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Systéme comprenant; un dispositif de mesure de visualisation (30) adapté pour : émettre un signal ultrasonore de visualisation
(USv), et recevoir un signal réfléchi de visualisation (SRv), un dispositif de traitement de visualisation (40) adapté pour : détecter,
dans le signal réfléchi de visualisation (SRv), un écho de visualisation cible (E,) correspondant a une interface (7) entre des pre-
miére (3) et deuxiéme (5) structures anatomiques, mesurer un temps de vol entre une émission du signal ultrasonore de visualisa -
tion (USy) et une détection de 1'écho de visualisation cible (E.), représenter une surface externe (4) de la premiére structure anato-

mique (3) a partir des temps de vol mesurés.
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Systéme médical et procédé pour visualiser un point d’entrée d’un_instrument

chirurgical dans une structure anatomique, et ensemble comprenant un tel systéme

médical et un instrument chirurgical

L’invention se rapporte a un systéme médical et a un procédé pour visualiser un
point d'entrée d’'un instrument chirurgical dans une structure anatomique ainsi qu’a un
ensemble comprenant un tel systeme médical et un instrument chirurgical.

L'invention se rapporte, plus particulierement, a un systéme médical pour
visualiser un point d'entrée d'un instrument chirurgical dans une premiére structure
anatomique d’'une partie de corps d’'un patient, la partie de corps comportant en outre une
deuxiéme structure anatomique dont une partie recouvre la premiére structure
anatomique.

L'invention s’applique, en particulier, au domaine de la chirurgie orthopédique pour
la mise en place d'un implant dans une structure osseuse comme premiére structure
anatomique notamment pour reconstruire la structure osseuse, consolider une partie de
corps endommagée ou encore pour rétablir une fonction anatomique défaillante.

Pour limiter les risques de dommage liés a l'atteinte de tissus fonctionnels, tels
que des tissus du systéme nerveux, a proximité de la structure osseuse et pour assurer
une tenue ferme et durable de l'implant dans la structure osseuse, il est important de
pouvoir positionner de maniére précise l'instrument chirurgical comprenant I'implant lui-
méme ou un outil adapté pour former sur la structure osseuse des emplacements, tels
que des trous de fixation, auxquels I'implant est fixé. L'importance d'un positionnement
précis de linstrument chirurgical est d’autant plus grande qu'il peut s’agir de fixer un
implant dans le pédicule d’'une vertébre de la colonne vertébrale, a proximité immédiate
des tissus fonctionnels que sont la moelle épiniére, les terminaisons nerveuses et les
structures vasculaires.

L'instrument chirurgical décrit notamment dans la demande de brevet
WO 03/068076 et commercialisé sous le nom PediGuard ® est connu pour assurer de
maniere efficace et slre un suivi en temps réel de la pénétration d’'un implant ou d’un outil
adapté pour former les emplacements auxquels I'implant est fixé.

Le positionnement précis de linstrument chirurgical suppose néanmoins
également une détermination précise du point d’entrée de l'instrument chirurgical dans la
structure osseuse. Or cette structure osseuse, généralement recouverte par une structure
de tissu mou comme deuxiéme structure anatomique dans les abords dit mini-invasifs ou
percutanés, n'est pas directement visible par un praticien chargé de mettre en place

limplant.
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Pour déterminer le point dentrée dans la structure osseuse et plus
particulierement dans le pédicule vertébral, les praticiens expérimentés peuvent avoir
recours a une palpation.

Une telle détermination, empirique, est difficilement généralisable et reproductible.
Elle n’offre, par ailleurs, pas toute la précision requise pour une intervention sur une partie
de corps aussi sensible que la colonne vertébrale.

Pour améliorer la précision du positionnement du point dentrée, il est
généralement fait recours a des techniques d’'imagerie médicale a rayon X. Les images
par rayon X sont obtenues soit pendant l'intervention chirurgicale (un exemple fréquent
est l'utilisation d'un bras en C de fluoroscopie), soit avant l'intervention par un scanner
avec un recalage peropératoire (cas de la navigation).

Toutefois, une telle détermination expose le patient et le personnel en charge de
'acquisition des images utilisées pour la détermination du point d’entrée dans la structure
osseuse a des quantités excessives de rayonnements nocifs.

D’'autres systéemes médicaux, tels que ceux décrits dans les documents
US 2013/0324989 et US 5 957 847, utilisent une technique d’imagerie par ultrason pour
déterminer le positionnement d’'un instrument chirurgical ou d'un implant. Ces systéemes
médicaux comprennent :

- un dispositif de mesure adapté pour, en une pluralité d’emplacements, recevoir
des signaux réfléchis correspondant a une réflexion d’'une partie de signaux ultrasonores
sur des inhomogénéités et des interfaces entre différentes structures anatomiques
d’'impédances acoustiques différentes, et

- un dispositif de traitement connecté au dispositif de mesure pour représenter les
inhomogénéités et les différentes structures anatomiques.

La technique d'imagerie par ultrason mise en ceuvre par ces systémes médicaux
est une technique d’échographie conventionnelle dans laquelle un ensemble d'échos
d'amplitudes variables est traité a chaque emplacement pour obtenir une représentation
en deux dimensions d’'une section transversale des structures anatomiques rencontrées
par les signaux ultrasonores a cet emplacement.

Ces systemes médicaux sont, toutefois, longs et complexes a mettre en ceuvre
pour le positionnement d’un instrument chirurgical

L'invention vise a pallier les problémes évoqués ci-dessus.

A cet effet, selon un premier aspect, l'invention propose un systéme médical pour
visualiser un point d'entrée d'un instrument chirurgical dans une premiére structure
anatomique d’'une partie de corps d’'un patient, la partie de corps comportant en outre une
deuxiéme structure anatomique dont une partie recouvre la premiére structure

anatomique, les premiere et deuxiéme structures anatomiques présentant respectivement
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des surfaces en contact définissant au moins une interface, la premiere structure
anatomique présentant une surface externe, la deuxieme structure anatomique
présentant une surface interne en contact avec la surface externe de la premiére structure
anatomique, et une surface externe opposée a la premiére structure anatomique, les
premiere et deuxieme structures anatomiques présentant respectivement des premiére et
deuxiéme impédances acoustiques, la premiere impédance acoustique étant supérieure a
la deuxieme impédance acoustique, le systéme médical comprenant :

-un dispositif de mesure de visualisation adapté pour, en une pluralité
d’'emplacements d'une zone de visualisation de la surface externe de la deuxieme
structure anatomique :

émettre au moins un signal ultrasonore de visualisation adapté pour se propager
dans la partie de corps et pour étre au moins en partie réfléchi a linterface entre les
premiére et deuxiéme structures anatomiques, et

recevoir au moins un signal réfléchi de visualisation correspondant a une réflexion
d’'une partie du signal ultrasonore de visualisation, le signal réfléchi de visualisation se
présentant sous la forme d'une pluralité d’'échos d’'amplitudes variables au cours du
temps,

- un dispositif de traitement de visualisation connecté au dispositif de mesure de
visualisation,

dans lequel le dispositif de traitement de visualisation est adapté pour a chaque
emplacement :

détecter, dans le signal réfléchi de visualisation, un écho de visualisation cible
correspondant a l'interface entre les premiere et deuxieme structures anatomiques située
en regard de la zone de visualisation, I'’écho de visualisation cible ayant une amplitude qui
dépasse un seuil de visualisation déterminé,

mesurer un temps de vol entre une émission du signal ultrasonore de visualisation
et une détection de I'écho de visualisation cible,

déterminer une profondeur a laquelle se trouve l'interface a partir du temps de vol
mesuré,

et pour représenter une partie de la surface externe de la premiére structure
anatomique située en regard de la zone de visualisation a partir des profondeurs
déterminées pour la pluralité d’'emplacements.

Ainsi, l'invention permet d’offrir au praticien une visualisation de la partie de la
surface externe de la premiere structure anatomique dans laquelle il doit faire pénétrer
linstrument chirurgical par l'intermédiaire d'une technique non-invasive et exempte de
tout rayonnement nocif. En effet, la visualisation de la surface externe de la premiére

structure anatomique est basée sur la détection de linterface entre les premiére et
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deuxiéme structures anatomiques, a partir de la seule différence d'impédance acoustique
entre les premiére et deuxieme structures anatomiques et, par exemple, entre la structure
osseuse et la structure de tissu mou, I'impédance acoustique de la structure osseuse
étant nettement plus élevée que celle de la structure de tissu mou. Cette détection de
linterface pertinente résulte du seul traitement simple et rapide de I'écho de visualisation
cible représentatif de cette interface. La représentation d’'une « vue anatomique », c’est-a-
dire avec un rendu tridimensionnel concernant les reliefs, de la partie de la surface
externe de la structure anatomique sur laquelle le praticien doit intervenir permet une
détermination simple et intuitive du point d’entrée et du positionnement de l'instrument
chirurgical. Un tel systéeme médical permet ainsi d’assurer de maniére efficace et slre une
détermination en temps réel du point d’entrée de l'instrument chirurgical dans la premiére
structure anatomique.

Le dispositif de traitement de visualisation peut étre adapté pour :

- affecter a chaque emplacement des coordonnées dans un référentiel,

- définir, a chaque emplacement, un point d'interface dans le référentiel a partir
des coordonnées de 'emplacement et de la profondeur déterminée,

- représenter dans le référentiel la partie de la surface externe de la premiere
structure anatomique située en regard de la zone de visualisation a partir des points
d’interface définis.

