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L'invention concerne un dispositif d'implantation. )

Elle se rapporte & un dispositif comprenant une sonde 1
autour de laquelle est placée une prothése 2 qui est elle-méme .
entourée par un trongon & double paroi 51, 52 d'une tuyauterie
souple 5, ce troncon & double paroi étant formé par enroule-
ment de la tuyauterie sur elle-méme. Lors de la mise en place,
la tuyauterie souple est déroulée sur elle-méme si bien quelle
n'exerce aucune force de frottement sur la prothése 2 qui peut
alors se dilater contre les parois du vaisseau. :

Application 2 la réfection des veines et des artéres.
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La présente invention concerne un procédé et un
dispositif d'implantation transluminale d'un implant sen-
siblement tubulaire, dilatable et de préférence a fixation
automatique, telle gu'une greffe ou une prothése.

Dans les aispositifs connus de ce type destinés
a 1'introduction de ©prothéses dilatables par exemple
dans un vaisseau sanguin ou un autre passage étroit,
des inconvénients existent. Un tel inconvénient est di
au fait gqu'un dispositif de serrage entourant la prothése
pendant 1'intrcduction peut détériorer la paroi du vaisseau
lorsque le dispositif de serrage s'élargit afin qu'il
libére la prothése. Lorsgue le dispositif de serrage
est alors du type a é€jecteur, le frottement par exemple
entre la prothése et le dispositif de serrage, peut rendre
difficile lféjection de ~la prothése ou peut provoquer
une détérioration de celle-ci. Lorsque la prothése est
comprimée radialement pendant 1'introduction afin qu'elle
se dilate lorsqu'elle est relachée, le frottement est
encore accentué. Des essais de réduction du frottement par
utilisation d'un lubrifiant exposé du coté de la prothése
ou de la paroi du passage peuvent ne pas dtre commodes
dane de nombreuses conditions. Dans des cas. nombreux,
1l'espace nécessaire au dispositif de serrage constitue
une géne et il arrive souvent que le dispositif de serrage
et ses éléments de manoeuvre soient d'une nature complexe
présentant un risque associé de mauvais fonctionnement.

Ces inconvénisnts sont particuliérement présents
lors de 1l'implantation d'une greffe Vprothétique dans
une veine, une artére ou analogue. L'expression "wrothése
dilatable" désigne un dispositif tubulaire <formant par
exemple un complément d'une artére, une veine ou analogue,
cette prothése étant introduite & 1'état comprimé radia-
lement et pouvant ensuite se dilater radialement & 1'empla-
cement ¢é'implantation.

L'invention concerne ainsi la réalisation d'un
dispositif du type indiqué précédemment, ne présentant pas
ou réduisant au moins certains des inconvénients précités
tout en possédant des avantages correspondants, par rapport
aux dispositifs connus.
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Un autre avantage de l'invention est la réalisation
d'un dispositif permettant une implantation transluminale
de prothése dilatable de petit diamétre afin qu'elle
puisse étre implantée par introduction percutanée.

Elle concerne aussi un dispositif comprenant un
ballon gonflable destiné a élargir 1'ouverture avant
l'implantation de la prothése.

Plus précisément, l'invention concerne un disposi-
tif particuliérement utile pour une implantation translumi-
nale d'une prothése dilétable se Vfixant automatiquement.
Le dispositif selon 1l'invention comporte une telle prothése
et, concentriquement & celle-ci, une sonde souple ayant
un dispositif permettant le maintien de la prothése a un
état contracté radialement et sa libération a 1l'emplacement
voulu d'un passage ou d'une ouverture, -ce dispositif
étant tel que son dispositif de maintien et de libération
de la prothése comporte une tuyauterie souple entourantr
la sonde et ayant une premiére extrémité raccordée a la
sonde, cette tuyauterie souple étant replide a 1l'intérieur
d'elle-méme afin qu'elle forme un trongon a double paroi
entourant radialement la prothése et ayant de préférence
la méme longueur sensiblement, la prothése pouvant é&tre
libérée par un déplacement axial relatif des extrémités
de la tuyauterie souple. -

La premiére extrémité de la tuyauterie souple
est de préférence celle de la paroi interne du trongon a
double paroi, dans une “Téprésentation radiale. Gréce a
cette disposition, 1le frottement entre la prothése et
la tuyauterie souple, lors de l'opération de libération,
est nul puisque la tuyauterie souple se sépare de la
prothése par déroulement.

La prothése est sensiblement tubulaire et elle
est disposée afin gu'elle entoure radialement la sonde,
le trongon de tuyau{erie souple a double paroi entourant
la prothése au moment de 1'introduction. La sonde a pour
réle de guider la prothése pendant 1'opération d'introduc-
tion. Cette sonde qui est avantageusement souple et peut

dtre formée d'un matériau convenable tel gqu'un polymeére,
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3
peut comporter un- canal axial. debouchant par lequel un
fluide, par exemple un liquide de contraste, peut étre
introduit . vers 1'emplacement voulu, dans la région de
1'extrémité avant de la sonde. 7 :

Le trongon de tuyauterie a double paroi est

ainsi disposé de maniére qu'il entoure radialemeht la-

prothése. La tuyauterie souple est de preference formée
d'un matériau dont la surface est souple et deformable.

Le troncon de tuyauterie souple destlne a former
le trongon a double paroi au moins est de preference
constitué de polyéthyléne ou de chlorure de polyvinyle.

Le trongon de tuyauterle souple A ~double paroi
est ainsi destiné a. retenir une prothése _compressible
radialement & un -état contracté pendant 1'introduction,-
la prothése, aprés - sa libération, ~pouvant ‘se. dilater
jusqu'a une dimension normale afin qu'elle SOlt au contact
de la paroi du vaisseau. o

Une surface d'extrémité de la sonde et le trongon
32 double paroi peuvent étre disposés de manlere qu'ils
délimitent une cavité dans laquelle la prothése est logée
pendant 1' introduction.

