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Cette orthese (10) comporte une partie distale compressive (14) elastique, s'etendant vers le haut a partir de la cheville, associee a
une partie proximale contentive rigide (16) attenante enveloppant une région du mollet comprise entre le niveau du point de
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(57) Abrege(suite)/Abstract(continued):

jonction entre le tendon d'Achille et les muscles du mollet et le niveau situé en dessous de la tubérosite tibiale Cette partie
proximale contentive rigide (16) est une partie tubulaire deformable essentiellement non elastique, réalisée par mise en place de
'orthese sur un gabarit representatif de la morphologie du mollet du patient ; application In situ sur l'orthese, dans la region de la
partie proximale contentive, d'une resine biocompatible durcissable durcissement de la résine avec l'orthese maintenue sur le
gabarit ; et retrait de 'orthese dans son état fini.
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ABREGE DESCRIFTIF

Cette orthése (10) comporie une partie distale compressive (14) élastigue,
s'étendant vers le haut a partir de la chevilie, associée & une partie proxi-
male contentive rigide (16) attenante enveloppant une région du moliet
comprise entre e niveau du point de jonction entre le tendon d'Achille ot
les muscles du mollet et le niveau situé en dessous de la tuberosite tiblaie.
Cette partie proximale contentive rigide (16) est une partie tubuiare de-
formable essentieliement non élastigus, réalisée par . mise en place ¢e
orthése sur un gabarit représentatif de la morpholegie du mollet du pa-
tient  application in sifu sur Porthése, dans la région de la partie proximaie
contentive, d'une résine biocompatible durcissable ; durcissement de {a
résine avec 'orthése maintenue sur le gabarit | et refrait de 'orthase dans
son 2tat find.

(Figure 3)
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Orthése adaptée de compression/contention, pour le
renforcement de ia pompe musculo-aponevrotique du motiet

Linvention concermne lgs ortheses de compression veineuse élastique
(CVE), gui sort indiquées dans les diverses manifestations clinigues d'in-
suffisance veineuse des membres inférieurs.

Ces orthéses, anciennement connues sous la denomination ae "bas (ou
chaussettes) de contention” ou "collants de contention”, sont des disposi-
tifs meédicaux textiles produisant un effet thérapeutique par compression
des membres inférirurs, par opposition aux "bas de maintien” {ou encore
"bas de soutien” ou "bas anti-fatigue”) et aux "bas mode”, gui ne sont pas
des dispositifs médicaux a visée thérapeutique.

Les orthéses de CVE sont congues pour produire un efiet therapeuligue
par compression du membre inférieur sur une etendue pius ou Moins
grande, habitusliement avec un profil dégressif vers le haut & partir de ia
cheville. Selon le type d'orthése, la pression mesurée & ia cheville peut va-
rier de 10 & plus de 36 mmig (scit 13 & 48 hiPa, l&e mmHg etant ioutetols
d'usage courant comme unité de mesure de pression dans le domaine de
la phiébologie et de la compression médicale). Pour [a France, les bas

sont répariis selon le réferentiel ASQUAL en qualre classes textiles, a za-

voir la classe | (13 4 20 hPa = 10 & 15 mmHg & ia cheville), la classe |l (20
3 27 hPa = 15 a 20 mmHg), la classe 1 {27 a 48 hPa = 20 a 36 mmHg) et
la classe IV (> 48 hPa = > 36 mmig). Ces classes de compression peu-
vent étre differentes pour d'autres pays.

Pour permetire une compressicn forte des membres inférieurs, cas ortne-
ses sont réalisées & partir d'une maille tricotée de texture plus ou moins
serrée avec incorporation d'un fil de trame slastique, generalsment un
elasthanne guipe.

Plus précisément, sous l'effet de la mise en place sur lg membre, le textiie
tendu de {orthése exerce une compression résultant de ia force de rappel
des fibres élastiques gui composent le matériau, et application de ces
forces de rappel élastigue sur le périmetre du coniour engendre en un
noint donng, selon la loi de Laplace, une pression locale inversement pro-
pertionnelle au rayen de courbure du contcur en ce point.
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Cette pression est {a "pression {extiie” telle gue definie et calculee au sens
de la norme francaise NF G 30-102, partie B. On désignera dans {a pré-
sente description par "pression” la moyenne des pressions localement
exercées 3 une aititude donnée e long d'un contour de la jambe.

