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(57) Abstract

The invention concerns a device forming an intraluminal prosthesis comprising
at least a first section (122), characterised in that it comprises upstream thereof, at a
predetermined distance therefrom, a downstream section (190), called fixing section,
also made of biocompatible material capable of being unfolded from a closed position,
or not unfolded for being set until it reaches an operative unfolded position, said
operative unfolded position being designed to be disposed in a healthy blood vessel
zone by being separated from the first section (122; 222) by a predetermined distance
(D) defined by connecting arms (192) of predetermined length. The invention also
enables easy renewed catheterization of a blood vessel, such as the abdominal aorta
(10) with an aneurysm (12). )

(57) Abrégé

L’invention concerne un dispositif formant endoprothése endoluminale. Ce
dispositif comprend au moins un premier trongon (122), caractérisé en ce qu’il comprend
en amont de celui—ci, & une distance prédéterminée de celui-ci, un trongon amont (190),
dit de fixation, réalis€ aussi en un matériau biocompatible pour étre déployable depuis
une position fermée, ou non déployée de mise en place jusqu’a une position déployée
de travail, ladite position déployée de travail étant prévue pour étre disposée dans une
zone saine du conduit sanguin en étant séparé du premier trongon (122; 222) d’une
distance prédéterminée (D) définie par des bras de liaison (192) ayant une longueur
prédéterminée. L’invention permet de réaliser une recathétérisation aisée d’un conduit
sanguin, tel que I’aorte abdominale (10) qui présente un anévrisme (12).
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Dispositif formant endoprothése intracorporelle endoluminale, en particulier
aortique abdominale

La présente invention concerne essentiellement un dispositif formant
endoprothése intracorporelle endoluminale, en particulier aortique abdominale.

Des dispositifs formant endoprothése intracorporelle endoluminale
sont bien connus a I'homme de l'art en particulier pour traiter des sténoses ou
surtout des anévrismes, en particulier des anévrismes de l'aorte abdominale avec
extension sur les artéres fémorales dans la zone d'embranchement des artéres
fémorales.

Par exemple, le document WO 97/33532 contient une description tres
compléte de dispositif formant prothése endoluminale avec la méthode de thérapie
ou chirurgicale correspondante, qui comprend un corps formant tronc commun et
un premier jambage de grande longueur venant pénétrer sur une longueur
suffisante dans une artére fémorale et comprenant une deuxiéme ouverture
restreinte servant a la connexion d'une deuxiéme endoprothése endoluminale de
diamétre réduit correspondante destinée & pénétrer dans la deuxiéme artere
fémorale.

Un tel dispositif présente les inconvénients majeurs suivants :

a) En raison du diamétre réduit de l'ouverture de connexion de la
premiére endoprothése avec la deuxiéme endoprothése, cette connexion est
difficile a réaliser, en raison du fait que celle-ci se trouve dans une zone
d'anévrisme ou il est aisé d'insérer la deuxiéme endoprothése a l'extérieur de la
premiere endoprothése dans I'anévrisme, de sorte que le praticien a d'énormes
difficultés a insérer la deuxiéme endoprothése dans l'ouverture du tronc commun
de la premiere endoprothése.

b) En raison du fait que la premiere endoprothése comprend
obligatoirement un premier jambage incorpor¢ au dispositif, ces prothéses ne sont
utilisables que dans des cas cliniques bien précis en raison de la constitution
physique des patients. Il est nécessaire de réaliser plusieurs types d'endoprothéses
pour plusieurs constitutions physiologiques différentes des patients et un certain
nombre de patients ne correspondent pas aux endoprothéses et ne peuvent étre
traités par cette méthode.

¢) En raison de la présence d'un premier jambage, le praticien est
obligé de n'utiliser que l'une des deux artéres fémorales pour insérer le dispositif

d'endoprotheése et si celle-ci est calcifiée, l'opération ne devient plus réalisable.
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Le déposant a également réalisé une premiére invention de dispositif
d'endoprothése décrite dans le document FR-A-2 747 912 mais celle-ci ne permet
pas également de résoudre ces inconvénients.

De méme, le document EP-A-0783 873 décrit un dispositif
d'endoprothése similaire présentant en outre l'inconvénient de nécessiter pour la
mise en place une interruption du flux sanguin comme montré, en particulier, aux
figures 24 a 27.

En outre, le dispositif formant endoprothése sous forme de stent
bifurqué décrit dans ce document EP-A-0 783 873 comprend au moins une partie
ayant une forme tronconique de jonction avec un stent ou jambage qui présente
l'inconvénient de créer des sténoses.

Le document EP-A60 783 874 décrit encore en référence aux figures
1A, 5, un dispositif formant endoprothése comprenant un premier trongon se
terminant par deux amorces de jambe sous forme tronconique débouchant avec un
diametre réduit et sur lesquelles on vient positionner les dispositifs formant
endoprotheses sous forme de jambe ayant une extrémité amont se terminant en
forme tronconique appropriée comme clairement visible aux figures 6 et 7. Cette
construction présente l'inconvénient majeur du fait que le positionnement a
l'extérieur du second dispositif d'endoprothése en forme de jambe est peu sir en
risquant de se déconnecter notamment sous l'effet du flux sanguin. En outre,
également avec ce dispositif, la mise en place nécessite l'interruption du flux
sanguin comme cela est clairement montré aux figures 11 a 16.

En outre, et comme cela est bien montré aux figures 10 a 14, cette
endoprothése nécessite d'étre fixée a sa partie avale sur la partie basse de 'artére
dans une région saine en dehors de I'anévrisme.

Il est encore connu par le document W097/40779 un dispositif
formant endoprothése luminale pour ramification de voie d'un corps humain ou
animal comprenant un élément de tronc tubulaire définissant une cavité sub-
divisée en plusieurs chenaux axiaux sur au moins une partie de sa longueur, par
l'insertion a l'intérieur de la cavité d'un manchon en matiére souple biocompatible
imperméable aux fluides corporels formant une cavité utile de circulation
sanguine ainsi que les chenaux.

En pratique, il est nécessaire d'ajouter un autre élément de tronc
tubulaire, dénommé tuteur, afin d'éviter que le manchon en matiére souple
biocompatible ne s'affaisse a l'intérieur de la cavité qu'il définit.



WO 99/43273

10

15

20

25

30

35

PCT/FR99/00396

Dans ces conditions, cette endoprothése luminale antérieure nécessite
la combinaison de trois éléments distincts pour un fonctionnement correct, ce qui
complique grandement la procédure et augmente le colit d'un tel dispositif.

En outre, et de maniére fondamentale, 1'élément de tronc tubulaire est
extérieur au manchon en matiére souple définissant la cavité et les chenaux, de
sorte qu'il n'y a pas de limite d'expansion, et il va donc se déformer et épouser la
forme de I'anévrisme.

De ce fait, en contréle radiologique ou en scanner, l'endoprothése
épousera la forme de l'anévrisme et ceci ne conduira pas a une thrombose de
l'anévrisme de sorte qu'en pratique aucun traitement satisfaisant de I'anévrisme ne
devrait avoir lieu (voir les figures 2 a 8 de ce document en particulier).

Ainsi, la présente invention a pour but principal de résoudre le
nouveau probléme technique consistant en la fourniture d'une solution de
dispositif formant endoprothése, qui présente une bonne sécurité de fixation en
amont de la prothése, non traumatisante, ne nécessitant pas de dispositif d'ancrage
dans ladite partie amont et également ne nécessitant pas obligatoirement une
fixation en partie avale de la prothése, qui peut ainsi flotter librement dans
I'anévrisme, en permettant ainsi d'élargir de maniére fondamentale le nombre de
cas d'anévrismes traitables grice a l'invention, en outre sur tout mammifére de
préférence sur un étre humain.

Egalement, la présente invention a pour but de résoudre le nouveau
probléme technique consistant en la fourniture d'une solution qui permette de
rendre aisée l'implantation de l'endoprothése elle-méme, ainsi que la connexion
éventuelle d'au moins un autre dispositif d'endoprothése notamment un dispositif
d'endoprothése destiné a étre placé dans l'artere fémorale.

La présente invention a encore pour but de résoudre le nouveau
probléme technique consistant en la fourniture d'une solution qui évite la présence
d'un premier jambage dans la premiére endoprotheése, tout en permettant d'obtenir
les mémes résultats cliniques que ceux qui étaient obtenus avec les endoprotheses
antérieurement connues et qui comportaient un premier jambage intégré dans la
premiere endoprothése.

La présente invention a encore pour but principal de résoudre le
nouveau probléme technique consistant en la fourniture d'une solution qui
permette l'insertion de l'endoprothése en abord chirurgical indifférent que ce soit

sur l'artére fémorale droite ou sur l'artére fémorale gauche, contrairement aux
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dispositifs antérieurs qui exigeaient un abord prédéterminé en fonction de la
construction initiale de l'endoprothése de base comportant un premier jambage.