Le dispositif de traitement de visualisation peut comprendre un processeur adapté
pour associer chacun des temps de vol mesurés a une valeur d'un parameétre de
visualisation, tel qu’'une couleur ou un contraste, et un dispositif d’affichage adapté pour
représenter la surface externe de la premiére structure anatomique en affichant la valeur
du parametre de visualisation correspondant au temps de vol mesuré a chacun des
emplacements.

Le dispositif de mesure de visualisation peut comprendre un support et au moins
un transducteur ultrasonore agencé sur le support, le support présentant une surface
émettrice-réceptrice (continue ou discontinue) en contact (direct ou indirect) avec le
transducteur ultrasonore et adaptée pour émettre le signal ultrasonore de visualisation et
pour recevoir le signal réfléchi de visualisation, la surface émettrice-réceptrice étant
destinée a étre placée en contact avec la surface externe de la deuxiéme structure
anatomique.

En particulier, le dispositif de mesure de visualisation peut comprendre une
matrice de transducteurs ultrasonores et le support peut comporter une ouverture qui
s'étend entre la surface émettrice-réceptrice et une surface extérieure opposée a la
surface émettrice-réceptrice, I'ouverture étant adaptée pour permettre le passage d’'une

partie de l'instrument chirurgical.
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Pour visualiser le point d'entrée de linstrument chirurgical dans une structure
0sseuse comme premiére structure anatomique, la partie de corps comportant en outre
une structure de tissu mou comme deuxiéme structure anatomique, le dispositif de
mesure de visualisation peut étre adapté pour émettre une onde ultrasonore de fréquence
comprise entre 100 kHz et 10 MHz.

Pour visualiser le point d'entrée de [linstrument chirurgical présentant une
extrémité de pénétration et une surface extérieure, le dispositif de traitement de
visualisation peut étre adapté pour :

- détecter, dans le signal réfléchi de visualisation, un écho instrument
correspondant a la surface extérieure de l'instrument chirurgical, I'écho instrument ayant
une amplitude qui dépasse un seuil instrument déterminé,

- mesurer un temps de vol entre I'émission du signal ultrasonore de visualisation et
une détection de I'écho instrument,

- représenter au moins une portion de la surface extérieure de linstrument
chirurgical au voisinage de I'extrémité de pénétration sur la surface externe de la premiére
structure anatomique a partir des temps de vol mesurés.

Le seuil instrument peut étre égal au seuil de visualisation.

Le systéme médical peut permetire de localiser le point d’entrée de l'instrument
chirurgical dans la premiere structure anatomique et d'identifier la trajectoire de
l'instrument chirurgical dans la premiere structure anatomique. A cette fin, le systéme
médical peut comprendre en outre un outil comportant :

-un corps qui s’étend selon un axe central entre des exirémités proximale et
distale opposées et qui présente une surface extérieure,

-un dispositif de mesure de localisation adapté pour, en au moins un
emplacement de la surface externe de la premiére structure anatomique :

émettre depuis I'extrémité distale du corps au moins un signal ultrasonore de
localisation adapté pour se propager dans la premiére structure anatomique et pour étre
au moins en partie réfléchi a linterface entre les premiére et deuxieme structures
anatomiques, et

recevoir au moins un signal réfléchi de localisation correspondant a une réflexion
d'une partie du signal ultrasonore de localisation, le signal réfléchi de localisation se
présentant sous la forme d'une pluralité d’échos d’amplitudes variables au cours du
temps,

- un dispositif de traitement de localisation connecté au dispositif de mesure de
localisation et adapté pour :

a chaque emplacement, comparer chacun des échos du signal réfléchi de

localisation a un seuil de localisation déterminé,
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émettre un signal d’information si aucun écho de localisation cible correspondant a
linterface entre les premiére et deuxieme structures anatomiques n’a été identifié dans
une fenétre temporelle d’'analyse, I'écho de localisation cible ayant une amplitude qui
dépasse le seuil de localisation.

La fenétre temporelle d’analyse peut étre définie par un point de départ, tel que
'émission du signal ultrasonore de localisation ou la détection d'un premier écho de
localisation cible, et une durée, notamment comprise entre 1 ps et 100 ps.

Pour localiser le point d’entrée et identifier la trajectoire de l'instrument chirurgical
dans une structure osseuse comme premiere structure anatomique, la partie de corps
comportant en outre une structure de tissu mou comme deuxiéme structure anatomique,
le dispositif de mesure de localisation peut étre adapté pour émettre une onde ultrasonore
de fréquence comprise entre 100 kHz et 10 MHz.

Le dispositif de mesure de localisation peut comprendre au moins un transducteur
ultrasonore agencé sur le corps, le corps présentant une surface d’émission-réception en
contact avec le transducteur ultrasonore et adaptée pour émettre le signal ultrasonore de
localisation et pour recevoir le signal réfléchi de localisation, la surface d’émission-
réception étant agencée a I'extrémité distale du corps sur la surface extérieure du corps.

En particulier, le transducteur ultrasonore peut étre agencé a distance de
I'extrémité distale du corps, le corps présentant un organe de transmission adapté pour
transmettre le signal ultrasonore de localisation et le signal réfléchi de localisation,
'organe de transmission étant en contact avec le transducteur ultrasonore et portant la
surface d’émission-réception.

Dans un mode de réalisation, I'outil peut comprendre en outre :

- au moins une premiére électrode comportant une premiére surface de contact
agencée a l'extrémité distale du corps sur la surface extérieure du corps pour venir en
contact avec la premiére structure anatomique,

- au moins une deuxieme électrode comportant une deuxiéme surface de contact
agencée a l'extrémité distale du corps sur la surface extérieure du corps pour venir en
contact avec la premiére structure anatomique a distance de la premiére surface de
contact,

- une couche de matériau électriquement isolant interposée entre les premiére et
deuxieme électrodes,

- un dispositif de mesure électrique adapté pour mesurer en continu et en temps
réel une caractéristique électrique représentative de la capacité de la premiére structure
anatomique a conduire un courant électrique entre les premiére et deuxieme surfaces de

contact,
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dans lequel la couche de matériau électriquement isolant forme l'organe de
transmission, la surface d’émission-réception étant agencée entre les premiere et
deuxiéme surfaces de contact.

La premiere électrode peut étre cylindrique et s’étendre selon I'axe central, la
deuxieme électrode peut étre annulaire et s’'étendre selon l'axe central autour de la
premiére électrode, la couche de matériau électriquement isolant étant annulaire et
s'étendant selon l'axe central autour de la premiére électrode et a lintérieur de la
deuxieme électrode.

De fagon complémentaire ou alternative, le corps peut comporter un organe de
corps interne et un organe de corps externe adapté pour recevoir 'organe de corps
interne, le corps présentant un état assemblé dans lequel I'organe de corps interne est
disposé a lintérieur de l'organe de corps externe, et un état dissocié dans lequel les
organes de corps interne et externe sont séparés l'un de lautre, le transducteur
ultrasonore étant monté sur au moins I'un des organes de corps interne et externe.

L’outil peut comprendre en outre une poignée adaptée pour étre tenue par la main
d’'un utilisateur et depuis laquelle s’étend le corps, la poignée comportant un logement
adapté pour recevoir au moins une partie d'au moins I'un des dispositifs choisis parmi le
dispositif de mesure de localisation et le dispositif de traitement de localisation.

Selon un deuxiéme aspect, l'invention propose un ensemble comprenant un
systeme médical tel que défini précédemment et un instrument chirurgical adapté pour
pénétrer dans une premiere structure anatomique, telle qu'une structure osseuse, d’'une
partie de corps d’'un patient.

Lorsque le systeme médical permet de localiser le point d’entrée et d’identifier la
trajectoire de linstrument chirurgical dans la premiére structure anatomique, le corps de
Foutil peut étre adapté pour pénétrer dans la premiere structure anatomique, loutil
formant I'instrument chirurgical.

Selon un troisieme aspect, I'invention propose un procédé pour visualiser un point
d’entrée d'un instrument chirurgical dans une premiere structure anatomique d’'une partie
de corps d’'un patient, la partie de corps comportant en outre une deuxiéme structure
anatomique dont une partie recouvre la premiére structure anatomique, les premiére et
deuxiéme structures anatomiques présentant respectivement des surfaces en contact
définissant au moins une interface, la premiere structure anatomique présentant une
surface externe, la deuxieme structure anatomique présentant une surface interne en
contact avec la surface externe de la premiére structure anatomique, et une surface
externe opposée a la premiere structure anatomique, les premiére et deuxieme structures
anatomiques présentant respectivement des premiere et deuxieme impédances

acoustiques, la premiére impédance acoustique étant supérieure a la deuxiéme
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impédance acoustique, le procédé mettant en ceuvre le systéme médical tel que défini
précédemment et comprenant les étapes consistant a :

-en une pluralité d’emplacements d'une zone de visualisation de la surface
externe de la deuxiéme structure anatomique, émettre au moins un signal ultrasonore de
visualisation adapté pour se propager dans la partie de corps et pour étre au moins en
partie réfléchi a l'interface entre les premiére et deuxiéme structures anatomiques, et
recevoir au moins un signal réfléchi de visualisation correspondant a une réflexion d'une
partie du signal ultrasonore de visualisation, le signal réfléchi de visualisation se
présentant sous la forme d'une pluralité d’échos d’amplitudes variables au cours du
temps,

- a chaque emplacement, détecter, dans le signal réfléchi de visualisation, un écho
de visualisation cible correspondant a linterface entre les premiere et deuxiéme
structures anatomiques située en regard de la zone de visualisation, I'écho de
visualisation cible ayant une amplitude qui dépasse un seuil de visualisation déterminé,
mesurer un temps de vol entre une émission du signal ultrasonore de visualisation et une
détection de I'écho de visualisation cible, et déterminer une profondeur a laquelle se
trouve l'interface a partir du temps de vol mesuré,

- représenter une partie de la surface externe de la premiére structure anatomique
située en regard de la zone de visualisation a partir des profondeurs déterminées pour la
pluralité d'emplacements.