L.a maille et les fils, ainsi que le dimensionnement des rangees de mailles,
soni cholsis de maniére & appliguer des pressions prédaterminges a giffe-
rentes aititudes du membre inférieur, par exemple 3 la hauteur de ia che-
ville, au départ du mollet, au niveau du moliet, au creux poplite, efc. jus-
gu'en haut de cuisse, altitudes notées conventionnellement 8, C ... G. Ces
différentes pressions sont définies pour chaqgue classe en référence 3 des
gabarils métrologiques tels que la jambe-modele de la norme frangalse
NF G 30-102 partie B, annexe B, correspondant 8 ia jambe-modele "type
Hohenstein” selon le référentie] allemand RAL-GZ 387, ou {els que definis

gdans la prénorme eurcpéenne XP ENV 12718:2001

L a caractéristique évoquée plus haut de dégressivité du profil de pression
consiste a exercer une pression maximale a lg cheville puis dégressive de
la cheville au moliet ou & la cuisse. Elle repose sur le fait gu'en siuation
orthostatique la pression intraveineuse est dégressive de la cheville au
mollet puis jusqu'a la cuisse. |l est donc logique d'appliguer une contre-
oression correspondante, donc dégressive, afin de redulre les caiibres
veineux en propertion et induire un effet anti-stase.

En situation dynamigue, comme lors de la marche, la situation est diffe-
rante sur e plan physiologigue, le mollet etant 'élément-clef de 'hemoday-
narnigue veineuse des membres inférieurs.

On a décrit notamment limportance de l'effet de la "pompe musculaire” ou
‘vompe musculo-apongvrotique du mollet” {PMAM) en termes de flux san-
guin veineux de retour, ol les cycles physiologiques de contractions et de
reldchements des muscles du mollet provoguent, par le jeu des ouveriures
et fermetures des valvules veineuses, les vidanges ¢f remplissages du re-
seau veineux du membre inférisur, qui se traduil par une baisse de ia
pression veineuse au niveau de la cheville. Le rendement de la PMAM se
réduit progressivement avec 'age des syjets, ce gui saccompagne d'une
hyperpression veinsuse résiduelle qui aggrave naturellement les insufi-
SANCES Veineuses Chroniquss.
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Uinsuffisance veineuse chronigue est donc caractérisée par une défail-
lance de cet effet de pompe muscuiaire qui, de ce falt, jous un rble majeur
dans la gengse des troubles trophigues comme les uiceres.

Le peint de départ de linvention est |a recherche d'un moyen penmnettant
d'améliorer le rendement de la PMAM, voire de {a suppleer, grace a une
orthése compressive mieux adaptée & ce rble gue les ortheses qui ont pu
&tre proposées jusqu'a présent el gui sont degressives, car elies reposent
sur 'analyse des pressions veineuses issues des siuations orthosiall-
qQues.

Or 'tude de la physiclogie veineuse, notamment par les outils récents ge
modélisation et de simulation de contention tels que ceux décrits dans ie

WO 20081087442 A1 (Laboratoires Innothéra), monke que Psfficacité

d'une orthése de CVE réside plutdt dans I'amélioration du rendemeni de ia
PMAM, des lors que on est capable de faire fonctionner ceile-Ci.
Le FR 2824471 B1 {Rodier) décrit une approche consistant & realiser
une ”cgmpr%sjanc@niéntion dlective" au moyen d'un bas muitizone a -
cotage différencié, associant une région en maille {rés élastique au niveau
du pied etde la cheville, suivie par une region en maille peu 2iastique ce-
ouis fe bas du mollet jusqu'au creux poplité, et prolongée par une region
en maille & nouveau trés élasticue depuis l@ genou jusgu'en haut de
cuisse. L'idée de base consiste 3 prévoir des zones & effet plutdt com-
pressif {pied, cheviile st cuisse) de part el d'autre d'une zone a effet piutdt
contentif (moliet). Cette derniére zone de 'orthése produira maoins d'eftet
au repos gue celles qui Tentourent, en revanche lors des contractions qu
muscle du mollet elle exercera une compression accrue, augmentant ia
nuissance et renforcant l'effet de vidange de la PMAM.

Il convient de préciser 3 cet égard que les termes de "compression” et de

"‘sontention” définissent des effets bien différents, bien gu'ils soient pariocis

confondus dansie langage commun .

- la “compression” est I'effet preduit par une orthése glastique, aussi bien
au repos gu'a effort, sur un segment de membre du fait des forces plus
ou moins puissantes de rappel des fibres élastiques de celte orihese,
Ces forces agissent de maniére quasi constante sur le membie | au re-
nos, la compression est présente & la valsur de pression nominale, et a
‘effort Peffet de cetie compression est falblement augmente par ia
contraction des masses musculaires ; |
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- a linverse, ia "contention” est I'effet produit par une orhese qui agit ce
maniére differenciés (effort/repos) sur un segment de membre sous
'action d'une structure considéree comme inglastiqgue {Mmals delerma-
bie), par exemple un bandage non élastique, ¢galement désigné "ban-
dage & aliongement court”. Au repos; ce type de bande exerce une
pression faible, voire nulle ; en revanche, pendant ia contraction muscu-
laire, elle s'oppose aux augmentations locales de volume du moliet qui
vient buter sur la structure non élastique, la pression se trouvant ains
fortfement augmeniés. La confention est donc efficace et active a l'el-
fort, et guast Inactive au repaes.

