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@ Systéme antiembolie pulmonaire.

Le systéme comprend essentiellement un nouveau filtre
en fil élastique conformé pour présenter deux boucles quasi
elliptiques E1 et E2 coplanaires avec une extrémité proximale
srrondie M, et une extrémité distale acérée M, que I'on met
en place dans la veine cave inférieure 30 & l'aide d’un catheter
KT coopérant avec un dispositif poussoir P & embout E.

Ce systéme est congu pour diminuer le risque d'embolie
puimonaire en arrétant d'éventuels caillots provenant des
veines des membres inférieurs et/ou du petit bassin.
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La présente invention a pour objet.':

Un systéme anti-embolie pulmonaire. .’

On connait dé3j3 différents types, effectivement utili-"
sés, de filtres destinés 3 &tre mis en place dans la veine cave
inférieure afin d'y arré&ter la migration, vers le coeur droit,
de caillots provenant des veines des membras inférieurs ou du
petit bassin. K

On peut,en particulier, cite: les filtres connus sous
les noms de Driller, Mobin-Uddin, Greenfield et Gunther.

' Tous ces types de filtres ont en commun d'avoir des
structures de quasi-yévolution, cylindriques ou coniques,-qui
doivent &tre repliées dans un fourreau poussé ensuite dans la
lumiére d'un catheter vers la zone d'implantation. Leur gaine
d'introduction de diamétre supérieur 3 trois millimétres néces-
sitent des veines de gros calibres comme lé veine jugulaire in-
terne ou la veine fémofale.

Une fois en place dans la veine cave inférieure, ces
filtres sont alors libérés de ‘leur fourreau et leurs structures
se déploient en &largissant modéré&ment la section de la veine
cave. Ils sont encombrants, difficiles & mettre en place, et
quelquefois traumatisants pour les tissus de la veine cave
dans lesquels ils viennent s'ancrer en plusieurs points d'accro-
chage. Les mauvaises positions et les migrations de ces filtres
ne sont pas exceptionnelles.

Un autre filtre, imaginé selon une idée inventive diffé-
rente, a €té proposé par le brevet francais Franceschi N°2541901.
Selon cette idée, on réaliserait le filtre i 1'aide d'un fil élastique con-
formé pour présenter ge manidre permanente des ondulations suc-
cessives dans des plans différents. On profiterait alors de 1l'é-
lasticité de ce fil pour le mettre par traction en forme recti-
ligne et le véhiculer ainsi vers la zone d'implantation.Arrivé
en cette zone, poussé hors du catheter et libéré de celui-ci,il
reprendrait alors sa forme initiale ondulée et viendrait s'ap-
puyer en plusieurs points des plans différents précités contre
les parois de la veine cave. . 7 '

- Cette proposition n'a toutefois pu faire l'objet de r&a-
lisations pratiques acceptables médicalement.
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Ensuite, la méme idée inventive de départ a &té& reprise
dans la demande de brevet frangais déposée le 31 Décembre 1987
par la Société Biomat, sous le N° 87-18 472, ayant pour titre
“Systéme filtrant &lastique anti-embolique pour veine cave et
son ensemble de moyens pour sa mise en place”, et complétée par
une demande d'addition déposée le 15 Juin 1988 sous le N° 88-
08031. '

Selon ces demandes, le systéme filtrant €lastique:est un
fil d'acier souple 3 effet de rémanence, par exemple de chrome-
cobalt, de 0,3mm de diam@tre et de longueur variable de 25 & 30
cm. Sa forme géométrique détermine deux boucles en forme 4'él-
lipses d'axes perpendicualires et €gaux coplanaires, donnant qua-
tre points de contacts perfianents avec la paroi de la veine cave
dans laquelle il est implanté et oli il fait fonction de filtre.

Les deux extrémités libres de ce filtre sont différentes:

- La premiére, introduite dans le catheter puis la veine
cave, et dénormée "extrémité proximale" par convention médicale,
est terminée par une pointe de 2 mm précédée d'un cylindre coaxial
la guidant dans la lumire du catheter. Elle est inclinée de 45%°
par rapport aux deux boucles du filtre.

- La seconde extrémité du filtre, appelée "extrémité dis-
tale"par convention médicale, se terminé‘par un cylindre de 3,5
mm de longueur, de diamétre 0,6 mm. Elle est solidaire de 1l'em-
bout du poussoir au cours de son trajet dans le catheter. .

