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@ Bouchon de fermeture d’une bréche pour application médicale et dispositif pour bouchon de fermeture I'utilisant.

@ On utilise un bouchon de fermeture et un dispositif pour
bouchon de fermeture pour fermer une bréche par voie percu-
tanée. Pendant linsertion dans la bréche, le bouchon de
fermeture peut étre déformé en une taille plus petite pour
faciliter 'opération et reprendre sa forme d'origine aprés qu'il
ait &té adapté 2 la brache pour la refermer. Le dispositif pour
bouchon de fermeture facilite l'insertion du bouchon de ferme-
ture dans la bréche. -

Le bouchon de fermeture présente un rebord & au moins
une de ses extrémités et est fait d'un polymére &8 mémoire de
forme ayant une température de récupération de sa forme
située dans un intervalle allant de 20 °C & 70 °C.

Le dispositif pour bouchon de fermeture comprend un bou-
chon de fermeture, un cathéter et un fil de guidage ou un fil
de poussée.

0 Vente des fascicules & 'IMPRIMERIE NATIONALE, 27, rue de is Convention — 75732 PARIS CEDEX 15
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BOUCHON DE FERMETURE D'UNE BRECHE POUR APPLICATION
MEDICALE ET DISPOSITIF POUR BOUCHON DE FERMETURE
L'UTILISANT

La présente invention concerne un bouchon de
fermeture d'une bréche pour application médicale qui
est utilisé pour combler une bréche d'une paroi
somatique de nature congénitale ou acquise.

Les cas de bréeches (défauts) nécessitant un
traitement médical sont les persistances de canal
artériel (PCA), 1la communication interauriculaire
(CIA), 1la communication interventriculaire (CIV),
l'anévrisme, la varice, etc.

Dans les cas de PCA, CIA et CIV, les bréches
doivent étre fermées par une opération chirurgicale.
Et dans. d'autres cas, il faut diminuer la pression du
courant sanguin, car la pression élevée de courant
sanguin qui est due a 1l'existence d'un anévrisme
provoque une rupture du vaisseau sanguin.

Pour le traitement de la PCA, on procéde
généralement & une thoracotomie et on ligature ou
coﬁpe le canal artériel. Cette opération pose de

nombreux problémes; par exemple elle est dangereuse
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car la thoracotomie et la cicatrice subsistent de
fagon permanente.

Pour le traitement de 1l'anévrisme ou de la
varice, on adopte généralement des procédés de
dérivation ou d'utilisation d'un vaisseau sanguin
artificiel. Mais ces procédés posent un probléme, a
savoir le grand danger qu'elles font encourir.

L'invention a donc pour objet de fournir un
bouchon . de fermeture aux fins d'utilisation
thérapeutique dans un conduit corporel ou une bréche.

On peut atteindre l'objet décrit ci-dessus en
utilisant:

1. Un bouchon de fermeture qui présente un rebord a au
moins une de ses extrémités et qui est fait d4'un
polymére & mémoire de forme ayant une température de
récupération de sa forme située dans un intervalle
allant de 20°C a 70°C;

2. Un bouchon de fermeture qui comporte deux rebords a
chagque extrémité et est fait d'un polymére a mémoire
de forme ayant une température de récupération de sa
forme située dans un intervalle allant de 20°C a 70°C;
3. Un dispositif pour bouchon de fermeture qui
comprend: '

(A) un bouchon de fermeture qui est fait d'un polymére

‘A mémoire de forme ayant une température de

récupération de sa forme située dans un intervalle
allant de 20°C & 70°C, et comporte un rebord a au
moins une extrémité et un trou étroit atravers lequel
on fait passer un fil de guidage.

(B) un fil de guidage gqui passe & travers un trou
étroit du bouchon de fermeture (A) de maniére que
ledit bouchon peut glisser sur le fil; et

(C) un cathéter de poussée qui a un diamétre interne
inférieur a celui du bouchon de fermeture (A) :u1 a
une forme de taille plus petite avant la récupcérazion

de la forme d'origine; et
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4. Un dispositif pour bouchon de fermeture qui
comprend:

(A) Un bouchon de fermeture qui est fait d'un polymére
& mémoire de forme ayant une température de
récupération située dans un intervalle allant de 20°C
a 70°C et brésente un rebord & au moins une extrémité;
(B) un cathéter qui a un diamétre interne supérieur au
diamétre maximum du bouchon de fermeture (A) qui a une
forme de taille plus petite avant la récupération de
la forme d'origine; et

(C) un fil de poussée qui glisse a trévers l'intérieur

du cathéter.