Pour visualiser le point d'entrée de [linstrument chirurgical présentant une
extrémité de pénétration et une surface extérieure, le procédé peut comprendre en outre
les étapes consistant a :

- détecter, dans le signal réfléchi de visualisation, un écho instrument
correspondant a la surface extérieure de l'instrument chirurgical, I'écho instrument ayant
une amplitude qui dépasse un seuil instrument déterminé,

- mesurer un temps de vol entre I'émission du signal ultrasonore de visualisation et
une détection de I'écho instrument,

- représenter au moins une portion de la surface extérieure de linstrument
chirurgical au voisinage de I'extrémité de pénétration sur la surface externe de la premiére
structure anatomique a partir des temps de vol mesurés.

La premiere structure anatomique peut étre une structure osseuse et la deuxieme
structure anatomique peut étre une structure de tissu mou.

Lorsque le systéeme médical permet de localiser le point d’entrée et d'identifier la
trajectoire de l'instrument chirurgical dans la premiére structure anatomique, le procédé

peut comprendre en outre les étapes consistant a :
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- en au moins un emplacement de la surface externe de la premiére structure
anatomique, émettre depuis I'extrémité distale du corps un signal ultrasonore de
localisation adapté pour se propager dans la premiére structure anatomique et pour étre
au moins en partie réfléchi a linterface entre les premiére et deuxieme structures
anatomiques, et recevoir au moins un signal réfléchi de localisation correspondant a une
réflexion d’une partie du signal ultrasonore de localisation, le signal réfléchi de localisation
se présentant sous la forme d’'une pluralité d'échos d’amplitudes variables au cours du
temps,

- a chague emplacement, comparer chacun des échos du signal réfléchi de
localisation a un seuil de localisation déterminé,

- émettre un signal d'information si aucun écho de localisation cible correspondant
a l'interface entre les premiere et deuxiéme structures anatomiques n’a été identifié dans
une fenétre temporelle d’analyse, I'écho de localisation cible ayant une amplitude qui
dépasse le seuil de localisation.

D’'autres objets et avantages de linvention apparaitront a la lecture de la
description qui suit de modes de réalisation particuliers de linvention donnés a titre
d’exemple non limitatif, la description étant faite en référence aux dessins annexés dans
lesquels :

- la figure 1 est une représentation schématique d'une étape d’'un procédé pour
visualiser un point d’entrée d'un instrument chirurgical dans une premiére structure
anatomique, telle gu’une structure osseuse, selon un mode de réalisation de l'invention, le
procédé mettant en ceuvre un systeme médical comprenant un dispositif de mesure de
visualisation adapté pour émettre un signal ultrasonore de visualisation et recevoir un
signal réfléchi de visualisation correspondant a une réflexion d'une partie du signal
ultrasonore de visualisation, et un dispositif de traitement de visualisation adapté pour
représenter une surface de la premiére structure anatomique a partir de temps de vol
mesurés entre une émission du signal ultrasonore de visualisation et une détection d’'un
écho de visualisation cible du signal réfléchi de visualisation correspondant a l'interface
entre la premiére structure anatomique et une deuxiéme structure anatomique, telle
qu’une structure de tissu mou, recouvrant la structure osseuse,

-la figure 2 est une représentation schématique d’'une variante du systéme
médical de la figure 1,

- la figure 3 est une représentation schématique d’'un instrument chirurgical adapté
pour pénétrer dans la premiére structure anatomique, selon un premier mode de
réalisation, I'instrument chirurgical formant un outil adapté pour localiser le point d’entrée
et identifier la trajectoire de l'instrument chirurgical dans la premiere structure anatomique,

I'outil comportant un dispositif de mesure de localisation adapté pour émettre un signal
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ultrasonore de localisation et recevoir un signal réfléchi de localisation, et un dispositif de
traitement de localisation adapté pour émettre un signal d’information si aucun deuxieme
écho de localisation cible du signal réfléchi de localisation correspondant a linterface
entre les premiére et deuxiéme structures anatomiques n’a été identifié aprés qu’une
durée seuil depuis une détection d'un premier écho de localisation cible s’est écoulée,

-la figure 4 est une représentation schématique d'un corps de linstrument
chirurgical de la figure 3, illustrant 'agencement d’'un transducteur ultrasonore a une
extrémité proximale du corps et une couche de matériau électriquement isolant disposée
entre des premiére et deuxieme électrodes et adaptée pour transmettre le signal
ultrasonore de localisation et le signal réfléchi de localisation vers une surface d’émission-
réception agencée a une extrémité distale du corps,

- les figures 5 a 7 sont des représentations schématiques d'étapes d’'un procédé
pour localiser le point d’entrée et identifier la trajectoire de I'instrument chirurgical dans la
premiere structure anatomique, le procédé mettant en ceuvre l'instrument chirurgical des
figures 3 et 4,

- la figure 8 est une représentation schématique d'un instrument chirurgical adapté
pour pénétrer dans la premiere structure anatomique, selon un deuxieme mode de
réalisation, I'instrument chirurgical formant un outil adapté pour localiser le point d’entrée
et identifier la trajectoire de I'instrument chirurgical dans la premiére structure anatomique,

- la figure 9 est une représentation schématique d'un instrument chirurgical adapté
pour pénétrer dans la premiere structure anatomique, selon une variante de deuxieme
mode de réalisation.

Sur les figures, les mémes références désignent des éléments identiques ou
analogues.

La figure 1 représente schématiquement un systéme médical 1 pour déterminer un
point d’entrée d'un instrument chirurgical 10 dans une premiere structure anatomique
d’une partie de corps d’'un patient.

Dans le mode de réalisation représenté, la premiére structure anatomique est une
structure osseuse 3 d’'une vertébre 2 de la colonne vertébrale d’'un patient. La structure
osseuse 3 présente une surface externe 4 recouverte par une deuxiéme structure
anatomique, a savoir une structure externe de tissu mou 5 comprenant notamment des
muscles, de la graisse et de la peau. La structure externe de tissu mou 5 présente une
surface interne en contact avec la surface externe 4 de la structure osseuse 3, et une
surface externe 6 opposée a la structure osseuse 3. La surface externe 4 de la structure
osseuse 3 et la surface interne de la structure externe de tissu mou 5 définissent une
interface externe 7. La vertébre 2 enferme également en son sein une structure interne de

tissu mou 8, visible sur les figures 5 a 6, comprenant notamment la moelle épiniére. La
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structure osseuse 3 et la structure interne de tissu mou 8 présentent alors également
respectivement des surfaces interne et externe en contact définissant une interface
interne 9.

L'invention décrite en relation avec des premiére et deuxiéme structures
anatomiques constituées respectivement par une structure osseuse 3 et des structures
externe 5 et interne 8 de tissu mou n’est toutefois pas limitée a de telles structures
anatomiques et peut étre mise en ceuvre sur tous types de premiere et deuxiéme
structures anatomiques telles que la premiere structure anatomique présente une
premiére impédance acoustique supérieure a une deuxiéme impédance acoustique de la
deuxieme structure anatomique.

Par ailleurs, dans un premier mode de réalisation représenté schématiquement
sur les figures 3 et 4, linstrument chirurgical 10 peut étre constitué par un outil 2 main
adapté au forage de structure osseuse 3 du type de celui décrit dans la demande de
brevet WO 03/068076 et commercialisé sous le nom de PediGuard ®. Bien que décrite en
relation avec un tel outil, I'invention n’est pas limitée a ce type d’instrument chirurgical. En
particulier, linvention peut étre mise en ceuvre avec d’autres types d’instruments
chirurgicaux, et notamment une sonde, une pointe carrée, une méche de perceuse, une
spatule, une curette, tout autre outil éventuellement porté par un bras de robot ou un
implant tel gu’une vis et, en particulier, une vis pédiculaire.

L’outil 10 comprend un corps 11 adapté pour pénétrer dans la structure osseuse 3,
et un boitier 20 formant une poignée solidarisée au corps 11 et adaptée pour étre tenue
par la main d’un utilisateur. Selon les applications, le boitier 20 peut également étre
adapté pour étre solidarisé a une extrémité d'un bras de robot.

Le corps 11, représenté schématiquement sur la figure 4, présente une surface
extérieure 12 et sert de support a des premiere 16 et deuxieme 17 électrodes présentant
respectivement des premiere 16a et deuxieme 17a surfaces de contact agencées pour
venir en contact avec la structure osseuse 3 a distance I'une de l'autre.

Dans le mode de réalisation représenté, le corps 11 est cylindrique de section
circulaire selon un axe central A et s’étend depuis une extrémité proximale 13 solidaire de
la poignée 20 jusqu’'a une extrémité distale 14 définissant une extrémité de pénétration.
Le corps 11 pourrait, toutefois, présenter toute autre forme, notamment cylindrique de
section polygonale ou autre.

