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Prothése intra-aortique et instrumentationmn chirurgicale

destinée a 1'introduction, la mise en place et la

fixation de cette prothése dans 1'aorte.

La présente invention est relative & une
prothése intra-aortique pour le traitement, par voie
endovasculaire, d'anévrisme de l'aorte abdominale,
notamment au niveau du carrefour aortique.

Actuellement, par suite de 1'évolution
technologique, il est possible de traiter des sténoses
artérielles athéromateuses par des méthodes radiologiques
interventionnelles dites d'angioplastie percutanée, avec
des résultats de plus en plus favorables.

La pathologie anévrismale de 1l'aorte reste trés
particuliére puisque cette maladie se définit par une
dilatation pathologique d'origine multifactorielle évoluant
inéluctablement vers la rupture.

Le traitement en reste alors chirurgical pur
avec les résultats aléatoires bien connus.

Toutefois, avant la rupture, le traitement
chirurgical électif des anévrismes peut é&tre considéré
comme efficace sur le plan de la mortalité mais est grevé
d'une morbidité et d'un colt financier importants d'autant
plus que ce traitement s'adresse généralement & des
patients &gés dont, dans la plupart des cas, les autres
artéres sont pratiquement toujours malades a des degrés
divers.

Le traitement chirurgical appliqué Jjusqu'a
présent par voie endovasculaire dans le cas d'un anévrisme
de 1'aorte abdominale consiste & insérer, via une incision
dans l'artére fémorale, une prothése au moyen d'une
instrumentation appropriée vers l'anévrisme a traiter. Une

telle intervention chirurgicale est généralement treés
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complexe, surtout lorsque 1l'anévrisme n'est pas limitée &
l'aorte abdominale mais s'étend également dans les deux
artéres iliaques. En effet, dans un tel cas il y a lieu de
réaliser un lien suffisamment é&tanche, & 1'endroit du
carrefour aortique, entre une prothése introduite par une
des artéres iliaques et celle introduite par 1'artére
iliaque opposée.

Il s'est avéré, dans la pratique, que les
moyens techniques existant actuellement ne permettent pas
toujours de réaliser cette opération avec la précision
requise.

Un des buts essentiels de la présente invention
est de présenter une prothése intra-aortique permettant de
remédier aux inconvénients des techniques existantes pour
le traitement d'anévrismes de 1l'aorte abdominale, surtout
au niveau du carrefour aortique.

A cet effet, la prothése intra-aortique,
suivant l'invention, comprend un tube bifurquant & une de
ses extrémités en deux branches tubulaires de section plus
réduite que celle du tube.

Avantageusement, les branches précitées
présentent une allure tronconique, 1'extrémité 1la plus
large des ces branches étant dirigée vers le tube précité.

Suivant une forme de réalisation particuliére
de 1l'invention, deux bandes de raidissement continues
extérieures s'étendent parallélement & l'axe du tube, en
des endroits diamétralement opposés de ce dernier, sur
sensiblement toute sa longueur et celle de chacune des deux
branches.

Suivant une forme de réalisation parti-
culiérement avantageuse de 1l'invention, un stent en forme
d'un treillis expansible, réalisé en un métal a mémoire,
est agencé & l'intérieur du tube, de préférence a proximité
de l'extrémité libre de ce dernier.

L'invention est également relative A& wune
instrumentation chirurgicale destinée a permettre la mise

en place, & 1l'endroit désiré, d'une prothése intra-
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aortique, notamment de la prothése telle que décrite ci-
dessus.

Cette instrumentation est caractérisée par le
fait qu'elle comprend les instruments suivants : (a) un
manchon d'introduction préformé en double courbure
sensiblement en forme de "S" destiné & é&tre engagé, a
partir d'un accés pratiqué dans l'artére sous-claviére
gauche vers 1l'aorte en épousant la configuration du
confluent aortico-sous-clavier gauche, (b) au moins un
guide réalisé en une matiére radio-opaque et de préférence
recouverte d'une substance & propriétés lubrifiantes en
présence d'humidité, (c) une gaine semi-rigide destinée &
étre engagée dans le manchon d'introduction susdit et
1'aorte sur une distance s'étendant & partir de l'arteére
sous-claviére gauche au moins jusqu'a proximité de 1l'ostium
des artéres rénales, (d) au moins un cathéter-poussoir et
(e) un piston, dont la section extérieure correspond
sensiblement & la section intérieure de la gaine, pouvant
s'appuyer sur la prothése engagée dans la gaine et muni
d'une tige de commande semi-rigide pouvant actionner le
piston & partir de 1l'accés dans l'artére sous-clavieére
gauche.