i} est d'usage dans la littérature scientifigue sur le sujet de considerar

qu'une orthese est contentive, cu "rigide” lorsqu'elle procuil une augmen-

tation d’au moins 10 mmHg (13 hPa) par centimétre d'augmentation de la
circonférence du membre au point situé au point de jonction antre le ten-

don d'Achille et les muscles du mollet. La "rigidité” est icl entendue au

sens de la définition de la prénorma européenne XP ENV 12718:2001,
c'est-a-dire Maugmentation de compression par cenfimetre d'augmenia-
tion de circonférence de la jambe, exprimée en hectopascals par centnne-
tre ei/oi en millimétres de mercure par cenfimelre”

C'est pour désigner ces deux notions différentes que seront utilisés aans
la suite les deux termes respectifs de "compression” {ou "compressit’) &t
de "contention” {ou "contentit”),

Au regard de ces définitions, la proposition du FR 2 824 471 B1 precite,
gui ne met en oeuvre que des fils et des maliles plus cu moins elastiques
sur 1a hauteur de l'orthése, ne produit gu'un effet contentif trés partiel au
niveau du moliet.

D'autres orthéses constituées de zones toutes élastiques mais a elasticite
différenciée sont proposées par les EP Q934 043 B1 (Couzan) ol
ER 1240 880 A2 (Stolk). Ces deux documents enseignent de realiser un
bas ou une chaussette avec une zone moins rigide (plus &lastique) dans
la région du mollet, respectivement de fagon uniforme sur toute la cir-
conférence du mollet, ou bien ssulement dans la région postéricure de ce-
tique, ne procurent donc aucun effet de "contention”, au sens explicilé plus
haut, avec un effet de butée du mollet contre une structure non elastigue,
en cas d'augmentation locale du volume de celui-al.
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| en est de méme pour le produit divalgué par le WO 2006/134875 A1, gu
orévoit des éléments discrets ajoutés & des endroits cheisis d'ung chaus-
sette ou d'un bas “anti-fatigue”, ef destinés & augmenter |a sensation de
compression ressentie par le porteur, done sans finaiite nf fonction comen-
tives. Au surplus, aucun de ces éléments ne s'etend sur ia circonférence
du mollet. et de ce fait ne peut pas engendrar de contention, faule de pou-
voir créer un obstacle inglastique & 'augmentation de volume du moliet a
Feffort.

En outre, du point de vue de la technologie, foutes ces structures "mutti-
zone" de lart antérieur s'averent difficiies & réaliser en pratique, compte
tenu de la difficulté qulil v a a régler la machine de tricotage pour odtenir
les profils d'élasticité variable reguis, avec des transitions ires abruptes
entre des texiures trés hétérogénes correspondant aux differentss zones
du bas ou de la chaussetie.

D'autre part et surtout, ces orihéses que 'on pourrait gualifier de "semi-
contentives” ne sont pas adaptées spécifiguement & un patient donne.
une grille de tailles aprés avoir mesuré le périmatre de la cheville et Gu
mollet. Ceci aboutit en pratique & une solution de compromis qui ne tient
nas compie de ia morphologie réelle du moliet, qu peut etre trés variabie
d'un patient & l'autre et qui ne peut étre degrite convenasiemeant par ung
unique mesure du périmétre maximal du moliet

Cet inconvénient est particuliérement acoru dans le cadre de produits
censeés produire un réel effet contentif (au sens defini plus haut), car IS
renforcement de 'effet de PMAM est subordonng a un ajustement precis
de ia structure non élastique au segment de membre concerne, sur touie
rétendue de celui-ci © si la structure non élastigue n'est pas en contact
stroit avec le membre au repos, elle ne procurera que frés peu d'effet pour
une augmentation faible ou modérée du volume du muscle si 323U
contraire sa dimension est {rop faible, elle exsrcera une contrainte sur le
membre méme au repos, avec des effets deélétéres sur g circuiation san-
guing, oulre une sensation de carcan fisquant de rendre le port de or-
thése particulierement inconfortable pour le patient.

il apparail ainsi souhaitable de pouvoir réaliser des ortheses procurant un
varitable effet contentif sur le mollet grace & une sfructure non elastique
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(et non pas une structure & élasticité meindre}, adaptee a ia morpnoiogie
exacte du segment de membre de chague palient.

