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(57) Abrégé : Dispositif intravasculaire (1 ) pour utilisation par deux ou plus pour combler un méme anévrisme, essentiellement
constitué d'un squelette recouvert d'un film pour former une poche pouvant se remplir de sang, ledit squelette étant formé de brins
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résilients (2, 3, 4, 5, 6) jointifs formant hors contrainte une poche allongée, particllement aplatie, et eftilée en pointe a ses
extrémités (7, 8), et ayant sous contrainte un diametre général moyen permettant son introduction dans un cathéter de 24F (8mm
de diamétre) ou moins, ladite poche étant munie d'un orifice pour permettre l'entrée du sang dans ladite poche, procédé de
fabrication et kits le renfermant.
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Dispositif intravasculaire, procédé de fabrication et kits le renfermant

La présente invention concerne un dispositif intravasculaire, son
procédé de fabrication et des kits le renfermant.

L’anévrisme est une dilatation permanente et localisée d'une
artere, présentant une augmentation d’au moins 50% de son diamétre par
rapport aux chiffres normaux de l'artere considérée (définition de la Société
Nord Américaine de chirurgie vasculaire).

En pratique, on parle d’anévrisme de l'aorte abdominale si le
diametre aortique est supérieur a 35 mm chez 'homme et 30 mm chez la
femme.

Lorsque I'anévrisme atteint les 5cm le patient est hospitalisé afin
d’isoler le sac anévrismal de la circulation artérielle. L'intervention a pour but
d’introduire une prothese aortique par voie endovasculaire. Cette prothése vise
a exclure I'anévrisme de la pression sanguine et ainsi a éviter son extension.

Actuellement, deux méthodes thérapeutiques peuvent étre
proposées aux patients.

La méthode chirurgicale classique consiste a ouvrir I'abdomen
avec mise en place d’'une prothése en tissu étanche. Les résultats de ce type
de traitement sont bien connus, mais celui-ci présente comme inconvénient une
chirurgie, des transfusions et occasionne une hospitalisation et une
convalescence longues.

La méthode par voie endovasculaire réalise le méme type de
traitement, sans intervention chirurgicale. Dans ce cas, une endoprothése
constituée d’un ressort métallique recouvert d’un tissu étanche est introduite par
une artére fémorale au pli de l'aine et elle est déployée dans l'aorte pour
exclure cet anévrisme. Cette méthode récente, bien que réalisée sous
anesthésie générale, semble moins agressive qu’un pontage chirurgical mais
son devenir a long terme n’est pas encore parfaitement connu.

Quelle que soit la méthode thérapeutique utilisée, elle est fondée
sur I'exclusion de lI'anévrisme de la pression sanguine aortique, ce qui permet
d’'éviter 'extension de cet anévrisme. D’autre part, cette endoprothése permet
d’éviter les risques de migration de caillots qui se sont développés dans

'anévrisme.
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Une endoprothése est constituée d’'une partie métallique couverte
d'un revétement permettant de faire barriére au sang, composé de matériaux
biocompatibles, a usage médical. Cette endoprothése est comprimée dans un
systéme d'installation comprenant un cathéter porteur. Elle est ensuite
introduite a l'aide d'un guide métallique avec un cathéter jusgqu'au niveau du site
d’'implantation. Au niveau de la Iésion, cette endoprotheése est libérée dans la
lumiere aortique par le retrait du systeme d'installation. Elle se fixe alors
spontanément sur la paroi de 'aorte.

La littérature décrit un taux significatif de complications pour ce
type d’intervention. Parmi ces complications on peut citer notamment les
complications nommées "endofuites”. Ces endofuites se produisent au niveau
de l'attache de I'endoprothése, ou au travers de I'endoprothése elle-méme, et
limitent l'efficacité de l'exclusion anévrismale. Elles se produisent aussi par
arrivée directe da sang dans le sac anévrismal par des artéres collatérales
comme les arteres mésentériques. Le sang continue en effet d’'affluer dans le
sac anévrismal et on assiste a une augmentation puis a une rupture de
I'anévrisme (mortel dans 98% des cas).