La présente invention a encore pour but principal de résoudre le
nouveau probléme technique consistant en la fourniture d'une solution d'un
dispositif formant endoprothése endoluminale qui soit utilisable non seulement
pour le traitement d'anévrismes aortiques dans la zone abdominale mais aussi dans
des conduits sanguins quelconques tels que veines ou artéres et quel(s) que
soi(en)t les problémes cliniques soulevés et notamment les anévrismes ou les
sténoses.

La présente invention a encore pour but principal de résoudre le
nouveau probléeme technique consistant en la fourniture d'une solution de systéme
d'endoprothése qui permette de s'affranchir de la longueur des dispositifs
d'endoprothéses auxiliaires de traitement en aval, tels que des stents.

La présente invention a encore pour but principal de résoudre le
nouveau probléme technique consistant en la fourniture d'une solution de
dispositif formant endoprothése qui évite tout probléme de croisement entre des
dispositifs auxiliaires tels que des stents, risque qui est particuliérement important
dans le cas du traitement d'une aorte abdominale.

Un autre but principal de la présente invention est de résoudre le
nouveau probleme technique consistant en la fourniture d'une solution de
dispositif formant endoprothése pouvant étre fixé au moins en partie au dessus des
artéres rénales, sans perturber de maniére significative la circulation sanguine au
niveau des artéres rénales, d'une maniére non traumatisante, et ne nécessitant pas
de dispositif d'ancrage de type traumatisant en amont de la prothése, comme cela
était généralement antérieurement nécessaire.

L'invention a encore pour but principal de résoudre le nouveau
probléme technique consistant en la fourniture d'une solution de dispositif formant
endoprothése qui soit compatible avec une mise en place sans interruption du
débit sanguin, c'est-a-dire sans clampage, contrairement aux techniques
antérieures qui, en général, exigeaient une telle interruption du flux sanguin pour
la mise en place, comme par exemple montré a la figure 24A du document EP-A-
0 783 873.

La présente invention a encore pour but de résoudre les problemes
techniques énoncés ci-dessus d'une maniére simple, peu cofliteuse, utilisable a
I'échelle industrielle et médicale.
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Ainsi, selon un premier aspect, la présente invention fournit un
dispositif formant endoprothése endoluminale, réalisé au moins en partie en un
matériau biocompatible, déployable depuis une position fermée ou non-déployée
de mise en place jusqu'a une position déployée de travail, comprenant au moins un
premier trongon réalisé par construction pour étre apte, aprés déploiement, a
remplir sensiblement complétement transversalement un conduit sanguin dans
lequel il sera incorporé, caractérisé en ce qu'il comprend en amont de celui-ci, a
une distance prédéterminée de celui-ci, un trongon amont, dit de fixation, réalisé
aussi en un matériau biocompatible pour étre déployable depuis une position
fermée, ou non déployée de mise en place jusqu'a une position déployée de travail,
ladite position déployée de travail du trongon amont étant prévue pour étre
disposée dans une zone saine du conduit sanguin en étant séparée du premier
trongon d'une distance prédétermine définie par des bras de liaison ayant une
longueur prédéterminée.

Ainsi, le trongon amont peut, dans les cas d'anévrismes aortiques
abdominales, étre situé au dessus des artéres rénales et le premier trongon est alors
situé en dessous des artéres rénales, tandis que la circulation sanguine, ici au
niveau des arteres rénales, n'est sensiblement pas perturbée. Dans le cas d'un
positionnement au niveau de l'aorte thoracique, ou dans d'autres conduits
sanguins, le trongon amont assure une fixation stre et fiable du dispositif complet
formant endoprothése selon I'invention.

Selon un mode de réalisation actuellement préféré de l'invention, le
trongon amont de fixation du dispositif formant endoprothése est réalisé a partir
d'au moins un fil ou ruban en alliage biocompatible & mémoire de forme, qui est
de préférence le méme que celui qui sert a réaliser le premier trongon. Il est
actuellement avantageux que le trongon amont comprenne seulement deux ou trois
maillages réalisés par pliage ou coudage du fil en zigzag de maniére a définir pour
chaque fil un anneau, chaque anneau définissant ainsi un maillage, les maillages
¢tant reliés entre eux au niveau des sommets de coudes adjacents par des moyens
de liaison appropriés. Cette technique de fabrication est bien connue a I'nomme de
l'art et est par exemple décrite dans le document précédent du déposant publié
sous le numéro FR-A-2 747 912, qui est incorporé ici en intégralité par référence.
En particulier, on pourra utiliser avantageusement un fil a section non circulaire,

notamment & section triangulaire, carrée ou rectangulaire.
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D'autre part, les moyens de liaison précités peuvent étre constitués soit
par des soudures, soit de préférence par des fils de suture, par exemple comme
décrit a la figure 3 du document précédent du déposant FR-A-2 747 912.

Selon un autre mode de réalisation avantageux de l'invention,
indépendamment brevetable en lui-méme, le dispositif formant endoprothése est
caractérisé en ce qu'il comprend outre le premier trongon au moins un deuxiéme
troncon intermédiaire comprenant au moins deux conduits indépendants de
diameétre réduit par raport au diamétre du premier trongon, comprenant chacun une
premiére ouverture amont communiquante avec le premier trongon amont et une
deuxiéme ouverture avale communiquante avec au moins un troisiéme trongont
aval réalisé par construction pour étre apte, aprés déploiement, & présenter un
diamétre suffisant pour étre actif dans ledit conduit sanguin, notamment en
facilitant l'accés et l'insertion éventuelle d'au moins un deuxiéme dispositif
formant endoprothése et destiné a traiter le conduit sanguin sur la partie avale.

Avantageusement, le troisiéme trongon présente a l'état déployé un
diametre sensiblement égal a celui du premier trongon a 1'état déployé.

Selon une caractéristique avantageuse du dispositif selon l'invention,
celui-ci a au moins un trongon, de préférence l'ensemble des trongons, réalisé a
partir d'au moins un fil ou ruban en alliage biocompatible a mémoire de forme qui
sont biens connus a l'nomme de l'art. En particulier, les fils ou rubans peuvent étre
pliés ou coudés selon des anneaux successifs reliés entre eux par des moyens de
liaison, comme par exemple décrit dans le document précédent du déposant publié
sous le numéro FR-A-2 747 912 qui est incorporé ici en intégralité par référence.
En particulier, on pourra utiliser avantageusement un fil a section non circulaire,
notamment a section triangulaire, carrée ou rectangulaire. On peut aussi réaliser le
dispositif de l'invention par une technique de maillage/tricotage bien connue aux
hommes de I'art.

Selon un autre mode de réalisation avantageux de l'invention, chacun
des deux conduits indépendants du deuxiéme trongon intermédiaire est prévu par
construction pour préseriter, a l'état déployé, un diameétre inférieur a la moitié¢ du
diametre a I'état déployé du premier trongon amont, de maniére a laisser entre les
deux conduits un espace libre, ce qui permet de définir au niveau de chaque
conduit un diameétre réduit de circulation du flux sanguin en permettant ainsi une
accélération de ce flux propice a une meilleure circulation sanguine en aval.

Selon encore un autre mode de réalisation avantageux de l'invention,

le trongon intermédiaire et/ou le troisiéme trongon aval est(sont) réalisée(s) d'une
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longueur plus courte que la longueur du trongon amont. De préférence, la longueur
totale du trongon aval est au plus égale a environ la moitié de la longueur du
trongon amont.

Selon un autre mode de réalisation avantageux de l'invention, la
longueur de chaque conduit du trongon intermédiaire est suffisante pour permettre
un positionnement d'une deuxi¢éme endoprothése servant a réaliser un traitement
aval, sans présenter de risque de fuite et de glissement au niveau du trongon
intermédiaire. De préférence, la longueur de chaque conduit du trongon
intermédiaire est au moins d'environ 20 mm et de préférence au moins d'environ
30 mm, les autres dispositifs d'endoprothéses constituant des stents, qui peuvent
éventuellement étre associés, venant de préférence s'insérer pour occuper
sensiblement complétement ces conduits intermédiaires, c'est-a-dire jusqu'a la
limite du premier trongon.

Selon une autre caractéristique avantageuse de l'invention, le dispositif
comprend au moins un élément marqueur radio-opaque biocompatible, en
particulier le premier trongon comporte au moins au niveau de sa jonction avec le
deuxiéme trongon au moins un élément marqueur radio-opaque permettant de
visualiser le positionnement du dispositif et notamment des conduits
intermédiaires. Ces éléments radio-opaques sont bien connus a I'homme de l'art et
peuvent, par exemple, étre réalisés en platine, ce qui présente l'avantage d'étre
compatible avec une utilisation dans un conduit sanguin.

Selon encore un autre mode de réalisation avantageux de l'invention,
I'ensemble des trongons est réalisé a la fabrication en une seule étape par maillage
d'au moins un fil de sorte qu'il n'y a pas de défaut de continuité au niveau des
jonctions entre les trongons.

Selon une variante de réalisation actuellement préférée, chaque
trongon, incluant chaque conduit intermédiaire du deuxiéme trongon
intermédiaire, est réalisé a partir d'un fil coudé et formant des unités individuelles
sensiblement annulaires qui sont reliées entre elles par des moyens de liaison
appropriés.

