale du septum (10), de maniére
a traverser celui-ci de part en part. Un mandrin de guidage
sera ensuite introduit dans la gaine pour former, aprés re-
trait du guide de pergage (16), un guide axial traversant le
septum, pour Pintroduction du dispositif transseptal.
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L'invention concerne un nécessaire de pergage du septum cardiaque et
de mise en place d’un dispositif transseptal.

L'invention peut notamment étre utilisée pour la mise en place d'une son-
de dans une cavité gauche, en vue de stimuler cette cavité par un "dispo-
sitif médical implantable actif" tel que défini par la directive 90/385/CEE du
20 juin 1990 du Conseil des communautés européennes, et plus précisé-
ment un dispositif tel qu'un stimulateur cardiaque, défibrillateur et/ou car-
dioverteur et/ou dispositif "multisite”.

Mais linvention n'est pas limitée a la pose de sondes de stimulation.
Comme on le comprendra, elle s'applique avantageusement a toute tech-
nique chirurgicale invasive nécessitant la traversée du septum cardiaque,
par exemple pour procéder a des investigations cliniques dans 'une ou
l'autre des cavités gauches. Il peut s'agir également de procédure d'angio-
plastie, notamment pour des opérations de valvuloplastie mitrale.

Pour la stimulation des cavités droites, il suffit d'implanter une sonde en-
docavitaire par le réseau veineux périphérique droit. En revanche, pour
stimuler les cavités gauches, la situation est plus complexe et la solution
la plus souvent retenue consiste a introduire la sonde par l'oreillette droite
puis dans le réseau coronarien via 'ostium du sinus coronaire.

Cette technique d'implantation n'est cependant pas toujours réalisable,
notamment lorsque la conformation du sinus coronaire est trop acciden-
tée, ou en case de thrombose.

Une autre solution, dite "approche transseptale”, consiste & passer la son-
de a travers la cloison interauriculaire ou interventriculaire, ou "septum
cardiaque", pour stimuler la cavité gauche — auriculaire et/ou ventriculaire,
selon la configuration et le placement de la sonde.

Cette procédure, telle qu'elle est mise en ceuvre actuellement, présente
cependant des risques opératoires élevés, notamment de perforation ac-
cidentelle de I'aorte, ou encore de dissection des parois de 'oreillette droi-
te par un mouvement rotatoire inopiné de laiguille. En tout état de cause,
cette technique est trés délicate a mettre en ceuvre et requiert une grande
habileté du chirurgien qui doit, pour pouvoir traverser le septum, réaliser
des pigares multiples de la paroi, en s’assurant toujours du positionne-
ment parfait de cette derniére, la traversée du septum ne devant étre en-
treprise que s'il ne subsiste aucun doute sur la position de l'aiguille.
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Le US-A-5 190 528 décrit un nécessaire permettant d'introduire par voie
transseptale un cathéter afin de ponctionner le sang dans la cavité auricu-
laire gauche, pour le recycler vers le circuit artériel via une pompe extra-
corporelle. Le pergage du septum y est réalisé par une aiguille dépassant
de l'extrémité d'un cathéter, qui vient percer le septum interatrial pour
permettre ensuite le passage du cathéter en faisant avancer ce dernier
sur l'aiguille, puis en retirant cette derniére. La manipulation d'un tel dis-
positif est particulierement délicate pour éviter toute fausse manceuvre, et
doit étre faite par un praticien expérimenté, sous examen fluoroscopique
afin de déterminer la position et la distance de l'aiguille par rapport a la
paroi a perforer.
Le US-A-5312 341 décrit un perfectionnement dans lequel le cathéter
transseptal est pourvu de moyens de rétention, par exemple sous forme
d'un collier gonflable, pour maintenir en place le cathéter de maniére que
son extrémité distale reste a l'intérieur de l'oreillette gauche. Ce perfecti-
onnement, s'il assure une meilleure sécurité aprés implantation du cathé-
ter, n"apporte pas de réponse a la difficulté du pergage précis du septum
pour la mise en place du cathéter, avec les risques élevés attachés a
cette intervention.
L’'un des buts de l'invention est de remédier aux difficultés des techniques
connues, en proposant un nécessaire de pergage du septum cardiaque et
de mise en place d’'un dispositif transseptal qui réduise au minimum le
caractére invasif de cette intervention (notamment en évitant les piqlres
multiples de la paroi), et qui permette un pergage sar une fois que le site
d’intervention sur la paroi du septum a été défini.

