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(57) Abstract

Stent for expanding physiological vessels consisting of a thin-
walled metal cylindrical tubular element (1), said wall comprising a
series of perforations determining annular elements (2) and alternately
deformable and non-deformable longitudinal elements (3, 4) forming
a malleable sleeve (1) which can be radially extended under intemal
pressure and hold the shape so obtained. The tubular element preferably
comprises integrated outward-facing engaging means (7, 8) that prevent
any migration of the device. The device of the invention is designed,
in particular, to be deployed in an artery or a vein to prevent it from
being compressed, in places and facilitate blood flow.

(57) Abrégé

La présente invention a pour objet un manchon extensible
interme a usage chirurgical pour dilatation de conduits physiologiques. .
Il est constitué d’un €lément tubulaire (1) cylindrique métallique
a paroi mince dont la paroi comporte une série de perforations
déterminant des éléments annulaires (2) et des éléments longitudinaux
(3, 4) alternativement déformables et non déformables constituant un
manchon (1) malléable pouvant s’étendre radialement sous 1’effet d’une
pression interne et garder la forme ainsi obtenue, cet élément tubulaire
comportant de préférence des moyens d’accrochage (7, 8) non blessants
intégrés, dirigé€s vers |’extérieur et aptes 2 empécher toute migration du
dispositif. Elle est avant tout destinée 2 &tre mise en place dans une
artére ou une veine pour empécher localement son écrasement afin de
permettre le passage du sang.
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MANCHON EXTENSIBLE INTERNE A USAGE CHIRURGICAL
POUR DILATATION DE CONDUITS PHYSIOLOGIQUES

La présente invention a pour objet un manchon
5 extensible interne & usage chirurgical pour dilatation de
conduits physiologiques.
Elle est avant tout destinée a étre mise en
place dans une artére ou une veine pour empécher
10 localement son écrasement afin de permettre le passage du

sang.

Ce type de prothése est en soi connu et
utilisé depuis plusieurs années. Il en existe plusieurs
15 modéles, fabriqués en faisant appel & des techniques
variées.
A titre d’'exemple, le brevet européen N° EP
221 570, déposé par M. Julio Palmaz, décrit une prothése
vasculaire expansible intraluminaire, comprenant un
20 organe de forme tubulaire a parci mince formée par une
pluralité d’éléments allongés s’'intersectant l’un avec
l’autre, cet élément tubulaire présentant un diamétre
permettant de le faire passer a l'’intérieur de la section
de passage du conduit récepteur, ce diamétre pouvant étre
25 augmenté par l‘application, par l’intérieur de l1’é&lément
tubulaire, d‘une force s’étendant radialement vers
l’extérieur, le diamétre obtenu étant variable et
dépendant de 1l’ampleur de la force appliquée a l’organe
tubulaire, certains des éléments allongés étant déformés
30 de facon définitive par la force exercée radialement vers
l’extérieur pour amener 1l’‘'élément tubulaire & son
diamétre expansé, ce par quoi l’élément tubulaire peut
dilater la section de passage du conduit et demeurer dans
cet état.
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A notre connaissance, aucun dispositif de ce
type ne comporte de moyens satisfaisants assurant leur
maintien en place, et il arrive trop frégquemment gu’ils
soient entrainés sur une certaine distance par le flot
sanguin, ce qui nécessite souvent une intervention
chirurgicale. Le seul moyen de garantir a long terme le
maintien en place de 1’élément dilatateur, est d’exercer
une force d’expansion élevée, ce qui entraine le risque
de provoquer la rupture du vaisseau traité, d’autant plus
que ce vaisseau est dans la plupart des cas fragilisé par

1'age ou par la maladie.

Le brevet international N° WO 92 06 734 déposé
par M. Ho Young SONG fait état d'une prothése destinée a
élargir le passage de conduits physiologiques, constituée
d'une structure cylindrique auto-extensible radialement,
réalisée en fil métallique soudé. La prothése comprend
une pluralité d’unités circulaires fermées en forme de
"zigzag" agencées de fagon a former un cylindre et
incluant chacune une série sans fin de sections droites
reliées par des "noeuds". Ces unités circulaires sont
rendues solidaires les unes des autres par des éléments
de liaison périphériques longitudinaux disposés en
quinconce ou en diagonale, également en fil métallique
soudé, certains de ces éléments comportant des "barbes"
anti-migration, faisant saillie vers l’extérieur. La
paroi externe de la prothése est recouverte d‘un filet
assurant l’étanchéité de l’ensemble.