Il serait donc particulierement souhaitable de réduire ou éliminer
ces complications.

Or aprés de longues recherches de nouvelles endoprothéses la
demanderesse est partie dans une direction tout a fait différente et a mis au point
un dispositif qui serait posé, non pas a la place, mais conjointement a une
endoprothése aortique.

Brievement, le nouveau dispositif est de maniere générale un
dispositif mécanique qui vient remplir I'espace situé entre I'endoprothése et la
paroi artérielle du sac anévrismal.

C’est pourquoi la présente demande a plus précisément pour objet
un dispositif intravasculaire pour utilisation par deux ou plus pour combler un
méme anévrisme, essentiellement constitué d'un squelette recouvert d'un film
pour former une poche pouvant se remplir de sang, ledit squelette étant formé de
brins résilients jointifs formant hors contrainte une poche allongée, partiellement
aplatie, et effilée en pointe a ses extrémités, et ayant sous contrainte un diamétre

général moyen permettant son introduction dans un cathéter de 24F (8mm de
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diamétre) ou moins, ladite poche étant munie d'un orifice pour permettre I'entrée
du sang dans ladite poche.

La structure générale du dispositif intravasculaire de linvention est
du type d'un squelette définissant le volume du dispositif dans les trois
dimensions, recouvert par un revétement souple.

A noter que dans la présente demande, classiqguement l'article
indéfini "un” doit étre considéré comme un pluriel générique (signification de "au
moins un" ou encore "un ou plusieurs”), sauf lorsque le contexte montre le
contraire (1 ou "un seul"). Ainsi, par exemple, lorsque I'on dit ci-aprés que I'on
installe un dispositif intravasculaire, il s'agit de l'implantation d'un ou plusieurs
dispositifs intravasculaires.

Dans des conditions préférenticlles de mise en ceuvre de
l'invention, en coupe transversale a son grand axe, un dispositif intravasculaire de
l'invention a une forme générale de demi-cercle ou de tiers de cercle.

Dans d'autres conditions préférentielles de mise en ceuvre de
l'invention, le squelette mécanique est constitué de fils ou cables.

On utilise pour réaliser ces fils ou cébles un matériau bio-
implantable. Ces fils ou cébles peuvent étre réalisés par exemple en matiére
plastigue comme le polyéthyléne ou le polypropyléne, et particulierement en métal
ou alliage comme en acier inoxydable de préférence amagnétique A316LVM, ou
encore en phinox, alliage nitinol NiTi, titane.

Les métaux/alliages ou tout autre matériau utilisé pour la structure
mécanique ou le revétement ou les deux, peuvent ensuite étre traités avec un
polymére ou un revétement carbone, par exemple déposé par projection
plasma, afin d’en modifier les propriétés de surface. On peut ainsi par exemple
réduire les risques d’infection, induire un effet hydrophobe ou encore
hydrophile.

Les fils ou cébles sont mis en forme en vue de la forme finale
déployée (hors contrainte). lls peuvent notamment étre sertis et/ou soudés
entre eux aux extrémités du dispositif intravasculaire de [invention. Les
extrémités peuvent étre par exemple de forme cylindrique, ovoide ou autre, de
préférence atraumatiques (ni pointues, ni coupantes). Elles sont de préférence
cylindriques terminées par un hémisphere. Elles peuvent étre munies d'un

creux annulaire. Les brins peuvent aussi étre fixés a chaque extrémité a un
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élément de liaison semi-annulaire pour mieux épouser la forme d'une
endoprothése. L'élément de liaison semi-annulaire est alors souple pour
pouvoir étre introduit dans un cathéter d'introduction de diamétre convenable.

Selon la nature du matériau utilisé, le diamétre de ces fils ou
cables peut prendre diverses valeurs. Réalisé en acier inoxydable le diamétre
de ces fils peut aller de 0,2 a 0,5, de préférence de 0,3 a 0,4 mm,
particulierement avoir la valeur d'environ 0,3 mm.