Le systéme filtrant &lastique est complété par un ensem-
ble de moyens pour sa mise en place:

- un catheter 7F (1 French = 1F=0,33 mm) de 100 cm de lon-
gueur et 1,45 mm de diamétre interne, radio-opague;

-un guide -souple té&flonné en J de 160 cm;

= un poussoir formé d'un fil d'acier inoxydable, souple,
tressé, de diamé@tre 0,7 mm, de longueur 120 cm, dont 1'extrémité
proximale est faite d'un cylindre rigide de 10 mm de longueur et

-

1,3 mm de diamétre portant’une fente 3 son extrémité libre et un
évidement en son centre deiS mm de longueur, desiiné 3§ recevoir
1'extrémité distale du filtre. .

Les inconvénients de ce systéme filtrant Elastique et de-
ses accessoires de mise en place sont de trois ordres:

1 - difficulté de mise en place et risque d'accrochage
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du filtre dans le catheﬁer puis dans la veine cave du fait de
la disposition de ses deux extrémités libres, proximale et dis-
tale; '

2 - Inadaptation du poussoir pour la mise en place en
toute sécurité du filtre, dans le caﬁhetér,puis dans la veine
cave; : e

3 - Absence d'un outil accessoire, mais indispensable,
pour introduire lﬁextgémité distale du filtre, sqlidaire de l'em~
bout du poussoir, dans l'orifice distal du catheter 7F.

Il est utile d'expliciter plus en dé&tail ces inconvé-
nients:

1 - Difficulté de mise en place du filtre.

L'extrémité proximale du filtre comporte une pointe acé-
rée qui vient la premidre s'introduire dans la lumidre du cathe-
ter 7F puis dans celle de la veine cave. Cette pointe acérée est desti-
n& 3 se piquer,dds sa sortie de l'extrémité proximale du cathe-
ter, dans la paroi de.la veine cave. Cette extrémitéd acérée pro-
ximale du filtre présente alors deux risques:

D'une part, dans la lumidre du catheter, elle n'est pas
protégée mais simplement centrée par sa masselotte cylindrique

coaxiale de 3,5 mm de longueur qui lui succéde.

Eien que coaxiale, cette pointe peut endommager par frot-
tement la paroi du cathéter ou, en cas de courbwre trop prononcée
du catheter, se piquer dans sa paroi et arréter la progression
de l'ensemble du systéme filtrant dans le catheter.

' D'autre part, cette extr&mité proximale acé&rée gui vient
se piquer la premidre dans la paroi de la veine cave détermine
un point fixe autour duquel 1'ensemble du fil souple élastique
conformé du filtre doit reprendre sa forme permanente initiale
dans la 1ﬁmiére de la veine cave inférieure.

Or, le point fixe est un inconvénient majeur'car il con-
trarie la rotation naturelle du fil sur lui-méme, et donc sa re-
prise en forme. On comprend alors que’ deux boucles dérouldes suc-
cessives sur un méme fil conformées dans un méme plan ayant un
méme sens de rotation soient contrarides 1orsqu'elles doivent se
réenrouler dans la lumiére de la veine. Le point fixe oblige le
fil & un changement d'axe ou de plan dans un conduit dont le dia-
métre est inférieur & celui des boucles du filtre . Il rend la re-
prise en forme initiale du filtre trés délicate.
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~L'ancrage immédiat de la premidre extrémité& libérée
peut &tre & l'origine de reprise incompléte de forme dans la
veine cave, de mauvaise position du filtre dans la veine cave,
d'éventuelle migration du filtre par absence d'équilibre du
filtre qui est déterminé par sa forme géométrique, avec quatre
points de contacts sur la paroi veineuse. .

Tout ceci diminue d'autant l'efficacité du filtre qui
est, comme sa bonne position, déterminée par sa forme géomé-
trique plane en deux eilipses aplatissant la lumiére veineuse.

2 - L'inadaptation du pousscir pour la mise en place du
filtre dans le catheter découle des modifications des extrémi-
tés du filtre selon la présente invention et qui sera exposé ci-
aprés .

3 -L'"absence d'un outil accessoire" de mise en place.