L'invention sera décrite en se référant aux
dessins joints, dans lesquels:

La Fig. 1 est une vue en élévation du bouchon
de fermeture de l'invention;

La Fig. 2, la Fig. 6, la Fig. 8, la Fig. 20 et
la Fig. 21 sont des vues latéralgs d'autres exemples
du bouchon de fermeture de l'invention;

Les Fig. 10 a 15 sont des vues en é€lévation
(a) et des vues en coupe (b) d'exemples encore
différents du bouchon de fermeture de l'invention;

La Fig. 3, la Fig. 4, la Fig. 5, la Fig. 7, la
Fig. 9, la Fig. 22 et 1la Fig. 25 sont des vues en
coupe verticale d'exemples encore différents du
bouchon de fermeture de 1l'invention;

La Fig. 16 est une vue en élévation de 1la
taille plus petite des bouchons de fermeture des Fig.
10 et 11;

La Fig. 23 est une vue en élévation d'un
exemple encore différent du bouchon de fermeture,
comportant de nombreux trous 3 sa surface;

‘La Fig. 24 est une vue en coupe du bouchon de
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fermeture de la Fig. 23;

Les Fig. 26, 27 et 28 sont des vues en coupe
d'exemples du dispositif pour bouchon de fermeture de
1l'invention, y compris les fils et cathéters; et

La Fig. 29 est une vue en coupe d'une partie
du dispositif pour bouchon de fermeture de l'invention
présentant le raccord d'un fil de poussée avec le
bouchon de fermeture lorsque le bouchon de fermeture
est inséré. .

Les numéros dans les figures désignent: 1l; le
premier rebord, 2; le second rebord, 3; un trou
étroit, 4; un trou s'arrétant & mi-distance, 5; une
coupure, 6; wune rainure, 7; des trous, 8; des
capillaires) 11; un bouchon de fermeture, 12; un
cathéter de poussée, 13; un fil de guidage, 14; une
ouverture luminale, 15; une entrée pour un liquide de
chauffage, 16; un trou de passacge, 17; une extrémité
de cathéter, 18; un anneau métallique, 21; un bouchon
de fermeture, 22; un cathéter, 23; un fil de poussée,
24; une ouverture luminale, 25; un bord d'arrét du fil
de poussée, 26; une extrémité du fil de poussée, 27;
une entrée pour le liquide de refroidissement et 28;
une extrémité & bille du fil de poussée.

Dans le but d'atteindre 1l'objet décrit ci-
dessus, les inventeurs ont considéré que le meilleur
moyen pour obturer une bréche consiste a insérer un
bouchon de fermeture par voie percutanée car cela ne
nécessite pas d'opérations chirurgicales et des
recherches poussées ont été faites sur ce procédé.

On demande inévitablement a un bouchon de
fermeture d'avoir une structure et une dimension
appropriées pour le tenir et le fixer & l'endroit de
la bréche mais, en général, ce type de structure et de
dimension rend difficile 1l'insertion du bouchon de
fermeture. Il fallait ainsi trouver une solution a

cette situaticn contradictoire. Pour assurer la
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fixation du bouchon de fermeture a 1l'endroit de la
bréche, il convient de disposer un rebord, etc, a
1'extrémité du bouchon de fermeture et il doit étre
situé du co6té de 1la pression de liguide la plus

élevée. Cependant, dans un cas tel que la fermeture

d'une bréche dans l'aorte et 1l'artére pulmonaire, le

bouchon de fermeture est inséré par le c6té de 1la
pression de liquide la plus basse et l'insertion du
rebord est trés difficile & effectuer par voie
percutanée, car le diamétre du rebord est plus grand
que celui de la bréche.

Les inventeurs en sont venus & considérer que
la seule maniére de résoudre les contradictions ci-
dessus consiste & utiliser une faible dimension du
bouchon 1lorsqu'il est inséré et de la remplacer par
une taille supérieure lorsqu'il est fixé sur une
bréche. Dans le but de réaliser ce procédé, on a
trouvé utile que le bouchon soit fait d'une matiére &
mémoire de forme.

Parmi diverses matiéres a mémoire de forme,
les polyméres A mémoire de forme conviennent & cause
de leur bonne facilité de traitement et de leur bonne
adhérence & la paroi somatique. Ainsi, une recherche
poussée sur l'utilisation de polyméres a mémoire de
forme a abouti & réaliser l'invention.

Le type de polymére & mémoire de forme n'est
pas particuliérement 1limité dans 1l'invention. Un

" exemple d'un tel polymére est le polynorbornéne, le

copolymére styréne-butadiéne, le vpolyuréthane, le

trans-polyisopréne, etc.

