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Introducteur perfectionné pour filtre a veine cave.

@ L’invention se rapporte a un dispositif introducteur par
vole cutanée pour filtre a veine cave. Selon l'invention l'in-
troducteur comprend outre le dilatateur et la gaine d’intro-
duction classique, une deuxieme gaine souple qui se place
concentriquement a la premiere.

L’invention permet de procéder a des opérations percu-
tanées d’introduction d’'un filtre & veine cave dans des
conditions de sécurité et de fiabilité augmentées.
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L'invention intéresse le domaine des filtres a
veine cave.

On utilise les filtres & veine cave pour la
prévention des embolies pulmonaires.

Le filtre est constitué d'un piége de forme
adéquate placé dans le flux sanguin de la veine cave, ce
piége arréte les thrombus et les empéche de venir obstruer
lt'artére pulmonaire.

La mise en place de ces filtres se fait soit
par voie chirurgicale, soit par voie percutanée.

Dans le cas d'une pose en percutané, on
ponctionne la voie d'abord et l'on met en place un
introducteur qui permet d'amener le filtre a l'endroit
voulu dans la veine cave.

L'introducteur est constitué d'une gaine trés
fine montée sur un tube plus rigide dit "dilatateur" effilé
4 son extrémité distale. L'ensemble suit le trajet de la
voie anatomique retenue et en adopte les sinuosités. Une
fois l'indroducteur en place, le dilatateur est retiré et
le filtre, replié sur lui-méme, est poussé dans la gaine
puis éjecté dans la veine cave ol il s'ouvre et se fixe aux
parois. Pour plus de détails on peut se référer par exemple
aux brevets francais 84 14144 ou 84 18198 publiés
respectivement sous les numéros 2 570 288 et 2 573 646.

La voie d'abord préférentielle est la veine
jugulaire interne droite qui fournit un accés pratiquement
rectiligne jusqu'a l'emplacement de largage du filtre.

Pour diverses raisons, il n'est pas toujours
médicalement possible d'utiliser cette voie d'abord
préférentielle et il faut alors lui substituer un autre
abord qui peut étre plus sinueux que le premier. Notamment
un cas plus difficile est celui de l'abord fémoral gauche.

La gaine qui est trés fine peut se plier sous
l'effet de la courbure et créer un obstacle & la

progression du filtre.
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La plicature peut avoir lieu, soit dés le
retrait du dilatateur, soit au cours de la progression du
filtre dans la gaine lorsqu'il est poussé vers son
emplacement de largage.

Une gaine qui se plicature génére :

- au mieux, un frein a la progression du
filtre ; l'opérateur qui sent une résistance & l'avancement
doit s'arréter de pousser et tenter des manoeuvres de recul
et d'avancée de la gaine pour essayer de situer la
plicature dans une zone droite ou il aura plus de chances
de faire franchir l'obstacle au filtre.

La manoeuvre est compliquée par le fait que la
zone critique de la plicature est située & l1l'intérieur du
corps du malade ce qui oblige le médecin a opérer en
"aveugle",

En cas d'échec, il doit renoncer a poursuivre
son geste et & poser son filtre si la voie d'abord qui pose
probléme est la seule qu'il puisse utiliser.

Le malade est alors privé de la protection que
lui aurait assuré un filtre contre les embolies
pulmonaires.

- au pire, des dommages au malade si le médecin
continue de pousser contre la résistance qu'offre la
plicature, perfore la gaine avec le filtre et vient léser
la veine cave et les organes adjacents. Ce probléme n'est
pas rare parce qu'il est trés difficile au médecin
d'apprécier la limite & partir de laquelle la résistance
passe le seuil de la normale pour devenir anormale.

L'invention a pour objet de renforcer la
résistance & la plicature des gaines employées pour la pose
des filtres en leur conservant un encombrement réduit et
une bonne souplesse pour réduire au maximum les risques de
traumatisme des veines sur le parcours suivi, et permettre
la pose effective d'un filtre par voie percutanée méme en

cas de mise en place a priori difficile.
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Un dispositif introducteur par voie percutanée
pour filtre & veine cave conforme & l'invention du type
utilisant un dilatateur relativement rigide permettant la
mise en place sur lui d'une gaine souple mince en vue
d'autoriser aprés retrait du dilatateur la mise en place du
filtre poussé en position repliée dans la gaine jusqu'a son
extrémité ol le filtre est largué dans la veine et s'y
déploie, se caractérise en ce que le dispositif comprend
une deuxiéme gaine souple concentrique & la premiére et la
doublant.

Selon une premiére procédure d'application la
plus générale la deuxiéme gaine souple est enfilée par-
dessus la premiére pour sa mise en place dans la voie
choisie. Dans la mesure ol son épaisseur ne dépasse
généralement pas 0,1 & 0,2 mm, la mise en place de la
deuxiéme gaine souple par-dessus la premiére ne posera
habituellement pas de probléme particulier, cette mise en
place se faisant de fagon conventionnelle alors que le
dilatateur est au centre des deux gaines.