De tels moyens de liaison peuvent étre constitués soit par des
soudures, soit de préférence par des fils de suture, par exemple comme décrit a la
figure 3 du document précédent du déposant FR-A-2 747 912. De ce fait, il est
extrémement aisé de réaliser les conduits intermédiaires a la suite du premier
trongon ainsi que le troisieme trongon a la suite des conduits intermédiaires, sans

rupture de continuité entre les différents trongons.
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D'autre part, dans le cadre de la présente invention, on peut utiliser
l'ensemble des avantages fournis par la solution de dispositif formant
endoprothése antérieure décrite dans le document FR-A-2 747912 qui est
incorpore ici en totalité par référence. Par exemple, on peut prévoir qu'une partie
seulement des coudes du fil formant les unités individuelles sensiblement
annulaires soit reliée entre eux par les moyens de liaisons précités, tels que des fils
de suture ce qui confére une plus grande souplesse au dispositif lorsque certains
noeuds de jonction ne sont pas réalisés. Egalement, grace au fait que le fil utilisé
pour réaliser le maillage du dispositif puisse présenter un diamétre plus grand en
millimétre ainsi qu'une section non-circulaire, avantageusement en triangle, en
carré ou rectangulaire, il est possible d'améliorer trés nettement la force radiale du
dispositif.

Selon encore un autre mode de réalisation avantageux de l'invention,
le dispositif formant endoprothése comprend a l'extérieur du premier trongon
précité, et avantageusement du deuxiéme trongon intermédiaire et du troisiéme
trongon aval précité, une enveloppe externe de protection assurant l'étanchéité
souple, sensiblement non élastique, réalisée en un diamétre correspondant
sensiblement au diamétre & I'état déployé du dispositif formant endoprothése,
assurant la reconstruction proprement dite du conduit sanguin. De telles
enveloppes étanches, souples, sensiblement non extensibles sont bien connues a
'homme de I'art, notamment & partir de l'art antérieur cité dans l'introduction
également des dispositifs d'endoprothéses disponibles sur le marché. Ces
enveloppes sont souvent réalisées en film polyester.

En outre, il est avantageux dans le cadre de l'invention que le
dispositif formant endoprothése ne soit pas entiérement couvert par ladite
enveloppe de protection assurant 1'étanchéité et donc la reconstruction du conduit
sanguin. Ainsi, l'invention permet de laisser outre le trongon amont lorsqu'il est
présent une partie amont du premier trongon du dispositif formant endoprothése
non recouverte, ce qui permet de conférer au dispositif une plus grande force
radiale en amont, ce qui procure un meilleur effet d'ancrage, évitant la présence de
dent ou patte d'ancrage comme cela est le cas dans les dispositifs antérieurement
connus. Le dispositif selon l'invention permet de réaliser un ancrage sir et fiable
évitant tout risque de glissement et de non étanchéité. La fabrication de ce
dispositif est aussi aisée que dans l'art antérieur par les techniques classiques de
maillage/tricotage.
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Gréce a l'invention, on résout les problémes techniques précités tout
en obtenant un dispositif particuliérement simple, peu coflteux, utilisable a
I'échelle industrielle et médicale. En outre, la procédure médicale de
positionnement de ce dispositif est simplifiée. L'endroit d'introduction du systeéme
de mise en place du dispositif formant endoprothése selon l'invention est
indifférent, de sorte qu'il est indifférent dans le cas particulier d'une introduction
dans l'aorte abdominale de réaliser l'introduction sur l'artére fémorale droite ou
l'artére fémorale gauche. En outre, l'orientation spatiale du dispositif formant
endoprothése selon l'invention dans le conduit sanguin destiné a étre traité a
beaucoup moins d'importance que dans l'art antérieur dans la mesure ou une
mauvaise orientation spatiale n'empéche pas une insertion correcte des autres
dispositifs formant endoprothése, de traitement en aval, tels que des stents,
notamment en évitant un croisement au niveau de ce dispositif complémentaire tel
que des stents en particulier lorsqu'ils sont positionnés sur les artéres fémorales.
Dans le cas de I'invention, ce probléme d'une mauvaise orientation spatiale de la
prothese est indifférent puisque celle-ci ne contient pas de jambage initial, ce qui
permet au praticien d'insérer ensuite correctement chaque prothése indépendante
telle qu'un stent formant jambage en position correcte et de longueur adaptée au
cas clinique concerné.

Selon un deuxiéme aspect, la présente invention concerne aussi un
procédé de traitement chirurgical d'un conduit sanguin comprenant :

a) la prévision d'un dispositif formant endoprothése endoluminale
selon l'invention tel que précédemment défini ;

b) I'insertion de ce dispositif formant endoprothese endoluminale dans
un conduit sanguin a traiter, en particulier pour éviter un probleme d'anévrisme ou
de sténose.

Avantageusement, ce procédé est réalisé sans avoir a interrompre le
flux sanguin et avantageusement sans avoir a emprunter une voie d'acces
prédéterminée, autrement dit, la voie d'abord est indifférente.

Selon un mode de réalisation particulierement préféré du procédé
selon l'invention, celui-ci concerne le traitement chirurgical d'un anévrisme de
l'aorte abdominale se situant en amont de la bifurcation de 1'aorte en direction des
artéres fémorales.

Selon encore un autre mode de réalisation avantageux du procédé
chirurgical selon l'invention, le dispositif formant endoprothése de l'invention est

positionné pour que le trongon amont du dispositif, lorsque celui-ci est présent,
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soit positionné dans l'aorte en amont des artéres rénales, tandis que l'extrémité
amont du premier trongon du dispositif s'appuie sensiblement sous les arteres
rénales, en permettant ainsi une fixation sire et fiable du dispositif formant
endoprothése de l'invention, sans traumatisme, et sans perturber sensiblement le
débit sanguin dans les artéres rénales et dans 1'aorte en aval.

Selon un autre mode de réalisation avantageux du procédé selon
I'invention, celui-ci utilise un dispositif formant endoprothése proposant une large
gamme de diamétres, a 1'état déployé, d'au moins un trongon allant de 20 a 30 mm,
ce qui permet le traitement de la quasi-totalité des diamétres d'aorte, en particulier
au niveau abdominal.

Dans le cadre de I'invention, il est également avantageux de déployer
le troisitme trongon du dispositif formant endoprothése a un diamétre
sensiblement identique au diamétre déployé du premier trongon situé en amont, ce
qui facilite la recathétérisation. Il est aussi avantageux que les deux conduits du
trongon intermédiaire présentent, a 1'état déployé, un diamétre d'au moins environ
9 mm, sans aucune forme conique ce qui évite tout risque de sténose.

Les dispositifs de l'invention sont particuliérement destinés au
maintien de conduits sanguins correctement ouverts aprés sténose, ou pour la
reconstruction/recanalisation de ces conduits sanguins.

L'invention est particuliérement indiquée par voie percutanée pour le
traitement des 1ésions occlusives des vaisseaux périphériques, comme chent porto
systémique intrahépathique transjugulaire, en abrégé TIPS ; pour le traitement
palliatif des occlusives biliaires et pour le traitement des anévrismes
périphériques, et particulierement pour les anévrismes aortiques abdominaux et
thoraciques.

Le dispositif selon l'invention est de longueur courte, ce qui diminue le
risque de thrombo-génécité, un meilleur écoulement urinaire, car ce principe est
superposable aux prothéses vasculaires classiques.

D'autre part, grice a un diamétre de fils, qui est avantageusement
d'environ 0,45 mm, on obtient une augmentation de la force radiale, on évite la
présence de crochets de fixation, ce qui induit une diminution du risque de rupture
de la paroi du conduit sanguin en particulier aortique et une diminution des
douleurs, en particulier abdominales, post-opératoires.

D'autre part, dans le cadre de l'invention, les conduits du trongon
intermédiaire sont identiques et symétriques par rapport a l'axe longitudinal du

dispositif formant endoprotheése, qui est destiné a correspondre sensiblement a
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l'axe longitudinal du conduit sanguin, dans lequel il est inséré, ce qui permet de
mieux ajuster en positionnement chaque dispositif formant endoprothese
auxiliaire, souvent dénommé branche secondaire, par rapport a la naissance des
artéres hypogastriques, ce qui tranche radicalement par rapport aux systémes
bifurqués asymeétriques de nombreux dispositifs de la technique antérieure.

L'invention permet aussi de diminuer les difficultés de recanalisation
par le guide, ainsi que de diminuer les méfaits d'une mal rotation de la piéce
principale constituée par les premier, second et troisiéme trongons précités.

Les conduits des trongons intermédiaires de l'invention présentent des
sections circulaires et non coniques, qui évitent des sténoses jonctionnelles,
meécaniques. La longueur de ces conduits indépendants intermédiaires peut étre
Jusqu'a 25 mm, ou cette longueur peut étre constituée avec aussi la longueur du
troisiéme trongon aval, ce qui permet une intubation sécurisante de la picce
principale par les dispositifs auxiliaires dans d'endoprothéses 300a, 300b ou
branches secondaires, évitant le risque de fuites jonctionnelies.