Il est essentiel gque la température de
récupération de la forme du polymére & mémoire de

forme utilisé dans l'invention soit dans un intervalle
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allant de 20°C a 70°C, de préférence dans un
intervalle allant de 30°C & 50°C, & cause de la
relation avec la température corporelle. Lorsque la
température de récupération de la forme est inférieure
a 20°C, la récupération de la forme se produit pius
facilement pendant l'opération d'insertion. Et lorsque
la température de récupération de 1la forme est
supérieure & 70°C, la récupération de la forme a
l'endroit de la fermeture d'une bréche est difficile.

Dans le bouchon de formeture, un polymére a
mémoire de forme est moulé en une forme appropriée
pour combler une bréche. Le bouchon de fermeture moulé
est déformé en une taille diminuée pour 1l'insérer
facilement au-dessus de la température de récupération
de la forme du polymére.puis refroidi pour fixer la
forme déformée. Ainsi le bouchon de formeture déformé
est inséré & l'endroit désiré du corps puis réchauffé
au-dessus de la température de récupération de la
forme pour récupérer sa forme d'origine.

Dans le bouchon de fermeture, l'opération de
l'insertion et 1les propriétés physiques dépendent
grandement du fait que la température soit supérieure
ou inférieure a la température corporelle. Ainsi, une
large gamme d'exigences qui varient selon 1'état de la
bréche peut étre satisfaite en choisissant une
température appropriée de récupération de la forme du
polymére.

Lorsque la température de récupération de la
forme est inférieure a la température corporelle, il
est nécessaire de refroidir le bouchon de fermeture
pendant l'insertion dans la bréche et, aprés fixation
du bouchon de fermeture & 1'endroit désiré, on
récupére la forme d'origine du bouchon de fermeture en
réchauffant ou par 1l'action de la température

corporelle. Le bouchon de fermeture reste dans le

’
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corps sous la forme d'une matiére caoutchouteuse et
flexible.

Lorsque la température de récupération de la
forme est supérieure a la température corporelle, il

n‘est pas nécessaire de refroidir, mais 1l est

‘nécessaire de réchauffer aprés l'insertion a l'endroit

désiré pour récupérer la forme d'origine. Aprés
fixation du bouchon de fermeture, il est refroidi par
la température du corps, il perd sa flexibilité
caoutchouteuse et est fixé au corps sous la forme

‘d'une matiére dure ayant une résistance élevée.

Si on le désire, le bouchon de fermeture peut

~contenir une matiére radio-opagque pour le rendre

visible au fluoroscope ou avec un autre instrument
radiographique classique.

On peut utiliser n'importe gquel type de
matiére radio-opaque dans la mesure ol elle est sans
danger et ou elle a un effet de protection contre les
rayons X. Les matiéres appropriées sont le sulfate de
baryum, le tungsténe, le sous-carbonate de bismuth,
etc.

Le bouchon de fermeture comprend un rebord au
moins & une extrémité. Le rebord empéche le bouchon de
fermeture de glisser par la bréche dans l'autre cOté
de la bréche et le liquide de s'écouler a nouveau a
travers cette bréche. C'est pourquoi il est nécessaire
gue la taille du rebord soit supérieure a celle de la
bréche.

Lorsque le bouchon de fermeture présente un
rebord i une extrémité seulement, il est souhaitable
gue le rebord soit fixé au c6té de la bréche ayant la
pression de liquide la plus élevée, de maniére Jque le
bouchon de fermeture ne tombe pas de la bréche.
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Si on le désire, le bouchon de fermeture
présente deux rebords ayant un diamétre supérieur a
celui de la bréche et retenant la bréche entre les
deux rebords. Le bouchon de fermeture ne tombe pas de
la bréche méme si la pression de ligquide dans le corps
change.

Le rebord peut avoir n'importe gquel type de
forme pour autant gue cette taille est supérieure a
celle de la bréche & fermer et gque le rebord s'adapte
bien & la bréche. Des exemples de formes de rebord
sont présentés dans les Fig. 1 & 25.

Le bouchon de fermeture ayant une forme de
céne tel que présenté dans la Fig. 2 n'a pas
clairement de rebord séparé. Cependant, le diametre
maximum du cdne est supérieur & celui de la bréche a
fermer. Ce bouchon de fermeture peut s'adapter dans la
bréche, la partie & diamétre maximum Aagissant
exactement de la méme maniére gqu'une piéce rebord, et
le bouchon de fermeture peut efficacement fermer 1la
bréche. Ainsi, on wutilise efficacement une forme
conique comme bouchon de fermeture.