Le nombre de ces fils ou cables peut aller notamment de 4 a 12,
de préférence de 4 a 10 notamment de 5 a 10, tout particuliérement de 5 a 8.

La longueur d'un dispositif intravasculaire de linvention hors
contrainte est avantageusement de 6 a 12, de préférence de 7 a 11, tout
particulierement de 8 a 10 cm.

La largeur maximale d’un dispositif est avantageusement de 3 a 8,
de préférence de 2 a 8, notamment de 2 a 6, tout particulierement de 5 a 6 cm.

La hauteur maximale d’un dispositif (mesurée perpendiculairement
a la zone aplatie) est avantageusement de 1,0 a 4,5, de préférence de 1,0 a 4,
notamment de 1,2 a 3, tout particulierement environ 3 cm.

On préfere notamment des dispositifs de longueur de 7 a 11 cm,
de largeur maximale de 2 a 6 cm, de hauteur maximale de 0,8 a 4 cm.

Comme on I'a vu, le squelette est recouvert d'un film permettant de
former une poche dans un sac anévrismal.

Le squelette est recouvert d'un revétement, notamment tissé ou
tricoté, ou encore de préférence d'un film polymére, adhérant a la structure
mécanique. Celui-ci pourra étre étanche au sang ou perméable ou semi-
perméable au sang. Le sang coagule sur le revétement ainsi qu'a l'intérieur de la
poche.

Différents matériaux sont utilisables comme: le polyuréthane
polyester, nylon, dacron, PET ou une combinaison de ces matériaux et d’autres
fibres polymeres.

Le film polymere peut étre réalisé en polyuréthane par exemple ou
tout autre matériau biocompatible et implantable chez 'homme, notamment un
film silicone.

Un orifice pour permettre I'entrée du sang dans ladite poche a par

exemple une surface correspondant a celle d'un cercle de 0,5 a 55 mm de



10

15

20

25

30

WO 2010/089491 PCT/FR2010/050123

diametre, de préférence de 0,5 a 30 mm, avantageusement de 0,5 a 3,5, de
préférence de 0,5 a 3, notamment de 1 a 2,5 mm. Un orifice ayant une surface
correspondant a celle d'un cercle de 10 a 30 mm de diamétre est
particulierement préféré.

Un orifice pour permettre l'entrée du sang dans ladite poche peut
étre prévu aussi bien dans la partie du dispositif partiellement aplatie que dans la
partie bombée ayant notamment une forme générale de demi-cercle ou de tiers
de cercle en coupe transversale a son grand axe. Sa forme sera quelconque,
aussi bien circulaire, qu'en forme de fuseau ou trongon de fuseau ou encore
carrée ou rectangulaire.

Dans encore d'autres conditions préférentielles de mise en ceuvre
de l'invention, on prévoit des marqueurs radio opaques sur les fils ou cables du
squelette mécanique, ou encore sur le revétement. Ceux-ci sont
avantageusement disposés de fagon a obtenir leur superposition lorsque le
dispositif 1 selon l'invention est visualisé de profil. On peut ainsi connaitre la
position du dispositif par rapport a son axe de rotation.

La présente demande a aussi pour objet un procédé de fabrication
d'un dispositif intravasculaire ci-dessus caractérisé en ce que l'on réalise un
squelette formé de brins résilients mis en forme en regroupant ensemble les brins
a leurs extrémités, en leur conférant la forme tridimensionnelle désirée, en
solidarisant alors entre elles les extrémités pour leur permettre de conserver la
forme tridimensionnelle désirée et en recouvrant ce squelette d'un film percé d'un
orifice.

Ces fils ou cables peuvent étre collés entre eux. Dans des
conditions préférentielles de mise en ceuvre du procédé ci-dessus décrit ils sont
sertis et/ou soudés entre eux.

Dans d'autres conditions préférentielles de mise en ceuvre du
procédé ci-dessus décrit, le film étanche au sang est collé ou appliqué par
procédé thermique sur les fils ou cables.