Ce troisigme inconvénient du "systéme filtrant &lastique
et de ses moyens de mise en place" consiste en 1l'impossibilité
d'introduire correctement dans l'orifice distal du catheter 7F
l'ensemble solidaire formé par 1l'embout du poussoir et 1'extré-
mité distale du filtre. )

La présente invention a pour but de remédier 3 tous les
inconvénients exposés ci-avant.

L'invention découle d'une prise en compte systémique de

-~

. toutes les dimensions fonctionnelles du probléme & résoudre et

des buts 3 atteindre.

Plus précisément, l'invention se éropose de fournir des
moyens qui permettent: - _ o

a/ sur le plan de la réalisation méme du filtre, de lui
permettre, aprés son amenée 3 la zone correcte d'implantation
et sa libération du catheter, d'@tre totalement libre mécanique-
ment de reprendre sa conformation permanente congue pour avoir,
d'une part, une position 3 la fois correcte et stable 3 1'inte-
rieur de la veine et, d‘'autre part, une configuration assurant
optimalement le filtrage du flux sanguin dans un passage aplati
de la veine, et : '

b/ sur le plan de la conception méme du systéme de mise
en place du filtre, de disposer de tous les &léments fonction-
nels nécessaires et suffisants pour réaliser avec précision, ra-

pidité et simplicité la mise en place mé&dicale du filtre.
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La présente invention a donc pour premier but de propo-
ser une nouvelle conformation du filtre en modifiant ses deux
extrémités libres. ' _

‘ Elle a pour second but de modifier 1'embout rigide du
poussoir dans lequel s'adapte 1'extrémité distale acérée du fil-
tre. "

Elle a pour troisigme but de proposer un outil accessoi-
re indispensable pour .introduire dans le catheter 7F 1'ensem-
ble solidarisé comprenant 1l'embout du poussoir et 1l'extrémité
distale du filtre. )

A ces effets, l'invention a pour premier objet un sys-
téme anti-embolie pulmonaire, du génre utilisant un filtre réa-
lis& en fil élastique conformé pour aveoir une forme permanente
générale d'au moins deux boucles quasi-8lliptiques sensiblement
coplanaires et d'axes quasi-perpendiculaires, pouvant se pré&sen-
ter momentanément sous une forme rectiligne pour pdhvoir étre
amené dans une veine cave par poussée dans un catheter, caracté-
risé en ce qu'il comporte: ’

a/ une extrémité proximale radio-opague du filtre réali-
sée sous forme d'un petit cylindre & bout arrondi sans aspéri-
té, '

b/ une extrémité distale radio-opagque du filtre réali-
sée sous forme d'un petit cylindre terminé par une pointe acé-
rée située en dehors des plans des deux boucles,

c/ un poussoir, de forme cylindrique pour pouvoir &tre
mobile 3 l'inﬁérieur d'un catheter, et présentant dans son em-
bout des logement et fentes longitudinales pour recevoir res-
pectivement le fil déroulé du filtre, puis le cylindre de 1l'ex-
trémité distale, et enfin la pointe acérée distale, et

d/ un élément introducteur de forme générale cylindro-
conigue présentant un canal cylindrique int&rieur de méme dia-
métre que celui du catheter destiné & recevoir le poussoir as-
semblé manuellement avec le fil du filtre et 1'extrémité distale
et sa pointe acérée et une partie extréme conique pour pouvoir"
s'engager dans l'orifice d'entrée plus large du catheter.

L'invention concerne encore un procédé de mise en oeu-

=-——— successivement les opérations suivantes:
- on introduit par voie percutanée un catheter 7F éans
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une veine périphérique ,

= on pousse ce catheter sous contr8le radioscopique jus-
qu'd la bifurcation de la veine cave inférieure,

=~ on introduit manuellement 1l'extrémité proximale du fil-
tre dans 1l'extrémité distale du catheter et 1'on déroule par pous-
s€e le filtre 3 1'intérieur du catheter jusqu'a n'avoir plus que
l'extrémité distale 3 proximité de 1l'orifice distal du catheter,

- on enfile 1'introducteur par soﬁ orifice distal sur le
poussoir en amont de l'embout rigide,

- on rend solldalresl extrémité distale et 1'embout du
poussoir,

= on recouvre l'ensemble solidarisé de l'extrémité et de
1l'embout par translation de 1l'introducteur,