La premiére électrode 16, cylindrique et en matériau conducteur, s’étend a
I'intérieur du corps 11 parallelement a I'axe central A. En particulier, la premiére électrode
16 est disposé dans un alésage central du corps 11 et s’étend coaxialement a I'axe
central A jusqu’a une extrémité libre présentant la premiére surface de contact 16a. La

by

premiere surface de contact 16a affleure la surface extérieure 12 du corps 11 a son
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extrémité distale 14. La deuxieme électrode 17, annulaire et en matériau conducteur,
s'étend selon I'axe central A autour de la premiere électrode 16. La deuxieme électrode
17 peut, en particulier, étre formée par le corps 11 lui-méme, alors réalisé en un matériau
conducteur. La deuxieme surface de contact 17a de la deuxiéme électrode 17 est
composée d'une portion cylindrique parallele a I'axe central A correspondant a une
surface latérale du corps 11, et une portion annulaire transversale par rapport a I'axe
central A correspondant a une surface distale du corps 11.

Une couche de matériau électriquement isolant 15 est interposée entre les
premiére 16 et deuxiéme 17 électrodes. La couche de matériau électriquement isolant 15
s'étend le long du corps 11, depuis l'extrémité proximale 13 du corps 11 jusqu'a
I'extrémité distale 14 du corps 11 a laquelle elle affleure par une surface libre d'extrémité
15a. Dans le mode de réalisation représenté, la couche de matériau électriquement
isolant 15, annulaire, s'étendant selon I'axe central A autour de la premiére électrode 16
et a l'intérieur de la deuxieme électrode 17.

L'invention n’est toutefois pas limitée a la réalisation et a I'agencement
précédemment décrits du corps 11, des premiére 16 et deuxieme 17 électrodes et de la
couche de matériau électriquement isolant 15. De maniére plus générale, les premiére 16
et deuxieme 17 électrodes ne sont pas nécessairement agencées de maniere coaxiale.
En particulier, ces premiere 16 et deuxieme 17 électrodes peuvent chacune étre réalisées
par une tige en matériau conducteur plongée dans le corps 11. Par ailleurs, la premiere
électrode 16 et la deuxiéme électrode 17 peuvent chacune présenter une surface de
contact 16a, 17a ponctuelle affleurant la surface latérale ou la surface distale du corps 11.
Le corps 11 peut en outre supporter deux ou plus de deux premiéres électrodes 16 et
deux ou plus de deux deuxiemes électrodes 17.

La poignée 20, cylindrique de révolution, s’étend sensiblement coaxialement a
I'axe central A du corps 11. La poignée 20 présente une forme facilitant la prise en main
et la manipulation de l'outil 10. La poignée 20 réalisée en matériau plastique est solidaire
d’'un manchon 18 de matiére plastique s’étendant sur une partie de la surface extérieure
12 du corps 11.

La poignée 20 comporte un logement 21 adapté pour recevoir un générateur
électrique 22, un dispositif de mesure électrique 23 et un dispositif d’alimentation 24
alimentant en énergie électrique le générateur électrique 22 et le dispositif de mesure 23.
Le générateur électrique 22, le dispositif de mesure électrique 23 et le dispositif
d’alimentation 24 sont, par exemple, placés sur une carte électronique 25 insérée dans le
logement 21 au travers d'une ouverture prévue a une extrémité de la poignée 20 opposée
au corps 11. Un capot 26 amovible permet de fermer le logement 21.
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Le dispositif de mesure électrique 23 est adapté pour mesurer en continu et en
temps réel une caractéristique électrique, telle que l'impédance ou la conductance,
représentative de la capacité d’'une structure anatomique, et en particulier de la structure
osseuse 3, a conduire un courant électrique entre les premiére 16a et deuxiéme 17a
surfaces de contact. Un tel dispositif de mesure électrique 23 connecté a un dispositif de
traitement approprié permet notamment de recevoir, de maniere relative, un changement
de tissu a partir d’une variation de la caractéristique électrique mesurée, voire d'identifier,
de maniére absolue, un tissu a partir d'une valeur de la caractéristique électrique
mesurée.

Sur la figure 1, le systéeme médical 1 comprend un dispositif de mesure de
visualisation 30 qui comporte un ou plusieurs transducteurs ultrasonores 31 agencés sur
un support 32 et adaptés chacun pour émettre un ou plusieurs signaux ultrasonores de
visualisation USy. Chaque signal ultrasonore de visualisation USy est adapté pour se
propager dans la partie de corps et pour étre au moins en partie réfléchi a l'interface
externe 7 entre la structure osseuse 3 et la structure externe de tissu mou 5. Chaque
transducteur ultrasonore 31 est, par ailleurs, adapté pour recevoir un ou plusieurs signaux
réfléchis de visualisation SRy correspondant a une réflexion d’'une partie du signal
ultrasonore de visualisation USy sur des structures anatomiques d'impédances
acoustiques différentes.

Dans le mode de réalisation particulier représenté, chaque signal ultrasonore de
visualisation USy est une onde longitudinale ultrasonore, sinusoidale ou carrée, de
fréquence comprise entre 100 kHz et 10 MHz et d’amplitude appropriée. Chaque
transducteur ultrasonore 31 peut alors étre connecté a un générateur électrique délivrant
une tension comprise entre 1 V et 10000 V créte-créte.

Dans le mode de réalisation particulier représenté, sans y étre limité, une pluralité
de transducteurs ultrasonores 31, dont deux sont visibles sur la figure 1, sont agencés sur
le support 31 pour définir une surface émettrice-réceptrice 33 destinée a étre placée en
contact avec la surface externe 6 de structure externe de tissu mou 5. Sur la figure 1, la
surface émettrice-réceptrice 33 est en contact direct avec ou constituée par 'ensemble
des surfaces émettrices-réceptrices des transducteurs ultrasonores 31. Le support 32
comporte une ouverture 35 qui s’étend entre la surface émettrice-réceptrice 33 et une
surface extérieure 34 opposée a la surface émettrice-réceptrice 33 de maniére a
permettre, comme il apparaitra de la suite de la description, le passage du corps 11 de
outil 10.

La surface émettrice-réceptrice 33 permet ainsi, en une pluralité d’'emplacements
de la surface externe 6 de la structure externe de tissu mou 5, de :

- transmettre chaque onde ultrasonore USy, et
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- recevoir chaque signal réfléchi de visualisation SRy.

Comme représenté sur la figure 1, chaque signal réfléchi de visualisation SRy se
présente sous la forme d’'une pluralité d’échos d’amplitudes variables au cours du temps.
En effet, de nombreux échos peuvent apparaitre au cours du trajet de I'onde ultrasonore
USy parce que les structures traversées ne sont pas parfaitement homogénes.
L'inhomogénéité est néanmoins plus importante a l'interface externe 7 entre la structure
osseuse 3 et la structure externe de tissu mou 5 du fait de I'impédance acoustique
nettement plus élevée de la structure osseuse 3 que celle de la structure externe de tissu
mou 5. Pour identifier l'interface externe 7, il s'agira donc de détecter un écho de
visualisation cible Ey correspondant.

Pour exploiter chaque signal réfléchi de visualisation SRy, le systéme médical 1
comprend également un dispositif de traitement de visualisation 40 connecté au dispositif
de mesure de visualisation 30. Le dispositif de traitement de visualisation 40 comprend un
processeur électronique adapté pour détecter, parmi I'ensemble des échos du signal
réfléchi de visualisation SRy a chaque emplacement, I'écho de visualisation cible Ey
correspondant a l'interface externe 7 entre la structure osseuse 3 et la structure externe
de tissu mou 5. Pour ce faire, le processeur du dispositif de traitement de visualisation 40
détecte I'écho de visualisation cible Ey qui a une amplitude supérieure a un seuil de
visualisation Sy déterminé. Le seuil de visualisation Sy peut étre ajustable
automatiquement ou manuellement en fonction des impédances acoustiques des
différentes structures anatomiques traversées et pour tenir compte de l'atténuation de
l'onde ultrasonore USy au cours de son trajet dans les différentes structures anatomiques
et compenser cette atténuation.

Le processeur du dispositif de traitement de visualisation 40 est également adapté
pour mesurer un temps de vol entre une émission du signal ultrasonore de visualisation
USy et une détection de I'écho de visualisation cible Ey. En particulier, un front montant de
'onde ultrasonore USy émise active une horloge qui sera arrétée par le front montant du
signal I'écho de visualisation cible Ey. Le temps de vol ainsi mesuré reflete la distance
entre le transducteur ultrasonore 31 et l'interface externe 7 entre la structure osseuse 3 et
la structure externe de tissu mou 5. Il correspond ainsi a une profondeur a laquelle se
trouve l'interface externe 7 par rapport a la surface émettrice-réceptrice 33 et, de Ia, par
rapport a la surface externe 6 de la structure externe de tissu mou 5 depuis laquelle la
mesure est réalisée. Ce temps de vol pourra étre moyenné sur plusieurs mesures pour
améliorer la précision. Il est possible aussi d'effectuer des mesures des variations de ce
temps de vol (mesures relatives).