D'autres détails et particularités de
1'invention ressortiront de la description donnée ci-apreés,
A titre d'exemple non-limitatif, d'une forme de réalisation
particuliére d'une prothése intra-aortique et d'une
instrumentation chirurgicale, suivant 1'invention, avec
référence aux dessins annexés.

La figure 1 est une vue schématique en
perspective et de face de la prothése suivant cette forme
de réalisation particuliere.

La figure 2 est une vue schématique en
perspective latérale de cette prothese.

La figure 3 est une représentation schématique
montrant cette prothése mise en place dans 1'aorte

abdominale et les artéres iliaques primitives.
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La figure 4 est une vue schématique illustrant
l'emplacement d'un manchon d'introduction dans 1l'artére
sous-claviére gauche.

La figure 5 est une vue schématique d'ensemble
en perspective et avec brisure partielle montrant la mise
en place d'une prothése intra-aortique en faisant usage de
l'instrumentation chirurgicale suivant cette forme de
réalisation particuliére de 1l'invention.

La figure 6 est, & plus grande échelle, une
représentation schématique partielle en élévation d'une
partie essentielle de la figure 5.

La figure 7 est une vue schématique partielle
en perspective d'un détail de la partie essentielle suivant
la figure 6.

La figure 8 est, & une échelle différente, une
représentation schématique d'une section transversale
suivant la ligne VIII-VIII de la figure 6.

Dans les différentes figures les mémes chiffres
de référence sont relatifs aux mémes éléments.

La forme de réalisation particuliere de 1la
prothése intra-aortique 1, suivant 1'invention, telle que
représentée aux figures 1 et 2 pour le traitement, par voie
endovasculaire, d'anévrisme de l'aorte abdominale au niveau
du carrefour aortique est réalisée en une matiére flexible
et médicalement acceptable, notamment du polytétrafluoro-
éthyléne, connue sous le nom commercial "Teflon" et obtenue
par extrusion et expansion. Cette prothése 1 est
essentiellement formée d'un tube 2 bifurquant & une de ses
extrémités en deux branches tubulaires 3 et 4 de section
plus réduite que celle du tube 2.

Comme montré clairement aux figures 1 et 2,
cette prothése 1 présente ainsi la forme d'une culotte, de
sorte qu'elle peut étre identifiée comme "culotte aorto-
iliaque".

L'épaisseur de la paroi de cette prothése 1 est
comprise entre 0,10 et 0,3 mm, de préférence entre 0,15 et
0,20 mnm.
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Le tube 2 présente une longueur de 1l'ordre de
55 mm et a une texture connue sous le nom de “strecht",
dont l'orientation des fibres est telle & permettre une
extension radiale du tube 2 lors de l'application d'une
pression a 1l'intérieur de ce dernier. Ainsi, un tube
présentant au repos un diamétre proximal de 25 mm peut étre
amené & 30 mm. A titre de variante, si le diamétre est au
repos de 20 mm, celui-ci peut étre amené a 25 mm lors de
l'application d'une pression intérieure.

Les branches tubulaires 3 et 4 sont de
préférence cousues a l'extrémité 2' du tube 2 & partir de
laquelle elles s 'étendent et sont sensiblement
inextensibles sur au moins la plus grande partie de leur
longueur.

Suivant l'application envisagée, elles
présentent une longueur de 9 cm pour le positionnement dans
une artére iliaque ©primitive ou de 14 <cm pour un
positionnement dans une artére iliaque externe.

De plus, la zone de bord annulaire 5, d'une
hauteur de l'ordre d'au moins 1 cm, est, comme le tube 2,
d'une texture permettant 1l'extension du diamétre de cette
zone de 8 a 12 mm. Cette zone 5 est formée d'un tube
séparé gqui est cousu sur 1l'extrémité libre 5' de ces
branches 3 et 4.

Par allleurs, sur la face extérieure de la
prothése 1 ainsi confectionnée sont fixées deux bandes de
raidissement continues 6 et 7 qui s'étendent parallélement
34 l'axe du tube 2, en des endroits diamétralement opposés,
et ceci sur toute la longueur de ce tube 2 et de chacune
des deux branches 3 et 4. Dans cette forme de réalisation
particuliére, ces bandes 6 et 7 sont formées par des lames
ajourées en acier inoxydable, d'une largeur de l'ordre de 1
mm et d'une épaisseur de l'ordre de 0,1 mm. Ces lames se
terminent & leurs deux extrémités par des oeillets 8 et 9
dans lesquels peuvent &tre passés en boucle simple des fils
de suspension et des fils de traction, comme il sera décrit

ci-apres.
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En plus de ces oeillets 8 et 9, sur chacune des
lames 8 et 9, & proximité des oeillets 8, est soudé un
crampon 10 expansible latéralement d'une longueur de par
exemple 3 & 5 mm ou 5 & 8 mm. Dans certains cas, il peut
étre utile de prévoir deux de tels crampons 10 sur chacune
de ces lames 6 et 7.