La structure non élastigue doit toutefeis 8tre déformable, a ia différence
nar exemple du produit divulgué par le EP 1856 918 A1, qui est une or-
thése de contention orthopédique indéformable, destinée a former une at-
telle powr immobiliser un membrg traumatisé | il ne s'agit pas dune
contention de méme nature que celle de la présente invention, gui doit
nouvoir &tre mise en ceuvre par un article, tel gu'un bas ou une chaus-
sefte, susceptible d'étre enfilé et retiré & volonte par le patient, et qui une
foils en place nentrave pas les mouvements du membre enveloppé par
'orthese. |

SiTon veut disposer d'un produit contentif rigide sur mesure, adapte speck-
figuement au patient, une premiére solution consiste a utiliser des panda-
ges multicouche, avec la difficulté bien connue quil y & a bien ajuster le
handage, ni frop serrg (i entrainerait un écrasement du motlet) m trop la-
che (il ne produirait plus aucun effet), d'ol un résuliat tres "operatew-
dépendant”. Comme expliqué plus haut, 'gjustement d'un produit ngide de
contention est trés critique, & ia différence d'une structure elastigue com-
pressive, beaucoup plus tolerante.

En outre, le bandage doit étre refait regulierement, a chague fois avec ie
meéme soin pour un bon ajustament.

Le FR 2 912 844 (Mollard et al.) divulgue une telle technique, avec en ou-
tre superposition d'un élément compressif et d'un élément contentif.
'dlément contentif eat une bande d'un film ultramince periore, par exem-
le de palyéthyléne, conditionné en une borine. Le fim est déroulé autour
du membre de maniére 8 envelopper celui-ci, puis un bas de contention
est enfilé sur le bandage de manigre & procurer Feffet compressit

Mais outre I'habileté particulidre nécessaire a la mise en place au ban-
dage, une fois celui-ci mis en place il n'existe aucune possibilité de reajus-
tement, sauf & reprendre la totalité du processus. Enfin, ce produit est a
usage unigue et ne permet pas un retrait temporaire de forthase, par
axemple e temps d'un examen ou du changement d'un pansement.

Pour ces raisons, les patients préférent généralement recourir a une autre
solution, sous forme d'orthése tricotée a enfiler, plus commogs et piué £8-
thetique.



10

15

20

23

30

39

CA 02797055 2012-11-20

It s'agit alors de fabriguer un produit rigide sur mesure, parfaitement adap-
t¢ 4 la morphologie particuliere du patient. La technigue consisie a pren-
dre les mesures du moliet de la facon la plus compléte, avec des cotes &
plusieurs altitudes. L'orthese est ensuite tricotee sur un metier & plat, puis
mise en forme par réalisation d'une couture sur tout son long, ce gui ne-
cessite une étape de confection supplémentaire. On comprendra guie
cefte technigue de sur-mesure integral est longue a metire en euvIe,
compliquée et donc couteuse et ne permet pas une grande diffusion des
oroduits rigides de contention, malgré leurs avantages therapeutiques évi-
gdenis.
Le probiéme de linvention est ainsi de pouveir réaliser une orthése de
contention (produit rigide) qui puisse se présenter sous forme d'un produit
final "sur mesure”, donc parfaitement ajusté a la morphologie du patient,
mais qui pour autant ne nécessite pas une fabrication par des techniques
conventionnelles de "sur mesure”, lohgues & couleusss, |
On verra en particulier que Vinvention peut &tre mise en cauvre {1) par un
confection supplémentaire pour la réalisation de la couture) (i) realisam
un produit standard, donc avec possibilité de fabrication & un cout raison-
nable et en grande série.
Ft ceci avec une nouvelle structure d'eorthése de CVE !
_ qui assure un renforcement des effets bénéfiques de la PMAM par une
contention approprige du mollet,
- qui soit technologiguement aisée & réaliser,
- et qui puisse étre facilement adaptée a des morphologies de jambe tres
différentes rencontrées dans la population des patients concernes.
On verra également que linvention permet d'obtenir une orthese de Uve
du membre inférieur qui appligue au niveau du moliet non plug une com-
pression plus cu meins renforcée, mais une veritable cantention en pia-
cant autour du moliet un élément essentiellement rigide, ¢'est-a-dire. non
¢lastiquement déformable. En oufre, & cetle rigidité forte au mollet (etfet
de contention) sera associée une rigidité faible & ia cheville {effet de com-
Dression).
En effet, une rigidité forte au mollet est considérée comme un moyen ¢ op-
tirmisation de ia PMAM, qui est le moteur principal du refour veineux dans

los membres inférieurs. Mais la rigidité forte au mallet doit &tre associee a
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une rigidité falble (donc une déformabilité elevée) en chevilie pour garantr
une facilité de mise en place, de retrait et de iolerance qu produit -
notamment pour éviter une compression trop forte, qui serail rapidement
intoiérable notamment pour un patient alité ou inactif |
Une solution a8 ce probléme est décrite par la Demanderesse dans le
EP 2 452 658 A1 (publié e 16 mai 2012, done posténeurement a la date
de priorité de la présente demande). Cefte soluiion consiste a incorporer
lors de la fabrication un fil thermoformable a [a frame de Porthése dans la
région du mollet. L'orthesa est ensuite mise en place sur une forme et
chauffée localement pour la rendre inextensible, donc contentive, dans
cette région sous l'effet des changements des caracteristiques mecani-
gues du fil thermoformabie.