D'autres buts, caractéristiques et avantages de l'invention apparaitront
clairement a la lumiére de la description explicative qui va suivre faite en
référence a deux modes de réalisation actuellement préférés de l'invention donnés
simplement a titre d'illustration et qui ne sauraient donc en aucune fagon limiter la
portée de l'invention. D'autre part, les deux modes de réalisation de l'invention des
figures 3 a 7 font partie intégrante de la présente invention dans tous ses aspects.

Dans les dessins :

-la figure I représente un dispositif formant endoprothése de
traitement chirurgical d'un anévrisme de 'aorte abdominale selon l'art antérieur, tel
que par exemple décrit dans le document EP-A-0 783 873 qui comprend un
premier trongon sensiblement cylindrique se prolongeant par un jambage venant
peénetrer dans l'artére fémorale, ainsi que la mise en place d'un deuxiéme dispositif
d'endoprothése permettant de dériver une partie du flux sanguin dans la deuxiéme
artere fémorale ;

- la figure 2 représente une vue similaire a celle de la figure 1 d'un
dispositif formant endoprothése selon le méme art antérieur que celui de la
figure 1 mais avec un positionnement incorrect, ici inverse, du dispositif formant
endoprothése lors de sa mise en place, qui permet de montrer le probléme
d'insertion d'un deuxiéme dispositif d'endoprothése en raison du probléme d'un

chevauchement ;
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- la figure 3 représente le premier mode de réalisation actuellement
préféré d'un dispositif selon la présente invention dans lequel le dispositif formant
endoprothese comprend un premier trongon de prothése comprenant en amont un
trongon amont disposé a une distance prédéterminée permettant une fixation dans
le conduit sanguin en amont d'une dérivation sanguine, ici en amont des arteres
rénales dans I'aorte abdominale ;

-la figure 4 représente un deuxiéme mode de réalisation d'un
dispositif selon la présente invention dans lequel le trongon amont de la figure 3
est supprimé, montrant que ce deuxiéme mode de réalisation peut étre entiérement
indépendant du premier mode de réalisation de la figure 3 et constitue une
invention brevetable en elle-méme.

Dans les deux modes de réalisation des figures 3 et 4, on peut réaliser
une mise en place aisée de deux dispositifs d'endoprothéses auxiliaires permettant
de deriver le flux sanguin dans chaque artére fémorale, sans risque de
chevauchement.

- la figure 5 représente schématiquement la mise en place du dispositif
formant endoprothése de la figure 3 dans une premiére étape de positionnement
selon laquelle le trongon amont est disposé au dessus des artéres;

- la figure 6 représente la deuxiéme étape de mise en place, aprés la
premiére étape de la figure 5, montrant le déploiement du dispositif formant
endoprothése selon I'invention de la figure 3, aprés retrait partiel du tube externe
de protection ; et

- la figure 7 représente une troisiéme étape de mise en place du
dispositif d'endoprothese de la figure 3 en position déployée, avant retrait complet
du dispositif de mise en place et insertion des dispositifs d'endoprothéses
auxiliaires permettant de dériver le flux sanguin dans chaque artére fémorale, sans
risque de chevauchement, mise en place qui est représentée a la figure 3; la
figure 7 montre 1'étape d'action du ballonnet pour déployer complétement le
dispositif d'endoprothése.

En référence a la figure 1, on a représenté schématiquement et de
maniére trés agrandie la partie de l'aorte abdominale représentée par le numéro de
référence général 10 qui comprend un anévrisme 12 disposé entre les artéres
rénales 14a, 14b et les artéres fémorales 16a, 16b.

Selon l'art antérieur représent¢ a la figure 1, correspondant
essentiellement au document EP-A-0683 873, il est prévu de traiter
chirurgicalement l'anévrisme 12 par l'insertion, par exemple ici par l'artére
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fémorale 16b, d'un dispositif d'endoprothése représenté par le numéro de référence
général 20 qui comporte un premier trongon amont 22 se prolongeant d'un premier
jambage 24. Comme cela se congoit bien a partir de la figure 1 et est bien connu a
I'homme de I'art, le dispositif formant endoprothese se compose de deux éléments,
a savoir tout d'abord d'un premier élément 26 réalisé par maillage d'un fil
biocompatible 8 mémoire de forme, auto-expansible, par exemple de type nitinol,
représenté ici a 1'état déployé en place dans l'aorte 10 comprenant l'anévrisme 12,
et qui est recouvert d'une enveloppe 28 qui peut, par exemple, ne recouvrir que
partiellement le premier élément 26 et qui est généralement réalisé en
polytétrafluoroéthyléne ou tout matériau biocompatible capable de procurer une
étanchéité permettant de reconstituer un conduit de circulation étanche du flux
sanguin dans l'aorte en direction des artéres fémorales 16a, 16b, comme
clairement compréhensible & un homme de l'art.

Selon cet art antérieur, une partie du flux sanguin est dérivée dans
l'artére fémorale restante 16a par l'insertion d'un deuxiéme dispositif formant
endoprothése 30, tel qu'un "stent" simple tubulaire venant pénétrer par une
ouverture 32 définie par une partie tronconique 34 prévue a l'extrémité avale du
premier trongon 22 dont l'insertion est symbolisée par la fleche 36 et dont la partie
insérée est représentée en pointillé a l'intérieur du premier trongon 22 du dispositif
formant endoprothése 20.

On peut aisément constater que l'insertion du deuxiéme dispositif
formant endoprothése 30 est difficile en raison de I'étroitesse de l'ouverture 32 et
également du fait qu'en raison du diamétre de l'aorte 10 a ce niveau et notamment
en raison de l'anévrisme 12, le risque est grand de positionner le deuxiéme
dispositif d'endoprothése 30 a I'extérieur de la partie 34 en forme de tronc de cone
qui présente une ouverture 32 de diameétre réduit.

D'autre part, comme on peut l'observer a partir de la figure 2, il n'est
pas rare que le dispositif formant endoprothése 20 soit positionné a l'envers, c'est-
a-dire que l'ouverture 32 soit disposée du méme c6té que 'artére fémorale 16b par
laquelle le premier dispositif d'endoprothése 20 comprenant ie jambage 24 a été
inséré, de sorte que l'ouverture 32 se trouve a l'opposé de l'autre artére fémorale
16a.

Dans ce cas, pour pouvoir pénétrer le deuxieme dispositif formant
endoprothése 30 dans l'ouverture 32, il est nécessaire de chevaucher le premier
jambage 24, ce qui est tres difficile a réaliser et en tout cas si le praticien est
capable de le réaliser, celui-ci a lieu avec un écrasement mutuel du jambage 24 et
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du deuxiéme dispositif d'endoprothése 30 au niveau des zones 37, 38 représentées
a la figure 2, ce qui est inacceptable compte tenu du risque d'interruption du flux
sanguin ou de création d'une sténose, notamment entre I'entrée 64 et la sortie 65.

En référence & la figure 3, on a représenté un premier mode de
réalisation actuellement préféré de l'invention donné simplement a titre
d'illustration et qui ne saurait donc en aucune fagon limiter la portée de l'invention.

Pour décrire l'invention, on utilisera les mémes chiffres de référence,
mais augmentés de 100, que pour la description du dispositif de l'art antérieur,
pour faciliter la compréhension et la comparaison. Ainsi, le dispositif formant
endoprothése selon l'invention est représenté par le numéro de référence général
120. Celui-ci comprend, d'une part, un premier élément 126 réalisé en un matériau
biocompatible a mémoire de forme, déployable depuis une position fermée ou non
déployée de mise en place jusqu'a une position déployée de travail, comme
représenté. D'autre part, ce dispositif comprend un deuxi¢me élément 128
biologiquement compatible recouvrant sur une majeure partie le premier élément
126, constituant une enveloppe externe étanche de circulation du flux sanguin
dans le conduit sanguin constitué par exemple ici par l'aorte 10 et qui peut étre
réalis¢ de maniére classique, par exemple en polytétrafluoroéthyléne, en dacron,
en polyester, ou tout matériau biocompatible équivalent. Il est a noter que le
deuxieme €lément 128 n'est montré qu'en coupe transversale axiale pour permettre
de voir clairement la structure du premier élément 126.

Selon la présente invention, le dispositif formant endoprothése 120
comprend au moins un premier trongon principal représenté par le numéro de
reférence général 122, analogue au premier trongon 22 des dispositifs de l'art
antérieur représentés aux figures 1 et 2, réalisé par construction pour étre apte,
apres déploiement, comme représenté, a remplir sensiblement compleétement
transversalement un conduit sanguin dans lequel il sera incorporé tel qu'ici l'aorte
10, ce qui permet de recueillir 'ensemble du flux sanguin 40, par 'ouverture 164,
comme cela est bien compréhensible & un homme de 1'art.