= on vérifie la fiabilité de 1'accouplement de 1'extré-
mité avec l'embout par des petits mouvements de va-et-vient dans
1'introducteur,

- on poursuit la procédure en cas de fiabilité avérée,et
on la recommence avec d'autres &léments du systéme en cas d'anomalie, '

= on pousse l'introducteur dans 1'entrée distale du catheter,

= on actiomne le poussoir jusqu'd ce que 1'extrémité proximale sor-
te du catheter dans la lumiére de la veine cave en une position
située en dessous des veines rénales et ajustée par contrdle ra-
dioscopigque,

-on libére les premidre et seconde boucles du filtre en
poursuivant l'actionnement du poussoir en contrdlant radioscopi-
quement leur correcte remise en forme susceptible d'étre amélio-
rée par des mouvements de va~et-vient et/ou de rotations du pous-
soir et/ou du catheter de faible amplitude,

= on poursuit la procédure en cas de contrSle positif et,
en cas de contrble négatif,on retire tout ou partie du filtre so- -
lidaire du poussoir et l'oh reprend la procédure de déroulement
du filtre,

- on libére l'extrémité distale acérée par une ultime
poussee qui introduit 1l'embout dans la veine cave et 1°' extrémité
par effet ressort vient se piguer dans la paroi de la veine,

= on retire le poussoir dans le catheter, et

- on retire le catheter de la veine.

L invention sera mieux comprise d l'aide de la descrip-

tion siivante d'un mode préféré de réalisation.
Cette description sera faite en référence aux dessing annexés, sur lesquels:
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La figure 1 est une vue, 3 plat, de 1'é&lément filtre,

La figure 2 est une vue de dessus de ce méme filtre,

La figure 3 est uné vue en plan de la premidre extré-
mité proximale du filtre,

La figure 4 est une vue en plan de la seconde extrémi-
té& distale du filtre,

1a figure 5 représente le mode d'ancrage de l'extrémi-

té& distale du filtre dans l'embout du poussoir,

La figure 6 représente le mode de coopération de 1'élé-
ment introducteur avec l'extrémité distale du catheter,

Les figures 7 & 13 illustrent le procédé de mise en pla-
ce du filtre dans le catheter puis dans la veine cave.

1 - Maintenant, on procédera d'abord & la description
du systéme anti-embolie pulmonaire selon 1'invention.

11 - Elément filtre (figures 1 3 4).

Ce filtre (F) est réalisé en fil 8lastique radic-opacque et est

conformé pour avoir la forme générale déja connue de deux guasi-

ellipses (El)et (E2) sensiblement coplanaires et d'axes perpen-
diculaires.

Il se distingue de 1' art antérieur connu en ce que,
pour glisser sans risquer d'altérer la paroi interne du cathe-
ter 7F et pour ne pas empécher le retour & la forme primitive
du filtre (F) dans la veine cave, ce filtre (F) présente une pre-
migre extrémité libre proximale (M1) (figure 3), & bout hémi-
sphérique (1) (arrondi, doux, adouci) non traumatique (sans poin-
te) prolongé d'un cylindre (3) de T,3mm de diamétre sur 3,5 mm
de longueur.

Comme on le verra plus en détail ci-apreés, cette extré-
mité (M;) sort la premidre de la lumigre du catheter 7F. Dans
la veine cave l'extrémité (M;) libre précéde la premigre boucle
du filtre qui, progressivement, s'enroule sans contrainte,glis-
sant le long de la paroi. Le sens de rotation du fil est res -
pecté. ;

La seconde extr&mité libre distale (Mz) du filtre F,
(figure 4),a une direction perpendiculaire & l'axe de symétrle
des deux boucles (figure 1) et fait un angle d'environ 45° par
rapport aux plans des ellipses (figure 2). L'extrémité (My) com~
porte. une p01nte coaxiale (5) de 2 mm succé&dée d'un cylindre (7)

de diamétre 0,6 mm et de longueur 3 mm. Pour que 1'extrémité (Mp)
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n'endommage pas la lumi&re du catheter 7F, elle est logée comme
on le verra aprés dans 1'embouéEau poussoir (P) congu & cet ef-
fet. L'embout du pousscir et l'extrémité distale'(Mz) ne sont so-
lidaires que durant leur mise en place dans la lumid&re du cathe-
ter et tout au long de leur trajet dans ce cafheéer IF . '