Si on le désire, le bouchon de fermeture
présente un trou étroit a travers lequel on fait
passer un fil de guidage. Lorsque le bouchon de
fermeture est traversé par un trou étroit, on insére
tout d'abord le fil de guidage a 1l'endroit de la
bréche, on fait passer la partie proximale du fil de
guidage & travers le trou étroit du bouchon de
fermeture, puis on insére un cathéter sur le fil de
guidage et on pousse le bouchon de fermeture dans le
corps par l'extrémité du cathéter le long du fil de
guidage. Ainsi, le bouchon de fermeture est facilement
porté & 1l'endroit de la bréche par l'utilisation du
£il de guidage. '
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' Dans cette application, la forme du bouchon de
fermeture peut étre maintenue & 1'état déformé ou étre
récupérée & 1l'état d'origine en faisant passer un
liquide (par exemple un sel physiologique) a une
température contrdlée a travers le cathéter.

Le diaﬁétre interne du cathéter est
naturellement supérieur au diamétre du fil de guidage

et inférieur & 1la taille du bouchon de fermeture

déformé de maniére que l'extrémité du cathéter puisse
pousser le bouchon de fermeture & 1l'endroit de la
bréche.

Un bouchon de fermeture ayant un trou de
passage étroit ne peut fermer la bréche complétement
car le trou de passage reste ouvert. Cependant, le
trou de passage est si étroit gque le bouchon de
fermeture est en fait aussi efficace gue s'il n'avait
pas de trou.

Le dispositif pour bouchon de fermeture
comprenant le bouchon de fermeture, le fil de guidage
et le cathéter est favorablement utilisé pour
atteindre l'objectif de 1l'invention.

Dans un autre exemple de 1l'insertion du
bouchon de fermeture, on insére tout d'abord un fil

N

de guidage & l'endroit de la  bréche, puis on insére un

s

cathéte: 4 l'endroit de la bréche en utilisant le fil

. de guidage, puis on tire le fil de guidage et on

laisse le cathéter dans le corps.

On donne au bouchon de fermeture une forme de
taille diminuée pour qu'il passe a travers l'intérieur
du cathéter, on le met dans le cathéter et on le
transfére ‘a l'endroit de la bréche avec un fil de
poussée a travers l'intérieur du cathéter.

Ce procédé a pour avantage de contrdler la
température du bouchon de fermeture jusqu'd ce qu'il
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atteigne la ' bréche en faisant passer un sel
physiologique & travers l'intérieur du cathéter et il
est particuliérement efficace lorsque la température
de récupération de la forme est inférieure a la
température du corps. Le diamétre interne du cathéter
doit étre supérieur & la taille du bouchon de
fermeture.

Le dispositif pour bouchon de fermeture
comprenant le bouchon de fermeture, le fil de guidage
et le cathéter est favorablement utilisé pour
atteindre l'objectif de 1l'invention.

Une taille plus faible du bouchon de fermeture
est plus souhaitable pendant 1l'insertion. On utilise
efficacement une structure creuse.

Il est souhaitable que le bouchon de fermeture
puisse avoir une coupure, de maniére que la taille du
bouchon de fermeture puisse étre encore diminuée. On
peut utiliser divers types de coupure. On trouve des
exemples de fente dans les Fig. 20 et 21. On peut
atteindre avec ces coupures une plus petite dimension
ou un diametre plus petit.

L'invention est exposée en détail
conjointement aux dessins joints.

La Fig. 1 montre la forme de base du bouchon
de fermeture, qui présente deux rebords de taille
différente, fixés aux deux extrémités d'un cylindre.

Les rebords de la Fig. 1 sont repliés vers
1'intérieur ou l'extérieur si bien qu'ils ont une
taille diminuée. Aprés insertion du bouchon de
fermeture dans la bréche, les rebords reprennent leur
forme d'origine comme on le voit dans la Fig. 1,
fixent le bouchon de fermeture a la bréche et la
maintiennent par les deux cotés de la paroi et, en
méme temps, le passage du liquide s'arréte.



10

15

20

25

30

2641692
11

Une autre forme du bouchon de fermeture
présente un trou étroit le long de l'axe du cylindre,
et la taille du trou est suffisamment large pour y
faire passer un fil de guidage et 1le glisser
doucement. On peut faire passer uﬁ fil de guidage a
travers le trou et l'insertion peut étre facilitée.