La mise en place est effectuée en comprimant
la prothése pour l’introduire dans un tube monté a
]'extrémité d’un cathéter, l’élasticité du matériau
constitutif assurant son extension radiale dés qu’elle
est libérée.

Ce dispositif présente un certain nombre

d’inconvénients. L’'auto-extension ne permet pas de
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contrbler la pression qu’il exerce sur la face interne du
conduit, et les "barbes" anti-migratoires en fil
métallique risquent de blesser ou méme de perforer la
paroi de ce dernier. En outre le filet d’étanchéité,
disposé a l'extérieur de la prothése risque également
d’'étre percé par les "barbes" anti-migration.

Les manchons extensibles tels que ceux décrits
ci-dessus comportent en outre le risque de se cintrer une
fois mis en place, ce qui peut compromettre le succés de

l’intervention dans un certain nombre d'’interventions.

Le dispositif selon la présente invention
supprime tous ces inconvénients. En effet, il permet
d’obtenir des éléments extensibles ne présentant aucun
risque de migration ou de cintrage non contrdlé, tout en
nécessitant une force d’expansion réduite pour sa mise en
place et en exercant sur les parois du conduit

physiologique une pression parfaitement déterminée.

Il est constitué d‘un élément tubulaire
cylindrique métallique & paroi mince dont la paroi
comporte une série de perforations déterminant des
€léments annulaires et des éléments longitudinaux
alternativement déformables et non déformables
constituant un manchon malléable pouvant s’étendre
radialement sous l’effet d’une pression interne et garder
la forme ainsi obtenue, cet élément tubulaire comportant
de préférence des moyens d’'accrochage non blessants
intégrés, dirigés vers l’'extérieur et aptes a empécher

toute migration du dispositif.

-

Sur les dessins annexés, donnés a titre
d’exemples non limitatifs de formes de réalisation de

l’objet de 1l’invention:
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la figure 1 est une vue isométrique montrant
un manchon pourvu de différents types de moyens
d’accrochage, avant extension,
la figure 2 représente dans les mémes
5 conditions le manchon mis en place, aprés extension,
la figure 3 est une coupe axiale d’un manchon
revétu intérieurement d‘un tube souple et monté sur un
ballon gonflable destiné & assurer sa dilatation,
la figure 4 représente un manchon extensible
10 dont les moyens d’'accrochage sont constitués de
cannelures annulaires,
la figure 5 montre un manchon court constitué
d’'une seule rangée de mailles,
la figure 6 représente, vu de cO6té, un manchon
15 articulé constitué de deux éléments reliés par une bande
longitunale,
la figure 7 montre le manchon de la figure
précédente rendu rigide par des crochets amovibles,
la figure 8 représente un manchon articulé
20 constitué de deux éléments reliés par un filet souple,
et la figure 9 est une représentation
isométrique d’un manchon dont certaines parties sont

recouvertes d’‘une couche de métal visible aux rayons X.

25 Le dispositif, figures 1 & 9, est constitué
d’une gaine tubulaire 1 - ou manchon - formée d’une
portion de cylindre creux dont la paroi, réalisée en
matériau semi-rigide malléable, est découpée de maniére a
déterminer des éléments annulaires 2 et longitudinaux 3,

30 4 jouant le rdle de "mailles" et agencés de maniére a
permettre & ladite gaine de s'étendre radialement sous
l'effet d'une pression interne et de garder la forme
ainsi obtenue (figure 2). La pression interne est

provoquée par exemple au moyen d’un élément gonflable 5
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monté a l’'extrémité d’un cathéter 6 (figure 3) selon une

technique connue.

Le manchon sera de préférence réalisé par
électro-érosion & partir d’un bloc de métal tel que
l’acier inoxydable ou le tantale, ou par gravure d’un
tube a paroi mince. Il sera par exemple constitué
d’'éléments allongés longitudinaux 3, 4 paralléles a l'’axe
du manchon, reliés entre eux par des éléments annulaires
2 disposés en quinconce formant ainsi des mailles
rectangulaires. Des éléments longitudinaux non
déformables 3 larges seront disposés alternativement avec
des éléments longitudinaux 4 fins et déformables, de
maniére a ce que la dilatation du manchon ne modifie pas
sa longueur initiale. Le manchon 1 pourra toutefois
présenter toute configuration permettant une extension
ajustable en fonction de la pression appliquée.

Pour certaines applications, en particulier
pour le traitement des vaisseaux du cerveau, le manchon 1
doit étre trés court. Il sera dans ce cas constitué d’une

seule rangée de mailles (figure 5).