Le temps de vol, une fois mesuré, pourra étre représenté pour permettre d’obtenir

une «vue anatomique » de linterface externe 7 entre la structure osseuse 3 et la
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structure externe de tissu mou 5 et ainsi pouvoir obtenir une représentation avec un rendu
tridimensionnel de la surface externe 4 de la structure osseuse 3 a partir des temps de vol
mesurés. En particulier, le dispositif de traitement de visualisation 40 est adapté pour
affecter a chaque emplacement des coordonnées dans un référentiel. Les coordonnées
peuvent notamment comprendre une abscisse et une ordonnée selon des premiere et
deuxiéme directions perpendiculaires entre elles d'un repére cartésien comme référentiel,
la profondeur donnant une nouvelle coordonnée selon une troisieme direction
perpendiculaire aux premiere et deuxieéme directions. A partir des coordonnées de chaque
emplacement et de la profondeur déterminée a cet emplacement, le dispositif de
traitement de visualisation 40 peut définir et enregistrer un point d'interface dans le
référentiel correspondant a I'emplacement. La partie de la surface externe 4 de la
premiére structure anatomique 3 située en regard d’'une zone de visualisation comprenant
I'ensemble des emplacements auxquels la mesure a été faite peut étre représentée dans
le référentiel a partir de I'ensemble des points d’interface définis.

En particulier, le processeur du dispositif de traitement de visualisation 40 est
adapté pour associer chacun des temps de vol mesurés a une valeur d’'un parametre de
visualisation, tel qu'une couleur ou un contraste. Le dispositif de traitement de
visualisation 40 comprend alors également un dispositif d’affichage relié au processeur et
adapté pour représenter la surface externe 4 de la structure osseuse 3 en affichant la
valeur du paramétre de visualisation correspondant au temps de vol mesuré a chacun des
emplacements. Toute forme de représentation avec un rendu tridimensionnel est
possible : couleur, contrastes, en altitude, etc..

En relation avec la figure 1, un procédé pour visualiser le point d’entrée de
linstrument chirurgical 10 mettant en ceuvre le systéeme médical décrit ci-dessus est
maintenant décrit. Le procédé est décrit en relation avec les deux transducteurs 31
ultrasonores du dispositif de mesure de visualisation 30 représentés, étant entendu que
ce procédé est transposable a un dispositif de mesure de visualisation 30 comprenant
plus de deux transducteurs ultrasonores 31.

La surface émettrice-réceptrice 33 de la matrice de transducteurs ultrasonores 31
est placée en contact avec une zone de visualisation de la peau d’'un patient située au
voisinage de la vertébre 2 a imager. En chacun des emplacements auxquels se trouvent
les transducteurs ultrasonores 31, une ou plusieurs ondes ultrasonores USy sont émises
en direction de la vertébre. Les ondes ultrasonores USy peuvent notamment étre émises
sous la forme d'impulsions générées a des intervalles de temps suffisants pour qu'il n'y ait
pas de superposition entre signal ultrasonore de visualisation USy et le signal réfléchi de
visualisation SRy.
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Chacune des ondes ultrasonores USy se propage dans la partie de corps et
rencontre des inhomogénéités sur lesquelles elle est en partie réfléchie donnant ainsi lieu
a des échos revenant vers le transducteur ultrasonore 31 correspondant. Le transducteur
ultrasonore 31 les recoit et transmet le signal réfléchi de visualisation SRy correspondant
au processeur du dispositif de traitement de visualisation 40.

En particulier, un premier transducteur ultrasonore 31a est positionné en regard
d'un emplacement ou la structure externe de tissu mou 5 présente une premiére
épaisseur. Parmi I'ensemble des échos recus par le premier transducteur ultrasonore 31a
et transmis au processeur, le processeur détecte I'écho de visualisation cible Ey1 qui
dépasse le seuil de visualisation Sy aprés un premier temps de vol t1. Un deuxieme
transducteur ultrasonore 31b est positionné en regard d'un emplacement ou la structure
externe de tissu mou 5 présente une deuxiéme épaisseur, plus grande que la premiére
épaisseur. Parmi 'ensemble des échos recus par le deuxiéme transducteur ultrasonore
31b et transmis au processeur, le processeur détecte I'écho de visualisation cible E\2 qui
dépasse le seuil de visualisation Sy aprés un deuxiéme temps de vol t2, supérieur au
premier temps de vol t1. Il est a noter que sur la figure 1, le seuil de visualisation Sy est
représenté avec une valeur constante, I'amplitude des échos du signal réfléchi de
visualisation pouvant alors étre représentée avec une valeur ajustée pour compenser la
possible atténuation de I'onde ultrasonore USy au cours de son trajet dans les différentes
structures anatomiques. En variante, I'amplitude des échos du signal réfléchi de
visualisation pourrait étre représentée avec une valeur réelle détectée, le seuil de
visualisation Sy étant alors représenté avec une valeur ajustée, décroissante, pour
compenser la possible atténuation de I'onde ultrasonore USy au cours de son trajet dans
les différentes structures anatomiques.

Les premiére et deuxieme profondeurs correspondant respectivement aux premier
t1 et deuxiéme t2 temps de vol peuvent alors étre déterminées et associées
respectivement a des premieres et deuxiemes coordonnées pour définir des premier et
deuxiéme points d'interface représentés sur le dispositif d’affichage par deux valeurs
distinctes du paramétre de visualisation.

La matrice de transducteurs ultrasonores 31 peut étre déplacée sur une zone de
visualisation voisine de la peau du patient.

A partir de la représentation de la surface externe 4 de la structure osseuse 3 ainsi
obtenue, un praticien peut identifier le point d’entrée approprié pour appliquer I'extrémité
de pénétration 14 du corps 11 de linstrument chirurgical 10 et initier la pénétration de
l'instrument chirurgical 10.

Pour améliorer le positionnement effectif de I'extrémité de pénétration 14 sur le
point d’entrée identifié, le dispositif de traitement de visualisation 40 peut, en outre, étre
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adapté pour représenter, sur la surface externe 4 de la structure osseuse 3, au moins une
portion de la surface extérieure 12 de linstrument chirurgical 10 au voisinage de
lextrémité de pénétration 14. Cette représentation de l'instrument chirurgical 10 peut, en
particulier, étre réalisée comme décrit précédemment a partir de temps de vol mesurés
entre I'émission d’'un signal ultrasonore de visualisation USy et une détection, dans le
signal réfléchi de visualisation SRy, d'un écho instrument E; correspondant a la surface
extérieure de linstrument chirurgical 10. L’écho instrument E; peut étre identifié comme
I'écho signal réfléchi de visualisation SRy qui dépasse un seuil instrument S; déterminé,
par exemple égal au seuil de visualisation Sy. Le corps 11 peut, par exemple, porter un
repére identifiable au moyen du signal ultrasonore de visualisation USy et du signal
réfléchi de visualisation SRy. Ce repere par exemple réalisé en un matériau différent du
reste du corps 11 peut étre placé au niveau de I'extrémité de pénétration 14 ou sur une
portion dont 'agencement par rapport a I'extrémité de pénétration 14 est connu.

L’extrémité de pénétration 14 de I'instrument chirurgical 10 peut ainsi étre placée
sous la surface émettrice-réceptrice 33 en faisant passer le corps 11 sous la surface
émettrice-réceptrice 33 au travers de l'ouverture 35 ou depuis I'extérieur d’'un bord
périphérique du support 32. L'extrémité de pénétration 14 superposée a la surface
externe 4 de la structure osseuse 3 peut étre visualisée sur le dispositif d’affichage et
déplacée jusqu’au point d’entrée identifié.

Le systéeme médical 1 et le procédé ont été décrits en relation avec un dispositif de
mesure de visualisation 30 comprenant une matrice de transducteurs ultrasonores 31
capables chacun, simultanément ou successivement, d’émettre le signal ultrasonore de
visualisation USy et de recevoir le signal réfléchi de visualisation SRy en une pluralité
d’'emplacements distincts de la surface externe 6 de la structure externe de tissu mou 5.
Ces dispositions permettent d'obtenir directement une cartographie de la zone observée.

L'invention n’est toutefois pas limitée a un tel systéme médical 1 et a un tel
procédé.

En variante, le dispositif de mesure de visualisation 30 du systéme médical 1 peut
comprendre un seul transducteur ultrasonore 31 capable d’émettre le signal ultrasonore
de visualisation USy et de recevoir le signal réfléchi de visualisation SRy en un
emplacement de la surface externe 6 de la structure externe de tissu mou 5. Le
transducteur ultrasonore 31 peut ensuite balayer la surface externe 6 de la structure
externe de tissu mou 5 pour réaliser successivement une mesure sur plusieurs
emplacements distincts. La surface émettrice-réceptrice 33 du support 32 est en contact
direct avec ou constituée par la surface émettrice-réceptrice du transducteur ultrasonore
31 lui-méme. Avec cette variante, la figure 1 pourrait alors illustrer deux positions

distinctes du méme transducteur ultrasonore.
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Selon une autre variante représentée sur la figure 2, le dispositif de mesure de
visualisation 30 du systeme médical 1 peut comprendre une ou plusieurs paires de
transducteurs ultrasonores 31, 'un des transducteurs ultrasonores 31a’ de chacune des
paires étant adapté pour émettre le signal ultrasonore de visualisation USy et l'autre
transducteur ultrasonore 31b’ de chacune des paires étant adapté pour recevoir le signal
réfléchi de visualisation SRy. La surface émettrice-réceptrice 33 du support 32 en contact
direct avec ou constituée par une pluralité de surfaces émettrices et une pluralité de
surfaces réceptrices séparées les unes des autres.

Selon d'autres variantes, la surface émettrice-réceptrice 33 du support 32 pourrait
étre une surface continue ou discontinue placée indirectement, c'est-a-dire par
l'intermédiaire d’'un ou plusieurs organes adaptés pour transmettre une onde ultrasonore,
en contact avec la surface émettrice et/ou réceptrice d'un ou plusieurs transducteurs
ultrasonores 31 agencés a distance de la surface émettrice-réceptrice 33 du support 32.