A l'intérieur du tube 2, & proximité de son
extrémité libre ou distale est prévu un treillis 11 de
forme cylindrique réalisé en un métal & mémoire et
présentant une structure telle A &tre auto-expansible. Ce
treillis a une longueur maximale de 5 cm et un diamétre
déployé de l'ordre de 20 & 30 mm. De plus, il présente a
ses deux bords, en état déployé, des crampons obliques 12
et 13 orientés vers l'extérieur. Les crampons 12 situés le
long du bord libre du tube 1 sont orientés vers le haut et
s'étendent & 1l'extérieur de la prothése, tandis que les
crampons 13 au bord opposé du treillis sont destinés a
s'ancrer dans la prothése 1 méme. Un tel treillis est
généralement appelé "stent".

Le treillis 11 est cousu au tube 2, uniquement

=

a l'endroit de la paroi intérieure de ce dernier opposé aux
lames 6 et 7, de maniére & permettre ainsi de replier 1la
prothése 1 facilement autour de son axe longitudinal et
d'obtenir ainsi un volume de la prothése en direction
radiale aussi réduite que possible.

La figure 3 est une représentation schématique
de la fagon dont la prothése 1 est positionnée dans 1l'aorte
14 et les deux artéres iliaques primitives 15 et 16 & un
endroit ou se présente un anévrisme 17.

La prothése étant trés légérement poreuse,
cette derniére sera pénétrée par du sang qui coagulera dans
l'espace 18 entre les parties dilatées de 1'aorte 14 et la
prothése 1.

Les figures 4 & 8 illustrent la technique
chirurgicale mise en oeuvre pour l'introduction, le
positionnement exact et la fixation sur place de 1la

prothése 1 en faisant wusage d'une administration
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chirurgicale particuliére qui fait également 1l'objet de la
présente invention.

Cette instrumentation comprend les instruments
suivants : (a) un manchon d'introduction 19 destiné a étre
introduit dans 1l'artére sous-claviére gauche 20, (b) deux
guides 21 et 22 en une matiére radio-opaque recouverts
d'une substance, connue en soi, & propriétés lubrifiantes
en présence d'humidité, (c) une gaine semi-rigide 23
destinée & étre engagée dans le manchon d'introduction 19
et l'aorte 14, (d) deux cathéters-poussoirs 24 et 25 et (e)
un piston 26, dont la section extérieure correspond
sensiblement & la section intérieure de la gaine 23, muni
d'une tige de commande 27 semi-rigide destinée a actionner
le piston 26.

Le manchon d'introduction 19, encore appelé
"introducteur sous-clavier gauche", est réalisé en
polytétrafluoroéthyléne semi-rigide, connu sous le nom
commercial "Teflon". I1 présente un diameétre externe de
maximum 7,3 mm et une longueur de 1l'ordre de 30 cm.

Comme montré clairement & la figure 4, ce
manchon 19 est préformé en double courbure sensiblement en
forme de "S" de maniére a permettre de l'engager & partir
d'un accés 20' pratiqué dans l'artére sous-claviére gauche
20 vers l'aorte 14 en épousant la configuration du
confluent aortico-sous-clavier gauche 20".

Par ailleurs, il présente des oeillets 37
permettant de le fixer & la peau dés sa mise en place,
cette derniére étant controlée, d'une maniére connue en
soi, par une injection de produits opaques par un conduit
latéral 36 aboutissant dans son extrémité distale.

Concrétement, par artériotomie sous-clavieére
controlée chirurgicalement, ce manchon 19 est introduit en
lui appliguant un mouvement de rotation jusqu'a étre engagé
dans 1'aorte descendante. A cet égard, il contient
avantageusement un mandrin flexible 28, en une matiére

plastique médicalement acceptable, coulissant sur un guide
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radio-opaque 38, dont l'extrémité distale est arrondie et
relativement molle pour faciliter son introduction sans
risque de blessures, tout en assurant 1'étanchéité
nécessaire.

Ensuite, aprés le retrait du mandrin, son
extrémité proximale est fermée par une valve étanche 29
pouvant présenter trois trous de passage dont la fonction
sera décrite ci-apreés.

Un dispositif d'introduction 30, appelé
“introducteur fémoral" & valve French 9, connu en soi, est
prévu pour ressortir les guides 21 et 22 par des insertions
pratiquées dans chacune des artéres iliaques 15 et 16,
comme montré & la figure 5.