Selon la présente invention, et selon ce premier mode de réalisation
actuellement préféré représenté a la figure 3, ce dispositif comprend en outre au
moins un trongon amont représenté par le numéro de référence général 190, qui est
prévu pour étre disposé en position de fonctionnement & une distance
prédéterminée D de l'extrémité amont du premier trongon 122. Ce trongon amont
190 est relié au premier trongon 122 par des bras de liaison 192, qui peuvent étre

répartis circonférentiellement, par exemple en étant & égale distance les uns des
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autres, pour assurer une liaison slre et fiable avec le premier trongon 122. Ces
¢léments de liaison peuvent comprendre par exemple un ou plusieurs fils du méme
type que ceux utilisés pour réaliser le premier trongon 122, par exemple un métal a
mémoire de forme tel que le nitinol pouvant avoir le méme diamétre ou un
diametre différent. La longueur de ces éléments de liaison 192 est prédéterminée
pour que le trongon amont 190 soit disposé au dessus des arteres rénales dans le
cas de l'introduction dans l'aorte abdominale, et pour que l'extrémité amont du
premier trongon 122 soit disposée en dessous des artéres rénales, afin d'assurer
une tenue en place sire et fiable du dispositif formant endoprothése 120 tout en ne
perturbant sensiblement pas le flux sanguin en direction des artéres rénales et en
direction avale de l'aorte.

Ce trongon amont 190 peut étre réalisé avec un ou plusieurs maillages,
de préférence deux ou trois, obtenus par pliage ou coudage en zigzag d'un fil en
matériau a mémoire de forme biocompatible, tel que les nitinols, dont les coudes
adjacents sont liés entre eux par des moyens de liaison, tels que des soudures ou
de préférence des sutures, comme cela est bien connu a l'homme de l'art. Ces
moyens de liaison peuvent étre réalisés en des matériaux différents que le matériau
utilisé pour réaliser le maillage, comme cela est aussi bien connu a 'homme de
l'art, qui pourra se reporter a ce sujet au brevet précédent du déposant FR-A-
2 747 912 qui est incorporé ici en totalité par référence.

Gréce a I'emploi de ce trongon amont 190, il est possible de réaliser
une fixation sire et fiable du dispositif formant endoprothése 120 dans le conduit
sanguin, en particulier ici l'aorte, ce qui permet de traiter des anévrismes 12a ne
bénéficiant pas d'un collet sain sous rénal, comme cela est représenté a la figure 3,
et dans lequel anévrisme le dispositif formant endoprothése peut flotter librement,
comme représenté a la figure 3. Dans ces circonstances, l'invention permet de
traiter beaucoup plus de cas d'anévrismes que dans le cadre des dispositifs
d'endoprotheses de la technique antérieure.

D'autre part, selon la présente invention, et selon un mode de
réalisation particulier formant une invention indépendamment brevetable, la partie
principale du dispositif formant endoprothese 120 comprend, en plus du premier
trongon 122, au moins un deuxiéme trongon intermédiaire 150 comprenant au
moins deux conduits indépendants respectivement 152, 154 de diamétre réduit par
rapport au diamétre du premier trongon 122 comme clairement visible dans la
figure 3, comprenant chacun une premiére ouverture amont 152a, 154a,

respectivement communiquante avec le premier trongon 122 et une deuxiéme
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ouverture avale symbolisée en pointillé 152b, 154b communiquante avec au moins
un troisieme trongon aval 160 réalisé par construction pour €tre apte, apres
déploiement, a présenter un diamétre suffisant pour étre actif dans ledit conduit
sanguin ici l'aorte 10, notamment en facilitant I'accés et l'insertion éventuelle par
son ouverture avale 162 d'au moins un deuxiéme dispositif formant endoprothese
300a, 300b et destiné a traiter les conduits sanguins sur la partie avale, comme
bien compréhensible pour un homme de I'art.

Avantageusement, le troisiéme trongon 160, présente a 1'état déployé,
un diameétre sensiblement égal a celui du premier trongon 122, a I'état déploye,
comme représenté a la figure 3. On comprend ainsi que le troisiéme trongon 160
présente une ouverture avale 162 trés grande, qui rend un accés aisé au dispositif
d'endoprothése auxiliaire, tel qu'ici des stents 300a, 300b destinés a recathétériser
respectivement les arteéres fémorales 16a, 16b.

Selon une caractéristique avantageuse de l'invention, au moins un
trongon, de préférence l'ensemble des trongons 122, 150, 160, est réalisé a partir
d'au moins un fil 42 ou ruban en alliage mémoire de forme qui peut étre plié pour
définir des spires successives formant des unités individuelles sensiblement
annulaires qui sont reliées entre elles par des moyens de liaison 44 appropriés tels
que des soudures ou de préférence des fils de suture, comme représenté et comme
cela est connu notamment par les documents de l'art antérieur précités et en
particulier celui du déposant publié sous le numéro FR-A-2 747 912.

Ainsi, on peut utiliser tout fil ou ruban en alliage biocompatible a
mémoire de forme bien connu a I'homme de l'art, tel qu'un fil en nitinol. Dans le
cadre de l'invention, on préfére utiliser un fil a section non-circulaire, notamment
a section triangulaire, carrée ou rectangulaire et présentant un diamétre plus grand
que le diamétre habituellement utilisé, par exemple présentant un diamétre d'au
moins environ 0,40 mm, bien que naturellement d'autres diamétres puissent étre
utilisés sans limitation.

Selon un autre mode de réalisation avantageux de l'invention, les
moyens de liaison tels que des noeuds de suture 44 peuvent étre réalisés selon
diverses modalités. Par exemple, on peut ne réaliser des moyens de liaison 44 que
sur certains des coudes ou spires. Il peut étre avantageux de ne réaliser qu'un
noeud sur deux comme représenté a la figure 3.

D'autre part, selon un autre mode de réalisation avantageux de
l'invention, chacun des deux conduits 152, 154 du deuxiéme trongon intermédiaire

152 est prévu par construction pour présenter, a 1'état déployé, comme représenté,
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un diamétre inférieur a la moitié du diamétre a I'état déployé du premier trongon
amont 122, de maniére a laisser entre les deux conduits 152, 154 un espace libre
153, ce qui permet de définir au niveau de chaque conduit 152, 154 un diametre
réduit de circulation du flux sanguin 40 en permettant ainsi une accélération de ce
flux propice a une meilleure circulation sanguine en aval dans les artéres
fémorales 16a, 16b.

Selon encore un autre mode de réalisation avantageux de l'invention,
le trongon intermédiaire 150 et/ou le troisiéme trongon aval 160, est(sont)
réalisé(s), comme représenté, d'une longueur plus courte que la longueur du
premier trongon 122. De préférence, la longueur totale du troisiéme trongon aval
160 est au plus égale a environ la moitié¢ de la longueur du premier trongon 122.
De méme, la longueur totale du deuxiéme trongon intermédiaire peut étre
sensiblement égale a celle du trongon aval 160, bien que l'on puisse jouer a
volonte sur ces longueurs sans modifier le fonctionnement du systéme, en fonction
des impératifs chirurgicaux nécessités par la physiologie du patient concerné.

Selon un autre mode de réalisation avantageux de l'invention, la
longueur de chaque conduit 152, 154 du trongon intermédiaire 150 est suffisante
pour permettre un positionnement d'une deuxiéme endoprothése telle que 300a,
300b, ici un stent, servant a réaliser un traitement aval, sans présenter de risque de
fuite et des glissements au niveau du trongon intermédiaire. En outre, grace aussi a
la présence du troisiéme trongon 160, chaque deuxiéme endoprothése telle que
300a, 300b est fermement maintenue en place, ce qui constitue encore un avantage
précieux de l'invention.

Selon une autre caractéristique avantageuse de l'invention, le dispositif
120 peut présenter au moins un élément marqueur radio-opaque 180, par exemple
le premier trongon amont 122 comporte au niveau de sa jonction avec le deuxieéme
trongon intermédiaire 150 au moins un élément marqueur radio-opaque tel qu'ici
180, permettant de visualiser le positionnement du dispositif et notamment des
conduits intermédiaires 152, 154. On peut aussi prévoir un ¢lément radio-opaque
en amont du premier trongon 122 vers l'ouverture 164, et au niveau aval de
l'ouverture 162. Ces marquages peuvent étre de forme différente de maniére a les
distinguer les uns des autres et faciliter le repérage. En outre, le fil 142 utilisé est
avantageusement radio-opaque ce qui est le cas du nitinol. Ces éléments radio-
opaques peuvent, par exemple, étre réalisés en platine qui présente l'avantage
d'étre compatible avec une utilisation dans un conduit sanguin.
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D'autre part, dans le cadre de l'invention, en raison du fait que
l'ensemble des trongons 122, 150 et 160 peut étre réalisé par maillage/tricotage
d'au moins un fil, la fabrication peut étre réalisée en une seule étape sans défaut de
continuité au niveau des jonctions, ce qui permet d'éviter tout risque de sténose.

Il est ensuite aisé de recouvrir le premier élément analogue a une grille
126 avec le deuxiéme élément de couverture 128 ou enveloppe réalisée en un
matériau biocompatible, étanche, telle que par exemple un film de
polytétrafluoroéthyléne ou de dacron, ou de polyester, ou de tout autre matériau
biocompatible bien connu a 'nomme de l'art.

On comprend que l'invention permet d'obtenir l'ensemble des
avantages précédemment indiqués.