Dans un mode de reallsatlon prefere du dlSpOSltlf,
la tuyauterie souple est “étanche, - ses deux extrémités
étant raccorddées & la sonde, et la surface de la sonde
adjacente a la tuyauterie souple, entre les ‘connexions
d'extrémités de la tuyauterle souple, sont etanches Sl;
bien que la tuyauterie souple et la sonde forment une
chambre. Un lubrifiant peut étre 1ntrodu1t dans cette
chambre, notamment dans le trongon de tuyauterle souple
formant le trongon .a double par01, si bJ_en gue le lubri-
fiant réduit le frottement entre la paroi inter’rie et
la paroi externe du trongon 34 double paroi pendant la
libération de 1! obJet. Le lubrlflant est ainsi enfermé
dans la chambre et il n'est expose ni vers la prothese ni
vers l'espace dans lequel la prothése est 1ibérée. Comme
l'emplacement difficilement accessible es't constitué
par un endroit choisi dans un canal ou une ouverture,

par exemple une veine, une artere ou analogue dans un
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le risque de fuite de la chambre pouvant exposer 1l'empla-~
cement d'implantation a du lubrifiant, on peut 1ptrodulre
et mettre sous pression, a la place du lubrifiant, un
fluide tel gu'un produit de remplacement du sang et du
sérum physiologique dans la -chambre afin que le fluide
réduise la pre551on de contact entre les parois de la
tuyauterie souple se trouvant dans le trongon a doubler
paroi si bien que le frottement entre .les parois interne
et externe est réduit lors du déplacement axial relatif
des parois. Le pli de la tuyauterle souple, dans le sens
d'introductioh de la sqnde, peut se trouver en avant
de 1'emplacement auguel la premiére extrémité de la tuyau-
terie souple est raccordee & la sonde si bien que, lorsque
la prothese est libérée par une force de tractlon appllquee
a l'autre extremlte de 1la tuyauterle souple, par rapport
4 la sonde, le pll se déplace vers la pOSltlon de raccor-
dement de la tuyauterle souple. ' L '

La sonde, a son extrémité a’ 1ntroduct10n, peut
comporter un manchon gqui 1 entoure coax1afement et contre
lequel est fixée la paroi interne du trongon a double
paroi. Le manchon peut é&tre mobile axialement par rapport
4 la sonde et peut -avoir, 3 son extrémité avant dans
le sens 4d' lntroductlon de la sonde, une cavité gqui _loge
le trongon 4' extremlte de la prothése au ‘moment de 1'intro-
duction. Un flasque fixé a4 la sonde est “destiné a former
un épaulement d'appui de 1'extrémité de la greffe placée
dans la cavité, si bien  que, lorsque 1'autre extrémité
de la tuyauterie souple est ramenée en retralt, le manchon
et ainsi la paroi de la cav1te qui 1°' entoure se deplacent
en retrait par rapport a la propthese. Le manchon et
le flasque forment ainsi un dlSpOSltlf éjecteur qui est
commandé vers la fin de 1 opération de libération. La

surface de paroi de 1la cavité tournee radialement vers

la prothése est axantageusement formée d'un matériaun
présentant un faible coefficient de frottement par rapport
4 la prothese, par exemple de npeflon”. La tuyaunterie
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souple est convenablement fixée au niveau -du manchon, a
un emplacement compris entre les extrémités de la tuyauterie
souple si bien que la premiére extrémité de la tuyauterie
souple est raccordée de maniére suffisamment étroite
4 la sonde. La tuyauterie souple est de préférence fixée
au manchon derriére le bord avant de delui—ci dans 1le
sens d'introduction de 1la sonde. De cette maniére, le
pli de la tuyauterie souple vient en retrait vers une
position se trouvant derriére le bord libre de la cavité
avant gu'un déplacement supplémentaire de la tuyauterie
souple en retrait ne raméne le manchon a distance de
la prothése. L'autre extrémité de la tuyauterie souple est
avantageusement raccordée étroitement a la sonde par
un dispositif d'étanchéité destiné & se déplacer axia-
lement par rapport a la sonde.

— L'extrémité avant de . la sonde peut porter une
bille arrondie formant une téte pour la sonde et facilitant
la pénétration de celle-ci vers 1l'emplacement voulu. La
bille peut avoir un passage raccordé au canal de la sonde.
La bille peut avoir un diamétre & peu prés égal au diameétre
externe du trongon a double paroi, lorsgu'il entoure la
prothése. La bille peut étre formée d'un métal afin que
la détection de 1'extrémité avant de la sonde par des
rayons X soit facilitée pendant 1'introduction.

La tuyauterie souple peut étre repliée sur elle-
méme afin qu'elle forme un trongon a double paroi entourant
la sonde.

La tuyauterie souple peut avoir un trongon dont
le diamétre est plus grand et formant ainsi la paroi
radialement externe du trongon a double paroi.

Le pli de 1la tuyauterie souple raccordant les
parois du trongon a double paroi peut étre tourné a
1'opposé de 1'extrémité d&'introduction de 1la sonde de
maniére gque 1l'extrémité de l1la prothése annulaire tournee
vers 1l'extrémité d'introduction de la sonde soit exposée
en dernier lors du déplacement de 1l'autre extrémité de

la tuyauterie souple.
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Dans ce dernier cas, -lors de la libération de
la prothése, on peut maintenir & demeure 1l'autre extrémité
de la tuyauterie souple et chasser la sonde vers 1l'avant
dans la direction d'introduction, la prothése étant fixe
axialement par rapport aux pafties environnantes de la
sonde pendant 1'opération de libération.