La Fig. 2 montre un bouchon de fermeture ayant
une forme de coéne. La taille du cbne est congue de

maniére que la taille de la bréche soit inférieure au

diamétre maximum du céne et supérieure au diamétre

minimum du céne. On met le grand c6té du cdne du cdté
de la bréche ayant une pression de liquide supérieure
car il agit précisément comme un rebord, ferme la
bréche et empéche le bouchon de fermeture de tomber de
la bréche. L'angle au sommet du cOne peut étre
commodément choisi selon la forme de 1la bréche. En
général, un angle plus aigu facilite la fixation & la

‘bréche.

Lorsque le cdéne de la Fig. 2 est modifié pour
avoir une structure creuse comme on le voit dans la
Fig. 3, on peut facilement diminuer dans une plus
large mesure la taille du bouchon de fermeture pendant
l'insertion, et le bouchon de fermeture est utilisé de
maniére plus avantageuse.

La Fig. 4 montre un bouchon de fermeture ayant
une piéce rebord additionnelle au sommet du céne. La
seconde piéce rebord au sommet du cdne empéche le
bouchon de fermeture de tomber de la bréche pendant la
variation de pouls.

La Fig. 5 montre un bouchon de fermeture ayant
un étranglement en son milieu, une forme asymétrigue
pour bien s'adapter & la forme de la bréche et deux
trous pour fils le long de l'axe pour gu'on pulsse
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faire tourner le bouchon de fermeture dans la bréche
avant la récupération de la forme d'origine. Lorsgu'un
fil présente deux branches & l'avant et gu'on inseére
les branches dans les deux trous du bouchon de
fermeture, on peut faire tourner le bouchon de
fermeture de l'angle désiré en faisant tourner le fil.

En outre, les trous ne sont pas perforés a
travers le bouchon de fermeture, si bien que le
bouchon de fermeture ferme complétement la bréche. On
peut insérer un bouchon de fermeture de cette forme en
le transférant par 1l'intérieur d'un cathéter. Ce
procédé sera présenté plus en détail dans un exemple
ultérieur.

La Fig. 6 montre un bouchon de fermeture ayant
deux rebords aux deux extrémités d'un coéne.

La Fig. 8 montre un bouchon de fermeture ayant
deux cébnes aux deux extrémités. Ce type de bouchon de
fermeture peut étre modifié pour avoir une structure

creuse a l'intérieur du plus grand cdéne comme on le

voit dans la Fig. 9 de maniére que la taille puisse

diminuer plus facilement. _

La Fig. 10 montre une autre forme de base du
bouchon de fermeture. Le bouchon de fermeture comprend
deux rebords, 1, 2, de méme taille, disposés aux deux
extrémités d'un cylindre. Les deux rebords sont
disposés symétriquement par rapport au point médian du
cylindre et chaque rebord a la forme d'une coupe gui
est retournée a l'envers.

On peut insérer un bouchon de fermeture ayant
cette structure tandis que les rebords sont repliés
comme on le voit dans la Fig. 16. Les rebords
reviennent & la forme d'origine de la Fig. 10 lorsque

le bouchon de fermeture est correctement fixé i la
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bréche. Les rebords maintiennent la bréche par les
deux c¢otés et le paséage du liquide corporel est
solidement ‘-empéché.

Si on 1le désire, on modifie un bouchon de
fermeture de la Fig. 10 pour qu'il ait un trou étroit,
3, le long de l'axe du cylindre qui est suffisamment
large pour faire passer sans .difficulté un fil de

guidage. On peut faire passer un fil de guidage a

‘travers le trou étroit pour faciliter 1l'opération

d'insertion.

La Fig. 11 montre un bouchon de fermeture
'semblable & la structure présentée dans la Fig. 10
sauf qde la structure n'est pas symétrique et que les
deux rebords ont des tailles différentes. Ce type de
bouchon de fermeture peut étre efficacement utilisé
pour empécher le bouchon de fermeture de tomber de la
bréche par une pression différente entre les deux
cotés de la paroi.

La Fig. 12 présente un bouchon de fermeture
comprenant le raccord des deux rebords composé d'un
enroulement fait d'un polymére & mémoire de forme ou
d'un alliage & mémoire de forme. On donne A&
l1'enroulement une forme allongée pour adapter
l'insertion a 1'endroit de la bréche. Lorsqu'on le
place dans la bréche, l'enroulement est réchauffé pour
récupérer sa plus courte longueur d'origine et
maintenir le bouchon de fermeture étroitement des deux
cotés de la paroi. Un alliage & mémoire de forme est
préférable & «cause de la plus grande force de
récupération. Les rebords, 1 et 2, ont une forme de
disque.