Le dispositif selon l'invention peut, par exemple, étre réalisé a partir
d'un fil de nitinol carré ou rectangulaire de diamétre a 0,40 mm environ, dont
chaque trongon présente a l'état déployé un empatement dans une large gamme de
diameétre allant de 20 a 30 mm ce qui permet le traitement de la quasi-totalité des
diametres de conduits sanguins, en particulier des aortes au moins au niveau
abdominal.

Les deux conduits intermédiaires 152, 154 peuvent présenter a l'état
déployé un diamétre de 9 mm environ sans aucune forme conique, bien visible a la
figure 3.

D'autre part, la longueur du premier trongon 122 peut étre aussi grande
que 30 mm, de sorte que la longueur des conduits intermédiaires 152, 154 peut
étre de 15 mm et de méme la longueur du troisiéme trongon aval 160 peut étre
d'au moins 15 mm.

L'invention permet, par exemple, d'introduire des dispositifs
secondaires d'endoprothése 300a, 300b tels que des stents de longueur et diameétre
différents dans chaque artére fémorale 16a, 16b, par exemple un diamétre, & 1'état
déployé, de 14 mm et une longueur de 125 mm dans l'artére fémorale 16a et un
diamétre, a l'état déployé, de 12 mm et une longueur de 110 mm dans l'artére
fémorale 16b.

Ainsi, on comprend que dans le cadre de l'invention, il est possible de
s'adapter sans aucune limitation a un profil morphologique différent entre les
arteres fémorales.

On congoit ainsi que l'on obtient l'ensemble des avantages de
l'invention, quelle que soit la longueur totale du dispositif formant endoprothése
120.
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On peut aussi prévoir, comme représenté, que l'enveloppe 128 ne soit
présente que sur une partie de la hauteur du dispositif formant endoprothése 120 et
notamment laisse libre la partie supérieure amont du premier trongon 122 sur
quelques millimétres, ce qui permet, avec une combinaison d'au moins une liaison
d'une maille sur deux, d'améliorer la souplesse et la force radiale du premier
élément en forme de grille 126 au moins & l'extrémité amont et de préférence aux
deux extrémités, en plus de 'effet de fixation obtenu avec le trongon amont 190.

De méme, il est avantageux dans le cadre du procédé de traitement
chirurgical selon l'invention, que les deuxiémes dispositifs d'endoprothéses 300a,
300b, tels que des stents, soient introduits dans le premier dispositif
d'endoprothése 120 jusqu'a sensiblement le plan de jonction entre le premier
trongon 122 et le deuxiéme trongon comprenant les deux conduits intermédiaires
indépendants 152, 154, comme représenté.

En référence a la figure 4, on a représenté un deuxiéme mode de
réalisation de l'invention donné aussi a titre d'illustration et qui ne saurait donc en
aucune fagon limiter la portée de l'invention. Ce deuxiéme mode de réalisation de
la figure 4 differe de celui de la figure 3, seulement par le fait qu'il n'est pas prévu
de trongon amont tel que 190 relié a une distance prédéterminée du premier
trongon 122 par des moyens de liaison 192 de longueur prédéterminée. Pour ce
deuxieme mode de réalisation, les mémes chiffres de références ont été utilisés
mais augmentés de 100, pour les parties identiques ou similaires, ainsi le dispositif
formant endoprothése est dans ce second mode de réalisation représenté par le
numéro de référence général 220. Il comprend un premier élément 226 analogue
au premier €lément 126 du mode de la figure 3, et un deuxiéme élément 228
analogue au deuxiéme élément 128 constituant l'enveloppe externe étanche de
circulation du flux sanguin 40 dans le conduit sanguin et servant a la
reconstruction proprement dite de celui-ci.

Le premier trongon principal est ici représenté avec le numéro de
référence 222, le deuxiéme trongon intermédiaire avec le numéro de référence
général 250 et le troisiéme trongon aval avec le numéro de référence général 260,
etc...

Par contre, les dispositifs endoprothéses auxiliaires 300a et 300b ont
leur numéro de référence maintenus puisque ceux-ci sont indépendants des
dispositifs formant endoprothéses proprement dits.

On comprend également clairement a partir de la considération de la

figure 4 en comparaison avec la figure 3 que ce deuxiéme mode de réalisation peut
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étre utilisé avantageusement pour des anévrismes 12 pour lesquels un collet sain
dans la zone 13 existe et sur lequel vient prendre appui la partie avale du troisieme
trongon aval 160, a I'état déployé, comme représenté a la figure 4, en assurant ainsi
un maintien sir et fiable du dispositif formant endoprothése 220 permettant de
traiter efficacement l'anévrisme 12.

On comprend ainsi que l'invention permet aussi de résoudre
efficacement les problémes techniques précédemment énoncés et aboutit
sensiblement aux mémes avantages que le mode de réalisation de la figure 3.

En référence aux figures 5 a 7, on va maintenant décrire la procédure
de mise en place du dispositif formant endoprothése selon la présente invention
applicable a la fois pour le mode de réalisation de la figure 3 et pour le mode de
réalisation de la figure 4.

Dans ce cadre, on utilise un introducteur 400 composé d'un cathéter
porteur interne 410, d'une gaine poussoir 420 coulissant sur le cathéter porteur 410
et d'une gaine externe 430. Le cathéter porteur interne 410 est un tube a double
lumiere qui comprend un nez 440 dilatateur radio-opaque en partie distale
immédiatement suivi d'un ballon de dilatation 450, par exemple en latex, puis
d'une zone 460 servant d'espace au positionnement du dispositif formant
endoprothése de l'invention 120 ou 220, délimité par une olive 470 radio-opaque
et la gaine poussoir 420. La partie proximale 404 est constituée d'un raccord en Y
avec deux dispositifs de connection de type "luer lock" de type femelle
respectivement 480, 490.

Le premier "luer lock" 480 permet le passage d'un guide 482 de
diametre par exemple de 0,035 pouce & connexion transparente courte permettant
une introduction d'une tige métallique 484 dans sa lumiére pour maintenir cette
voie droite et sans risque de plicature.

Le second "luer lock" 490 permet la connexion d'un élément tubulaire
492 d'inflation pour le gonflage du ballonnet 450, par exemple comprenant une
connexion a branches longues. La gaine extemme 430 recouvre une partie du nez
dilatateur 430, le ballon 450, 1a zone d'espace 460 de support du dispositif formant
endoprothése 120 ou 220 de l'invention, une partie de la gaine poussoir 420.

Ces dispositifs peuvent présenter une longueur utile de 500 mm pour
1200 mm de longueur totale avec un diamétre maximum de 20 F, ou une longueur

utile de 650 mm pour une longueur totale de 1350 mm avec un diamétre maximal
de 23 F.
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La technique de pose du dispositif endoprothése de l'invention sera
maintenant décrite ci-aprés en référence aux figures 5 a 7 et en relation avec la
figure 3.

On sait que les anévrismes de l'aorte abdominale ont une extension
plus ou moins importante en hauteur, plus ou moins proche des artéres rénales et
des hypogastriques (non visibles aux figures 3 et 4), ce qui conditionne la
possibilité d'utiliser un dispositif formant endoprotheése du type de l'invention.
L'autre facteur capital est la possibilité d'acces a l'aorte par voie fémorale, ce qui
impose dans l'état actuel de la technique de sélectionner les patients dont les
artéres iliaques ne sont pas trop petites, c'est-a-dire d'au moins 7 mm, qui ne sont
pas sténosées et qui ne sont trop tortueuses.

Dans le cas de figure idéal, les patients porteurs d'anévrismes a collet
long, et dont les arteres iliaques sont normales et un peu dilatées, c'est-a-dire ayant
un diamétre inférieur ou égal a 14-16 mm, sont de bons candidats car le largage
est plus facile en proximal et on préserve plus facilement la circulation pelvienne
tout en évitant de couvrir les hypogastriques.

Le patient est avantageusement placé en décubitus dorsal sous
anesthésie, voire sous anesthésie locale ou régionale, telle que péridurale, voire
sous anesthésie locale potentialisée, perfusé avec surveillance de la pression
artérielle par cathéter radial, sonde urinaire en place.

On prévoit une régle radio-transparente marquée, positionnée de fagon
a repérer les niveaux de largage.

La premiére étape de la procédure est de prévoir l'abord par l'artere
fémorale du c6té de l'artere iliaque, qui parait la plus large et la plus rectiligne,
sachant que les tortuosités "raisonnables" ne sont pas une contre indication
absolue.

Dans une deuxiéme étape, on procéde & une ponction et a
l'introduction d'un guide dans l'aorte abdominale.

Ensuite, on réalise la mise en place d'un introducteur 6 ou 7 F et la
réalisation d'une aortographie de face & l'aide d'une sonde par exemple de type
"pig-tail" graduée si possible. On procéde alors au repérage du niveau des arteres
rénales et fémorales et polaires éventuelles ainsi qu'au repérage des
hypogastriques.

On peut aussi avantageusement procéder a une héparinisation par
exemple par 5000 unités internationales éventuellement refaites & demi dose
(2500 UI) si le processus de mise en place est long.
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On peut mettre en place un guide super rigide, dit "superstiff" dans
l'aorte thoracique et abdominale, non représenté aux figures, puis on réalise une
artériotomie fémorale transversale en arc souple si possible et introduction de la
piéce principale d'introducteur 400 de diametre 20 F, comprenant le dispositif
formant endoprothése 120 ou 220 sur le cathéter porteur 410.