Dans le cas ou le pli de la tuyauterie souple
reliant les parois du trongon a double paroi est disposé
en avant dans le sens d'introduction de la sonde, la
sonde peut &tre maintenue fixe pendant la libération
de la prothése et une force de traction peut étre appliquée
a l'autre extrémité de la tuyauterie souple, la prothése
étant fixe axialement par rapport aux parties environnantes
de la sonde pendant 1l'opération de libération.

Comme indiqué précédemment, le dispositif selon
l1'invention peut comporter un ballon gonflable destiné
& élargir le canal avant l'implantation de la prothése.
Ce ballon peut étre constitué par la paroi externe dﬁ
trongon & double paroi qui, aprés gonflement, permet
un élargissement précédant 1l'implantation.

Dans un autre mode de de réalisation de 1'inven-
tion, le ballon gonflable peut é&tre placé en avant du
trongon & double paroi ou derriére ce trongon & double
paroi, afin gu'il assure l'élargissement voulu du vaisseau
avant libération de la prothése & 1'emplacement voulu.

Dans un autre mode de réalisation de 1'invention,
le ballon gonflable peut é&tre placé autour du trongon a
double paroi et peut avoir pratiquement la méme longueur
que celui-ci.

L'invention concerne aussi un procédé &'implanta-
tion transiuminale d'une prothése sensiblement tubulaire,
dilatable et a fixation automatique, ce procédé comprenant
les opérations suivantes :

a) la disposition de la prothése & un état radia-
lement contracté autour <J&'une sonde souple allongée, a
une premiére extrémité de celle-ci, et dans un trongon a

double paroi d'une tuyauterie souple placée autour du
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7 :
trongon et ayant de préférence sensiblement la méme longueur
que celle-ci, le trongon étant formé pér' pliage d'une
extrémité de la tuyauterie dans elle—meme et par flxatlon
de 1l'extrémité a la sonde, o

b) le transfertr,de 1'ensemble :comprenant' la
prothése, la sonde et la tuyauterie scuple a 1femplacement
voulu du canal par 1' intérieur de celui-ci,

c) la llberatlon de la prothese a cet emplacement
par deplacement axial de 1' autre extremlte de la tuyauterie
souple par rapport 3 la sonde afin gque la prothése puisse
se dilater radialement - et se fixer automathuement a
1'emplacement correspondant, et ' T /

d) 1l'extraction de la sonde et de la tuyauterle
souple, la prothése restant a 1 emplacement correspondant
dans le canal. E :

Dans un tel procede a' 1mp1antat10n translumlnale,
par exemple dans le 'cas de sténose, le canal peut étre
élargi audit emplacement .avant libération et 1mplantatlon
de la prothese ‘A cet . emplacement afin qu 'une- nouvelle
sténose provoguée par la prothése Jjouant - 1le role d'un
organe de retenue, soit évitée. Dans un mode de réalisation
préféré de 1'invention, le procede a' 1mplantat10n translu’
minale est de type percutane. :

D'autres caracterlsthces et avantages de l'inven-
tion ressortiront mieux de 1la description qu va sulvre,
faite en référence aux dessins annexés sur lesquels :

la figure 1 est une coupe schémathue axiale -
d'un dispositif selon 1'invention ; . .

la figure 2 est une coupe ax1ale ‘de 1la partle,
avant d'un autre mode de réalisation de dispositif selon
1'invention, dans une premlere position - de: travail i

la figure 3 est une .coupe axiale du dlSpOSltJf
de la figure 2; dans une seconde ‘p051t10n. de travail ;

la figure 4 est une coupe partlelle ax1ale schéma-
tique d'une - variante du dispositif- selon 1' 1nventlon

la figure 5 est une coupe schemet;que X1a1e )

d'une autre variante de dispositif _selon l'invention ; .
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la flgure 6 est une coupe schemathue partlelle
agrandle du dispositif de la flgure 5, dans une p051t10n
déterminée de travail ; .

) la figure 7 représente ﬁné variante -du dispositi-f'r

de la figure 6 ; ' ' ' . :

la figure 8 est une elevatlon laterale schemathue
d'un autre mode de réalisation de dlSpOSltlf ‘selon l'in-
vention 3 ) ) _

la figure 9 est une élévation latérale schématique
d'un autre mode de reallsatlon de 1! 1nvent10n % '

la figure 10 est une élévation 1aterale schéma- -
tique d'un autre mode de réalisation de 1'invention ; et

la figure 11 est une coupe 'suixrrantr ‘la ligne
A-A de la figure 10. I ,

La figure 1 représente un dispositi‘f destiné
4 1'implantation d'une greffe ou prothése dllatable 2, dans
un organisme v1vant, 3 un emplacement dlfflcn,lement acces-
sible, par exemple a un -emplacement vpulu' d'une veine.
ou d'une artére, la greffe - 2 étant destinée a ‘renforcer
un trongon défectueux de la veine ou de l'artére. 7

Le dispositif comporte de fagon generale un
ensemble 100 formant une sonde, ayant, & son extrémité
d’introduction, un dispositif 200 de serrage et de transpor£
d‘'une prothése ou greffe 2. '