Ces guides présentent de préférence un diamétre
maximum de 1l'ordre de 0,035 pouce et une longueur de
l'ordre de 260 cm.

La gaine 23 est de préférence réalisée en
polytétrafluoroéthyléne semi-rigide, d'un diamétre ex-
térieur ne dépassant avantageusement pas 6,8 mm et d'une
longueur par exemple d'au moins 160 cm.

Cette gaine 23 contient dans son épaisseur un
conduit 31 relié & un cathéter (figure 7), tandis qu'un
repére radio-opaque 39 (figure 6) est prévu a son extrémité
distale.

Comme montré & la figure 6, chacun des
cathéters-poussoirs 24 et 25 est pourvu d'une capsule 32
destinée & recevoir l'extrémité distale des deux branches 3
et 4 de la prothése 1.

Cette capsule 32 est formée par une garniture
tubulaire s'étendant & partir de l'extrémité libre de ces
cathéters-poussoirs sur une certaine hauteur et & une
certaine distance, latéralement et extérieurement autour de
ces derniers, de maniére & permettre de maintenir lesdites
extrémités des branches 3 et 4 de la prothése 1 fermement
dans 1l'espace 33 ménagé entre ces cathéters-poussoirs et

les capsules 32.



10

15

20

25

30

35

09500106

9

Par ailleurs, un bouchon annulaire 34, dont
1'extrémité distale est arrondie, peut é&tre engagé dans la
capsule 32 autour de 1'extrémité distale de chacun des
cathéters-poussoirs 24 et 25 pour solidariser la capsule de
son cathéter-poussoir correspondant et empécher que du sang
puisse pénétrer dans l'espace entre les cathéters-poussoirs
et les capsules et ainsi entrer en contact avec la
prothése. Ce bouchon 34 ne peut dépasser latéralement de
la capsule. De plus, les fils de traction 40 enfilés dans
les oeillets 9 sont tirés A travers le bouchon 34.

Ci-aprés est donnée une description de la fagon
suivant laquelle la prothése 1 est introduite dans 1l'aorte
14 et positionnée & 1'endroit d'un névrisme 17.

D'abord un accés 20' est pratiqué dans l'arteére
sous-claviére et une ponction fémorale est réalisée en
utilisant les introducteurs French 9 & valve 30 placés par
la méthode connue de Seldinger.

La méthode Seldinger est une méthode tres
connue, généralement appliquée en chirurgie vasculaire,
pour l'introduction percutanée dans une veine ou une artere
d'une électrode, d'un ballon ou d'un cathéter en vue
d'angiographie. A cet égard, on fait wusage d'une
instrumentation comprenant une gaine avec valve anti-
retour, un dilatateur et un fil mini-guide.

Ensuite, on introduit par artériotomie sous-
claviere gauche 1'introducteur 19 également selon la méme
méthode de Seldinger et sous contrdle radiologique.

Une fois ces introducteurs 19 et 30 mis en
place les deux guides 21 et 22 sont engagés dans
1'introducteur 19, aprés avoir sorti le mandrin 28 avec le
guide 38 de ce dernier, dans l'aorte 14 et glissés vers
chacun des artéres iliagques 15 et 16 pour ressortir par
1'introducteur fémoral correspondant 30.

Aprés ces travaux préparatoires, la gaine 23,
contenant les deux cathéters-poussoirs 24 et 25 avec leurs
capsules de protection respectives 32, la prothése, repliée

1 sur le stent 11 et autour des cathéters-poussoirs 24 et
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25, et le piston 26 s'appuyant sur 1'extrémité proximale de
la prothése, est engagée dans 1'introducteur 19.

Avant 1l'introduction dans 1la gaine 23, 1la
prothése 1 est enfilée sur les cathéters-poussoirs 24 et
25, de maniére a ce qu'un des cathéters 24 s'étende dans
une des branches 3 de cette dernidre et le second cathéter
25 dans l'autre branche 4. De plus, 1l'extrémité distale de
chacune de ces branches 3 et 4 est maintenue par la capsule
correspondante 32 contre 1'extrémité distale de ce cathéter
et les fils de traction 40 et de suspension 41 sont enfilés
en boucle dans leurs oeillets respectifs 8 et 9.

Ensuite, la gaine 23 et 1l'ensemble de son
contenu, tel que décrit ci-dessus, sont glissés sur les
deux guides radiologiques 21 et 22 en passant ces derniers
a l'intérieur des cathéters-poussoirs et ceci jusqu'a 3 a 4
¢m de la bifurcation iliaque.