12- Poussoir (figures 5 et 6)

L'embout rigide (E) du poussoir (P) a une longueur de
15 mm suffisante pour pouvoir comporter, en plus d'une premiére
fente coaxiale (9) et d'un &videment .central (11) de 5 mm, une
seconde fente coaxiale distale (15 ) proche du cable souple de
longueur 6mm et de largeur 0,35 mm, pour recevoir et protéger
la pointe acérée (5) de 1‘extrémité (M2) du filtre (F).
13 - Outil annexe de mise en place (figure 6).

(I)
Un outil introducteur rigide de polyuréthane/est indis-

pensable pour la bomne introduction de 1l'extrémité distale (Mp) du
filtre (F) et de l'embout (E) rigide du poussoir (P) qui sont
enclenchés & la main avant leur mise en place dans l'orifice
distal du catheter (KT).

L'embase (17) du catheter (XKT), sur une longueur inter-
ne de 11 mm, a une lumidre interne de diamétre 4 mm nettement
supérieur a celui de la lumiére propre (19) du catheter (1,45mm)
qui lui fait suite. La jonction des deux lumiéres se fait par
une piéce cylindro-conigue (23). .

Il n'est pas possible d'introduire 3 la main 1l'embout
(E) et l'extrémitd (M;) ensembles dans 1l'embase du catheter (KT).
Seul un outil adapté & cette embase permet 1'introduction de 1'eme
bout (E) et de l'extrdmité (M) solidaires .

L'introducteur (I) est en polyuréthane rigide,'de lon-
gueur 45 mm, de diamétre externe 3 mm. Son diamé&tre interne sur
toute sa lonqueur est identique & celui de la lumiére du cathe-
ter (KT), soit 1,45mm. Son extrémité proximale conique de 6 mm
s'adapte exactement au tronc de cbne interne de l'embase de 1l'o-
rifice distal du catheter (KT).

2 -~ On décrira maintenant le procédé de mise en place
du systéme filtrant dans la veine cave. :

Le systéme filtrant comprend:-

- Le catheter (KT),

- Le filtre (F}, & extrémités (M;) et (Mp).,

- L'introducteur (I), et

=

_ Le poussoir (P) & embout (E).
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Les figures 7 & 13 permettenf de comprendre le procédé
de mise en placedans le catheter (KT), puis dans la veine cave,
du filtre (F) selon l'invention & l'aide du poussoir (P) & embout
E et de }Vintroducteur.(I).
Le catheter (KT) 7F est mis en premier dans la veine ca-

ve de fagon percutanée 3 partir d'une veine périphérique (préfé-
rentiellement par le membre supérieur). Il est en premier utilisé

pour faire une cavographie.

Par 1'extrémité distale du catheter (KT) on introduit &
la main le filtre (F). La premidre extrémité& libre proximale (M;)
pénétre la premiére dans la lumidre du catheter (XKT). Son extré-
mité‘adoucie (1) glisse facilement par simple pression sur le fil-
tre conformé en deux ellipses coplanaires mais alors déroulé.

Aprés avoir poussé les deux boucles du filtre (F) dérou-~
18, il reste & introduire le segment terminal rectiligne situé
dans un plan 3 45° et comportant l'extrémité distale (M2) acérée.

L'introducteur (I) est enfilé par son orifice distal sur
le poussoir (P) en amont de l'embout rigide (E) comme le montre
la figure 7.

L'extrémit& (M;) est alors placée dans les fentes (9) et
(15) et 1'évidement central de l'embout (E). Pour les maintenir
solidaires, (6tant donné 1'effet ressort du fil de 1l'extrémité
(Mz),b 1'introducteur (I) est retiré dans le sens inverse de son
introduction sur le poussocir (P) pour recouvrir ]'ensemble de
l'extrémité (Mz) et de l'embout (E) comme représenté sur la figu-
re 8. On vérifie la fiabilité de l'accouplement de 1'extrémité
(Mz) avec l'embout (E) par des petits mouvements de va-et-vient
dans l'introducteur (I). On poursuit la procédure en cas de fiabi-
1ité avérée, et on la recommence avec d'autres &léments du systé-
me en cas d'anomalie.