On verra par ailleurs que le nécessaire de l'invention est mis en ceuvre

par des techniques comparables & des techniques déja existantes (no-

tamment la pose d’'une sonde de stimulation a vis par voie sous-claviere),
auquel les praticiens sont rodés, et qu'ils pourront adapter sans difficulté
pour une intervention de pergage du septum.

L'invention propose a cet effet un nécessaire comprenant :

— un guide de pergage, comportant un corps de sonde avec : une gaine
creuse souple présentant sur toute sa longueur une lumiere interne, et
comprenant une extrémité proximale apte a recevoir un mandrin d'une
série de mandrins successivement introduits par cette extrémité proxi-
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male, et une extrémité distale ; et une téte de sonde, disposée a l'ex-
trémité distale de la gaine et traversée de part en part par un alésage
axial en communication avec la lumiéere interne de la gaine, et compor-
tant coté distal une face frontale prolongée par des moyens d'ancrage
a la paroi du septum ;

— un mandrin de manipulation, apte a étre introduit dans la lumiére de la

gaine et l'alésage du corps de sonde et mobile en translation par rap-
port & la sonde jusqu'a une position axiale ol ce mandrin ne dépasse
pas, coté distal, la face frontale du corps de sonde ;

— un mandrin perceur présentant une extrémité distale pointue, apte a

étre introduit dans la lumiére de la gaine et ['alésage du corps de
sonde et mobile en translation par rapport a la sonde jusqu'a une
premiére position axiale oli ce mandrin ne dépasse pas, coté distal, la
face frontale du corps de sonde puis, par une course axiale addition-
nelle contrdlée, jusqu'a une seconde position ou I'extrémité distale
pointue émerge de la face frontale, au travers des moyens d'ancrage,
sur une longueur au moins égale a I'épaisseur locale du septum, de
maniére a traverser celui-ci de part en part ; et
— un mandrin de guidage, apte a étre introduit dans la lumiére de la
gaine et l'alésage du corps de sonde et mobile en translation par rap-
port a la sonde jusqu'a une position axiale ot ce mandrin émerge de
la face frontale sur une longueur au moins égale a I'épaisseur locale
du septum, de maniére a former, aprés retrait du guide de pergage, un
guide axial d'une cavité & l'autre au travers du septum, pour l'introduc-
tion dudit dispositif transseptal.
Les moyens d'ancrage peuvent notamment comprendre une vis hélicoi-
dale solidaire de la téte de sonde, celle-ci étant apte a étre entrainée en
rotation depuis ['extrémité proximale de la gaine pour permettre I'ancrage
de la vis hélicoidale par vissage dans le tissu du septum.
Le guide de pergage comprend de préférence des premiers moyens de
butée, pour limiter le mouvement axial du mandrin de manipulation au-
dela d'une position axiale prédéterminée, et/ou des seconds moyens de
butée, pour limiter ladite course axiale additionnelle du mandrin perceur.
Ces moyens de butée peuvent notamment étre formés d'un rétrécisse-
ment du diamétre de l'alésage de la téte de sonde, coopérant avec un
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renflement du mandrin de manipulation et/ou avec un épaulement du
mandrin perceur.

En variante, les moyens de butée peuvent étre formés par un taraudage
de l'alésage de la téte de sonde, coopérant avec un filetage homologue
du mandrin de manipulation et/ou du mandrin perceur — ce qui permet de
maitriser plus finement I'avancée du mandrin perceur.

Dans une forme de réalisation particuliére, le guide de percage comprend
un joint perforable, apte a obturer l'alésage du corps de sonde a son dé-
bouché dans la face frontale.

Le nécessaire peut également comprendre un cathéter-guide, apte a étre
introduit dans la gaine creuse souple du guide de pergage, et comportant
une lumiére interne ouverte a ses deux extrémités, pour recevoir succes-
sivement le mandrin perceur puis le mandrin de guidage sur toute la lon-
gueur du cathéter-guide et au-dela de l'ouverture distale de celui-ci jusque
dans la cavité cardiaque.

