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GUIDE POUR CATHETERISME

Objet de l'invention

[0001] La présente invention concerne l'utilisation
d’un guide pour 1le cathétérisme sélectif de structures

anatomiques et le placement d'instruments thérapeutiques.

Probleéme technique

[0002] Le passage d’'un guide souple appelé "guide
wire" dans les différents conduits naturels du corps humain

tels que ceux présents dans les systemes digestif, hépato-

pancréatique, urinaire, génital, respiratoire,
cardiovasculaire est généralement nécessaire pour
introduire des instruments thérapeutiques (« medical

devices ») Jusqu’au site a traiter. Le guide doit donc
traverser les différents conduits de largeur de plus en
plus réduite Jusqu’au site a traiter. Dans tous ces
conduits, des obstacles peuvent étre présents empéchant la
bonne navigation du guide et ne permettant pas d’accéder
facilement au dit site a traiter. Les obstacles peuvent
étre de différentes natures, naturels ou non, et é&tre
constitués, par exemple par 1’anatomie sinueuse des
conduits, ou étre dus a la présence de tumeurs, de calculs,
de corps étrangers ou encore a la présence de plis dans la
muqueuse. Afin de naviguer dans ces conduits sinueux et/ou
encombrés ou de contourner ces obstacles, les guides
actuels sont pourvus d’une extrémité flexible. En effet,

lorsque le guide est confronté a un de ces obstacles, il
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peut étre dévié et venir s’impacter ou toucher les parois
du conduit naturel ce gui peut provoquer une blessure
(edéme) et/ou a une détérioration du guide rendant la suite
de la navigation plus difficile. De plus, les dimensions du
guide, en particulier celles de son extrémité distale wvis-
a-vis du thérapeute, doivent permettre la navigation du
guide dans des conduits tres étroits dont le diametre se
réduit au fur et a mesure de la progression du guide dans
les voies naturelles a explorer.

[0003] Des solutions ont été proposées dans les

différents documents de 1’état de la technique tels gue le

"Loop Tip Wire Guide" décrit dans le document WO
2006/039217.
[0004] Cependant, les solutions présentes

actuellement ne permettent pas de résoudre totalement ces
difficultés techniques et ne satisfont par conséquence pas

les thérapeutes.

Principaux éléments caractéristiques de 1l’invention

[0005] La présente invention permet de naviguer dans
un réseau de conduits dont le diametre se réduit au fur et
a mesure de la progression du guide dans 1les voies a
explorer.

[0006] A titre complémentaire, la présente invention
permet d’éviter les Dblessures ou contusions, dues a
l'extrémité acérée du guide, aux mugueuses et aux parois
endothéliales, et permet de faciliter 1la navigation du
guide grdce a la forme particuliere de son extrémité.

[0007] Selon 1l’invention, on propose un guide pour
cathétérisme dont le corps est muni a son extrémité distale
d’une excroissance ou embout présentant une forme
tridimensionnelle, de préférence axisymétrique, autour de
1’ axe de révolution dudit guide. Cette forme

tridimensionnelle peut étre par exemple ovoidale,
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sphéroidale, ellipsoide. De préférence cette forme ne
présente pas d’arréte ou d’angle aigu et en particulier
présente un profil perpendiculaire a 1'axe longitudinal gui
posseéde un rayon de courbure quasi constant. Par quasi
constant on entend une variation comprise entre 50 a 200%
et de préférence entre 75 et 125%.

[0008] Plus particuliérement, le guide est
caractérisé en ce que 1l’excroissance ou embout présente
dans le plan perpendiculaire a 1l’axe longitudinal dudit
corps de guide au moins une dimension supérieure au
diamétre dudit corps de guide. De préférence, au moins une
dimension et de préférence une dimension dans un plan
perpendiculaire a 1l’axe longitudinal et en particulier le
diamétre maximal de 1’excroissance est significativement
supérieure au diamétre du corps du guide.