Le dispositif comporte une- sonde souple et allongée
1 ayant de préférence unr canal axial 4 qui débouche.
Le tube-sonde 1 est ‘souple et est par exemple formé de
"Nylon". A son extrémité avant, le ’tu'ber 1 a une téte
arrondie 3 dans laquelle' se prolonge le canal 4. 1a téte
facilite l’introductibn du. dispositrif dans un car;al étroit.
Une tuyauterie souple 5 est fixée ‘fermement et a demeure,'
4 son extrémité 7, a la surface externe du tube 1. La
tuyauterie souple 5 gqui est molle &t qui est'par exemple
formée de polyéthyléne, est retournée sur elle-méme par
évagination afin qu'elle forme un trongon de tuyauterie
souple a double paroi dont la paroi interné, en direction

radiale, forme l'extrémité 7. La -gref‘fer 2 est un élément
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compressible radialement de configuration tubulaire entou-
rant 1'extrémité externe du tube 1 et elle. est entourée
par un trongon 51, 52 4 double paroci de la tuyauterie 5.
Le pli 6 du trongon 51, 52 a double paroi se déplace
le long de la tuyauterie vers l'emplécement de fixation
de 1'extrémité 7 de la tuyauterie lorsque l'autre extrémité
de cette tuyauterie 5 (& droite sur la figure 1 par rapport
au tube 1) est tirée. De cette maniére, aucun glissement
n'existe entre la greffe 2 et la paroi 51 de la tuyauterie
souple. Lors du déplacement du pli -6 vers la droite sur
la figure 1, la greffe 2 est exposée en direction axiale
et peut se dilater et venir ainsi an contact de la surface
13 G'une veine ou d'une artére (voir figure 2). L'autre
extrémité de la tuyauterie souple 5 est raccordée étroi-
tement a la face externe du tube 1. La tuyauterie 5 est
raccordée coaxialement a un tube souple de manoeuvre
formé d'un ressort 8 en hélice constitué d'acier inoxydable,
le ressort 8 &tant recouvert extérieurement d'une enceinte
amovible étroite formée par exemple de chlorure de poly-
vinyle. Cette enceinte ou gaine 9 est raccordée étroitement
au =wube de polyéthyléne par un raccord 15. Un manchon
10 sr-oure le tube 1 et est rigidement raccordé au ressort
8 et est raccordé étroitement a 1'enceinte 9. L'autre
extrémité du manchon a un joint torique 12 assurant 1'étan-
chéité contre la face externe du tube 1. Le tube 1, la
tuyauterie 5, 1l'enceinte 9, le manchon 10 et le joint 12
forment ainsi une chambre fermée 25. Le manchon 10 a
un <=rou 14 traversant la paroi du manchon et formant
un canal par lequel un fluide 22, par exemple du sérum
physiologique, un produit de remplacement du sang, de
l'air ou analogue, peut étre introduit et mis sous pres-
sion dans 1'espace 25. De cette maniére, du fluide 22 peut
pénézrer entre les parois 51, 52 de la tuyauterie souple
et les séparer afin gu'elles puissent se déplacér axialement
1l'une par rapport a l'autre avec un Irottement trés réduit.

Le canal 4 du tube 1 peut étre utilisé pour
l'introduction d'un fluide 21 de contraste dans la zone

qui entoure 1'extrémité avant du dispositif, si bien
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10
que la position du dispositif peut étre facilement détectée,
par exemple & 1l'aide d'une technique radiographique.

Lorsque la greffe 2 doit étre libérée, 1'opérateur,
3 1'aide d'une main, peut retenir 1'extrémité arrieére
du tube 1 et, avec 1l'autre ﬁain, tirer le manchon 10,
dans le sens de la fléche 20, le pli 6 de la tuyauterie
souple 5 revenant et libérant la greffe 2.

Le sens d'introduction du dispositif est indiqué
par la fléche 23 sur la figure 1. -

Lorsque la greffe 2 est du type gui comporte
un manchon tubulaire armé par un fil métallique hélicoldal,
les extrémités du fil d'armature, a 1'extrémité arridre
de la greffe 2, ne risquent que faiblement de perforer la
tuyauterie 5 lors de la libération de 1'extrémité arriere
de la greffe 2. Ce risque peut étre éliminé par un perfec-
tionnement de 1'invention, le dispositif correspondant étant
réalisé de 1la maniére clairement représentée sur les
figdres 2 et 3.

Sur les figures 2 et 3, les détails correspondant
3 ceux de la figure 1 portent les mémes références numé-
rigues. '

Le +tube 1 comporte, & son extrémité avant, un
flasque annulaire 60 ayant un moyeu 61 raccordé a demeure
contre la face externe du tube 1. Un manchon 55 ‘entoure
le moyeu 61 et son déplacement axial par rapport au flasgque
60 est commandé par ce moyeu. Le flasque 60 constitue
une butée pour le manchon 55, dans le sens d'introduction
du dispositif 23. Le manchon 55 comporte, 34 son extrémité
avant, un troncon de tube 55 raccordé a demeure et formé
d'un matériau présentant un faible coefficient de frottement
par rapport a la greffe 2 constitué de préférence de
"reflon”. Lorsgue le manchon 55 est dans sa position
avancée (figure 2), le trongon 56 de tube et le flasque
60 délimitent une cavité 57 qui loge 1'extrémité arriére
de la greffe 2 gui est radialement comprimée. La paroi
interne 51 du trongon & double paroi est fixée contre

la périphérie d&u manchon 55. L'ancrage est assuré par
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une cavité circonférentielle 54 -formée - dané la paroi
externe du manchon 55, Le llen 53 placé auntour d'elle serre

- la paroi. 51 de la tuyauterle dans 1a cav1te.r Lorsque

la tuyauterie 5 est tirde vers = 1'arriére. ~afin que le
pli 6 se déplace vers la dro:Lte, ce ‘pli 6 passe sur le
trongon 56 de tube et remonte vers la cavité curconferen—
tielle 54 du manchon. La poursulte du retrait de la tuyau-
terie souple 5 provoque le retrait du manchcn 55 et ainsi
du trongon 56 de tube de #peflon” par rapport au flasque
56, 1l'extrémité arriére de la greffe 2 étant exposée et
pouvant se dilater radialement sans -risque de perforation
de la tuyauterie souple 5. , ' ,