Le nécessaire peut alors comprendre avantageusement une poignée de
manipulation amovible, comportant un logement interne ouvert latérale-
ment de maniére a recevoir simultanément les extrémités proximales de
la gaine souple prolongeant le guide de pergage, du cathéter-guide et du
mandrin perceur, ce logement interne étant conformé et dimensionne de
maniére a assujettir entre elles ces extrémités proximales dans des posi-
tions relatives prédéterminées, et former ainsi un gabarit de pergage em-
péchant toute pénétration excessive du mandrin perceur et/ou du cathé-
ter-guide au-dela de la paroi du septum apreés retrait de la poignée amovi-
ble et enfoncement axial du mandrin perceur (38) et du cathéter-guide.

On va maintenant décrire un exemple de mise en ceuvre du dispositif de
I'invention, en référence aux dessins annexés.

La figure 1 montre en coupe le guide de pergage de l'invention équipé
d’un mandrin de manipulation dans une configuration correspondant a
une premiére phase de I'opération de pergage du septum.

La figure 2 est homologue de la figure 1, le guide de percage étant équipé
d’un mandrin perceur pour une seconde phase de 'opération de pergage.
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La figure 3 est homologue de la figure 1, le guide de pergage étant équipé
d'un mandrin de guidage pour une troisieme phase de l'opération de per-
cage.

La figure 4 montre le mandrin de guidage de la figure 4 implanté au tra-
vers de la paroi du septum, aprés retrait du guide de pergage, pour un
quatriéme étape de Fopération de percage.

Les figures 5 & 7 sont des vues en coupe d'une variante de réalisation du
guide de pergage selon l'invention, respectivement dans une configuration
d'ancrage du guide, d'approche du mandrin perceur et de traversée de la
paroi du septum.

Les figures 8 et 9 illustrent un outil de manipulation utile & I'exécution des
différentes étapes de pergage, respectivement dans une configuration ini-
tiale et dans une configuration subséquente, une fois le guide de percage
ancré dans la paroi du septum (la figure 9 montrant également sous forme
éclatée les différentes piéces de la combinaison d'éléments).

Sur la figure 1, la référence 10 désigne la paroi du septum cardiaque, par
exemple, dans I'exemple décrit ci-dessous, la paroi séparant la cavité 12
de l'oreillette gauche de la cavité 14 de l'oreillette droite (on notera ce-
pendant que cette description peut étre transposée de fagon semblable
au percage de la partie du septum cardiaque séparant le ventricule gau-
che du ventricule droit).

La description qui va suivre sera décrite dans le contexte d'une interven-
tion consistant & passer une sonde a travers la cloison interauriculaire de
maniére a stimuler une cavité gauche (ventricule ou oreillette) au moyen
de cette sonde. Comme on I'a expliqué au début de la présente descrip-
tion, ce type d’intervention n’est cependant pas limitatif, et le nécessaire
de linvention peut étre aussi bien utilisé pour d’autres types d'interven-
tions nécessitant le pergage du septum cardiaque, par exemple le pas-
sage d’'une sonde de mesure de divers paramétres physiologiques depuis
Fintérieur d’'une cavité gauche, 'introduction d'un cathéter transseptal pour
réaliser un acceés a une cavité gauche, efc.

Le nécessaire de pergage de linvention met en ceuvre un guide de per-
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cage 16 dont la structure est comparable a celle d’'une sonde de stimula-
tion connue dite "sonde a vis", ¢'est-a-dire d’'une sonde pourvue a son ex-
trémité distale d’'une vis hélicoidale présentant une extrémité afftee, de
maniére & permettre I'ancrage dans le tissu cardiaque au point de contact
avec ce dernier par un mouvement de rotation imprimé par le praticien
depuis I'extrémité proximale et transmis a la téte de sonde, et donc la vis
d’ancrage, par la gaine reliant la téte de sonde a I'extrémité proximale.

La méthode d'introduction et de fixation d'une telle sonde est similaire a
celle des sondes classiques munies d'une vis d'ancrage.

Plus précisément, la téte de sonde 18 a une forme générale cylindrique,
et elle est pourvue coté distal, sur son extrémité frontale de la vis d'an-
crage 20 évoquée ci-dessus. Coté opposé, la téte de sonde est reliée a
une gaine souple creuse 22 (dont seule une partie a été représentée sur
les figures) présentant sur toute sa longueur une lumiere interne. La sur-
face extérieure 24 de la téte de sonde est une surface en silicone. La vis
d’ancrage 20 est reliée & un conducteur interne 26 logé dans la lumiére de
la gaine 22 via I'élément 18, permettant ainsi de recueillir un signal électri-
que au niveau de la paroi du septum.