Les branches 3 et 4 de la prothese 1 sont ainsi
descendues sur chacun de ces guides 21 et 22 en poussant
conjointement le piston 26 et les deux cathéters-poussoirs
24 et 25 et ceci jusqu'a ce que 1'extrémité de chaque
capsule 32 ressorte au niveau fémoral une fois que
l'extrémité proximale ait par exemple passé 1l'ostium des
artéres rénales 42, la gaine 23 est progressivement retirée
par l'accés 20' dans l'artére sous-claviére gauche 20
jusqu'a ce que l'extrémité distale du stent 11 se superpose
sur le repére radiologique 39 marquant 1'extrémité
inférieure de la gaine 23.

La prothése 1 est retenue dans cette position,
d'une part, en maintenant les fils de suspension 41 passés
dans les oeillets proximaux 8 fixés & l'extrémité proximale
des lames 6 et 7 et, d'autre part, en mettant les fils de
traction 40 sous tension a partir de 1l'accés dans les
artéres iliaques 15 et 16. Ces fils de traction 40 étant
solidarisés de la capsule 32 de chacune des cathéters-
poussoirs, les extrémités distales de la prothése 1 peuvent

étre séparées de cette capsule en agissant sur ces fils de
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traction au moment ou la prothése est en place, comme
montré a la figure 3.

Avantageusement, comme montré a la figure 6,
les extrémités libres des branches 3 et 4 s'étendent a une
distance de l'ordre de 30 cm du fond des capsules 32. Ceci
a comme résultat que les capsules se présentent aux
introducteurs fémoraux 44 au moment ou la prothése 1
atteint sa position exacte dans l'aorte 14 et les arteres
jliaques 15 et 16. Ceci permet donc l'accés facile a ces
capsules pour leur retrait.

Les cathéters-poussoirs 24 et 25 avec leurs
capsules respectives 32 sont alors ressortis complétement
par voie fémorale tout en maintenant sous traction les fils
40 passés dans les oeillets 9 des lames 7 et 8 de la
prothése 1.

Avantageusement, pour faciliter l'enlévement de
la capsule, celle-ci est congue pour étre fendue
longitudinalement lors de son retrait.

Dans une étape suivante, la gaine 23 est
retirée par 1'abord sous-clavier permettant de positionner
le stent 11 contenu dans le tube 2 de la prothése 1 en-
dessous des artéres rénales 42 et de contrdler sa position
par une injection de produit opaque par le conduit latéral
31 de la gaine 23 en veillant & ce qu'au moins la partie
proximale du tube 2 avec le stent 11 reste contenue dans la
gaine 23.

Ensuite, sur un des guides radiologiques 24 ou
25 et par 1'abord sous-clavier 20 un nouveau cathéter avec
un ballon aortique, non représenté aux figures mais connu
en lui-méme, est glissé dans la gaine 23 jusqu'a
1'intérieur du stent 11 et y est gonflé a une pression de
1'ordre de 0,5 atmospheére.

La gaine 23 est alors retireée suffisamment par
1'abord sous-clavier 20 pour libérer ainsi le stent auto-
expansible 11.

A ce moment, le ballon aortique est gonflé a

une pression de 2 a 3 atmosphéres permettant ainsi
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d'ancrer, dans la paroi aortique, les crampons 12 du stent
11 en dépliant en méme temps complétement la prothése 1,
pendant que les crampons 13 s'ancrent dans celle-ci. De
cette fagon, 1la prothése prend la forme telle que
représentée a la figure 3.

Le ballon aortique est ensuite dégonflé et, au
moyen d'une opacification radiologique, 1la qualité de
l'étirement de la prothése 1 est contrblée, celle-ci étant
constamment maintenue sous tension au moyen des fils de
traction 40 et de suspension 41.

Par chacun des abords fémoraux et sur chacune
des guides 21 et 22 un stent 44, analogue au stent 11 mais
de dimensions plus réduites, est positionné dans la zone
distale radialement extensible 5 de chacune des branches 3
et 4 de la prothése 1, en exergant en méme temps une
traction sur les fils 40 afin d'empécher les branches 3 et
4 de remonter.

Par un nouveau contrdle radiologique
l'étirement et 1le positionnement de 1la prothése par
traction sur les fils fémoraux 40 sont vérifiés.

Les stents 44 sont libérés et, par une
opacification générale, on contrdle le fonctionnement de la
prothése 1 avant d'enlever les fils fémoraux de traction 40
et sous-claviers de suspension 41.

Enfin, la gaine 23 contenant le piston 26,
ainsi que 1l'introducteur 19 sont retirés complétement,
tandis que les guides 21 et 22 sont rentrés dans l'arteére
sous-claviére, de maniére & permettre de procédér a la
fermeture de 1l'artériotomie sous-claviére gauche et de son
abord chirurgical.