On réalise alors la montée de l'introducteur 400 jusqu'a ce que le
dispositif formant endoprothése 120 ou 220 soit en regard de la zone de largage
idéale repérée sur la regle graduée ou par un objet opaque, dans la position
schématiquement représentée a la figure 5.

On procéde ensuite progressivement au largage du corps principal,
éventuellement en commencant le largage a 1 cm au dessus de la zone choisie,
puis en descendant I'ensemble introducteur de la prothése 120 ou 220. Le largage
du corps de la prothése 120 ou 220 se fait en réalisant un point fixe a l'aide du
poussoir interne 420 et en retirant la gaine externe 430, ce qui libére la prothése
120 ou 220. Cette prothése s'expand grice au réchauffement du matériau la
constituant en meémoire de forme, tel le nitinol, comme représenté
schématiquement a la figure 6.

On notera que pour le mode de réalisation de la figure 3, le dispositif
formant endoprothese 120 présente un trongon amont 190, dont le point de largage
est prévu au dessus des arteres rénales 14a, 14b, de sorte que le premier trongon
122 du corps principal du dispositif formant endoprothése 120 est situé en dessous
des artéres rénales 14a, 14b, en aboutissant ainsi a une fixation sire et fiable du
dispositif formant endoprothése dans le conduit sanguin, ici l'aorte abdominale, et
sans nécessiter que la partie avale du dispositif formant endoprothése 120 soit
maintenue. On constate en référence a la figure 3 que cette partie avale flotte dans
I'anévrisme.

Le dispositif formant endoprothése 120 étant entiérement largué, le
praticien descend alors le ballon en latex 450 a l'intérieur au moins du trongon
amont 190 du dispositif formant endoprothése 120 et réalise un gonflement de ce
ballon a basse pression pour bien appliquer le dispositif formant endoprothese 120
contre la paroi aortique, principalement au niveau du dispositif amont 190 et
avantageusement de la partie découverte vers l'ouverture 164 pour assurer une
fixation sire et fiable contre la paroi du conduit sanguin, ici l'aorte 10.

Cette dilatation peut aussi €tre réalisée dans le premier trongon 122 et
les trongons 150 et 160, étape de gonflage qui est représentée a la figure 7.
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Il est compréhensible pour I'homme de l'art que pour réaliser un
largage correct, libérer les conduits intermédiaires 152, 154 bien orientés dans le
plan frontal, il est important d'aligner les repéres radio-opaques situés au niveau de
la partie proximale de la couverture et de bien visualiser les clips qui repérent la
bifurcations proprement dites, de fagon a observer le marqueur radio-opaque 180,
qui peut présenter ici un V inversé par exemple a ce niveau.

Le largage du corps se poursuit alors par le retrait de la gaine et les
deux conduits 152, 154 du trongon intermédiaire 150 sont libérés.

On peut alors réaliser la dilatation du conduit au moins latéral 152 ou
154 par le ballon en latex et le retrait de l'introducteur principal de diameétre 20 F.

Une aortographie peut étre réalisée pour apprécier la position par
rapport aux arteres rénales 14a, 14b.

La phase suivante consiste a introduire du méme c6té, le dispositif
formant endoprothése auxiliaire, par exemple ici 300b, constituant une extension
au moins latérale, dont le diamétre et la longueur ont été déterminés par le scanner
3D et 'angiographie préopératoire, éventuellement conique.

On peut alors réaliser la montée d'un introducteur a valves de diametre
maximum 14 F, selon le diamétre du dispositif formant endoprothése 120 ou 220
déja mis en place, et le positionnement de la gaine, largement dans l'aorte en
amont des artéres rénales 14a, 14b.

Ensuite, on réalise la montée du dispositif support, communément
dénommeé "cartouche", contenant le dispositif d'endoprothése auxiliaire tel que
300a, 300b, dont on réalise I'emboitement dans le dispositif introducteur en place,
puis a l'aide du poussoir, on fait progresser le dispositif d'endoprothése auxiliaire
300a, 300b, jusqu'a obtention de la superposition des marqueurs proximals de ce
dispositif auxiliaire 300a, 300b, avec ceux figurant la bifurcation, telle que 180.

On réalise ensuite le retrait de la gaine et le largage du dispositif
formant endoprothése auxiliaire 300a, 300b, en obtenant une superposition
d'environ 2 cm, dans les conduits 152, 154, du trongon intermédiaire 150 et du
trongon aval 160. L'extrémité inférieure du dispositif formant endoprothese
auxiliaire 300a ou 300b ne doit naturellement pas couvrir les hypogastriques.

En cas de calcul de longueur erronée, la position peut étre modifiée et
la zone de superposition éventuellement peut €tre moins longue.

On peut ensuite réaliser une aortographie qui permet de vérifier le bon
positionnement des dispositifs d'endoprothéses auxiliaires 300a, 300b, formant

jambages, ainsi que le dispositif d'endoprothése principal 120 ou 220.

PCT/FR99/00396
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On réalise ensuite une ponction de l'artere fémorale contre latérale et
de la méme fagon, la montée d'un guide pour cathétériser le deuxiéme dispositif
d'endoprothése auxiliaire 300b ou 300a court contre latéral en s'aidant sur la
morphologie de l'aorte d'un cathéter type vertébral ou autre.

Si le cathétérisme du jambage contre latéral est impossible, on peut
réaliser soit une insertion par voie opposée, ou par voie humeérale, en passant le
guide dans l'artere iliaque, qui reste a couvrir et en récupérant le guide enfémoral
par un lasso, une pince a biopsie ou par artériotomie.

On vérifie ensuite la position du guide en introduisant la sonde de
type "pig-tail" dans le dispositif d'endoprothése auxiliaire 300b ou 300a, ou
jambage, pour vérifier sa position en réalisant une rotation de la sonde.

On peut ensuite effectuer un échange de guide avec un élément super
rigidifiant ou "superstiff" et la montée sur le guide, soit par ponction, soit aprés
fémoral de I'extension, qui est larguée de la méme fagon que le dispositif latéral.

On peut ensuite effectuer une artériographie par reflux et a l'injecteur.

L'angioplastie par ballonnet de diamétre adapté au diameétre du
dispositif endoprothése auxiliaire 300a, 300b peut étre réalis¢ de fagon & bien
pacter les deux prothéses auxiliaires au niveau de la zone de superposition a la
jonction du dispositif d'endoprothése principal 120, 220, et de 'artére.

On réalise ensuite la fermeture de l'artériotomie fémorale.

Au cas ou il persisterait une fuite distale ou un jambage trop court
fourni par le dispositif d'endoprothése auxiliaire 300a, 300b, on peut réaliser une
extension distale en utilisant la méme technique.

Le résultat est considéré comme satisfaisant si le dispositif formant
endoprothése est bien déployé, harmonieusement, s'il n'existe pas d'opacification
de l'anévrisme aortique par une fuite proximale ou distale.

D'autre part, quand l'artére iliaque est trop sinueuse, sténosée ou
porteuse d'un gros anévrisme englobant l'hypogastrique, on peut réaliser une
technique mixte, utilisant une technique de pose de la protheése endo-aortique de
I'invention, couverte dégressif conique pour réaliser alors une aortomono-iliaque
associ¢ a un pontage croisé fémoraux-fémoral, et soit une ligature, soit une
occlusion de 'artere iliaque contre latéral par ambolisation.

Grace a l'invention, on peut ainsi traiter davantage de patients, car les
conditions idéales ou favorables se retrouvent chez 15 & 20 % des patients et par
cette technique mixte, on peut espérer traiter entre 50 et 75 % des patients porteurs

d'anévrisme de l'aorte abdominale.
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Enfin, dans les anévrismes de l'aorte abdominale a collet proximal
court inférieur & 15 mm, les inventeurs ont découvert que la position amont du
dispositif formant endoprothése 120 ou 220 peut étre réalisée en transrénal, la
partie non couverte amont pouvant se situer sans dommage évident en amont des
artéres rénales 14a, 14b, comme montré par le mode de réalisation de la figure 3.

L'invention permet aussi de réaliser une technique de pose de prothése
endo-aortique dans les anévrismes de l'aorte thoracique.

Dans ce cas, la technique est extrémement proche de celle du largage
du dispositif formant endoprothése, lors du traitement d'un anévrisme de l'aorte
abdominale précédemment décrit.

On réalise un abord fémoral ou iliaque par le systéme de largarge de
diametre 20 ou 23 F.

On utilise aussi un guide de type "superstiff" et monté d'une sonde de
type "pig-tail" graduée.

On réalise aussi le repérage des limites de l'anévrisme de la sous
claviére gauche ou du tronc coeliaque selon la localisation de l'anévrisme aortique
thoracique.

La montée du dispositif porteur est réalisée aprés héparinisation et
artériotomie.

On réalise aussi le positionnement des reperes en début du largage 1 a
2 cm en amont de la zone proximale prédéterminée.