Des dispositions particuliéres de I'outil 10 décrit précédemment lui permettant de
localiser le point d’entrée et d'identifier la trajectoire du corps dans la structure osseuse 3
vont a présent étre décrites. Bien que décrites de fagcon complémentaire aux dispositions
précédentes concernant la visualisation du point d’entrée au moyen du dispositif de
mesure de visualisation 30 et du dispositif de traitement de visualisation 40, ces
dispositions particuliéres de I'outil 10 pourraient étre prévues de fagon indépendante.

Sur les figures 3 et 4, I'outil 10 comprend un dispositif de mesure de localisation
50 qui comporte un ou plusieurs transducteurs ultrasonores 51 agencés sur le corps et
adaptés chacun pour émettre un ou plusieurs signaux ultrasonores de localisation US,.
Chaque signal ultrasonore de localisation US, est adapté pour se propager dans la
structure osseuse 3 et pour étre au moins en partie réfléchi a chacune des interfaces
externe 7 et interne 9 entre la structure osseuse 3 et les structures externe 5 et interne 8
de tissu mou. Chaque transducteur ultrasonore est, par ailleurs, adapté pour recevoir un
ou plusieurs signaux réfléchis de localisation SR, correspondant a une réflexion d’'une
partie du signal ultrasonore de localisation US, sur des structures anatomiques
d'impédances acoustiques différentes.

Dans le mode de réalisation particulier représenté, chaque signal ultrasonore de
localisation US, est une onde longitudinale ultrasonore, sinusoidale ou carrée, de
fréquence comprise entre 100 kHz et 10 MHz et d’amplitude appropriée. Chaque
transducteur ultrasonore 51 peut alors étre connecté a un générateur électrique 52, par
exemple disposé dans le logement 21 de la poignée 20, délivrant une tension comprise
entre 1 V et 10000 V créte-créte.

Dans le mode de réalisation représenté, sans y étre limité, le transducteur

ultrasonore 51 est agencé a distance de I'extrémité distale, par exemple au voisinage de
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I'extrémité proximale 13, du corps 11. La couche de matériau électriquement isolant 15
forme un organe de transmission adaptée pour transmettre chaque signal ultrasonore de
localisation US, et chaque signal réfléchi de localisation SR,. La couche de matériau
électriquement isolant 15 est alors en contact avec le transducteur ultrasonore 51 a
extrémité proximale 13 du corps 11 et peut successivement, par l'intermédiaire de sa
surface libre d’'extrémité 15a constituant une surface d'émission-réception, en un ou
plusieurs emplacements de la surface externe 4 de la structure osseuse 3 :

- transmettre chaque onde ultrasonore US|, et

- recevoir chaque signal réfléchi de localisation SR;.

Pour ce faire, la couche de matériau électriquement isolant 15 peut étre réalisée
en tout matériau adapté pour isoler électriquement les premiére 16 et deuxieme 17
électrodes tout en présentant une impédance acoustique adaptée pour transmettre les
ultrasons, par exemple en céramique, en verre, en polymeére éventuellement chargé, tel
que du PEEK. Le choix du matériau et de ses caractéristiques pourront notamment
dépendre de la géométrie de la couche de matériau électriquement isolant 15, des
caractéristiques acoustiques du transducteur ultrasonore 51 ainsi que de la structure
anatomique avec laquelle I'extrémité de pénétration 14 de l'instrument chirurgical 10, et
en particulier la surface d'émission-réception 15a de la couche de matériau
électriqguement isolant 15, est en contact.

Bien que représentée avec une surface tronconique, la surface d’émission-
réception 15a pourrait étre constituée par une surface présentant toute autre orientation
appropriée et, en particulier, par une surface plane transversale par rapport a I'axe central
A présentant une orientation selon I'axe central A, de maniere a simplifier I'émission de
maniere axiale du signal ultrasonore de localisation US,.

Comme représenté sur les figures 5 a 7, chaque signal réfléchi de localisation SR,
se présente sous la forme d’'une pluralité d’échos d’amplitudes variables au cours du
temps. En effet, de nombreux échos peuvent apparaitre au cours du trajet de I'onde
ultrasonore US_ parce que les structures traversées ne sont pas parfaitement
homogenes.

Pour exploiter chaque signal réfléchi de localisation SR, le systéme médical 1
comprend également un dispositif de traitement de localisation 55 connecté au dispositif
de mesure de localisation 50. Le dispositif de traitement de visualisation 55 comprend un
processeur électronique adapté pour détecter, parmi I'ensemble des échos du signal
réfléchi de localisation SR, de chaque emplacement, I'écho de localisation cible E;
correspondant a I'une des interfaces externe 7 et interne 9 entre la structure osseuse 3 et
les structures externe 5 et interne 8 de tissu mou. Pour ce faire, le processeur du

dispositif de traitement de localisation 55 détecte I'écho de localisation cible E, qui a une
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amplitude supérieure a un seuil de localisation S, déterminé. En effet, I'écho de
localisation cible E, présente une amplitude plus importante que d’autres échos du fait de
l'inhomogénéité plus importante aux interfaces externe 7 et interne 9 entre la structure
osseuse 3 et les structures externe 5 et interne 8 de tissu mou. Dans la détection de
I'écho de localisation cible E|, le processeur du dispositif de traitement de localisation 55
est adapté pour tenir compte d'échos adjacents pouvant présenter une amplitude
importante, voisine de celle de I'écho de localisation cible E,, et notamment d’'un écho
adjacent correspondant a une interface entre I'os spongieux et I'os cortical au sein de la
structure osseuse. Le seuil de localisation S, peut étre ajustable automatiquement ou
manuellement en fonction des impédances acoustiques des différentes structures
anatomiques traversées et pour tenir compte de I'atténuation de I'onde ultrasonore US, au
cours de son ftrajet dans les différentes structures anatomiques et compenser cette
atténuation.

Le processeur du dispositif de traitement de localisation 55 est également adapté
pour comparer chacun des échos du signal réfléchi de localisation SR, au seuil de
localisation S, et émettre un signal d’information si aucun écho de localisation cible E;
correspondant a I'une des interfaces externe 7 et interne 9 entre la structure osseuse 3 et
les structures externe 5 et interne 8 de tissu mou n'a été identifié dans une fenétre
temporelle d’analyse F, I'écho de localisation cible E, ayant une amplitude qui dépasse le
seuil de localisation S,.

La localisation du point d’entrée approprié et lidentification de la trajectoire
appropriée reposent ainsi sur une « disparition », en dessous d'un certain seuil, le seuil de
localisation S, et dans la fenétre temporelle d'analyse F, des signaux ultrasonores de
localisation US,. Cette disparition est caractérisée par I'absence d'échos représentatifs de
F'une des interfaces externe 7 et interne 9 entre la structure osseuse 3 et les structures
externe 5 et interne 8 de tissu mou dans la fenétre temporelle d’analyse. Cette fenétre
temporelle d'analyse F est définie par un point de départ et une durée. Elle peut étre
ajustable selon la dimension de la structure osseuse 3 (vertébres cervicales, thoraciques
ou lombaires) et la qualité, en particulier la densité, de la structure osseuse 3. La fenétre
temporelle d'analyse F est déterminée de maniére a pouvoir étre représentative d’'une
épaisseur dans la structure osseuse 3 qui soit suffisante pour permettre la pénétration de
linstrument chirurgical sans risquer de traverser une interface et, en particulier l'interface
située au niveau du foramen vertébral. L'épaisseur suffisante peut dépendre de la qualité,
et notamment de la densité, de la structure osseuse 3. Une fois déterminée, la fenétre
temporelle d'analyse F ainsi que le seuil de localisation S_ peuvent étre enregistrés dans
une mémoire connectée au processeur du dispositif de traitement de localisation 55.
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La position du point de départ peut notamment dépendre des caractéristiques du
transducteur ultrasonore 31. Ce point de départ peut étre I'émission du signal ultrasonore
de localisation. En variante, ce point de départ peut étre choisi pour éviter un
éblouissement di a I'onde ultrasonore US, émise. Par exemple, le point de départ peut
étre défini par le front descendant d'un premier écho de localisation cible E_
correspondant a I'éblouissement a l'interface externe 7 entre la surface externe 4 de la
structure osseuse 3 et la surface interne de la structure externe de tissu mou 5. La durée
peut notamment étre comprise entre 1 us a 100 ps, ce qui correspond a une profondeur
d'environ 3 mm a 150 mm, par exemple de I'ordre d'une vingtaine de microsecondes. Le
signal d'information informant le praticien de la présence ou l'absence d'un écho de
localisation cible E, dans la fenétre temporelle d'analyse F peut avoir toute forme
appropriée : oscillogramme, courbes de couleur en contrastes sur un dispositif
d’'affichage, signal sonore ou autre.

En relation avec les figures 5 a 7, un procédé pour localiser le point d’entrée de
linstrument chirurgical 10 et identifier la trajectoire du corps 11 de l'instrument chirurgical
10 est maintenant décrit.

La surface d'émission-réception 15a agencée a I'extrémité distale 14 du corps 11
et connectée au transducteur ultrasonore 51 est placée successivement en regard de la
surface externe 4 de la vertébre 2 a traiter en divers emplacements. En chacun des
emplacements auxquels se trouve la surface d’émission-réception 15a, une ou plusieurs
ondes ultrasonores US, sont émises. Les ondes ultrasonores US, peuvent notamment
étre émises sous la forme d'impulsions générées a des intervalles de temps suffisants
pour qu'il n'y ait pas de superposition entre signal ultrasonore de localisation US, et le
signal réfléchi de localisation SR;,.