Le manchon 1 sera avantageusement pourvu de
moyens d’accrochage intégrés, dirigés radialements vers
l’extérieur de fagon & s’enfoncer dans la paroi interne
du vaisseau sous l’'effet de la pression de 1l'’'élément
gonflable 5, empéchant ainsi toutes possibilités de
déplacement du dispositif.

Ces moyens d’'accrochage sont constitués
d’'éléments proéminents 7 disposés aux extrémités et/ou
dans la partie courante de la gaine 1. Il peut
avantageusement s’agir d’éléments proéminents
rétractables 8 portés par des lames 9 incurvées vers
l’intérieur du manchon, de telle maniére qu’ils se

trouvent normalement en retrait de la paroi de 1l'élément
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tubulaire et ne sortent de ce dernier que lorsque
1'élément gonflable 5 de mise en place est sous pression.
Les éléments proéminents 7, 8, auront une
forme arrondie afin de ne pas risquer de blesser la paroi
du conduit physiologique et pourront étre réalisés par
tous moyens appropriés. Ils seront de préférence formés
par pliage de parties prévues & cet effet de la paroi de
la gaine 1, mais pourront aussi bien étre obtenus par
soudage sur ladite paroi de piéces rapportées. Ces
éléments pourront éventuellement étre amovibles, par
exemple par cassure, de fagon & permettre au chirurgien
de pouvoir décider, au moment de l’opération, du nombre
de moyens d’accrochage a utiliser sans avoir a disposer

pour cela d’une série de manchons différents.

Dans une variante d’'exécution, les moyens
d’accrochage sont constitués de cannelures 10 ou
ondulations annulaires de la paroi de la gaine 1, pouvant
éventuellement étre combinées avec des éléments

proéminents obtenus par pliage ou soudage (figure 4).

Un tube souple 11 constituant un fourreau
étanche pourra revétir la face interne ou externe de la
paroi du manchon 1 de maniére & permettre l’utilisation
du dispositif pour le traitement chirurgical de tout
types d’anévrisme. Il sera réalisé en polyester (type
"Dacron"), en fibres silicones (type "Téflon"), en
polyuréthanne ou ipolyéthyléne, tissé ou tricoté¢,
imprégné ou non. Ce tube pourra étre interrompu par
endroits par des lacunes 12 pour permettre le passage

vers des artéres ou veines secondaires (figure 3).

Le manchon 1 peut étre constitué de plusieurs
éléments 1’, 1" articulés entre eux grédce a une ou

plusieurs bandes longitudinales 13 solidaires de deux
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éventuellement amovibles, pourront &tre prévus pour
bloquer une ou plusieurs articulations si nécessaire
(figures 6 et 7).

Les articulations peuvent également étre
obtenues au moyen d’un filet 15 ou un film souple
permettant au dispositif d’étre placé dans une portion

courbée d’un vaisseau (figure 8).

L’acier inoxydable est peu visible aux rayons
X. Pour y remédier, les manchons 1 réalisés dans ce
matériau comporteront avantageusement des points 16 ou
des bandes longitudinales 17 ou annulaires 18 constituées
de couches d’un métal lourd tel que le tantale, le titane
ou l’or déposé par voie électrolytique. Ces couches

pourront avoir une épaisseur voisine de 0,1 mm.

Le dispositif décrit est essentiellement
destiné & traiter des vaisseaux sanguins présentant une
ou plusieurs zones de rétrécissement ou de dilatation
(anévrisme) localisées, mais il peut parfaitement étre
utilisé pour les autres conduits physiologiques,
oesophage, intestins, uretéres ou urétre, cholédoque,

canal pancréatique, etc.

Le positionnement des divers éléments
constitutifs donne & 1l’objet de l‘invention un maximum
d'effets utiles qui n’avaient pas été, a ce jour, obtenus

par des dispositifs similaires.
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REVENDICATIONS

1°. Manchon extensible interne & usage
chirurgical pour dilatation de conduits physiologiques,
constitué d’un élément tubulaire cylindrique creux a
paroi mince en métal malléable pouvant s 'étendre
radialement sous l’effet d’une pression interne
d’expansion et conserver la forme ainsi obtenue, destiné
en particulier & étre mis en place, au moyen d’un ballon
(2) gonflable, dans une artére ou une veine pour empécher
localement son rétrécissement ou son écrasement, mais
pouvant é&tre utilisé pour d’autres conduits
physiologiques tels qu’oesophage, intestins, ureteére,
urétre, cholédogue ou canal pancréatique,

caractérisé en ce gue la paroi mince est
découpée de maniére a déterminer des éléments
longitudinaux paralléles & l’axe du manchon (1)
alternativement minces (4) et déformables puis larges (3)
et non déformables (3), ces éléments longitudinaux étant
reliés entre eux par des éléments annulaires (2) disposés
en quinconce de facon a former des mailles

rectangulaires.