La figure 4 repfesente 1 extremlte avant d'une
variante de dispositif selon 1' ;nvent;on.r Le dlsp051t1f—
comporte une sonde souple allong’ée;‘l entourde coaxialement’
par une tuyauterie soﬁple 5 dont une premiére extrémité 7
est raccordée a demeure et etr01tement a4 la face externe
de la sonde 1. La tuyauterie souple 5 est retournee sur
elle-méme par évagination afin qu 'elle forme. un troncon
51, 52 a double paroi, place en avant de la surface 70
de 1'extrémité avant de la sonde 1. Cettée surface 70
et ie trongon 51, 52 forment une 'cavité'logeant'»l,a g:.:effe
2. Celle-ci est libérée par. application de forces de
traction & 1l'autre extrémité'de la tuyaut;erie 5 (vers la
droite sur la figure 4). - , ,

Les figures 5 et 6 representent ‘un exemple de
dispositif dont les detalls qui correspondent a ceux
des figures precedentes éortent les memes references
numériques. En outre, 1a flgure 5 1ndlque que 1a tuyauterie
souple. 5 a un trongon 50 de c;ametre agrandl. Lorsque .
la tuyauterie souple 5 est' retournée sur ellée-méme et
forme un trongon 51, 52 a double par01 entourant la greffe
tubulaire 2, le troncon de plus grand diamétre constltue
la paroi externe 52 -du _trongon a double paroi 51, 52.
(figure 6). ' )

Grice & cette. dlspos:Ltlon, il n'est pas néces-
saire que la’ tuyauterie souple 5. soit dilatée radlalement
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pour loger la greffe 2, entre le trongon & double paroi 51,
52 et le trongon entourant la sonde 1est placé radialement
vers l'intérieur. ,

Les fiqures 5 et 6 représentent la premiére
extrémité ou extrémité avant de la’ tﬁyauterie souple
5 raccordée a l'extrémité avant de la sonde comme indiqué
par la référence 7, le plirrétant destiné a se trouver
derriére la position 7 de 'raccordement, dans le sens
23 d'introduction de la sonde, si bien que le pli76's‘écaite
de cette position lorsque la greffe est libérée par appli-
cation de forces de traction a 1'autre extrémité de la
tuyauterie souple 5, par rapport a la sonde‘i.r '

La figure 1 représente la greffe 2 placée direc-
tement au contact de la sonde 1 alors que les figures 5
et 6 représentent la greffe placée autpur' d'un trongon
58 de tuyauterie souple entourant directement la sonde 1.

Le pli 16 formé entre les .trongonsr 58 et 51
de tuyauterie souple sont normalement relativement au
repcs par rapport & la sonde 1 alors qu'on peut considérer
que le pli 16 détermine la position a laquelle 1l'extrémité
avant de la tuyauterie souple 5 est raccordée a la sonde 1.

La figure 6 représente le trongon51, 52 & double
paroi placé de maniére que le pli 6 se trouve en face
de 1'extrémité avant de la sonde. 77

I1 faut cependant noter que le trongon 51, 52
peut étre retourné afin qué le pli 6 tpurhe le dos a 1'ex-
trémité avant de la sonde comme indigqué sur la figure
7. Dans ce cas, la greffe 2 peut étre libérée & partir de
sor. extrémité arriére. Cette possibilité ‘est intéreSsante
lorsque la greffe doit par exemple étre implantée dans
une artére parcourue par du sang en sens oOpposé au sens
d'introduction de la sonde.

De cette maniére, le risque présenté par 1'arran-
gement de la figure 6 ‘et di au fait que le courant 200
peuz replier 1l'extrémité de la greffe gqui est d'abord ex-
posée et qui se dilate, est évité. B ]

' I1 convient _habituellement de déterminer que
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la greffe est fixe par rapport aux éléments qui 1l'entourent
pendant 1'opération de libération. Dans les arrangements
des figures 1 et 6, cette caractéristique peut étre obtenue
par maintien fixe de la sonde 1 par rapport aux é1éments
qui 1l'entourent et par retrait de l'extrémité de la tuyau-
terie souple pendant l'opération de libération.

Dans 1l'arrangement représenté sur la figure 7,
la caractéristique précédente est obtenue par maintien
fixe de 1'extrémité arriére de la tuyauterie souple et
par déplacement de la sonde 1 vers l'avant, dans le sens
d'introduction.

La figure 5 représente 1'extrémité arriére de
la sonde 1 fixée dans un boitier 80 ayant- une chambre
81 qui communique avec un canal 4 de la sonde 1. Un canal
84 traverse la paroi du boitier 80 et communique avec
une chambre 81 afin que le fluide 21 sait introduit dans
la région de 1l'extrémité avant de la sonde.

Le boitier 80 a en outre une ouverture munie
d'un joint d'étanchéité 82, analogue a un joint torigque.

Une tige 30 passe dans le canal 4 de la sonde
1, dans la chambre 81 du boitier 80 et dans le dispositif
82 &'étanchéité, et elle est entourée de fagon étanche
par le dispositif 82 d'étanchéité. Le trongon 31 de 1l'extré-
mité avant de la tige 30 est replié d'un demi-tour avec
un rayon de courbure qui correspond par exemple approxima-
tivement au diamétre de la sonde 1.