Enfin, les quides 21 et 22 sont retirés, aprés
tne dernieére vérification radiologique, par les
introducteurs fémoraux 44, qui sont ensuite également
enleveés.

Comme il résulte de ce qui précédde, un des
grands avantages de la prothdse et de l*instrumentation

suivant 1'invention est qu'il est possible d'introduire
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aussi bien la prothése que pratiquement toute
1'instrumentation dans le sens du courant sanguin. Gréce a
la forme de cette prothése, elle est adaptée a la
configuration anatomique naturelle, indépendamment de
l1'ampleur de 1l'anévrisme ou de son extension sur les
artéres iliaques en ceci en évitant les difficultés d'un
abord a contre-courant.

Par ailleurs, 1'instrumentation, suivant
1'invention, permet une insertion parfaite sous contrdle
radiologique sans rencontrer des difficultés de torsion, de
plicature et/ou de léachage.

A titre illustratif, ci-aprés est donné un
exemple concret des spécifications de 1'instrumentation,
suivant 1'invention, décrite ci-dessus:

a) introducteur sous clavier 19 :
- diameétre intérieur : 6,7 mm
- diameétre extérieur : 7,3 mm
- longueur : 15 cm

b) gaine 23
- diamétre intérieur : 6,3 mm
- diamétre extérieur : 6,7 mm
- longueur : 80 cm

c) guides 21 et 22 :
- longueur : 260 cm
- diameétre : 0,035 pouce

d) cathéters-poussoirs 24 et 25 (X 2)
- longueur : 120 cm
(X1) diamétre : 1,3 mm
(X2) diamétre : * 3 mm

e) stent auto-extensible 11
- diamétre maximum : 30 mm
- longueur : 50 mm.

I1 est important de noter que les mesures
données ci-dessus sont des valeurs maximum et généralement
une préférence est donnée & une valeur inférieure pour ce
qui concerne la largeur et la section de certains des

instruments, notamment en fonction de nature des matiéres
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instruments, notamment en fonction de nature des matiéres
utilisées, les techniques de fabrication, le névrisme a
traiter et 1'état de l'aorte et des artéres du patient.

L'invention n'est, toutefois, pas limitée & 1la
forme de réalisation particuliére de 1la prothése et
l'instrumentation, telles que décrites ci-dessus et
représentées aux dessins annexés, mais dans le cadre de
l'invention, différentes variantes peuvent étre envisagées.

Ainsi, 1'instrumentation, suivant l'invention,
peut parfaitement convenir pour 1'introduction et 1la mise
en place d'une prothése en forme de tuyau, par exemple, si
l'anévrisme se limite & 1'aorte abdominale.

Par ailleurs, la protheése 1, la gaine 23 et/ou
l'introducteur 19 peuvent &tre réalisés en une autre
matiére médicalement acceptable que le polytétra-
fluoroéthyléne.
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REVENDICATIONS

1. Prothése intra-aortique (1), réalisée en une
matiere flexible et médicalement acceptable, pour le
traitement, par voie endovasculaire, d'anévrisme (17) de
1'aorte abdominale (14), notamment au niveau du carrefour
aortique, caractérisée en ce qu'elle comprend un tube (2)
bifurquant & une de ses extrémités en deux branches
tubulaires (3) et (4) de section plus réduite que celle du
tube (2).

2. Protheése (1) suivant la revendication 1,
caractérisée en ce qu'au moins le tube (2) est radialement
extensible par l'application d'une pression intérieure.

3. Prothése (1) suivant l'une ou l'autre des
revendications 1 et 2, caractérisé en ce que les branches
(3) et (4) sont cousues a une des extrémités du tube (2).

4. Prothése (1) suivant l'une quelconque des
revendications 1 & 3, caractérisée en ce que les branches
précitées (3) et (4) présentent une allure tronconique,
1'extrémité la plus large de ces branches (3) et (4) étant
dirigée vers le tube précité (2).

5. Prothése (1) suivant l'une quelconque des
revendications 1 & 3, caractérisée en ce qu'au moins les
branches précitées (3) et (4) sont sensiblement
inextensibles, notamment en longueur, alors que leurs
extrémités libres présentent une zone annulaire (3)
extensible radialement.

6. Prothése (1) suivant 1'une quelconque des
revendications 1 & 5, caractérisée en ce due le tube
précité (2) présente une longueur de 50 & 60 mm et de
préférence de 1l'ordre de 55 mm.

7. Prothése (1) suivant 1l'une quelconque des
revendications 1 & 6, caractérisée en ce que le tube (2) et
les branches précités (3) et (4) sont réalisés en
polytétrafluorcéthylene extrudé et expansé.