[0009] Par significativement, on entend une
augmentation d’au moins 20%, de préférence 30%, de
préférence 50%, de préférence 100%.

[0010] Selon une autre alternative, 1l’excroissance
présente des dimensions significativement plus importantes
que le corps du guide tant dans le sens radial gu’axial.
[0011] Selon une forme d’exécution particuliérement
préférée, 1’ excroissance ou 17 embout du guide est
détachable du corps dudit guide. La désolidarisation pourra
avantageusement se produire au sein méme du corps humain ou
animal, c’est a dire in situ et de préférence sur le site a
traiter. Dans ce but, on prévoit la présence de moyens de
désolidarisation qui permettront sur commande du thérapeute
de détacher ou désolidariser l’excroissance ou 1l’embout du
corps dudit guide.

[0012] Avantageusement des moyens de
désolidarisation sont prévus pour rendre 1’excroissance
détachable du guide au sein méme du corps humain ou animal.

Cette excroissance pourra bien entendu également é&tre
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détachable a 1l’extérieur du corps humain. A titre d’exemple
la libération de 1’excroissance du guide pourra se faire
par l’action de moyens de désolidarisation déja présents
sur le guide.

[0013] La désolidarisation de 1’excroissance ou de
1l’'embout résulte d’'une action volontaire du thérapeute et
ne doit en aucun cas se dérouler de maniére impromptue.
[0014] De préférence, la désolidarisation s’effectue
par une action mécanique sur commande du thérapeute.

[0015] Des moyens de commande des moyens de
désolidarisation peuvent également étre prévus et
avantageusement permettent de détacher 1’excroissance ou
1l’embout dés que 1l’on a atteint le site a traiter.

[0016] De préférence, 1’'intégralité de
l’'excroissance ou embout est détachée du guide de maniére a
éviter la présence de parties abrasives ou contondantes qui
peuvent agir et blesser les tissus environnants.

[0017] La fixation de 1’excroissance ou embout
détachable sur 1le guide s’effectue préférentiellement par
des interactions physicochimiques.

[0018] On entend par les termes « interactions
physicochimiques », toutes les interactions qui permettent
1’"adhésion de deux matériaux identiques ou différents,
telle que les interactions électrostatiques, stériques,
d’hydration, la condensation capillaire, les interactions
dues aux forces covalentes, les interactions dues aux
forces de Van der Waals, les interactions de recouvrement,
etc. (« Intermolecular & Surfaces » 2" edition, JacoB
ISRAELACHVILI, Academic Press (1992). ISBN: 0-12-375181-0 et
“Fundamentals of adhesion”, LIENG-HuaNG LEE. Plenum Press New
York (1991). ISBN: 0-306-43470-9)

[0019] De préférence, on exclut donc toutes les

interactions mécaniques.



WO 2009/098322 PCT/EP2009/051465

10

15

20

25

30

5

[0020] De manieére alternative, la fixation de
l’excroissance ou 1l’embout sur le corps du guide s’effectue
a l'aide d’'une substance ayant des propriétés adhésives.
[0021] Avantageusement, la liaison entre
l’'excroissance ou 1’embout et le corps du guide est choisie
en fonction des propriétés physicochimiques des matériaux
utilisés pour leur fabrication respective.

[0022] Selon une autre forme d’ exécution
particulierement préférée, le matériau de 1l’excroissance ou
de 1l’embout du guide est avantageusement déformable ou
extensible par déploiement.

[0023] Le matériau de 1l’excroissance ou de 1’embout
du guide est avantageusement élastique.

[0024] Selon une autre forme d’exécution on peut
envisager également que 1l’excroissance ne soit pas présente
sur le guide avant méme qu’il soit introduit dans le corps
humain, elle n’apparait que dans le corps humain, par
exemple par l’action d’une membrane gonflable.

[0025] Alternativement, le matériau de
l’'excroissance ou de 1'’embout du guide peut ne pas étre
déformable, ceci est en particulier le cas si 1l’embout est
détachable.