Cette solution requiert toutefois une modification du processus de iCo-
tage pour pouvoir incorparer le fil thermoformable lors de la fabrication de
‘orthese.

La présente invention & pour but de présenter une alternative a cetle soiu-
tion, qui ne présente pas cet inconvénient et puisse éWe mise en UV 8
nartir d'une orthése de structure conventionnelle et sans modification cu
Crocessus de tricotags.

Fssentiellement. lidée de base de linvention consiste a réaliser une or-
thése compressive par des techniques conventionnelles, mais en integrant
au produit une partie contentive réalisée par application puis séchage
d'une résine biocompatible appropriée, permettant d'obtenir un durcisse-
ment du textile dans |a région ol cetle résine a ét¢ appliquée.

Si cette opération est réalisée avec l'orthése enfilée sur la jambe du pa-
tient — ou, de préférence, sur un gabarit représentatif de la morphologie de
cette jambe, pour éviter au patient les désagréments de cefte operation —,
et si I'application de fa résine est soigneusement localisee 4 |a région du
mollet, on disposera alors in fine d'un produit compressiffcontentf parfai-
tement adapté a la forme du motliet du patient.

Le produit ainsi obtenu permet donc d'appliguer au mollet une contention
officace, gréce a a partie contentive dont 1a forme sera personnalisée en
fonction du patient, cette région étant en quelque sorte "moulee en piace’
sur le moilet du patient. Cette partie contentive dans {a région du maolist
sera associée & une partie compressive conventionnelle sur le reste de la
jambe, tout particuliérement dans la région de la cheville.
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Pius précisément, linvention propose une orthése de CVE de meéme finali-
¢ que le FR 2 824 471 B1 précite, cest-a-dire une orthese Ge compres-
sion médicale en forme de chaussette, de bas ou de coilant deslinee 2
agir specifiguement sur la PMAM.

Une telie orthése comporte, de maniére en elle-méme connue, {(§} une par-
tie distale compressive élastique, apte & couvrir la cheville en s'étendant
jusqu'avant le début du moliet, au niveau du point de jonclion entre g ten-
don d'Achille et les muscies du mollet, point généralement denomme B1,
et (ii) une partie proximale contentive, prelongeant la partie distale com-
preséive et attenante a celle-ci, et enveloppant sur sa circonterence une
ragion du moliet comprise entre le niveau du point de jonction entre e
tendon d'Achilie et les museéles du moliet &t le niveau situé en dessous de
la tubérosite tibiale. |

La partie distale est réalisée par tricotage d'un fil de tricot et dun fil de
trame. le dimensionnement et la nature des fils de tricot et de trame ainsi
que la structure de maille &tant choisis de maniére @ exercer en direction
circonférenticlie, aprés que l'orthése a £t¢ mise en place sur & membre,
une force de rappel élastigue propre & produire une compression au
membre 3 un niveau de pression thérapeutigue désirée. La partie proxi-
male contentive est quant & elle une partie tubulaire déformable tricotce
an continuitd avec la partie distale compressive elastique,

De facon caractéristique de linvention, la partie proximale contentive est
essentiellement non élastigue, et elle incorpore une résine biocompatibie
durcie, par exemple une résine acryligue monocomposant durcissapie par
evaporation.

Le il de tricot peut notamiment étre un élasthanne guipé polyamide et/ou
coton. et le fil de trame un élasthanne guipé polyamide elt/ou coton.

La partie proximaie peut étre une partie présentant au niveau de ia Cir-
conférence maximale du mollet une forte rigidité, de 15 £ 2 mmig/om
(=20 + 2hPa/cm), ou une rigidité modérée, de © & 2 mmHg/iom
(=7 % 2 hPa/cm).

La partie distale compressive élastique peut 8tre une partie faiblement
compressive apte & exsrcer une pression de 10 a ZU0mmrg (138 &
27 hPa), cu bien modérément compressive aple & exercer une pression
de 20 a 30 mmHyg (27 a 40 hPa), au niveau de la circonférence minimaie
de la cheviile.
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Uinvention vise également un procédé spécifique de mise a la mesure de
la jambe d'un patient d'une orthése de compression/contention médicale
du membre inferieur.