La Fig. 13 montre un bouchon de fermeture
semblable au bouchon de fermeture de la Fig. 12 sauf
les rebords de tailles différentes pour pouvoir
empécher la chute du bouchon de fermeture provoguée
par une pression de liquide différente entre les deux
cotés de la paroi. '
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La Fig. 14 montre un bouchon de fermeture
semblable au bouchon de fermeture de la Fig. 12 sauf
que ‘les rebords ont une forme semblable a celle de
ceux qui sont présentés dans la Fig. 10.

La Fig. 15 montre un bouchon de fermeture
semblable au bouchon de fermeture de la Fig. 14 sauf
pour les rebords de tailles différentes.

Si on 1le désire, un bouchon de fermeture
présente des coupures a sa surface comme on le voit
dans les Fig. 17 et 18, afin de faciliter l'insertion.
On peut déformer un rebord de la Fig. 18 pour lui
donner une longue forme de type ruban sous l'effet des
coupures. '

Et si on le désire, un bouchon de fermeture
présente de nombreux trous de passage, 7, ouverts a sa
surface comme on le voit dans la Fig. 19. Il s'ensuit
que le bouchon de fermeture peut étre défdrmé plus
facilement. Outre cet avantage, de nombreux trous de
passage 7 permettent la formation de tissu autour de
la bréche aprés que le bouchon de fermeture y ait été
fixé.

Les Fig. 20 et 21 montrent d'autres exemples
de bouchons de fermeture ayant des coupures a sa
surface pour obtenir plus facilement une baisse de
taille ou de diamétre. Dans le bouchon de fermeture de
la Fig. 21, le rebord peut étre déformé en ruban par
l'effet de coupures.

Les coupures ne sont pas limitées a celles qui
sont présentées dans les exemples, mais on peut
utiliser n'importe quel type de coupure dans la mesure
ol cela est efficace pour diminuer la taille ou le
diamétre du bouchon de fermeture.

Comme on le voit dans les Fig. 22 a 25, on
peut favorablement utiliser pour 1'objet de
l'invention un bouchon de fermeture ayant une surface

rugueuse. On peut utiliser n'importe quel type de
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surface rugueuse dans la mesure ou la rugosité est
efficace dans 1la fixation. Comme exemples de
structures de surfaces rugueuses on peut citer une
surface ayant un certain nombre de rainures ou de
saillies continues perpendiculaires a la direction de
l'axe comme on le voit dans la Fig. 22, une surface
ayant un certain nombre d'indentations ou de saillies
isolées, une surface ayant une structure poreuse come
une éponge présentée dans la Fig. 24, une surface
ayant un certain nombre de poils implantés comme on
le voit dans la Fig. 25, etc.

Si on le désire, on peut revétir le bouchon de
fermeture d'une matiére biocompatible, en particulier
une matiére anti-thrombogéne. On peut revétir la
surface de l'exemple ci-dessus de bouchon de fermeture
avec du Teflon, un silicone, du polyuréthane, un
polymére anti-thrombogéne comme le “"cardiothane".
Autrement, on peut combiner & la surface du bouchon de
fermeture une matiére anti-thrombogéne comme
1'héparine ou l'urokinase.

La Fig. 26 montre un exemple du dispositif
pour bouchon de fermeture qui comprend un bouchon de
fermeture, un cathéter de poussée et un fil de guidage
pour l'insertion du bouchon de fermeture. Le procédé
utilisant le dispositif pour bouchon de fermeture est
expliqué en détail dans ce qui suit.

Dans le cas du traitement de la persistance de
canal artériel, on insére tout d'abord un fil de
guidage par la veine fémorale dans la bréche entre
l'aorte et l'artére pulmonaire. Le fil de guidage, 13,
est maintenu en place. Un bouchon de fermeture préparé
& partir d'un polymére a mémoirg de forme ayant, par
exemple, une température dé récupération de la forme
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de 40°C est déformé jusqu'a la taille inférieure, 11,
le fil de guidage, 13, est passé & travers un trou
étroit, 16, du bouchon de fermeture, un cathéter, 12,
est inséré sur le fil de guidage, 13, puis le bouchon
de fermeture, 1ll, est inséré en étant poussé par
l'extrémité, 17, du cathéter, 12, jusqu'a ce que le
bouchon de fermeture atteigne la zone de la bréche.

Tandis que l'opération peut étre observée avec
un fluoroscope, on insére le bouchon de fermeture dans
la bréche, puis on l'adapte & la bréche a fermer, on
injecte du sel physiologiqué 4 une température de 45°C
dans le cathéter, 12, par l'entrée, 15, le rebord
récupére sa forme d'origine et ainsi le bouchon de
fermeture est étroitement fixé & la bréche pour la
fermer.