[0026] Plus ©particulierement, cette excroissance
peut étre réalisée en matériau métallique, organique (par
exemple polymere, élastomeéere), silice, céramique ou
composite. L’excroissance devra &tre de préférence
biocompatible (comme par exemple décrit dans la norme EN
ISO 10993-1) et inaltérable par le milieu environnant.
[0027] De préférence, le matériau dans lequel est
réalisé cette excroissance ou cet embout posséde un
coefficient de dilatation thermique supérieur a celui du
matériau dans lequel est réalisé le guide.

[0028] Cette excroissance peut étre pleine, creuse

ou traversée par un ou plusieurs orifices.
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[0029] Sa surface extérieure gera de préférence
traitée pour obtenir un coefficient de frottement plus
faible que 1l’environnement anatomique et donc présenter une
rugosité améliorée de maniére a permettre et a faciliter la
navigation.

[0030] L’excroissance peut étre réalisée dans les
mémes matériaux gque ceux utilisés pour la réalisation du
guide.

[0031] Préférentiellement, 1le corps du guide est
réalisé a 1l’aide d’au moins un des matériaux suivants
cellulose acetate, cellulose nitrate, silicone,
polyethylene, high density ©polyethylene, polyethylene
teraphtalate, polyurethane, poutetrafluoroethylene,
polyamide, polyester, polyorthoesther, polyvinyl chloride,
polypropyléne, acrylonitrile butadiene styrene,
polycarbonate, polyurethane, nylon silicones, polyanhydride
ou d'autres éqguivalents.

[0032] Préférentiellement, 1’ excroissance ou
1’embout est réalisé a 1’aide d’au moins un des matériaux
suivants : cellulose acetate, cellulose nitrate, silicone,
polyethylene, high density ©polyethylene, polyethylene
teraphtalate, polyurethane, poutetrafluoroethylene,
polyamide, polyester, polyorthoesther, polyvinyl chloride,
polypropyléne, acrylonitrile butadiene styrene,
polycarbonate, polyurethane, nylon silicones, polyanhydride
ou d'autres éqguivalents.

[0033] La présente invention permet avantageusement

une utilisation unique du guide pour cathéter.

Description de plusieurs formes d'exécution préférées de

l'invention

[0034] Selon une premiere forme d’exécution, le
guide pour cathétérisme est muni a son extrémité distale

d’une excroissance ou embout présentant une forme
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tridimensionnelle, de préférence axisymétrique, autour de
1"axe de révolution dudit guide.

[0035] De préférence, le guide est caractérisé en ce
que 1l’excroissance ou embout présente dans le plan
perpendiculaire a 1’axe longitudinal dudit guide une
dimension supérieure au diamétre dudit guide.

[0036] De préférence, 1’excroissance ou 1’embout du
guide est solidarisé au corps dudit guide.

[0037] Alternativement, 1’excroissance ou 1’embout
du guide est détachable du corps dudit guide.

[0038] De préférence, le matériau de 1’excroissance
ou de 1l’embout du guide est déformable.

[0039] Alternativement, le matériau de

1’ excroissance ou de 1’ embout du guide n’est pas

déformable.
[0040] Les figures 1 a 4 représentent chacune une
forme préférentielle de 1’ excroissance présente a

l'extrémité distale du guide. Ces excroissances possédent
une forme tridimensionnelle et de préférence axisymétrique
autour de 1’axe de révolution du corps du guide. Au moins
une dimension et de préférence une dimension dans un plan
perpendiculaire a l’axe longitudinal et en particulier un
diamétre et de préférence le diamétre maximal (&) de
l’'excroissance 10 est significativement supérieur au
diamétre (®1) du corps 1 du guide.

[0041] Par significativement, on entend une
augmentation d’au moins 20%, de préférence d’au moins 50%
et de préférence d’au moins 100% du diamétre maximal (&)
de 1l’excroissance 10 par rapport au diamétre (constant &)
du corps 1 du guide.