Ce procédé comprend les étapes suivantes | obtention d'une orthése telie
gue ci-dessus dans un état initial brut de fabrication, sans resing biogom-
patible ; mise en place de lorthése sur un gabarit représentatif de la mor-
phologie du mollet du patient ; application in sifu sur Forthése, dans fa ré-
gion de la partie proximaile contentive, d'une résing biocompatiblie Aurcis-
sable ; durcissement de la résine avec {'orthese maintenue sur le gabarit ;
et retrait de l'orthese dans son éiat fini. L'orthese presente alors une partie
oroximaie contentive rendue rigide suite au durcissemeant de g résine et
consarvant les dimensions correspondantes du moliet du patient, permet-
tant & cetfle partie proximale contentive de venir épouser patfaitement {3
forme au maliel,

<

Cn va maintenant decrire un exemple de mise en ceuvre de linvention, en
référence aux dessing annexés ol les mémes reférences numerigues deé-
signent d'une figure & l'autre des éléments identiques ou fonctionneliement
sembiabies.

La Figure 1 est une vue d'ensemble d'une crthése selon linvention, a Fetat
iDre,

La Figure 2 est une vue en élévation de cetlte méme orthése enfilee sur un
membre, aves indication des diverses altitudes normalisées auxquelles
sont mesurées les prassions appliguées par forthése sur le membre,

La Figure 3 illustre les étapes successives du procedé de mise en ceuvre
selon Finvention, desting a mettre forthase 2 la mesure de la jambe du pa-
tient.

Sur les Figures 1 et 2, la référence 10 désigne de facon générale forthese
de linvention, qul est une orthése iricotée réalisée selon des procedeés
conventionnels sur un métier circulaire, Cette orthése 10 de forme tubu-
iaire comprend une partie 12 enveloppant le pied et une partie de jambe
avec une partie distale 14 enveloppant la chevilfe et une partie proximale

16 enveloppant le mollet. L'ensemble s'élend jusgu'a un niveay silug au-

10
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dessous du genou, dans le cas ou f'orthése est une chaussetie "mi-bas”
(ou "bas-jarret”). Dans ce dernier cas, 'orthese est lermines par une partie
tricotée terminale de type "bord-coies” 18.

Cette configuration en forme de chaussetie n'est pas limitative, st linven-
tion peut étre également réalisgée sous forme d'un "bas-cuisse”, prolonge
par une parlie de cuisse compressive 20. L'orthése de l'invention peut étre
également réalisée sous forme d'un coliant, etou depourvue de parlie de
pied 12 (bas ou collant de type "pled ouvert”).

Les différentes parties attenantes de i'orthese gue i'on vient de decrire
sont tricotéss en continu sur le metier circulaire, c'est-a-dire que ia realisa-
tion de cette orthése ne requiert aucune &iape de confection pour f'as-
semblage de piéces distinctes, a l'exception bien enlendu des operations
de couture de {a pointe au niveau de 1a partie de pied 12, si cette derniere
est présente. |
Sur la Figure 2, on a représenté les diverses altifudes du membre inférieur
telies que définies par le référentiel morphologigue indigue en introguction
(jambe-modéle "type Hohenstein") utilisant les notations normalisées |

B cheville, au point de sa circonférence minimale ;

B1: point de jonction entre e tendon d'Achille ef les muscles gu
mollet ;

C: mollet, au point de.sa circonférence maximale ;

3 iuste au-dessous de ia tubgrosite tibiale (Clest-a-aire juste au-
dessous du genauj

E . au cenire de la rotule et au-dessus de lamere qu genou
{c'esi-a-dire au niveau du creux poplite) ;

F . en milieu de cuisse | et

G en haut de cuisse,

e mollet est le segment de membre compris entre jes niveaux B1 et D, et

la cheville est le segment de membre silug au-dessous du niveau B1.

La pression sxercee a l'altitude B (au périmeétre minimal de ia cheville) est
la pression prescrite pourla classe normalisee choisie (1, I, Il ou V).

Les valeurs de pression peuvent étre reieveées par exempie sur aynamo-
meétre conformément & la norme précitée NF G 30-102 partie B, aprés

11



10

15

20

25

30

CA 02797055 2012-11-20

avoir enfilé l'orthése sur un gabarit de référence tel que le modele de

iambe Hohenstein prescrit par cette norms.

La pression exercée au niveau de la cheville au point de sa circonference

minimale (niveau B) par la partie distale compressive elastique 14 doif étre

une pression thérapeutique efficace. Les valeurs suivantes peuvent etre
retenues, en fonction des besoins du patient

- 10 & 20 mimHg (13 & 27 hPa) pour une compression refativement faible
de la chevilie ;

- 20 2 30 mmHg (27 & 40 hPa) pour une compression modéree de ia
cheville.

La partie distale compressive élastique 14 produisant ces pressions he-

rapeutiques est réalisée a partir d'une maille tricotée de texture plus ou
moins serrée avec incorporation d'un fil de trame élastique, par exempie
an uttisant ;

. comme fil de trame, un fil tel qu'un élasthanne cu un mélange d'élas-
thanne et d'élasto-diéne {atex de caouichouc synthétigue), guipe poly-
amide et/oy ¢olon | et
amide et/cu coton, de préférence avec un fitre (masse lingique) maoin-
dra gue celu; du fil de trame.