Chacune des ondes ultrasonores US| se propage dans la vertébre 2 et rencontre
des inhomogénéités sur lesquelles elle est en partie réfléchie donnant ainsi lieu a des
échos revenant vers la surface d'émission-réception 15a et transmis au transducteur
ultrasonore 51. Le transducteur ultrasonore 51 les regoit et transmet a son tour le signal
réfléchi de localisation SR, correspondant au processeur du dispositif de traitement de
localisation 55.

Sur la figure 5, la surface d’émission-réception 15a est positionnée en un premier
emplacement en regard du foramen vertébral logeant la moelle épiniére 7. Parmi
'ensemble des échos recus par le transducteur ultrasonore 51 et transmis au processeur,
le processeur détecte I'écho de localisation cible E; 1 qui dépasse le seuil de localisation
S\ dans la fenétre temporelle d’analyse F du fait de l'interface interne 9 entre la structure

osseuse 3 et la structure interne de tissu mou 8.
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De la méme maniere, sur la figure 6, la surface d'émission-réception 15a
positionnée en un deuxiéme emplacement en regard de l'une des épineuses transverses
regoit un signal réfléchi de localisation SR 2 comportant, dans la fenétre temporelle
d’'analyse F, un écho de visualisation cible E 2 détecté par le processeur, du fait de
linterface externe 7 entre la structure osseuse 3 et la structure externe de tissu mou 5 sur
la surface externe 4 de la vertebre 2 a I'opposé du deuxiéme emplacement.

En revanche, sur la figure 7, la surface d’émission-réception 15a est positionnée
en un troisieme emplacement en regard de l'un des pédicules vertébraux. L'écho de
localisation cible E; 3 du signal réfléchi de localisation SR, 3 di a l'interface externe 7 entre
la structure osseuse 3 et la structure externe de tissu mou 5 sur la surface externe 4 de la
vertebre 2 a l'opposé du troisieme emplacement est recu en dehors de la fenétre
temporelle d'analyse F. L'absence d'écho de localisation cible E,. dans la fenétre
temporelle d’analyse F et le signal d'information correspondant indiquent au praticien que
l'instrument chirurgical 10 est aligné avec le pédicule vertébral et, de ce fait, qu’'un point
d’entrée et une trajectoire appropriés ont été identifiés.

Sur les figures 5 a 7, le seuil de localisation S| est représenté avec une valeur
constante, I'amplitude des échos du signal réfléchi de localisation pouvant alors étre
représentée avec une valeur ajustée pour compenser la possible atténuation de l'onde
ultrasonore US_ au cours de son trajet dans la structure osseuse 3. En variante,
amplitude des échos du signal réfléchi de localisation pourrait étre représentée avec une
valeur réelle détectée, le seuil de localisation S, étant alors représenté avec une valeur
ajustée, décroissante, pour compenser la possible atténuation de I'onde ultrasonore US,
au cours de son trajet dans la structure osseuse 3.

L’instrument chirurgical 10 et le procédé ont été décrits en relation avec un unique
transducteur ultrasonore 51 capable d’émettre le signal ultrasonore de localisation US, et
de recevoir le signal réfléchi de localisation SR, l'instrument chirurgical 10 balayant la
surface externe 4 de la structure osseuse 3 pour réaliser successivement une mesure sur
plusieurs emplacements distincts.

L'invention n’est toutefois pas limitée a un tel systéme médical 1 et a un tel
procédé.

En particulier, le dispositif de mesure de localisation 50 pourrait comprendre
plusieurs transducteurs ultrasonores 51 capables chacun, simultanément ou
successivement, d’émettre le signal ultrasonore de localisation US, et de recevoir le
signal réfléchi de localisation SR, en une pluralité d’emplacements distincts de la surface
externe 4 de la structure osseuse 3.

Selon une autre variante, le dispositif de mesure de localisation peut comprendre

une ou plusieurs paires de transducteurs ultrasonores 51, l'un des transducteurs
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ultrasonores 51 de chacune des paires étant adapté pour émettre le signal ultrasonore de
localisation US, et l'autre transducteur ultrasonore de chacune des paires étant adapté
pour recevoir le signal réfléchi de localisation SR,.

Par ailleurs, I'instrument chirurgical pourrait étre constitué par un implant ou tout
autre outil approprié.

Ainsi, dans un deuxiéme mode de réalisation schématiquement représenté sur la
figure 8, linstrument chirurgical est un outil de forage 10’ comprenant un corps 11’ qui
comporte un organe de corps interne 11a’ et un organe de corps externe 11b’ adapté
pour recevoir de maniere amovible I'organe de corps interne 11a’. Chacun des organes
des corps interne 11a’ et externe 11b’ s’étend selon I'axe central A du corps entre deux
extrémités. Dans le mode de réalisation représenté, I'organe de corps interne 11a’ est
adapté pour forer la structure osseuse 3.

Sur la figure 8, le corps 11’ est dans un état assemblé dans lequel I'organe de
corps interne 11a’ est disposé a lintérieur de l'organe de corps externe 11b’. Les
extrémités opposées de l'organe de corps interne 112’ et de I'organe de corps externe
11b’ peuvent étre placés en correspondance deux a deux pour définir les extrémités
proximale 13’ et distale 14’ du corps 11’. L’organe de corps interne 11a’ et 'organe de
corps externe 11b’ peuvent assemblés I'un a l'autre par tout dispositif d’assemblage
réversible approprié, tel que par emmanchement, vissage ou par l'intermédiaire d’'un
organe d’assemblage, notamment une poignée, agencée a lI'extrémité proximale 13’ du
corps 11°. Sur la figure 8, I'organe de corps interne 11a’ présente une surface extérieure
en regard d'une surface intérieure de l'organe de corps externe 11b’. La surface
extérieure de l'organe de corps interne 11a’ est représentée a distance de la surface
intérieure de I'organe de corps externe 11b’ étant entendu que ces surfaces peuvent étre
en contact l'une avec l'autre. En actionnant de maniere appropriée le dispositif
d'assemblage, le corps 11’ peut passer dans un état dissocié dans lequel les organes de
corps interne 11a’ et externe 11b’ sont séparés I'un de l'autre.

Sur la figure 8, un transducteur ultrasonore 51’ est agencé sur I'organe de corps
externe 11b’, a I'extrémité correspondant a I'extrémité distale 14’ du corps 11’ dans I'état
assemblé. Le transducteur ultrasonore 51’ peut alors présenter une surface d’émission-
réception 51a’ agencée directement a I'extrémité distale 14’ du corps 11’ sur la surface
extérieure 12’ du corps 11°.

Dans l'état assemblé du corps 11’, I'organe de corps externe 11b’ permet de
localiser le point d’entrée approprié dans la structure osseuse 3 et de déterminer la
trajectoire appropriée de linstrument chirurgical 10° comme décrit précédemment.
L'organe de corps interne 11a’ permet ensuite de forer la structure osseuse 3 a I'endroit et

selon I'orientation appropriés. Une fois qu’un trou a été formé dans la structure osseuse 3,



10

15

20

WO 2015/114281 PCT/FR2015/050240

24

lorgane interne 11a’ peut étre retiré pour laisser uniquement en place l'organe de corps
externe 11b’ servant alors de tube guide pour le passage d'un autre instrument
chirurgical.

En variante illustrée sur la figure 9, un transducteur ultrasonore 51” est agencé sur
lorgane de corps interne 11a’, a I'extrémité correspondant a I'extrémité distale 14’ du
corps 11’ dans l'état assemblé. Comme décrit précédemment, les organes de corps
interne 112’ et externe 11b’ peuvent étre séparés I'un de I'autre une fois I'organe de corps
externe 11b’ placé a I'endroit et selon l'orientation appropriés de telle maniére que
l'organe de corps externe 11b’ puisse servir de tube guide pour le passage d’'un autre
instrument chirurgical.

Dans le deuxieme mode de réalisation, le transducteur 51°, 51” peut, comme dans
le premier mode de réalisation étre agencé a distance de I'extrémité distale 14’ du corps
11°. Le corps 11’ peut alors présenter un organe de transmission adapté pour transmettre
le signal ultrasonore de localisation US, et le signal réfléchi de localisation SR,. L'organe
de transmission est alors connecté au transducteur ultrasonore et s'étend le long du corps
11’ vers une surface d’émission-réception agencée a I'extrémité distale 14’ du corps 11’
sur la surface extérieure 12’ du corps 11°.

L'instrument chirurgical pouvant étre inséré dans le tube guide constitué par
l'organe de corps externe 11b’ peut étre celui illustré sur la figure 3, le cas échéant alors
dépourvu lui-méme de transducteur ultrasonore.