[0042] Dans une premiére forme d’ exécution
représentée a la figure 1, l’excroissance dépasse
significativement le corps 1 du guide tant dans 1le sens

axial (L) que radial (&).
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[0043] Dans d’ autres formes d’ exécution, plus
particuliérement représentées aux figures 2 et 3, 1 1la
dimension (diametre maximal &;) de 1’excroissance ne
dépasse significativement le diaméetre (&) du corps du
guide 1 gue dans le sens radial. La dimension dans le sens
axial correspond essentiellement a 1l’extrémité distale du
corps du guide.

[0044] Dans une autre forme d’ exécution, plus
particuliérement représentée a la figure 4, le guide est
courbé, 1l'axe de révolution de 1’excroissance étant de
préférence 1’axe 100 du guide lorsque celui-ci est redressé
(c'est-a-dire en position non courbée).

[0045] Dans une autre forme d’exécution telle gue
représentée a la figure 5, 1l’excroissance est déformable ou
extensible permettant une modification de forme et/ou de
volume, en permettant une transition d’un état non déployé
vers un état déployé ou inversement, 1'état déployé étant
défini par le fait qu’au moins une dimension et en
particulier une dimension perpendiculaire a 17 axe
longitudinal et de préférence le diamétre (D) de
l’'excroissance est significativement supérieure au diamétre
(®1) du corps du guide tandis gue 1’état non déployé
correspond a un état ou 1’excroissance ne présente pas de
dimension supérieure dans le plan perpendiculaire a 1’axe
longitudinal, a la dimension maximale et en particulier au
diamétre du corps du guide.

[0046] Dans cette forme d’exécution particuliérement
préférée de 1’ invention, 1’ excroissance 10 est
préférentiellement constituée par un élément 11 extensible
ou gonflable tel gu’une membrane ou un ballon gqui peut étre
gonflé par un gaz ou un fluide 12.

[0047] Dans ce cas, le volume de 1l’excroissance 10

est obtenu par exemple par simple injection sous pression
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d’un fluide au travers d’un canal interne 2 présent dans le
guide 1.

[0048] Selon une forme d’exécution représentée a la
figure 6, 1’excroissance 10 est extensible ou déformable.
Par extensible, on entend une modification du wvolume de
l’'excroissance tandis que par déformable, on entend une
modification de sa forme.

[0049] Avantageusement, 1l’excroissance peut passer
d’un état déployé a un état non déployé par modification de
sa forme et/ou de son volume. L’état déployé étant défini
par le fait qu’au moins une dimension et en particulier une
dimension perpendiculaire a 1’axe longitudinal du corps du
guide et de préférence le diamétre maximum de
l’'excroissance est significativement supérieure au diametre
du corps du guide tandis que 1'état non déployé correspond
a un état ou l’excroissance ne présente pas de dimension
supérieure au diamétre du corps du guide.

[0050] Selon une autre forme d’exécution préférée,
1’ excroissance peut étre réalisée en un matériau a mémoire
de forme tel que les « Shape Memory Polymers » qui
modifieront leur état ou leur forme par élévation de la
température du milieu ambiant. Cette élévation de
température peut se produire tout simplement par
17application d’un moyen externe tel qgu’un courant
électrique ou simplement par 1’influence de la température
corporelle.

[0051] Les figures 7 représentent les moyens pour
détacher ou désolidariser 1’excroissance 10 ou 1’embout
(détachable) du corps du guide 1. Les différentes étapes
(figure 7a a /c) nécessaires pour décrocher 1’excroissance
ou l’embout a 1l’'aide des dits moyens y sont représentées.
[0052] Les moyens de désolidarisation représentés a

la figure 7 sont constitués par exemple par un cathéter 4
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qui exerce une pression sur la face externe de
l’excroissance 10 ou de 1’embout.