La tige 30 est élastique de maniére convenable
afin que le trongon de son extrémité avant, pendant 1'intro-
duction de la sonde, puisse replier la partie avant de
la sonde. A cet é&gard, la tige 30 peut étre tirée de
maridre que 1le trongon 31 d'extrémité soit tiré dans

la partie avant de la sonde 1 avec pliage de celle-ci sous

“1'action combinde de la résistance élastique a la flexion

de ia sonde 1 et du trongon 21 d'extrémité. L'importance
de la courbure de la partie d'extrémité de la sonde peut
varier par rotation de la tige 30, et l'angle de déviation

de la partie d'extrémité de la sonde peut étre choisi par
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modification de la longueur du trongon replié 31 qui
est tiré dans la sonde 1.

Les figures 8 a 11 des dessins annexés représentent
des modes de réalisation de dispositifs selon 1'invention
comprenant, en plus de 1la caractéristique qui permet
1'implantation d'une greffe ou prothése dilatable, un
dispositif assurant une dilatation d'une sténose dans
un vaisseaﬁ ou un canal avant 1'implantation d'une greffe
de support constituant un dispositif de fixation empéchant
une nouvelle sténose. '

La figure 8 est une élévation latérale schématique
d'un tel mode de réalisation de dispositif selon 1'inven-
+ion. Le dispositif comporte un tube central 123 entouré
d'une tuvauterie souple 5 qui comprend le trongon 51, 52
% double paroi. La greffe 2, comprimée radialement, est
placée_ comme décrit précédemment dans le trongon 51,
52 a double paroi et entoure le tube central 123.

Un ballon de dilatation 125, fixé de maniére
étanche, a ses deux extrémitds, au tube central 123,
est disposé a 1l'extrémité avant du tube central 123.

Bien que cette caractéristique ne soit pas repré-
sentée en détail sur le dessin, le ballon 125 peut étre
mis séparément sous pression a partir du trongon 51, 52
3 double paroi, par mise du passage central 127 du tube
123 sous pression. Le trongon 51, 52 a double paroi peut
8tre mis sous pression par introduction d'un fluide sous
pression dans 1'espace annulaire 129 formé entre le tube
123 et la tuyauterie 5 gqui 1l'entoure. ,

Lors du fonctionnement du dispositif représenté
sur la figure 8, les opérations sont en résumé les sui-
vantes.

aprés introduction du dispositif portant la
référence générale 120 a 1'emplacement voulu par exemple
G'un vaisseau sanguin, le ballon 125 est gonflé par mise
sous pression séparée. Ce gonflement du ballon a pour
but d'élargir 1l'ouverture du. canal 4 1l'emplacement de
la sténose augquel la greffe 2 doit ainsi étre implantée.
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Aprés €largissement de 1'ouverture a 1'-emplacement
voulu, le ballon 125 est dégonflé et le dispositif 120
est déplacé vers l'avant afrin_ que le troﬁqon 51, 52 a
double paroi prenne la positién ‘convenable dans le vais-
seau. Le déplacement relatif du tube cént;fal'123 et de
la tuyauterie souple 5, en direction a:&iale,,, permet alors
la libération de la greffe 2 a 1l'emplacement voulu dans
le vaisseau si bien que celui-ci est renforcé d"@ine maniére

permanente et par exemple .une nouvelle sténose peut étre

 évitée. Aprés 1l'implantation, le dispositif’ 120 est retiré

du vaisseau. 7 7

Le mode de réalisation de la figure 9 a le méme
fonctionnement que celui de la figure 8 mais le ballon
de dilatation est placé derriére le trongon 51, 52 & double
paroi. Dans ce mode de réalisation, le gonflement du
trongon 51, 52, destiné a éviter le,frottement; est réalisé
avec le fluide sous pression déja. utilisé pour le gonflement
du ballon 143, grdce au passage qui les fait communiquer.
Par ailleurs, le fonctionnement du dispositif de la figure
9 est identique & celui de la figure 8 et présente les
mémes avantages. u ' '

La figure 10 représente un mode de réalisation
dans lequel un ballon 163 est disposé afin qu'il entoure
le trongon 51, 52 & double paroi. Ce mode de réalisation
160 comporte un fil central métalligque ou. non 167 entouré
par une tuyauterie souple 165. Un ballon 163 entoure
la tuyauterie souple 165 et est fixé de maniére étanche
a4 celle-ci, a 1l'extrémité arriére, et a la partie avant
de la paroi externe 52. ' ' o

Deux passages internes 169, 171 tels que repré-
sentés sur la figure 11 en coupe agrandie, sont formés
dans 1la tuyauterie souple 165 afin qu'ils permettent
la mise sous pression séparée du ballon "et'dur trongon 51,
52 &4 double paroi. Le passage.'1'69 peht étre utilisé pour
la disposition du fil central 167 et pour. la mise sous
pressibn du trongcon 51, 52 & double paroi afin que le
frottement soit réduit. Le passage 171 peut étre utilisé
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pour la mise sous pression du ballon 163 de dllatatlon,
séparément du trongon 51, 52 a double paroi. Il est évidem-
ment possible de former trois passacjes nternes dans
la tuyauterle souple 165, deux pour les mises ‘sous pression
séparées et un pour le passage dtun fil central de guldage.»
Le fonctlonnement du dlSpOSltlf de la figure 10

est identique a celuJ. des dispositifs des. figures 8 et 9,
mals aucun déplacement axial du dispositif ne doit étre
réalisé aprés 1' elarglssement de - 1 ouverture a 1' aide
du ballon 163, puisque 1la posrtlon a! elarglssement de
1'ouverture est juxtaposée a4 la greffe ou prothése 2
logée dans le trongon 51, 52 a double paroi. '
La description gqui precede concerne des exemples
particuliers de dispositifs selon 1! 1nvent10n. 11 faut

.noter gque des varlantes aux exemples representes peuvent

étre utlllseeS. Ainsi, a la place de 1' introduction d'un
fluide 22 dans 1° espace 25 et.de la mise sous press:Lon &
ce fluide, un lubrlflant peut 8tre dlspose dans la chambre
25, surtout dans la région comprise entre les parois
51, 52 du trongon a double paroi afin que 1le frottement
entre elles soit réduit.