En variante, les organes de corps interne 11a’ et externe 11b’ peuvent
comprendre respectivement des premiere et deuxieme électrodes de [linstrument

chirurgical décrit précédemment.
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REVENDICATIONS

1. Systéme médical (1) pour visualiser un point d’entrée d’un instrument chirurgical
(10) dans une premiere structure anatomique (3) d'une partie de corps d'un patient, la
partie de corps comportant en outre une deuxiéme structure anatomique (5, 8) dont une
partie recouvre la premiére structure anatomique (3), les premiére (3) et deuxieme (5, 8)
structures anatomiques présentant respectivement des surfaces en contact définissant au
moins une interface (7, 9), la premiére structure anatomique (3) présentant une surface
externe (4), la deuxiéme structure anatomique (5) présentant une surface interne en
contact avec la surface externe (4) de la premiere structure anatomique (3), et une
surface externe (6) opposée a la premiére structure anatomique (3), les premiére (3) et
deuxiéme (5, 8) structures anatomiques présentant respectivement des premiere et
deuxiéme impédances acoustiques, la premiere impédance acoustique étant supérieure a
la deuxieme impédance acoustique, le systéme médical (1) comprenant :

- un dispositif de mesure de visualisation (30) adapté pour, en une pluralité
d’emplacements d’'une zone de visualisation de la surface externe (6) de la deuxiéme
structure anatomique (5) :

émettre au moins un signal ultrasonore de visualisation (USy) adapté pour se
propager dans la partie de corps et pour étre au moins en partie réfléchi a l'interface (7)
entre les premiere (3) et deuxiéme (5) structures anatomiques, et

recevoir au moins un signal réfléchi de visualisation (SRy) correspondant a une
réflexion d’'une partie du signal ultrasonore de visualisation (USy), le signal réfléchi de
visualisation (SRy) se présentant sous la forme d'une pluralité d'échos d'amplitudes
variables au cours du temps,

- un dispositif de traitement de visualisation (40) connecté au dispositif de mesure
de visualisation (30),

le systéme médical étant caractérisé en ce que le dispositif de traitement de
visualisation est adapté pour a chaque emplacement :

détecter, dans le signal réfléchi de visualisation (SRy), un écho de visualisation
cible (Ey) correspondant a l'interface (7) entre les premiere (3) et deuxieme (5) structures
anatomiques située en regard de la zone de visualisation, I'écho de visualisation cible (Ey)
ayant une amplitude qui dépasse un seuil de visualisation (Sy) déterminé,

mesurer un temps de vol entre une émission du signal ultrasonore de visualisation
(USy) et une détection de I'’écho de visualisation cible (Ey),

déterminer une profondeur a laquelle se trouve l'interface (7) a partir du temps de

vol mesuré,
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et pour représenter une partie de la surface externe (4) de la premiére structure
anatomique (3) située en regard de la zone de visualisation a partir des profondeurs
déterminées pour la pluralité d’'emplacements.

2. Systeme médical (1) selon la revendication 1, dans lequel le dispositif de
traitement de visualisation (40) est adapté pour :

- affecter a chaque emplacement des coordonnées dans un référentiel,

- définir, a chaque emplacement, un point d'interface dans le référentiel a partir
des coordonnées de 'emplacement et de la profondeur déterminée,

- représenter dans le référentiel la partie de la surface externe (4) de la premiére
structure anatomique (3) située en regard de la zone de visualisation a partir des points
d’interface définis.

3. Systéme médical (1) selon la revendication 1 ou 2, dans lequel le dispositif de
traitement de visualisation (40) comprend un processeur adapté pour associer chacun
des temps de vol mesurés a une valeur d’'un parameétre de visualisation, et un dispositif
d'affichage adapté pour représenter la surface externe (4) de la premiére structure
anatomique (3) en affichant la valeur du paramétre de visualisation correspondant au
temps de vol mesuré a chacun des emplacements.

4. Systéme médical (1) selon I'une quelconque des revendications 1 a 3, dans
lequel le dispositif de mesure de visualisation (30) comprend un support (32) et au moins
un transducteur ultrasonore (31) agencé sur le support (32), le support présentant une
surface émettrice-réceptrice (33) en contact avec le transducteur ultrasonore et adaptée
pour émettre le signal ultrasonore de visualisation (USy) et pour recevoir le signal réfléchi
de visualisation (SRy), la surface émettrice-réceptrice (33) étant destinée a étre placée en
contact avec la surface externe (6) de la deuxieme structure anatomique (5).

5. Systéme médical (1) selon la revendication 4, dans lequel le dispositif de
mesure de visualisation (30) comprend une matrice de transducteurs ultrasonores (31) et
le support (32) comporte une ouverture (35) qui s'étend entre la surface émettrice-
réceptrice (33) et une surface extérieure (34) opposée a la surface émettrice-réceptrice
(33), l'ouverture (35) étant adaptée pour permettre le passage d’'une partie de l'instrument
chirurgical (10).

6. Systéme médical (1) selon l'une quelconque des revendications 1 a 5 pour
visualiser le point d’entrée de l'instrument chirurgical (10) dans une structure osseuse (3)
comme premiére structure anatomique, la partie de corps comportant en outre une
structure de tissu mou (5) comme deuxiéme structure anatomique, dans lequel le
dispositif de mesure de visualisation (30) est adapté pour émettre une onde ultrasonore
de fréquence comprise entre 100 kHz et 10 MHz.
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7. Systéme médical (1) selon l'une quelconque des revendications 1 a 6 pour
visualiser le point d’entrée de linstrument chirurgical (10) présentant une extrémité de
pénétration (14) et une surface extérieure (12), dans lequel le dispositif de traitement de
visualisation (40) est adapté pour :

- détecter, dans le signal réfléchi de visualisation (SRy), un écho instrument (E)
correspondant a la surface extérieure (12) de linstrument chirurgical (10), I'écho
instrument (E;) ayant une amplitude qui dépasse un seuil instrument (S;) déterminé,

- mesurer un temps de vol entre I'’émission du signal ultrasonore de visualisation
(USy) et une détection de I'écho instrument (E),

- représenter au moins une portion de la surface extérieure (12) de l'instrument
chirurgical (10) au voisinage de 'extrémité de pénétration (14) sur la surface externe (4)
de la premiere structure anatomique (3) a partir des temps de vol mesurés.

8. Systéme médical selon la revendication 7, dans lequel le seuil instrument (S))
est égal au seuil de visualisation (Sy).

9. Ensemble comprenant un systéme médical (1) selon l'une quelconque des
revendications 1 a 8 et un instrument chirurgical (10) adapté pour pénétrer dans une
premiére structure anatomique (3), telle qu'une structure osseuse, d'une partie de corps
d’'un patient.

10. Procédé pour visualiser un point d’entrée d'un instrument chirurgical (10) dans
une premiére structure anatomique (3) d'une partie de corps d'un patient, la partie de
corps comportant en outre une deuxiéme structure anatomique (5, 8) dont une partie
recouvre la premiére structure anatomique (3), les premiere (3) et deuxiéme (5, 8)
structures anatomiques présentant respectivement des surfaces en contact définissant au
moins une interface (7, 9), la premiére structure anatomique (3) présentant une surface
externe (4), la deuxiéme structure anatomique (5) présentant une surface interne en
contact avec la surface externe (4) de la premiere structure anatomique (3), et une
surface externe (6) opposée a la premiére structure anatomique (3), les premiére (3) et
deuxiéme (5, 8) structures anatomiques présentant respectivement des premiere et
deuxiéme impédances acoustiques, la premiere impédance acoustique étant supérieure a
la deuxiéme impédance acoustique, le procédé mettant en ceuvre le systeme médical (1)
selon I'une quelconque des revendications 1 a 8 et comprenant les étapes consistant a :

- en une pluralit¢ d’emplacements d'une zone de visualisation de la surface
externe (6) de la deuxiéme structure anatomique (5), émettre au moins un signal
ultrasonore de visualisation (USy) adapté pour se propager dans la partie de corps et pour
étre au moins en partie réfléchi a linterface (7) entre les premiére (3) et deuxiéme (5)
structures anatomiques, et recevoir au moins un signal réfléchi de visualisation (SRy)

correspondant a une réflexion d’'une partie du signal ultrasonore de visualisation (USy), le



10

15

20

25

WO 2015/114281 PCT/FR2015/050240

28

signal réfléchi de visualisation (SRy) se présentant sous la forme d’'une pluralité d’échos
d’amplitudes variables au cours du temps,

- a chague emplacement, détecter, dans le signal réfléchi de visualisation (SRy),
un écho de visualisation cible (Ey) correspondant a l'interface (7) entre les premiere (3) et
deuxiéme (5) structures anatomiques située en regard de la zone de visualisation, I'écho
de visualisation cible (Ey) ayant une amplitude qui dépasse un seuil de visualisation (Sy)
déterminé, mesurer un temps de vol entre une émission du signal ultrasonore de
visualisation (USy) et une détection de I'’écho de visualisation cible (Ey), et déterminer une
profondeur a laquelle se trouve l'interface (7) a partir du temps de vol mesuré,

- représenter une partie de la surface externe (4) de la premiére structure
anatomique (3) située en regard de la zone de visualisation a partir des profondeurs
déterminées pour la pluralité d’emplacements.

10. Procédé selon la revendication 9 pour visualiser le point d'entrée de
I'instrument chirurgical (10) présentant une extrémité de pénétration (14) et une surface
extérieure (12), le procédé comprenant en outre les étapes consistant a :

- détecter, dans le signal réfléchi de visualisation (SRy), un écho instrument (E)
correspondant a la surface extérieure (12) de linstrument chirurgical (10), I'écho
instrument (E;) ayant une amplitude qui dépasse un seuil instrument (S;) déterminé,

- mesurer un temps de vol entre I'’émission du signal ultrasonore de visualisation
(USy) et une détection de I'écho instrument (E),

- représenter au moins une portion de la surface extérieure (12) de l'instrument
chirurgical (10) au voisinage de 'extrémité de pénétration (14) sur la surface externe (4)
de la premiere structure anatomique (3) a partir des temps de vol mesurés.

11. Procédé selon la revendication 9 ou 10, dans lequel la premiére structure
anatomique est une structure osseuse (3) et la deuxieme structure anatomique est une

structure de tissu mou (5).
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