La téte de sonde 18 présente un alésage axial interne 28 s'étendant jus-
qu'a la face frontale du corps de sonde et débouchant au centre de celui-
ci dans I'axe de la vis d'ancrage hélicoidale 20. La partie d’extrémité dis-
tale 30 de cet alésage présente un diamétre inférieur a celui de la partie
28, de maniére a former localement un rétrécissement 32, dont on expo-
sera le rOle ci-dessous.

Dans une premiére phase de l'intervention, un mandrin de manipulation
34 est introduit dans la lumiére de la gaine 22. Ce mandrin de manipula-
tion 34 est du type "mandrin profilé a bille" en lui-méme connu, c'est-a-
dire que son extrémité distale est effilée et se termine par un renflement
36 évitant tout risque de pergage ou d’accrochage par cette extrémité.

La premiére phase de l'intervention consiste & mettre en place le mandrin
de manipulation 34 dans la lumiére de la gaine creuse 22, de maniére a
rigidifier 'ensemble de la sonde. Le diamétre du renflement 36 étant supé-
rieur & celui de 'alésage axial 30, le renflement 36 vient buter contre le re-
trécissement 32, empéchant ainsi que le mandrin de mahipulation 34 ne
dépasse de la sonde.
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Par des manipulations en elles-mémes connues, le praticien introduit
alors la téte de sonde dans la cavité 14 de l'oreillette droite jusqu'a venir
en butée contre la paroi 10 du septum. Il visse ensuite le guide de per-
cage 16 sur cette paroi 10 en imprimant une rotation au corps de sonde
18, et par voie de conséquence a la vis d'ancrage 20, par l'intermédiaire
de la gaine 22 depuis 'extrémité proximale de cette derniére (on décrira
plus bas, en référence notamment a la figure 6, un outil permettant de
réaliser cette manceuvre).

Le vissage complet est détecté tactilement par le praticien du fait de la ré-
sistance opposée a la rotation ; il est également possible de recueillir un
signal électrique caractéristique via la vis 20 afin de s'assurer de la posi-
tion de la sonde. Cette vérification effectuée, le mandrin de manipulation
34 est retiré et remplacé par un mandrin perceur.

La figure 2 illustre ce mandrin perceur 38, introduit dans le guide de per-
¢age 16.

Le mandrin perceur 38 présente une extrémité distale 40 de diameétre ré-
duit, inférieur a celui de l'alésage interne 30 de la téte de sonde. Un épau-
lement 42 du mandrin perceur vient en butée contre le rétrécissement in-
térieur 32, a la jonction des parties d’alésage 28 et 30, de maniére a limi-
ter la longueur L dont émerge I'extrémité distale pointue 44 du mandrin
perceur 38 au-dela de la face frontale de la téte de sonde 18. Lorsquil in-
troduit le mandrin perceur 38, le praticien exerce, c6té proximal, des pous-
sées répétées sur la poignée de ce mandrin, ce qui a pour effet, a I'autre
extrémité, de perforer trés localement le septum (on décrira plus bas, en
référence notamment a la figure 9, un outil permettant d’effectuer cette
manceuvre).

Du fait du positionnement précis du mandrin perceur 38 par le guide de
percage 16 maintenu en place par la vis d’ancrage 20, I'extrémité pointue
44 reste positionnée précisément dans I'axe de cette vis d'ancrage, ce qui
permet de perforer localement et trés précisément le septum, sans risque
de piqares multiples ni de dissection de la paroi par un mouvement rota-
toire inopiné de I'extrémité pointue, comme cela pouvait étre le cas avec
les techniques opératoires mises en ceuvre jusqu'a présent.

Une variante (non illustrée) consiste a doter I'extrémité du mandrin per-
ceur 38 d'un filetage coopérant avec un taraudage formé dans l'alésage
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30 jusqu'a la butée de I'épaulement 42 : le pergage du septum s'effectue
alors avec une rotation relative du mandrin perceur 38 par rapport au
guide de pergage 16, ce qui procure 'avantage corrélatif de limiter lallon-
gement du corps de sonde sous l'effet des contraintes résultant de ['effort
de pergage du septum tant que celui-ci n'a pas été traversé par le man-
drin perceur 38.