8. Protheése (1) suivant l'une quelconque des
revendications 1 & 7, caractérisée en ce que deux bandes de

raidissements (6) et (7) continues extérieures s'étendent
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parallélement & 1l'axe du tube (2), en des endroits
diamétralement opposés de ce dernier, sur sensiblement
toute sa longueur et celle de chacune des deux branches (3)
et (4).

9. Prothése (1) suivant la revendication 8,
caractérisée en ce que les bandes de raidissement précitées
(6) et (7) sont formées par des lames ajourées d'acier
inoxydable.

10. Prothése (1) suilvant la revendication 8 ou
9, caractérisée en ce que les bandes de raidissement
précitées (6) et (7) présentent & chacune de leurs
extrémités des organes de fixation et/ou de positionnement
(11), (12) et (13) permettant de maintenir le tube (2) et
les branches (3) et (4) en place & 1l'endroit désiré dans
l'aorte (14) et les artéres iliaques (15) et (16).

11. Prothése (1) suivant la revendication 10,
caractérisée en ce que les organes de fixation et/ou de
positionnement (11), (12) et (13) comprennent des crampons
expansibles latéralement pouvant s'accrocher dans la paroi
intérieure de l'aorte (14) et des artéres iliaques (15) et
(16).

12. Prothése (1) suivant l'une ou l'autre des
revendications 10 et 11, caractérisée en ce que les organes
de fixation et/ou de positionnement (11), (12) et (13)
comprennent des oeillets (8) et (9) dans lesquels peuvent
étre passés des fils pour permettre de tendre le tube (2)
et les branches précités (3) et (4) a 1l'endroit désiré dans
l'aorte (14) et les artéres iliaques (15) et (16).

13. Prothése (1) suivant l'une quelconque des
revendications 1 & 12, caractérisée en ce qu'un treillis
expansible (12) réalisé en un métal & mémoire est agencé a
l'intérieur du tube (2), de préférence a proximité de
l'extrémité libre de ce dernier.

14. Prothése (1) suivant la revendication 13,
caractérisée en ce que le treillis précité (12) est muni de

crampons (12) et (13) expansibles extérieurement pouvant



10

15

20

25

30

35

09500106

17

s'accrocher au moins dans la paroi intérieure de 1l'aorte
(14) lors de l'expansion du treillis (11).

15. Prothése (1) suivant 1l'une ou l'autre des
revendications 13 et 14, caractérisée en ce que le treillis
(11) présente une forme cylindrique.

16. Prothése (1) suivant l'une quelconque des
revendications 13 & 15, caractérisée en ce que le treillis
précité (11) est uniquement fixé au tube (2) & 1l'endroit de
sa paroi intérieure opposé aux bandes de raidissement
précitées (6) et (7).

17. Instrumentation chirurgicale destinée &
permettre la mise en place, & 1l'endroit désiré d'une
prothése intra-aortique, notamment de la prothése (1)
suivant 1l'une quelconque des revendications 1 & 16,
caractérisée en ce qu'elle comprend au moins un des
instruments suivants : (a) un manchon d'introduction (19)
préformé en double courbure sensiblement en forme de "S"
destiné & é&tre engagé a partir d'un accés pratiqué dans
l'arteére sous-claviére gauche (20) vers l'aorte (14) en
épousant la configuration du confluent aortico-sous-clavier
gauche, (b) au moins un guide (21) et (22) réalisé en une
matiére radio-opaque et de préférence recouverte d'une
substance & propriétés lubrifiantes en présence d'humidite,
(c) une gaine (23) semi-rigide destinée a &tre engagée dans
le manchon d'introduction susdit et l'aorte (14) sur une
distance s'étendant & partir de 1l'artére sous-clavieére
gauche (20) jusqu'ad proximité de 1l'ostium des arteres
rénales, (d) au moins un cathéter-poussoir (24, 25) et (e)
un piston (26), dont la section extérieure correspond
sensiblement & la section intérieure de la gaine (23),
pouvant s'appuyer sur la prothése (1) engagée dans la gaine
(23) et muni d'une tige de commande semi-rigide (27)
pouvant actionner le piston (26) a partir de l'accés dans
l'artére sous-claviére gauche (20).

18. Instrumentation suivant 1la revendication
13, caractérisée en ce que le manchon d'introduction (19)
est réalisé en polytétrafluoroéthyléne.
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19. Instrumentation suivant 1l'une ou 1l'autre
des revendications 17 et 18, caractérisée en ce qu'elle
comprend un mandrin (28), en une matiére flexible, destiné
4 étre monté dans le manchon d'introduction précité (19),
ce mandrin (28) présentant une extrémité distale arrondie
et étant percé de maniére & pouvoir coulisser sur un guide
radio-opaque (38) tout en assurant 1l'étanchéité nécessaire.