[0053] De préférence, 1’ extrémité du cathéter
exercant cette pression comprend une bague ou Uun anneau
assurant une répartition uniforme de la pression sur
l’'excroissance ou l’embout. De préférence, la présence de
cette bague augmente la rigidité de 1’extrémité du
cathéter.

[0054] Les figures 8 représentent des moyens pour
détacher ou désolidariser 1’excroissance 10 ou 1’embout
(détachable) du corps de guide 1. Les différentes étapes
(figures 8a a 8c) nécessaires pour décrocher 1l’excroissance
ou l’embout a 1l’'aide des dits moyens y sont représentées.
[0055] Les moyens de solidarisation représentés a la
figure 8 sont constitués par un conduit ou canal interne 6
présent a 1l’intérieur du corps de guide 1 et dont une des
extrémités ouvertes coincide avec l’extrémité distale, par
rapport au thérapeute, du guide.

[0056] Ce conduit ou canal 6 permet d’acheminer a
partir de l’extrémité proximale, par rapport au thérapeute,
du guide un fluide sous pression.

[0057] Ce fluide exercera une pression suffisante
sur la face interne de 1l’excroissance 10 ou embout de telle
maniere a provoquer sa désolidarisation intégrale du guide
1.

[0058] De préférence, ce fluide est un liguide.
Alternativement, ce fluide est gaz. De préférence, ce
liquide est de 1l’eau. Alternativement, ce liquide est un
tampon salin.

[0059] Un dispositif comprenant les deux types de
moyens précités pour détacher 1’excroissance ou 1’embout
détachable du guide constitue une autre forme d’exécution

préférée.
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Exemples

1. Cathétérisme sélectif de la voie biliaire.

[0060] Le cathétérisme sélectif de la voie biliaire
au travers de la papille de Vater est technigquement
difficile et peut se faire soit directement avec un
cathéter soit a 1l'aide d'un guide. Le sphincter d'0Oddi est
recouvert d'une mugqueuse et, lorsque le cathétérisme n'est
pas réussi lors des premiéres mancuvres, la manipulation
répétée de cathéters ou de guide gqui s'impacte dans la
muqueuse, crée un ®deéme, rendant la ©procédure plus
difficile.

[0061] Le type de guide décrit plus haut, muni d'une
extrémité atraumatigue et arrondie, ne disposant d'aucune
angulation, permet de réduire le traumatisme de la muqueuse
et l'eedéme qui en résulte. De méme, 1l aide 1l'extrémité
flexible du guide a s'adapter a la forme en S de la
papille, afin de trouver son chemin vers la voie biliaire.
[0062] Des guides modifiés selon la présente
invention ont été testés dans des modeles animaux. Ces
tests ont révélé que cette forme particuliére de
réalisation de la présente invention permet de réduire
significativement la tendance a l'impaction de l'extrémité
distale du guide dans des structures complexes.

[0063] Afin de pouvoir continuer a utiliser Ile
guide, dans des conduits plus étroits, 1l’excroissance est
détachée volontairement du guide, a l’intérieur des
animaux, par l’action du cathéter sur le guide.

[0064] L’excroissance utilisée pour ce cathétérisme
est une forme similaire a celle représentée a la figure 2.
Cette excroissance est détachée du corps du guide par

1’action des moyens de désolidarisation. Le matériau testé
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constituant l’excroissance est le polyester. Les dimensions

de l’excroissance pour ce test sont

®; : Diametre du guide, a son extrémité flexible.

d;, = 0.035" (0.889 mm) dans cet exemple.

®, : Diamétre maximal de 1l’excroissance.

P

1.7 mm dans cet exemple.

L, : Hauteur de l’excroissance.

L,

2.5 mm dans cet exemple.