La traversée du septum peut étre contrdlée sous amplificateur de brilian-
ce. Lorsque la traversée a été effectuée (configuration correspondant a la
figure 2), le mandrin perceur 38 est alors retiré et remplacé par un man-
drin de guidage 46 ; on notera que le reflux sanguin depuis la cavité gau-
che est minimal pendant cette opération, car le trou dans le septum est
tres petit.

La figure 3 illustre la configuration avec le mandrin de guidage 46 introduit
dans le guide de pergage 16 et au travers de la paroi 10.

Le mandrin de guidage 46 est un mandrin d’angioplastie de type classi-
que, c'est-a-dire un mandrin trés fin comportant une &me métallique pour-
vue a son extrémité distale 48 d'un ressort 50 dont I'extrémité souple évite
tout risque de perforation. Ce mandrin de guidage 46 est introduit sur une
longueur permettant & son extrémité distale 48 de dépasser largement a
Iintérieur de la cavité gauche 12.

La phase suivante de l'intervention consiste, tout en maintenant en place
le mandrin de guidage 46, a retirer le guide de pergage 16 par un mouve-
ment de rotation inverse, permettant de retirer la vis d'ancrage 20, puis de
retrait par une translation arriére guidée par le mandrin 46.

La configuration finale ainsi obtenue est celle illustrée figure 4, avec le
mandrin 46 formant un guide axial d’'une cavité (oreillette droite 14) a I'au-
tre (oreillette gauche 12) au travers de la paroi du septum 10.

Ce mandrin 46 pourra ensuite étre utilisé pour toute opération en elle-mé-
me classique, notamment lintroduction d'un cathéter-guide enfilé sur le
mandrin 46, éventuellement via un dilatateur, sur toute la longueur de ce-
lui-ci (technique dite de "“filoguidage" ou "OTW", Over The Wire). Le ca-
théter-guide une fois mis en place au travers du septum et débouchant
dans loreillette gauche, le mandrin de guidage 46 sera extrait de ce ca-
théter-guide pour laisser le passage libre & une sonde qui pourra étre im-
plantée dans l'oreillette gauche ou le ventricule gauche.
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Les figures 5 a 7 illustrent une variante de réalisation du guide de pergage
16, ol 'extrémité distale de la téte de sonde 18 est fermée par un couver-
cle en forme de tube cylindrique 52 dont la face frontale 54 comporte une
région centrale perforable mais qui, dans la condition initiale illustrée fi-
gure 5, assure une étanchéité entre 'alésage axial interne 28 de la téte de
sonde 18 et 'environnement extérieur de maniére a éviter tout reflux san-
guin vers lintérieur du guide de pergage 16.

Comme on le comprendra, le mandrin perceur, lorsqu'il aura été substitué
au mandrin de manipulation (configuration illustrée figure 7), pourra venir
perforer par son extrémité pointue la cloison 54, avec une étanchéité ren-
forcée a cet endroit, tout particulierement lorsque ce mandrin perceur sera
lui-méme retiré pour laisser place au mandrin de guidage.

Les figures 5 & 7 sont des vues en coupe d'une variante de réalisation du
guide de pergage selon l'invention, respectivement dans une configuration
(i) d'ancrage du guide, (ii) d'approche du mandrin perceur et (iii) de traver-
sée de la paroi du septum par le mandrin perceur combiné & un cathéter-
guide.

Dans ce mode de réalisation comme dans le précédent, I'alésage axial in-
terne comporte un léger épaulement 32 (visible également figure 6) ser-
vant de butée pour la bille ou le renflement d'extrémité 36 du mandrin de
manipulation 34.

En revanche, la lumiére de la gaine souple creuse 22 présente, ainsi que
l'alésage axial interne 28, un diamétre agrandi par rapport au mode de ré-
alisation précédent, de maniére a permettre l'introduction non seulement
des mandrins successifs (mandrin de manipulation, mandrin perceur et
mandrin de guidage) mais également d'un cathéter-guide 56 (cf. figures 6
et 7), introduit dans le dispositif et au travers de la paroi du septum en mé-
me temps que le mandrin perceur.

Plus précisément, la figure 6 illustre la configuration des divers éléments
lorsque le cathéter-guide 56 et le mandrin perceur 38, aprés avoir éte in-
troduits dans la gaine soule 22 par I'extrémité proximale de celle-ci, se
trouvent a proximité de I'alésage axial interne 28.