' On enléve le fil de guidage, 13, du trou
étroit en utilisant le cathéter, 12, on enléve du
corps le cathéter, 12, et le fil de guidage, 13, on
laisse & 1'endroit de la bréche dans le corps le
bouchon de fermeture gui a repris sa forme d'origine,
et ainsi le traitement est terminé.

Le bouchon de fermeture est refroidi par la
température du corps et devient graduellement urne
matiére dure qui s'adapte bien a la bréche.

Dans l'exemple expliqué ici, on mélange une
matiére radio-opaque avec le polymére a mémoire de
forme et on positionne un mince anneau métallique, 18,
dans l'extrémité du cathéter dans le but de l'observer
clairement avec un fluoroscope. L'anneau, 18, est
également utile dans le but de renforcer l'extrémité.

Un autre exemple du dispositif pour bouchon de
fermeture tel que présenté dans la Fig. 27 est
expliqué dans ce qui suit. Dans cet exemple, on 1nsére
tout d'abord si nécessaire un fil de guidage qui n'est

pas montré dans la figure, dans la bréche, vt on
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insére un cathéter, 22, dans la bréche le long du fil
de guidage de la méme maniére gue l'exemple précédent
présenté dans la Fig. 26. On enléve alors du corps le
fil de guidage, laissant le cathéter dans le vaisseau
sanguin.

Ensuite, on passe 1l'extrémité d'un fil de
poussée, 23, & travers un trou étroit du bouchon de
fermeture et on insére le fil de poussée, 23, dans le
cathéter.

Dans le cas de cét exemple, le trou étroit
n'est pas nécessaire car le bouchon de fermeture ne
fait pas glisser le fil comme dans le cas de la Fig.
26. I1 est également commode que 1le bouchon de
fermeture présente deux trous percés a moitié et que
le fil de poussée présente deux branches a son
extrémité adaptées dans ces deux trous. De cette fagon
on peut faire tourner le bouchon de fermeture en
faisant tourner 1le fil de guidage et on peut bien
adapter le bouchon de fermeture & la bréche.

On peut utiliser dans cet exemple un polymére
a méhoire de forme ayant une température de
récupération de la forme inférieure a la température
du corps, par exemple 30°C. On peut régler précisément
la température du bouchon de fermeture en faisant
passer du sel physiologique & une température, par
exemple, de 25°C & travers le cathéter, et ainsi on
empéche solidement la reprise défavorable de la forme
d'origine pendant 1'insertion.

Méme lorsque la température du bouchon de
fermeture augmente avant que le bouchon de fermeture
n‘atteigne la bréche et que la forme du bouchon de
fermeture commence a se dilater, le cathéter peut
empécher le bouchon de fermeture de se dilater et
1'enlévement du bouchon de fermeture n'est pas si
difficile.
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Aprés gue le bouchon de fermeture soit fixé a
la- bréche, la forme du bouchon de fermeture peut
dtre ramenée en arrétant l'injection d'eau froide a
travers le cathéter et le trou est fermé. )

La Fig. 28 montre un exemple du dispositif
pour bouchon de fermeture lequel dispositif de
fermeture n'a pas de trou. Dans cet exemple,
1'extrémité du fil de poussée comprend une cavité et
le bouchon de fermeture de l'invention est déformé
pour s'adapter & la cavité et on le fixe dans la
cavité en 1l'y poussant. On peut faire tourner le
bouchon de fermeture d'un angle désiré par ce procédé.

Lorsque la tempérzture du bouchon de fermeture
augmente, le bouchon de fermeture se ramollit et peut
étre enlevé de l'extrémité du fil de poussée tandis
que le bouchon de fermeture reprend sa forme
d'origine.

Un autre exemple de la liaison entre le
bouchon de fermeture et l'extrémité du fil de poussée
est présenté dans la Fig. 29. Un rebord ayant une
structure telle gque présentée dans la Fig. 3 ou la
Fig. 9 est déformé de maniére que le rebord puisse
entourer une bille, 28, & 1l'extrémité du fil de
poussée, 23. La bille, 28, et le bouchon de fermeture
déformé sont reliés comme il est montré dans la Fig.
29. Lorsqu'on laisse le bouchon de fermeture reprendre
sa forme d'origine de la Fig. 3 ou de la Fig. 9, le
bouchon de fermeture, 21, est déconnecté de la bille,
28, a l'extrémité du fil de poussée, 23.