2. Cathétérisme sélectif du pancréas.

[0065] Le cathétérisme sélectif du pancréas est
techniquement difficile et peut se faire soit directement
avec un cathéter, soit a l'aide d'un guide. Le sphincter
d'oddi est recouvert d'une mugueuse et, lorsque le
cathétérisme n'est pas réussi lors des premieres mancuvres,
la manipulation répétée de cathéters ou de guide qui
s'impacte dans la mugqueuse, crée un «déme, rendant la
procédure plus difficile. Le type de guide décrit plus
haut, muni d'une extrémité atraumatique et arrondie, ne
disposant d'aucune angulation, permet de réduire le
traumatisme a la mugqueuse et l'edéme qui en résulte. De
méme, il aide l'extrémité flexible du guide a s'adapter a
la forme en S de la papille, afin de trouver son chemin
vers le pancréas.

[0066] Des guides modifiés selon la présente
invention ont été testés dans des modeles animaux. Ces
tests ont révélé que cette forme particuliére de
réalisation de la présente invention permet de réduire
significativement la tendance a l'impaction de 1l'extrémité

distale du guide dans des structures complexes.
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[0067] L’excroissance utilisée pour ce cathétérisme
est une forme sphérique. Le matériau testé constituant
l’'excroissance est le polyester. Les dimensions de

l’'excroissance pour ce test sont:

®; : Diametre du guide, a son extrémité flexible.

d;, = 0.035" (0.889 mm) dans cet exemple.

®, : Diamétre maximal de 1l’excroissance.

d, = 1.5 mm dans cet exemple.

L, : Hauteur de l’excroissance.

L, = 1 mm dans cet exemple.

Dimensions de 1l’excroissance dans le cas du cathétérisme de

la voie biliaire et du pancréas

1.2@1 < @ < 3 mm

0.5 mm < L, < 5 mm

®; : Diametre du guide, a son extrémité flexible.

®, : Diamétre maximal de 1l’excroissance.

L, . Hauteur de 1l’excroissance
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REVENDICATIONS

1. Guide pour cathétérisme dont le corps (1)
est muni a son extrémité distale d’une excroissance (10) ou
embout présentant une forme tridimensionnelle, de préférence
axisymétrique, autour de 1l'axe de révolution du corps (1)
dudit guide.

2. Guide selon la revendication 1, caractérisé
en ce que ladite excroissance (10) ou ledit embout est
détachable du corps (1) dudit guide.

3. Guide selon 1les revendications 1 ou 2
caractérisé en ce qu’il comprend des moyens de
désolidarisation (4,6), de ladite excroissance (10) ou dudit
embout par rapport au corps (1) dudit guide.

4. Guide selon la revendication 3, caractérisé
en ce que les moyens de désolidarisation agissent par action
mécanique.

5. Guide selon les revendications 3 ou 4,
caractérisé en ce qu’il comprend en outre des moyens de
commande des moyens de désolidarisation.

6. Guide selon 1’ une quelconque des
revendications précédentes, caractérisé en ce que ladite
excroissance (10) ou ledit embout est fixé au corps (1)
dudit guide via des interactions physicochimiques.

7. Guide selon 1’ une quelconque des
revendications précédentes, caractérisé en ce que ladite
excroissance (10) ou ledit embout est fixé au corps (1)

dudit guide a 1l’aide d’une substance ayant des propriétés

adhésives.

8. Guide selon 1’ une quelconque des
revendications précédentes, caractérisé en ce que
l’'excroissance (10) ou ledit embout est déformable ou

extensible.
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9. Guide selon la revendication 8, caractérisé
en ce que ladite excroissance ou ledit embout permet la
transition entre un état non déployé et un état déployé par
modification de sa forme et/ou de son volume.

10. Guide selon 1’ une quelcongue des
revendications précédentes, caractérisé en ce que
l’'excroissance ou embout présente au moins une dimension et
en particulier une dimension dans un plan perpendiculaire a
17axe 1longitudinal, de préférence le diametre maximum de
l’'excroissance gqui est gsupérieur au diaméetre maximum du

corps du guide.
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