L'étape suivante consiste, sans modifier la position du cathéter-guide, a
faire avancer le mandrin perceur 38 en direction distale jusqu'a ce que ce-
lui-ci vienne perforer par son extrémité pointue 44 la cloison 54, avec une
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étanchéité renforcée a cet endroit de maniére & éviter tout reflux sanguin
dans l'alésage interne 28 du guide de pergage 16.

L'étape suivante consiste & faire progresser simultanément en direction
distale le mandrin perceur 38 et le cathéter-guide 56, jusqu'a ce que ce
dernier traverse la paroi 10 du septum et vienne émerger a l'intérieur de la
cavité 12. La configuration des différents éléments a la fin de cette étape
est celle illustrée figure 7.

L'étape suivante (en elle-méme conventionnelle et non illustrée) consiste,
en laissant en place le cathéter-guide 56, a retirer entiérement le mandrin
perceur 38, de sorte qu'aprés ce retrait le cathéter-guide se retrouve seul
en place, procurant un passage entre la cavité 12 et l'extérieur du corps
du patient. Par ce passage, le chirurgien pourra ensuite introduire le man-
drin de guidage jusqu'a ce que ce dernier vienne émerger du cathéter-
guide jusque dans la cavité 12. A la fin de cette opération, la configuration
sera semblable a celle de la figure 7, mais avec le mandrin de guidage
(semblable au mandrin de guidage 46 des figures 3 et 4) substitué au
mandrin perceur 38.

Ensuite, le praticien extrait le cathéter-guide. Puis il retire le guide de per-
cage 16, par un mouvement de rotation inverse, ayant pour effet de dé-
visser la vis d'ancrage, suivi d'une translation arriére guidée par le man-
drin de guidage ; la configuration des différents éléments au cours de ces
deux derniéres étapes sera semblable a celle illustrée antérieurement sur
les figures 3 et 4.

Les figures 8 et 9 illustrent un outil de manipulation permettant d'accomplir
de maniére précise les différentes étapes de pergage et d'introduction et
du cathéter-guide. La figure 8 illustre I'ensemble des différents élements,
référencé 60, dans une configuration initiale ot l'outil de manipulation est
assujetti au guide de pergage, tandis que la figure 9 illustre ce méme en-
semble dans une configuration de I'étape subséquente, une fois le guide
de percage ancré dans la paroi du septum — cette figure 9 montrant éga-
lement sous forme éclatée les différentes piéces de la combinaison.

Cet ensemble 60 comprend une poignée amovible 62, combinée aux dif-
férents éléments formant les extrémités proximales de la gaine souple 22
prolongeant le guide de pergage, du cathéter-guide 56 et du mandrin per-
ceur 38. Plus précisément, la poignée amovible 62 comporte un logement
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interne 64 ouvert latéralement de maniére a recevoir les divers éléments
précités avec un positionnement axial relatif particulier.

La figure 8 illustre la poignée amovible 62 avec ces différents éléments
logés dans la cavité interne 64, tandis que la figure 9 montre ces mémes
éléments dans la position relative qu'ils occupent juste aprés le retrait de
la poignée amovible, celle-ci ayant été simplement éloignée en direction
radiale.

La gaine souple 22 du guide de pergage 16 se termine coté proximal par
une collerette 66 susceptible de venir en butée contre la face distale 68 de
la poignée amovible 62.

Le cathéter-guide 56 émerge de la gaine souple 22 en direction proxi-
male, ou il est prolongé par un corps élargi 70 se terminant coté proximal
par une collerette 72, ce corps étant pourvu latéralement d'ailettes 74 pour
rendre plus facile la manipulation par le praticien. La collerette 72 vient se
loger dans un évidement homologue 76 de la poignée amovible 78, et il
est prévu dans cette derniére une ouverture 78 pour le passage de l'une
des ailettes ('autre ailette étant tournée du coté de l'ouverture latérale du
logement interne 64 de la poignée amovible).