Il faut en outre noter sur la flgure 1 que les
détails 8, 9, 10, 11, 12, 14, 15 peuvent 8tre supprimés -
lorsque la tuyauterie souple 5 ou le dispositif de traction
qui y est fixé rejoz.nt 1a reg:.on de 1' extremlte arriére

de la sonde 1 si bien gue. le mouvement de retralt de

‘la tuyauterle souple 5 peut étre commande a partir d'un-

emplacement accessible. - Lorsque la tuyauterie souple '
5 esz formée d'un matériau présentant un falble coefficient
de ‘rottement sur lui-méme, le lubrlflant place entre
les parois- 51, 52, du troncjon a double par01 ou la mise
sous pression par un flulde de 1°' espace' situé entre ces
parcis peut eventuellement etre supprlme. ' '
L'invention - concerne ainsi un dispositif nouveau

et d'application treés Vvaste destiné ,é 1! 1mplantatlon
de prothéses ou de greffes du type dilatable ‘radialement

54 fixation automatique. Ce dlSpOSltlf permet 1°' 1mplantatlon
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de greffes de diamétres presque guelconques, dans la plage
intéressante, allant des petits diamétres d'un millimétre
ou gquelgues millimétres a des diamétres de plusieurs
centimétres. La réalisation du dispositif selon 1'invention
permet en particulier l'angioplastie'transluminale percu-
tanéde périphérique aussi bien gque coronaire, en plus
de la caractéristique connue de dilatation par un ballon
gui donne la possibilité de 1'implantation d'une greffe
ou prothése aprés élargissement de ‘1'ouverture. On sait
par exemple que 1'angioplastie percutanée coronaire trans-
luminale ~classigue mettant en oeuvre le dispositif a
ballon provoque souvent une nouvelle sténose a 1l'emplacement
de l'angioplastie, nécessitant habituellement une opération
chirurgicale de greffe dlective avec dérivation coronaire,
qui est une opération tres compliguée et délicate. L'utili-
sation de la version de petit diamétre du dispositif
selon 1'invention, aussi faible gque gquelques millimétres,
ne nécessite aucune opération chirurgicale pour 1'implan-
tation d'une greffe dans un vaisseau puisqu'une simple
insertion percutanée peut étre utilisée.

La prothése utilisée dans le dispositif selon
1'invention peut étre d'un type gquelconque dans. la mesure
ot elle est dilatable radialement afin gqu'elle puisse
se dilater en direction radiale et se fixer automatiquement
lorsqu'elle est libérée dans un vaisseau ou un autre
conduit. Une greffe ou prothése particulierement avantageuse
est décrite dans la demande pubiiée de brevet britannique
n® 84.11 519. Cette greffe ou prothese comporte un COIps
tubulaire souple formé par plusieurs €éléments filamenteux
individuels rigides mais flexibles, disposés ~chacun en
hélice, 1l'axe cenfral du corps constituant leur axe commun,
un certain nombre d'éléments ayant une méme direction
d'enroulement mais &tant décalés axialement les uns par
rapport aux autres et recoupant un certain nombre d'éléments
eux-aussi décaléds axialement les uns par rapport aux
autres mais ayant le sens oppesé d'enroulement. Le diamétre

d'une telle greffe ou prothése peut é&tre modifié par
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déplacement axial des extrémités du corps l'une par rapporf
a l'autre.

Dans une variante, la prothése utilisée dans le
dispositif décrit peut étre forméed'un métal & mémoire,
c'est-a-dire d'un alliage de titane et de nickel ayant des
propriétés de mémoire mécanique. Dans cette variante, la
prothése a l'état contracté radialement conserve cet état,
par refroidiséement avant son introduction alors qu'elle
est entourée par la sonde. Lors de l'implantation aprés
libération & 1'emplacement voulu, le dispositif et la pro-
thése peuVent étre réchauffés par introduction d'un fluide
de chauffage dans un canal formé dans la sonde, ce chauffage
provoquant la dilatation de la prothése en déclenchant ses
propriétés de mémoire. Des exemples d'alliages qui convien-
nent dans une telle prothése et qui possédent des proprié-
tés de mémoire mécanique sont les alliages a base de nickel
décrits dans le brevet des Etats-Unis d'Amérique n°3 174 851.
Le fonctionnement du dispositif comprenant cette protheése
est par ailleurs identique a celui des autres modes de réali-

sation décrits.
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1. Dispositif 4'implantation par ‘introduction, a

un emplacement difficilement ‘accessible, d'une prothése
tubulaire (2) dilatable. radialement, ledit - Hisgositif'
comprenant cette préthése (2) fet, concentriguement ‘a
elle, une sonde souple (1) comprenant un dispositif (200)
de maintien de la prothése (2) ‘a4 un état radialement
contacté, et de libération de la prothése & 1l'emplacement
voulu, caractérisé en ce que le dispositif de maintien et
de libération de la prothése comporte “une tuyauterie
souple (5) entourant concentriguement la sonde (1), une
premiére extrémité de la tuyauterie souple etant raccordée
4 la sonde (1), et la tuyauterle souple (5) étant replleef
sur elle-méme afin gqu'elle forme un trongon (51, 52) a
double paroi entourant radlalement la prothése (2),- celle-ci
pouvant etre libérée par déplacement axial relatlf des -
extrémités de la tuyauterie souple.r -
" 2. Dispositif selon la revendlcatlon 1, caracte-”
risé en ce qu'une surface d'extremlte (70) de 1la sonde et
le trongon (51, 52) a double paroi- de la tuyauterle forment
une cavité (57) dans laquelle la prothese (2) est logee
pendant 1'introduction. o _7: o
3. DlSpOSltlf selon. l'une des - revéndications
1 et 2, caractérisé en ce que la tuyauterle souple est
étanche, les deux extremltes de 1la tuyauterle souple
sont raccordées etr01tement a la sonde (1), et la surface
de la sonde adjacente a la tuyauterle ‘souple ‘est &tanche
entre les connexions @' extremltes de 1la tuyauterle souple
si bien gque 1la tuyauterle souple et la -sonde forment
une chambre (25), ef en ce gu'un d15pos1t1f (14, 22)
est destiné a transmettre un flu1de sous pression a la
chambre (25), si bien gque le fluide réduit - la pre551on7'