" Lorsque la localisation de la bréche n'est pas
éloiggnée de la position d'insertion, le bouchon de
fermeture peut étre inséré et fixé par l'extrémité du
fil de guidage comme il est dit dans les Fig. 28 et 29

sans utiliser un cathéter.
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D'autres structures présentées dans la Fig. 28
sont semblables a celles gui sont présentées dans la
Fig. 27.

Les bouchons de fermeture utilisés dans les
Fig. 28 ou 27 n'ont pas besoin de trou de passage, si
bien qu'ils peuvent complétement fermer la bréche.

En résumé, le bouchon de fermeture est fait
d'un polymére & mémoire de forme, et il s'ensuit que
le bouchon de fermeture peut étre déformé pendant
l'insertion et reprendre sa forme d'origine lorsqu'on
le fixe. En outre le dispositif pour bouchon de
fermeture permet de réaliser 1l'opération par voie
percutanée. Ainsi, il est utile dans 1l'application
médicale.
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REVENDICATIONS

1. Bouchon de fermeture gqui présente un rebord au
moins & une de ses extrémités et est fait d'un
polymére 3 mémoire de forme ayant une température de
récupération de sa forme située dans un intervalle
allant de 20°C & 70°cC.

2. Bouchon de fermeture qui présente deux rebords a
ses deux extrémités et est fait d'un polymére a
mémoire de forme ayant une température de récupération
de sa forme située dans un intervalle allant de 20°C a
70°cC.

3. Bouchon de fermeture selon la revendication 1,
dans lequel le bouchon de fermeture présente un trou
étroit & travers lequel on fait passer un fil de
guidage. ‘

4, Bouchon de fermeture selon la revendication 2, dans
lequel le bouchon de fermeture présente un trou étroit
a travers lequel on fait passer un fil de guidage.

5. Bouchon de fermeture selon la revendication 2 ou la
revendication 4, dans lequel une partie plus étroite
du bouchon de fermeture entre les rebords est faite
d'un alliage & mémoire de forme ou d'un polymére &
mémoire de forme et la longueur de la partie étroite
devient plus courte lorsque ladite forme est reprise.
6. Dispositif pour bouchon de fermeture gqui comprend:
(A) un bouchon de fermeture qui est fait d'un polymére
4 mémoire de forme ayant une température de
récupération de sa forme située dans un intervalle
allant de 20°C a 70°C et ayant un rebord a au moins
une extrémité et un trou étroit a travers lequel on
fait passer un fil de guidage;

(B) un fil de gquidage qui passe a travers le trou

étroit du bouchon de fermeture (A) de maniére gque
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ledit bouchon puisse glisser sur le fil; et

(C) un cathéter de poussée qui a un diamétre interne
inférieur & celui du bouchon de fermeture (A) gqui a
une forme de taille diminuée avant la reprise de la
forme d'origine. v

7. Dispositif pour bouchon de fermeture qui comprend:
(A) un bouchon de fermeture qui est fait d'un polymére
a mémoire de forme ayant une température de
récupération de mémoire située dans un intervalle
allant de 20°C a 70°C et présente un rebord & au moins
une extrémité;

(B) un cathéter qui a un diamétre interne supérieur au
diamétre maximum du bouchon de fermeture (A) qui a une
forme de taille diminuée avant la reprise de la forme
d'origine; et

(C) un fil de poussée qui glisse & travers l'intérieur
du cathéter.

8. Bouchon de fermeture selon l'une des revendications
1, 2, 3, 4 ou 5, dans lequel le polymére & mémoire de
forme contient une matiére radio-opaque.

9. Dispositif pour bouchon de fermeture selon la
revendication 6 ou la revendication 7, dans leguel le
polymére & mémoire de forme utilisé pour le bouchon de
fermeture (A) contient une matiére radio-opaque.

10. Bouchon de fermeture selon 1'une des
revendications 1, 2, 3, 4, S5 ou 8, dans lequel la
surface du bouchon de fermeture a une forme rigide.
11. Dispositif pour bouchon de fermeture selon 1l'une
des revendications 6, 7 ou 9, dans leguel la surface
du bouchon de fermeture (A) est de forme rigide.

12. Bouchon de fermeture selon 1'une des
revendications 1, 2, 3, 4, 5, 8. ou 8, dans lequel la
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surface du bouchon de fermeture est revétue d'une
matiére anti-thrombogéne.

13. Dispositif pour bouchon de fermeture selon l'une
des revendications 6, 7, 9 ou 11, dans lequel la
surface du bouchon de fermeture (A) est revétue d'une

matiére anti-thrombogeéne.
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