De fagon caractéristique de 'invention, la partie preximale 10 est une par-

tie contentive (c'est-a-dire essentieliement non élastique dans i'etat ninal

de Forthese), de forme tubulaire, s'etendant

- en direction verticale ; sur 'étendue du moliet, c'est-a-dire sur la région
comprise entre le niveau B1 (jonction entre le tendon d'Achilie et les
muscles du mollet] et le niveau D (au-dessous du gencu), ou toul ay
moins sur la majeure partie de cette région ; on netera gue ta cheville
(région s'étendant sutour du niveau B) ne fail jamais partie de cetle re-
gion recouverte par la partie proximale 16 ; ef

- en direction circonférentielie | sur toute Ia circonférence du moliet.

Cefte partie non élastique est réalisée sur mesurse, de la maniére que 'on

va exposer ci-dessous, ¢'est-a-dire quelle présente une configuration ex-

térieure précisément ajustée 8 la forme et aux dimensions du mollet du
natient. De ia sorte, une fois orthése enfilée sur le membre celle partie
exercera l'effet de contention recherché, cest-a-dire qu'au repos elie
n'exercera essentiellement aucun effort de contention, mais qu'a feflon

12
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eile opposera au membre une rigidite procurant feffet contentif au niveau

d'efficacie souhaite,

En ce qui conceme a rigidité Re de cetle parite proximale contentive 10,

on peut retenir les valeurs suivantes (selon la préncrme européenne

XP ENV 12718:2001 précitée) -

- pour une contention forte © Re = 15 £ 2 mmig/om (= 20 x 2 hPa/cm) |

- pour une contention modérée | Re = § mmbg/om (=7 hPa/om).

Ces valeurs Rg sont mesurées & l'aititude C, clest-a-dire au point de 1a cir-

coniérence maximale du mollet.

En jouant séparément, d'une par sur I'élasticite de la partie distale com-

oressive 14 au niveau de la chevilie, et d'autre part sur 1a rigidite de ta par-

fie proximale contentive 16 au niveau du mollet, i est possible de combi-

ner plusieurs effets de compressien/coniention, par exempie .

- faible compression en chevilie/forte contention au moliet ;

- compression modérée en cheville/forte contention au mollst

- faible compression en cheville/contention moderéa au molet ; ou

- compression modérée en cheville/contention modeérse au matiel.

Trés avantageusement, ies deux parties distaie 14 ef proximaie 16 sont

tricotées en continu au cours d'une méme séquence sur la machine de -

cotage, ce qui évite toute étape de confection pour 'assembiage de par-

ties rapportées. On peut ainsi tricoter la partie proximale 16 avee les me-

mes types de fils que la partie distale compressive élastigue 14, a savoir .

- comme fil de trame, un fit d'élastianng guipé polyamide et/ou coton, et

- gomme fit de tricot, un fil d'elasthanne guipeé polyamide et/ou colon de
moindre titre.

Le produit peut étre tricoté suivant des technigues ususlies sur un metsy

circulaire classigue, tel gu'un métier Sanfoni.

De facon caractéristique de linvention, la partie proximale conientive non
élastique 16 ast obienue par ajout d'une résine,

Cette opération est réalisee de la maniere illustrée Figure 3. .
'ortheése 10 qui vient d'élre tricotée de ta manierg conventionnelle s& pre-

sente initialement sous 1a forme d'un produit standard, c'est-&-dire un pro-

duit qui n'est pas sur mesure (élape 3) ; il est seulemnent prévu, comme
nour ies orthéses de CVE classigues, et méme pour tout aricle d'habilis-
ment, des tailles standards appropriges, & choisir dans une grille dimen-
sionnelie.

13
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Cette orthése est alors placée (&tape b) sur un gabarit 22 correspondant 8
la morphoiogie du patient dans la région du moliet. Cetle region peut étre
natamment délimitee par des repéres fels que 24, visibles par transpa-
rence une fois f'orthese enfilée.

L'étape suivante (élape.c) consiste & ajouter dans la région au moilet,
c'esi-3-dire entre les repéres 24, une résine biocompatible, par exempile
par application au mayen d'uh pinceau 20, par pulvérisation contrdlee ou
eNCore par rempage.

Un exemple de résine utilisable & cet effet est par exemple la résine Plas-
ficiurex, gui est une résing acrylique monoccomposant commercialisee par
REAL Composites, et qui est ulllisée par exemple dans le domaine de |a
décoration pour {a rigidification de papiers et de tissus, la creéation d'ahat-
jours, efc.