Eventuellement, dans certains cas, par exemple
si 1'on n'a pas jugé utile au départ d'utiliser une
deuxiéme gaine souple, et que finalement l'emploi d'une
deuxiéme gaine souple s'avére utile, ou si 1l'on craint de
détériorer la veine par exemple en cas de fragilité
particuliére de cette derniére, alors la deuxiéme gaine
souple peut étre introduite intérieurement & la premiére
alors que celle-ci a été introduite normalement ; dans ce
cas, son diamétre intérieur doit cependant étre suffisant
pour permettre l'introduction normale du filtre par
l'intermédiaire de cette seconde gaine.

En opérant de cette fagon, on constate que la
rigidité de l'ensemble des deux gaines, aprés que le
dilatateur a été retiré, est trés peu augmentée, du fait de
la possibilité de coulisse de la premiére gaine dans la
seconde, un peu comme un empilage de lames de ressort qui

conserve son élasticité sans prendre de la raideur.
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Autrement dit et en bref, conformément a
l'invention, l'introducteur comprend un tube intérieur
classique relativement rigide dit dilatateur sur lequel on
vient monter successivement de fagon télescopique deux
gaines souples concentrigques.

La gaine extérieure dont la fonction est de
renforcer la premiére gaine peut étre d'une épaisseur égale
4 celle-ci, par exemple 0,1 ou 0,2 mm, ou différente. Elle
peut étre fabriquée & partir du méme matériau ou d'un
matériau différent. Toute matiére suffisamment souple pour
1l'usage peut convenir et en particulier les polyéthylénes,
polypropylénes, polyamides et tétrafluoréthylénes (téflons)
qui sont fréquemment employés pour la fabrication des
gaines.

Le fait que les gaines coulissent l'une dans
l'autre améliore la résistance a la plicature et augmente
ainsi le nombre des procédures qui se déroulent sans ennui
méme si la voie d'abord choisie est tortueuse.

En cas de probléme, le travail du médecin est
grandement facilité, dés qu'il sent une résistance, la
double gaine lui permet :

- d'essayer d'effectuer des mouvements de
coulisse des deux gaines pour décaler ou désuperposer la
plicature sur la gaine interne et la plicature sur la gaine
externe de fagon & permettre le passage du filtre.

- de retirer complétement ou en partie
l'ensemble constitué par la premiére gaine, le filtre et le
poussoir en laissant dans le malade la gaine extérieure.

Il peut ainsi voir l'endroit du probléme et le
diagnostiquer avec certitude.

- s'il s'agit d'une plicature il peut redresser
le tube en réalignant les axes et pousser le filtre de
facon & le situer au-dela du pli, 1la ol la gaine n'est pas
blessée et ceci sous contrdle de la vue et en dehors du
corps du patient.

Ceci fait, 1l lui reste & réinsérer l'ensemble
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dans la gaine extérieure pour étre & nouveau positionné
comme il 1l'était avant 1'interruption de son geste mais
avec le filtre avancé au-deld de la zone dangereuse.

Le filtre peut étre poussé trés peu de facon a
juste dépasser l'endroit de la plicature ou bien, au
contraire il peut étre poussé & fond pour 1l'amener &
1'extrémité de la gaine intérieure. Celle-ci servira alors
d'introducteur lors de la remise en place du filtre dans la
gaine extérieure pour terminer la procédure.

Un autre intérét de l'invention est de fournir
une protection supplémentaire contre les perforations de 1la
gaine par le filtre :

- outre le fait que la gaine a moins tendance a
plicaturer, l'existence de la double gaine assure d'une
part une meilleure résistance & la perforation et d'autre
part une protection supplémentaire pour les organes
adjacents dans le cas ou le filtre arriverait a perforer la
premiére gaine.

- dans le cas ou, aprés avoir retiré 1l'ensemble
constitué par la gaine intérieure, le filtre et 1le
poussoir, le médecin constate une perforation, il lui est
facile de vérifier 1'état du filtre.

S'il juge qu'il a été endommagé pendant les
maneouvres de poussée, il peut le remplacer par un ensemble
neuf et poursuivre la procédure en utilisant la gaine

extérieure toujours en place sur le malade.
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REVENDICATIONS

1. Dispositif introducteur par voie percutanée

pour filtre a veine cave du type utilisant un dilatateur
relativement rigide permettant la mise en place sur lui
d'une gaine souple mince en vue d'autoriser aprés retrait
du dilatateur la mise en place du filtre poussé en position
repliée dans la gaine jusqu'a son extrémité ol le filtre
est largué dans la veine et s'y déploie, caractérisé en ce
que le dispositif comprend une deuxiéme gaine souple
concentrique a la premiére et la doublant.

2. Dispositif selon la revendication 1
caractérisé en ce que la seconde gaine souple est enfilée
par-dessus la premiére. 7

3. Dispositif selon la revendication 1
caractérisé en ce que la seconde gaine souple est
introduite intérieurement & la premiére.
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