Le mandrin perceur 38, quant a lui, est terminé c6té distal par un bouton
de manceuvre 80 pouvant étre regu dans un logement homologue 82 de
la poignée amovible 62. Les faces d'extrémités du bouton de manceuvre
80, viennent se placer, coté proximal 84 et coté distal 86, contre des faces
d'extrémité homologues opposées 88 et 90, respectivement, de la cavité
82. Une fente longitudinale 92, ouverte latéralement de la méme fagon
que le logement interne 64, relie les logements 82 et 64 en recevant la
partie du mandrin perceur 38 comprise entre le bouton de manceuvre 80
et la collerette 72 du cathéter-guide 56.

La séquence des opérations est la suivante.

Initialement, I'ensemble se trouve dans la configuration illustrée figure 8,
ou les différents éléments sont retenus dans une position relative donnée,
imposée par la géométrie des cavités de la poignée amovible 62. La posi-
tion axiale du mandrin perceur 38 et du cathéter-guide 56, entre eux et
par rapport au guide de pergage 16, correspond a celle illustrée figure 6,
c'est-a-dire que la pointe 44 du mandrin perceur 38 n'émerge pas du ca-
théter-guide 56, et que ce dernier est en retrait par rapport au plan d'extré-
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mité distale du guide de pergage 16.

Initialement, le mandrin perceur 38 et le cathéter-guide 56 sont assujettis
en position I'un par rapport a l'autre au moyen de la poignée amovible 62.
Le chirurgien peut alors introduire cet ensemble dans la gaine souple 22
jusqu'a ce que la face distale 68 de la poignée 62 vienne en butée contre
la collerette 66 de la gaine souple 22 (fiéche A de la figure 8).

Les différents éléments se présentent alors comme illustré figure 8.
L'étape suivante consiste a retirer la poignée 62, simplement par un de-
placement latéral (fleche B de la figure 8).

Les différents éléments se présentent alors comme illustré figure 9.
L'étape suivante consiste & enfoncer le bouton 80 du mandrin perceur
(fleche C de la figure 9), permettant ainsi a l'autre extrémité de perforer le
septum, et ceci sans modifier la position du cathéter-guide 56. La profon-
deur de pénétration du mandrin perceur 38 est précisément définie par la
cote L définie entre la collerette 72 et la face 94 en vis-a-vis du bouton de
manceuvre 80, cette cote étant définie par la géométrie de la poignee
amovible 62 lorsque celle-ci logeait ces deux éléements.

L'étape suivante consiste & enfoncer I'ensemble mandrin perceur-cathé-
ter-guide (fieche D de la figure 9) a l'intérieur de la gaine souple 22 du gui-
de de pergage, de maniére a faire progresser simultanément ces deux
éléments jusqu'a ce qu'ils viennent émerger tous deux au-dela de la paroi
du septum, jusque dans la cavité 12 (c'est-a-dire dans la position illustrée
figure 7). Ici encore, la profondeur de pénétration est définie par la cote L'
définie entre la collerette 66 de la gaine souple 22 et une face en vis-a-vis
96 du corps 70 prolongeant le cathéter-guide, cette cote étant deéfinie par
la géométrie du logement interne de la poignée amovible 62.

Comme on l'aura compris, la poignée amovible 62 permet d'assujettir en-
tre eux les différents éléments (gaine souple 22 solidaire du guide de per-
cage 16, cathéter-guide 56 et mandrin perceur 38) dans des positions re-
latives prédéterminées, assurant ainsi une fonction de gabarit de pergage
empéchant toute pénétration excessive du mandrin perceur et/ou du ca-
théter-guide & lintérieur de la cavité 12 aprés retrait de la poignée et en-
foncement axial du mandrin perceur et du cathéter-guide.
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REVENDICATIONS

1. Un nécessaire de pergage du septum cardiaque et de mise en place
d'un dispositif transseptal, notamment d'une sonde de stimulation d'une
cavité gauche, caractérisé en ce qu'il comprend :

— un guide de pergage (16), comportant un corps de sonde avec :

une gaine creuse souple (22) présentant sur toute sa longueur une
lumiére interne, et comprenant une extrémité proximale apte a re-
cevoir un mandrin d'une série de mandrins successivement intro-
duits par cette extrémité proximale, et une extrémité distale, et

une téte de sonde (18, 24), disposée a l'extrémité distale de la
gaine et traversée de part en part par un alésage axial (28, 30) en
communication avec la lumiére interne de la gaine, et comportant
coté distal une face frontale prolongée par des moyens (20) d'an-
crage a la paroi du septum (10) ;