72°. Manchon extensible selon la revendication
1, se caractérisant par le fait qu’'il est réalisé par

électro-érosion a partir d’un bloc métallique.

3°. Manchon extensible selon l‘une gquelcongue
des revendications précédentes, se caractérisant par le
fait gqu’il comporte des moyens d’accrochage (7, 8, 10)
intégrés dirigés radialement vers l’extérieur de facon a
pouvoir s’enfoncer dans la paroi interne du conduit sous
l'effet de la pression d’expansion, de manieére a empécher

toute migration du dispositif, lesdits moyens
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d’accrochage ayant une forme arrondie déterminée pour ne

pas blesser la paroi du conduit physiologique.

4°., Manchon extensible selon la revendication
3, se caractérisant par le fait que les moyens
d’'accrochage sont constitués d’'éléments proéminents (7)
disposés aux extrémités et/ou en partie courante du

manchon (1).

5°. Manchon extensible selon la revendication
3, se caractérisant par le fait que les moyens
d’accrochage sont des éléments proéminents rétractables
(8) portés par des lames (9) incurvées vers l'’intérieur
du manchon (1), de telle maniére qu’ils se trouvent
normalement en retrait de la paroi de 1l’élément tubulaire
et ne sortent de ce dernier que lorsque le ballon (2) de

mise en place est sous pression.

6°. Manchon extensible selon l’une quelcongue
des revendications 4 et 5, se caractérisant par le fait
que les éléments proéminents (7! 8) sont réalisés par
pliage de parties de forme appropriée de la paroi du

manchon (1).

7°. Manchon extensible selon l’une quelconque
des revendications 4 & 6, se caractérisant par le fait
gue les éléments proéminents (7, 8) sont amovibles.

8°. Manchon extensible selon la revendication
3, se caractérisant par le fait que les moyens
d’accrochage sont constitués de cannelures (10) ou

ondulations annulaires de la paroi du manchon (1).

9°. Manchon extensible selon l’une gquelcongue

des revendications précédentes, se caractérisant par le
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10

fait qu’il est constitué de plusieurs éléments articulés
(1, 1"), deux éléments contigus étant reliés entre eux
par une bande longitudinale (13) solidaire desdits

éléments.

10°. Manchon extensible selon la revendication
9, se caractérisant par le fait que chaque articulation
entre les éléments articulés (1’, 1") peut étre bloquée

ou déblogquée aux moyens de crochets (14) amovibles.

11°. Manchon extensible selon l’une quelcongue
des revendications 1 & 8, se caractérisant par le fait
qu’il est constitué de plusieurs éléments articulés (1',
1"), deux éléments contigus étant reliés entre eux par un

filet (15) ou un film souple.

12°. Manchon extensible selon l’une quelconque
des revendications précédentes, se caractérisant par le
fait que la face interne de la paroi du manchon (1) est
revétue d‘un tube souple (11) constituant un fourreau

étanche.

13°. Manchon extensible selon 1l’une quelcongue
des revendications 1 & 11, se caractérisant par le fait
gque la face externe de la paroi du manchon (1) est
revétue d’un tube souple (11) constituant un fourreau

étanche.

14°. Manchon extensible selon l’une des
revendications 12 ou 13, se caractérisant par le fait que
le tube souple (1l1) est réalisé en fibres synthétiques

tissées ou tricotées.

15°. Manchon extensible selon l’'une guelconque

des revendications 12 a 14, se caractérisant par le fait
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gue le tube souple (11) est réalisé dans l’un des
matériaux suivants: polyester (genre "Dacron"), fibres
silicones (genre "Téflon"), polyuréthanne ou

polyéthyléne.

16°. Manchon extensible selon 1’une quelconque
des revendications 13 a 15, se caractérisant par le fait
gue le tube souple (11) comporte des lacunes destinées &

permettre le passage vers des conduits secondaires.

17°. Manchon extensible selon l’une guelcongque
des revendications précédentes, se caractérisant par le
fait qu’il est réalisé en acier inoxydable et qu'il
comporte des points (16), ou des bandes longitudinales
(17) ou annulaires (18) constitués de couches d’un métal
lourd visible aux rayons X, tel que le tantale, le titane
ou l’or, déposé par voie électrolytique, l’épaisseur de

ces couches étant voisine de 0,1 millimétre.
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