20. Instrumentation suivant 1l'une quelconque
des revendications 17 a 19, caractérisée en ce qu'elle
comprend une valve (29) destinée A& é&tre engagée dans
1l'extrémité proximale du manchon (19) et présentant des
passages pour la tige précitée (27) du piston (26) et le
cathéter-poussoir (24, 25).

21. Instrumentation suivant 1'une quelconque

des revendications 17 & 20, caractérisée en ce qu'elle

comprend, pour chacun des artéres iliaques (15, 16), un
tuyau d'introduction (30) & valve French 9 pour ressortir
les guides précités introduits wvia l'artére sous-clavieére
gauche (20) dans l'aorte (14).

22. Instrumentation suivant 1l'une quelconque
des revendications 17 a 21, caractérisée en ce que la gaine
(23) est réalisée en polytétrafluoroéthyléne semi-rigide.

23. Instrumentation suivant 1l'une quelconque
des revendications 17 & 22, caractérisé en ce que
l'extrémité distale de 1la gaine (23) est pourvue d'un
repaire radiologique (39).

24. Instrumentation suivant 1l'une quelconque
des revendications 17 & 23, caractérisée en ce qu'un
conduit (31) relié & un cathéter est incorporé dans la
paroi de la gaine (23) permettant la création d'une
opacification radiologique au-dessus du piston (26) et la
prothése (1) qu'elle contient.

25. Instrumentation suivant 1l'une quelconque
des revendications 17 a 24, caractérisée en ce que le
cathéter-poussoir (24-25) est agencé de maniére a pouvoir

servir de conduite pour le guide précité (21, 22).
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26. Instrumentation suivant 1l'une quelconque
des revendications 17 a 25, caractérisée en ce qu'elle
comprend deux cathéters-poussoirs (24, 25) destinés & étre
introduits dans chacune des branches (3) et (4) de 1la
prothése précitée (1).

27. Instrumentation suivant 1l'une quelconque
des revendications 17 & 26, caractérisée en ce que
l'extrémité distale du cathéter-poussoir (24,25) est
pourvue d'une capsule (32) destinée & recevoir 1'extrémité
distale de la prothése (1).

28. Instrumentation suivant la revendication
27, caractérisée en ce que la capsule (32) est formée par
une garniture tubulaire s'étendant & une certaine distance,
latéralement et extérieurement autour de 1l'extrémité
distale du cathéter-poussoir (24, 25), de maniére a
permettre de maintenir l'extrémité distale de la prothése
dans l'espace (33) ménagé entre le cathéter-poussoir (24,
25) et la capsule (32).

29. Instrumentation suivant 1la revendication
28, ~caractérisée en ce qu'elle comprend un bouchon
annulaire (34) & extrémité distale arrondie destiné a
maintenir, d'une part, la capsule (32) sensiblement
coaxialement autour de 1l'extrémité distale du cathéter-
poussoir (24, 25) et, d'autre part, des fils de traction 40
fixés a 1l'extrémité distale de 1la protheése dépassant
axialement par rapport au cathéter-poussoir, ce bouchon
étant congu de maniére & assurer 1l'étanchéité entre les
extrémités distales du cathéter-poussoir et de la capsule.

30. Instrumentation suivant 1l'une quelconque
des revendications 27 a 29, caractérisée en ce que la
capsule (32) est congue pour étre fendue longitudinalement,
de maniére & permettre le dégagement de 1l'extrémité distale
de la prothése (1) de la capsule (32) aprés la mise en
place de cette prothése (1) dans l'aorte (14).

31, Instrumentation suivant 1l'une quelconque
des revendications 17 & 30, caractérisée en ce qu'elle

comprend un ballon aortique pouvant étre gonflé a
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l'intérieur de la prothése (1) aprds la mise en place de
cette derniére.

32. Instrumentation suivant 1'une quelconque
des revendications 17 & 32, caractérisée en ce que la gaine
précitée (23) contient une prothése intra-aortique (1)
repliée radialement sur deux cathéters-poussoirs (24, 25)
s'étendant & 1l'intérieur de la prothése (1), cette derniére
étant enserrée par la capsule (32) sur l'extrémité distale
des cathéters-poussoirs (24-25), les guides (21, 22) étant
introduits dans les cathéters-poussoirs (24, 25) et le
piston (26) s'appuyant sur 1'extrémité proximale de 1la
prothése (1), les guides (21, 22) dépassant aux deux
extrémités de la gaine (23), les cathéter-poussoirs (24,
25) et la tige du piston (26) dépassant a 1'extrémité
proximale de la gaine (23).
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