— un mandrin de manipulation (34), apte a étre introduit dans la lumiére
de la gaine et l'alésage du corps de sonde et mobile en translation par
rapport a la sonde jusqu'a une position axiale ou ce mandrin ne dé-
passe pas, cOté distal, la face frontale du corps de sonde ;

— un mandrin perceur (38) présentant une extrémité distale pointue (44),
apte a étre introduit dans la lumiére de la gaine et l'alésage du corps
de sonde et mobile en translation par rapport a la sonde jusqu'a une
premiére position axiale ol ce mandrin ne dépasse pas, coté distal, la
face frontale du corps de sonde puis, par une course axiale addition-
nelle contrdlée, jusqu'a une seconde position ou I'extrémité distale
pointue (44) émerge de la face frontale, au travers des moyens d'an-
crage (20), sur une longueur au moins égale a I'épaisseur locale du
septum (10), de maniére a traverser celui-ci de part en part ; et

— un mandrin de guidage (46), apte a étre introduit dans la lumiére de la
gaine et l'alésage du corps de sonde et mobile en translation par rap-
port & la sonde jusqu'a une position axiale ol ce mandrin émerge de
la face frontale sur une longueur au moins égale a I'épaisseur locale
du septum, de maniére a former, aprés retrait du guide de percage
(16), un guide axial d'une cavité a l'autre au travers du septum, pour
l'introduction dudit dispositif transseptal.
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2. Le nécessaire de la revendication 1, dans lequel les moyens d'ancrage
comprennent une vis hélicoidale (20) solidaire de la téte de sonde (18,
24), celle-ci étant apte a étre entrainée en rotation depuis I'extrémité pro-
ximale de la gaine pour permettre I'ancrage de la vis hélicoidale par vis-
sage dans le tissu du septum (10).

3. Le nécessaire de la revendication 1, dans lequel le guide de pergage
(16) comprend des premiers moyens de butée, pour limiter le mouvement
axial du mandrin de manipulation au-dela d'une position axiale prédéter-
minée.

4. Le nécessaire de la revendication 1, dans lequel le guide de pergage
(16) comprend des seconds moyens de butée, pour limiter ladite course
axiale additionnelle du mandrin perceur.

5. Le nécessaire de la revendication 3 ou de la revendication 4, dans le-
quel les premiers et/ou les seconds moyens de butée sont formés d'un
rétrécissement (32) du diamétre de l'alésage (28, 30) de la téte de sonde,
coopérant avec un renflement (36) du mandrin de manipulation (34) et/ou
avec un épaulement (42) du mandrin perceur (38).

6. Le nécessaire de la revendication 3 ou de la revendication 4, dans le-
quel les premiers et/ou les seconds moyens de butée comprennent un ta-
raudage de l'alésage de la téte de sonde, coopérant avec un filetage ho-
mologue du mandrin de manipulation et/ou du mandrin perceur.

7. Le nécessaire de la revendication 1, dans lequel le guide de percage
(16) comprend un joint perforable (52, 56), apte a obturer l'alésage du
corps de sonde & son débouché dans la face frontale.

8. Le nécessaire de la revendication 1, comprenant en outre :

— un cathéter-guide (56), apte a étre introduit dans la gaine creuse sou-
ple (22) du guide de pergage (16), et comportant une lumiére interne
ouverte a ses deux extrémités, pour recevoir successivement le man-
drin perceur (38) puis le mandrin de guidage (46) sur toute la longueur
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du cathéter-guide et au-dela de l'ouverture distale de celui-ci jusque
dans la cavité cardiaque.

9. Le nécessaire de la revendication 7, comprenant en outre :

une poignée de manipulation amovible (62), comportant un logement
interne (64) ouvert latéralement de maniére a recevoir simultanément
les extrémités proximales de la gaine souple (22) prolongeant le guide
de percage (16), du cathéter-guide (56) et du mandrin perceur (38), ce
logement interne (64) étant conformé et dimensionné (L, L') de ma-
niére & assujettir entre elles ces extrémités proximales dans des posi-
tions relatives prédéterminées, et former ainsi un gabarit de pergage
empéchant toute pénétration excessive du mandrin perceur et/ou du
cathéter-guide au-dela de la paroi du septum aprés retrait de la poi-
gnée amovible (62) et enfoncement axial du mandrin perceur (38) et
du cathéter-guide (56).
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