Une autre résine utilisable est la résine SILDOC RTV AD35, qui est une
résine silicone bicomposant, également commercialisée par REAL Uom-
posites, et qui est utilisée par exemple dans le domaine des moulages
corporels.

Cetlle resine est appligude jusqu’a saturation du textile, puis on atlend son
sechage, par evaporation,

Dans un exemple de mise en ceuvre, on a consiate gqu'apres durcissemsant
oar evaporation, 12 g de résine avaient été agjoutés a la chaussetie par
rapport au poids initial de celle-ci, pour uneg application dans la region du
mollet telle gue définie plus haut, sur toute la circonférence de la chaus-
sefte. La rigidité finale obtenue atait de 15 mm Hg/em (20 hPa/cm) envi-
ron.

‘orthése peut alors étre retirée de la forme {étape d). Elle aura alors pris
sa forme définitive, "sur mesure"”, avec une partie proximale contentive 16
devenue rigide st ayant pris une forme épousant parfaitement le gaibs &t
es dimensions du mollet du patient, et une partie distale compressive
slastique 74, de sorte que Fon se trouve alors en présence d'un produit
associant une rigidité forte au mollet (partie proximaie contentive 16} et
uné rigidité faible 3 la cheville (partie distale compressive élastique 14)
assurant une compression du membre inférieur a un niveau therapeuti-
que.

14



REVENDICATIONS

1. Une orthese de compression/contention medicale du membre inferieur

en forme de chaussette, de bas ou de collant,

cette orthese (10) comportant :

- une partie compressive (14) élastique, apte a couvrir la cheville en
s'etendant jusqu’avant le debut du moliet, au niveau du point de jonc-
tion entre le tendon d'Achille et les muscles du mollet,
cefte partie compressive étant réalisee par tricotage d'un fil de tricot et
d'un fil de trame, le dimensionnement et la nature des fils de tricot et de
frame ainsi que la structure de mailie etant choisis de maniere a exer-
cer en direction circonférentielle, apres que l'orthése a ete mise en
place sur le membre, une force de rappel €lastique propre a produire
une compression du membre a un niveau de pression thérapeutique
désiree ; et

- une partie contentive (16), prolongeant la partie compressive et atte-
nante a celle-ci, et enveloppant sur sa circonférence une région du mol-
let comprise entre le niveau (B1) du point de jonction entre le tendon
d'Achille et les muscles du moliet et le niveau (D) situé en dessous de
la tubérosite tibiale ;
cette partie contentive étant une partie tubulaire déformable tricotee en
continuite avec la partie compressive efastigue,

cette orthese etant caracterisée en ce que la partie contentive .

- estnon élastique, et

- incorpore une résine biocompatible durcie.

2. 'orthese de la revendication 1, dans laquelle la résine biocompatible
est une résine acryligue monocomposant durcissable par évaporation.

3. L'orthése de la revendication 1, dans laquelle le fif de tricot et/ou le fil de
trame est un elasthanne guipé polyamide et/ou coton.

4. L'orihese de la revendication 1, dans laquelle la partie contentive est
une partie presentant au niveau de la circonférence maximale du mollet
une forte rigidité, de 15 + 2 mmHg/cm (=20 £ 2 hPa/cm).
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5. L'orthése de la revendication 1, dans laguelle la partie contentive est
une partie présentant au niveau de la circonférence maximale du mollet
une rigidité modérée, de 5 £ 2 mmHg/cm (= 7 + 2 hPa/cm).

6. L'orthése de la revendication 1, dans laquelle la partie compressive
elastique est une partie faiblement compressive, apte a exercer une pres-
sion de 10 a 20 mmHg (13 & 27 hPa) au niveau de la circonférence mini-
male de la cheville. |

7. L'orthése de la revendication 1, dans laquelie la partie compressive
glastique est une partie moderement compressive, apte a exercer une
pression de 20 a 30 mmHg (27 a 40 hPa) au niveau de la circonférence
minimale de la cheville.

8. Un proceédé de mise a la mesure de la jambe d'un patient d'une orthese

de compression/contention medicale du membre inférieur, ce procede

comprenant les etapes suivantes .

- obtention d'une orthése (10) selon I'une des revendications 1 & 7 dans
un éetat initial brut de fabrication, sans resine biocompatible :

- mise en place de l'orthése sur un gabarit représentatif de la morpholo-
gie du mollet du patient ;

- application in situ sur l'orthese, dans ia région de la partie contentive,
d'une résine biocompatible durcissable ; '

- durcissement de la résine avec 'orthese maintenue sur le gabarit ; et

- retrait de l'orthese dans son état fini,

'orthése dans son état fini presentant une partie contentive (16) rendue ri-

gide suite audit durcissement de la résine et conservant les dimensions

correspondantes du mollet du patient, permettant a cette partie contentive

de venir épouser parfaitement la forme du mollet.

16
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