On largue partiellement la prothése sur moins d'un tiers de sa longueur
et on la positionne parfaitement.

On réalise ensuite le retrait complet de la gaine et le largage de la
totalité de la prothese.

L'impact du ballonnet en latex et artériographie de contrdle est encore
effectué de manicre a s'assurer d'une mise en place correcte.

On comprend ainsi que l'invention permet de résoudre I'ensemble des
problémes précédemment énoncés d'une maniére simple, siire et fiable, utilisable a
I'échelle industrielle et médicale.

PCT/FR99/00396



WO 99/43273

10

15

20

25

30

35

PCT/FR99/00396

26

REVENDICATIONS

1. Dispositif (120 ; 220) formant endoprotheése endoluminale, réalisé
au moins en partie en un matériau biocompatible a mémoire de forme, déployable
depuis une position fermée ou non-déployée, de mise en place jusqu'a une position
déployée de travail, comprenant au moins un premier trongon (122 . 222), réalisé
par construction pour étre apte, aprés déploiement, a remplir sensiblement
complétement transversalement un conduit sanguin (10) dans lequel il sera
incorporé, caractérisé en ce qu'il comprend en amont de celui-ci, & une distance
prédéterminée de celui-ci, un trongon amont (190), dit de fixation, réalisé aussi en
un matériau biocompatible pour étre déployable depuis une position fermée, ou
non déployée de mise en place jusqu'a une position déployée de travail, ladite
position déployée de travail étant prévue pour étre disposée dans une zone saine
du conduit sanguin en étant séparé du premier trongon (122 : 222) d'une distance
prédéterminée (D) définie par des bras de liaison (192) ayant une longueur
prédéterminée.

2. Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que le trongon
amont (190) de fixation du dispositif formant endoprothése (120 ; 220) est réalisé
a partir d'au moins un fil ou ruban en alliage biocompatible 4 mémoire de forme,
qui est de préférence le méme que celui qui sert a réaliser le premier trongon
(122 ; 222).

3. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, caractérisé en ce que le
trongon amont (190) comprend seulement 2 ou 3 maillages réalisés par pliage ou
coudage d'un fil ou ruban en zigzag de maniére a définir pour chaque fil un
anneau, chaque anneau définissant ainsi un maillage, les maillages étant reliés
entre eux au niveau des sommets de coudes adjacents par des moyens de liaison
appropriés, qui peuvent étre constitués soit par des soudures, soit de préférence
par des fils de suture.

4. Dispositif selon l'une des revendications 1 a 3, caractérisé en ce
qu'il comprend, outre le premier trongon (122 ; 222) au moins un deuxiéme
trongon intermédiaire (150 ; 250) comprenant au moins deux conduits
indépendants (152, 154 ; 252, 254) de diamétre réduit par rapport au diameétre du
premier trongon (122 ; 222), comprenant chacun une premiére ouverture amont
(152a, 154a . 252a, 254a) communiquante avec le premier trongon (122 ; 222) et
une deuxiéme ouverture avale (152b, 154b ; 252b, 254b) communiquante avec au

moins un troisiéme trongon aval (160) réalisé par construction pour étre apte,
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aprés déploiement, a présenter un diamétre suffisant pour étre actif dans ledit
conduit sanguin (10), notamment en facilitant l'accés et I'insertion éventuelle d'au
moins un deuxiéme dispositif formant endoprothése (300a , 300b) et destiné a
traiter le conduit sanguin (10) sur la partie avale.

5. Dispositif selon la revendication 4, caractérisé en ce que le
troisiéme trongon (160 ; 260) présente & 1'état déployé un diametre sensiblement
égal a celui du premier trongon (122 ; 222) a I'état déployé.

6. Dispositif selon la revendication 4 ou 5, caractérisé en ce qu'au
moins un trongon, de préférence l'ensemble des trongons (122, 150, 160 ; 222,
250, 260), est réalis¢é a partir d'au moins un fil ou ruban (142) en alliage
biocompatible a mémoire de forme, tel que le nitinol.

7. Dispositif selon l'une des revendications précédentes, caractérisé en
ce que chacun des deux conduits indépendants précités (152, 154 ; 252, 254) du
deuxiéme trongon intermédiaire (150 ; 250) est prévu par construction pour
présenter, a l'état déployé, un diamétre inférieur a la moitié du diamétre a I'état
déployé du premier trongon (122 ; 222), de maniére a laisser entre les deux
conduits (152, 154 ; 252, 254) un espace libre (153 ; 253), ce qui permet de-définir
au niveau de chaque conduit (152, 154 ; 252, 254) un diamétre réduit de
circulation du flux sanguin en permettant ainsi une accélération de ce flux propice
a une meilleure circulation sanguine en aval.

8. Dispositif selon I'une des revendications précédentes, caractérisé en
ce que le trongon intermédiaire (150 ; 250) et/ou le troisiéme trongon aval (160 ;
260) est(sont) réalisée(s) d'une longueur plus courte que la longueur du premier
trongon (122 ; 222) , de préférence, la longueur totale du troisiéme trongon aval
(160 ; 260) est au plus égale a environ la moitié¢ de la longueur du premier trongon
(122 ; 222).

9. Dispositif selon I'une des revendications précédentes, caractérisé en
ce que la longueur de chaque conduit (152, 154 ; 252, 254) du trongon
intermédiaire est suffisante pour permettre un positionnement d'une deuxiéme
endoprothése servant a réaliser un traitement aval, sans présenter de risque de fuite
et de glissement au niveau du trongon intermédiaire (150 ; 250).

10. Dispositif selon l'une des revendications précédentes, caractérisé
en ce que la longueur de chaque conduit (152, 154 ; 252, 254) du trongon
intermédiaire (150 ; 250) est au moins d'environ 20 mm et de préférence au moins
d'environ 30 mm, les autres dispositifs d'endoprothéses constituant des stents qui

peuvent éventuellement étre associés venant de préférence s'insérer pour occuper
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sensiblement complétement ces conduits intermédiaires (152, 154 ; 252, 254),
c'est-a-dire jusqu'a la limite du premier trongon (122 ; 222).

11. Dispositif selon I'une quelconque des revendications précédentes,
caractérisé en ce que le dispositif d'endoprothese (120 ; 220) comporte au moins
un élément marqueur radio-opaque (180 ; 280), en particulier le premier trongon
(122 ; 222) comporte au moins au niveau de sa jonction avec le deuxiéme trongon
(150 ; 250) au moins un élément marqueur radio-opaque (180 ; 280) permettant de
visualiser le positionnement du dispositif et notamment des conduits
intermédiaires (152, 154 ; 252, 254).

12. Dispositif selon l'une des revendications précédentes, caractérisé
en ce que l'ensemble des trongons précités (122, 150, 160 ; 222, 250, 260) est
réalisé a la fabrication en une seule étape par maillage/tricotage d'au moins un fil
(142 ; 242) de sorte qu'il n'y a pas de défaut de continuité au niveau des jonctions
entre les trongons.

13. Dispositif selon la revendication 9, caractérisé en ce que chaque
trongon, incluant chaque conduit intermédiaire (152, 154 ; 252, 254) du deuxiéme
trongon intermédiaire (150 ; 250), est réalisé & partir d'un fil coudé (144 ; 244) et
formant des unités individuelles sensiblement annulaires qui sont reliées entre
elles par des moyens de liaison appropriés (144 ; 244), tels que des soudures, des
fils de suture

14. Dispositif selon la revendication 10, caractérisé en ce qu'une partie
seulement des coudes du fil formant les unités individuelles sensiblement
annulaires sont reliés entre eux par les moyens de liaisons précités (144 ; 244), tels
que des fils de suture, ce qui confére une plus grande souplesse au dispositif
lorsque certains noeuds de jonction ne sont pas réalisés.

15. Dispositif selon I'une des revendications 10 et 11, caractérisé en ce
que le fil (142 ; 242) présente une section non-circulaire, avantageusement en
triangle, en carré ou en rectangulaire pour améliorer la force radiale du dispositif.

16. Dispositif selon l'une des revendications précédentes, caractérisé
en ce qu'il comprend une enveloppe de protection (128 228) assurant l'étanchéité
et donc la reconstruction du conduit sanguin, qui, avantageusement, ne recouvre
pas entierement le dispositif formant endoprothése pour laisser une partie amont
du premier trongon (122 ; 222) non recouverte, en conférant au dispositif une plus
grande force radiale en amont procurant un meilleur effet d'ancrage.

17. Dispositif selon I'une quelconques des revendications précédentes,

caractérisé en ce qu'au moins le premier trongon (122 ; 222), a 1'état déployé,
q p ¢ ploy
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présente un diametre allant de 20 a 30 mm, ce qui permet le traitement de la quasi-
totalité des diametres d'aorte, en particulier au niveau abdominal.

18. Dispositif selon l'une quelconque des revendications précédentes,
caractérisé en ce que chaque conduit intermédiaire (152, 154 ; 252, 254) présente,
a I'état déploy€, un diamétre d'au moins environ 9 mm, sans aucune forme conique
ce qui évite tout risque de sténose.
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