. de contact des parois du trongon a double paroi (51, 52)

de la tuyauterie souple et réduit a1n51 le - frottement
entre la paroi externe (52) et la paroi ‘interne (51)
de 1la tuyauterle souple lors -de leur deplacement ax1al
relatif. : -
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4. Dispositif selon l'une quelconque des revendi-
cations 1 a 3, caractérisé en ce que le pli (6) du trongon
3 double paroi (51, 52) de la tuyauterie souple se trouve
en avant, dans le sens (23) d'introduction tansluminale
du dispositif, de la position' a lagquelle la premiere
extrémité (7) de la tuyauterie souple est raccordée a
la sonde, si bien que la prothése (2) peut &tre libérée
par application d'une force de traction a l'autre extremlte
de la tuyauterie souple, le pli (6) se,deplagant le long
de la prothese (2) vers la position de 1la connexion de
la tuyauterie souple. o )

5. Dispositif selon 1'une quelconque des revendi-
cations 1 & 3, caractérisé en ce gue le pli (6) du trongon
3 double paroi (51, 52) de la tuyauterie souple est placé
en arriére, dans le sens (23) 7 d'introduction’
transluminale du dispositif, de Via position a laquelle
la premiére extrémité (7) de la tuyauterle souple est
raccordée a la sonde, si bien que 1la prothése (2) peut
dtre 1libérée par applidation d'une force de traction
4 l'autre extrémité de la tuyauterie souple, le pli (6)
se déplagant le long de la prothese (2)'vers la position
de la connexion de la tuyauterie souple. -

.. 6. Dispositif selon 1'une quelcongue des revendlr
cations 1 a 5, caractérisé en ce que la sonde (1) comporte,
3 son extrémité avant, un manchon (55) entourant coaxia-
lement la sonde et contre lequel est ancrée la paroi in-
terne (51) du trongon a double paroi, en ce que le manchon
peut étre déplacé axialement par rapport a la sonde,
en ce gque le manchon, 3 son extrémité avant dans le sens
(23) d'introduction translumlnale du dispbsitif, 'a une
cavité (57) gqui, au moment de 1'introduction, loge 1' extré-
mité de la prothése (2), et en ce qu'un flasque (60)
est fixé a la sonde (1) et est disposé de maniére qu'il
forme un épaulement d'appui de 1'extrémité de la prothese
(2) placee dans la cavité, si bien que, lorsque 1'autre
extrémité de la tuyauterie souple est retlree, 1e'man¢hon

(55) et la paroi (56) de 1a cavité gqui 1'entoure avec
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lui sont retirés de la prothése (2). ' -

7. Dispositif selon 1'une quelcongque des revendi-
cations 1 & 6, caractérisé en ce que la sonde (1) a au
moins un canal axial débouchant (4).

8. Dispositif selon 1'une gquelconque des revendi-
cations 1 & 7, caractérisé en ce que l'autre extrémité
de la tuyauterie souple (5) est raccordée étroitement
a la sonde (1) par un dispositif d'étanchéité (10, 12)
permettant un déplacement axial par rapport & la sonde (1).

9. Dispositif selon 1'une quelconque.des revendi-
cations 1 a 8, caractérisé en ce qu'un lubrifiant est
placé & 1'intérieur de la tuyauterie souple (5), dans
son trongon & double paroi (51, 52).

10. Dispositif selon 1'une quelconque des revendi-
cations 1 & 9, caractérisé en ce gue la paroi externe
du trongon a double paroi est gonflable afin que 1'ouver-
ture du canal puisse étre élargie avant 1l'implantation
de la prothése.

11. Dispositif selon 1'une quelcongue des revendi-
cations .1 a 9, caractérisé par un ballon gonflable placé
en avant du trongon & double paroi et destiné a élargir
l'ouverture du canal avant l'implantation de la protheése.

12. Dispositif selon l'une quelconque des reven-
dications 1 & 9, caractérisé par un ballon gonflable
placé autour du trongon a double paroi et ayant pratigquement
la méme longueur que celui-ci, le ballon pouvant é&tre
commandé de préférence indépendamment de maniére qu'il
assure 1l'élargissement de 1l'ouverture du canal avant
l'implantation de la prothese.

13. Dispositif selon 1'une guelconque des reven-
dications 1 & 9, caractérisé par un ballon gonflable
placé derriére le trongon a double paroi et destiné a
élargir 1'ouverture du canal avant 1l'implantation de
la prothése.

14. Dispositif selon l'une gquelconque des reven-
dications précédentes, caractérisé en ce .que la protheése

comporte un corps tubulaire flexible composé de plusieurs
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éléments individuels sous forme de fils rigides mais
flexibles, chaque fil ayant une configuration en hélice,
autour d'un axe commun formé par l'axe central du corps,
un certain nombre de ces éléments ayant un méme sens
d'enroulement mais étant décalés axialement les uns par
rapport aux autres et recoupant un certain nombre d'éléments
eux aussi décalés les uns par rapport autres mais ayant

l'autre sens d'enroulement.
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