L'introducteur (I) contenant le poussoir (P) avec l'em-
bout (E) comblé par l'extrémité (MZ) du filtre (F) est ensuite in-
troduit dans l'orifice distal (17) du catheter (KT) (figure 9).

La pression sur le cible du poussoir (P) permet de faire
progresser l'ensemble (E, M2) solidaires dans la lumiére du ca-
theter (KT). L'introducteur (I) peit &tre retiré de l'orifice dis-
tal du catheter (KT):; il restesur le poussoir (P).

Sous contrdle radioscopique, le filtre peut maintenant
8tre poussé jusqu'd l'orifice proximal (25) du catheter (KT) qui
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est situé en dessous des veines rénales.

Le largage du filtre (F) débute, sous contrdle radiosco-
pique, par la sortie dans la lumidre de la wveine cave de l'extré-
mité (Ml) adoucie, (figure 10). Ellﬁ_glisse sur la paroi veineuse
(30) suivant le mouvement de reprise en forme permanente de la pre-
midre boucle du filtre (F) (figure 1&). La seconde boucle suit le
méme sens de rotation gue la premidre boucle, libre de tout mouve-
ment dans la lumi&re veineuse. La veine se déforme suivant le plan
des deux boucles du filtre (F), (figure 12). Cette re?rise en for-
me du filtre (F) peut &tre améliorée par des mouvements de va-et-
vient et/ou de rotation du poussoir et/ou du catheter de faible
amplitude. Le largage définitif | de l'extrémité (Mz) acérée
n'est effectué qu'aprés vérification de la bonne position du fil-
tre (F) dans la veine cave et sa reprise en forme parfaite.

Dés l'éjection du catheter (KT) de 1l'embout (E) du pous-
soir (P) contenant 1'extrémité (Mz), l'extrémité distale (M2)
acérée se libére par son effet de ressort de l'encoche (évidement
et fente du pousscir) et va se pigquer selon un angle d'environ
45° dans la paroi veineuse, (figure 13). La mise en place du fil-
tre (F) est terminée. .

Le poussoir P est retiré i travers le catheter (KT).Puis
c'est au tour du catheter (XT) 4'é@tre enlevé de la veine par sim-
pPle traction jusqu'id son orifice d'entrée percutané.

Bien que, dans l'exemple décrit précédemment, on ait don-
né des valeurs trés précises aux différentes mesures de diamdtres
et/ou longueurs des différents éléménts, on doit comprendre qu'il
s'agit de valeurs optimales observées résultant des expérimenta-

tions nombreuses conduites.
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"REVENDICATION

-Systéme anti-embolie pulmonaire du genre utilisant un
filtre réalisé en filrélastique conformé pour avoir une forme per-
manente générale d'au moins deux boucles quasi-elliptiques gensible~
ment coplanaires et d'axes quasi-perpendiculaires, pouvant se pré-
senter momentanément sous une forme rectiligne pour pouvoir &tre
amen&-dans la veine cave inférieure par poussée dans un catheter,
caractérisé en ce gqu'il comporte:

a/ une extrémité proximale radio-opague (Ml) du filtre (F) réalisée
sous forme d'un petit cylindre & bout arrondi sans aspérité, (figures 1 a 3).

b/ une extrémité distale radio-opaque (M) du filtre (F), réalisée
sous forme d'un petit cylindre (7) terming par une pointe acérée (5) située en
dehors des plans des deux boucles, (figures 2 et 13).

¢/ un poussoir (P), (figure 5), de forme cylindrique pour pouvoir
&tre mobile 3 1'intérieur d'un catheter (KT), et présentant dans son embout
(E) des logement (11) et fentes longitudinales (9 et 15) pour recevoir res-
pectivement le fil déroulé du filtre, puis le cylindre de 1'extrémité distale,
et enfin la pointe acérée distale, et ‘ '

d/ un &lément introducteur (I), (figure 6), de forme géné-
rale cylindro-conique présentant un canal cylindrique intérieur
de méme diamétre que celui du catheter destiné & recevoir le
poussoir assemblé manuellement avec le fil du filtre et 1'extré-
mité distale et sa pointe acér@e et une partie extréme conique
pour pouvoir s'engager dans l'orifice d'entrée plus large du ca-

theter, (figures 8 et 9).
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