Les dispositifs intravasculaires objet de la présente invention
possédent de trés intéressantes propriétés. lls permettent de pallier les
problémes rencontrés suite a la pose d'une endoprothése aortique sur les
patients atteints par exemple d’'un Anévrisme Aortique Abdominal (AAA). lls

induisent la coagulation du sang et maintiennent mécaniquement
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I'endoprothése. Cette coagulation du sang est améliorée en choisissant la
nature du film.

lls permettent de soutenir I'endoprothése et restreignent ses
possibilités de mouvement dans le sac anévrismal. De plus ils permettent la
coagulation du sang présent dans le sac anévrismal. Une forte thrombose
(formation de caillots) limite en effet les fuites dans le sac anévrismal. Cette
technique présente lI'avantage par rapport aux colles polymériques notamment
de soutenir mécaniquement lI'endoprothese.

Ces propriétés sont illustrées ci-aprés dans la partie expérimentale.
Elles justifient I'utilisation des dispositifs intravasculaires ci-dessus décrits, dans
une méthode de traitement, notamment préventif, des complications,
particulierement celles nommées "endofuites", lices a linstallation d'une
endoprothése dans un vaisseau sanguin, notamment une artére comme l'aorte.

C'est pourquoi la présente demande a aussi pour objet une
méthode de traitement, notamment préventif, des complications, particulierement
celles nommées "endofuites”, liées a l'installation d'une endoprothése dans un
vaisseau sanguin, notamment une artére comme l'aorte, caractérisé en ce que
I'on installe deux ou plusieurs dispositifs intravasculaires ci-dessus décrits dans
le sac anévrismal pour le combler.

Les dispositifs intravasculaires selon l'invention peuvent étre utilisés
comme suit, de maniére générale. Deux ou plusieurs dispositifs intravasculaires
ci-dessus décrits sont implantés dans le sac anévrismal par voie endovasculaire
suite a I'implantation d’une endoprothése ou en méme temps. lls sont amenés
en place grace a un cathéter et se déploient entre 'endoprothése aortique et la
paroi dilatée du vaisseau sanguin physiologique.

lls peuvent étre notamment utilisés comme suit, dans le cas d'un
dispositif intravasculaire de l'invention de forme générale de demi-cercle en coupe
transversale a son grand axe, implanté dans l'aorte. Le principe général reste le
méme pour d'autres vaisseaux.

On utilisera deux dispositifs intravasculaires qui seront implantés en
méme temps que I'endoprothése ou aprés elle.

Pour chacun des trois appareillages a installer (endoprothése et
dispositifs intravasculaires de l'invention), on dispose du matériel suivant afin de

implanter :
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- une aiguille de ponction qui permet I'abord de I'artére fémorale,
- un ensemble cathéter/dilatateur permettant d’apporter I'appareillage,
- un cathéter poussoir pour pousser l'appareillage.

Afin d'installer, ou vérifier la position du dispositif selon l'invention
dans le sac anévrismal on prévoit de préférence des marqueurs radio opaques
sur les fils ou cables de la structure mécanique ou encore sur le revétement. Ces
2 marqueurs (ou plus) sont disposés de fagcon a obtenir leur superposition lorsque
le dispositif 1 selon linvention est visualisé de profil. On connait ainsi le
positionnement du dispositif par rapport a son axe de rotation.

De méme, on prévoit avantageusement un ou plusieurs repéres sur
les cathéters ou les dilatateurs, ou les deux.

On dispose en outre dun guide en J (par exemple 0,018
pouce=0.46 mm ) et d’'un cathéter 5F ou 4F pour chaque dispositif intravasculaire
de l'invention.

Egalement pour chaque dispositif intravasculaire de l'invention on
dispose d'un guide en forme de J (par exemple 0,035 pouce=0.89 mm) pour
arriver jusqu’au site d’'implantation,

Les étapes principales de lI'implantation d’une endoprothése aortique sont
les suivantes:

On effectue un point de ponction au niveau du pli de l'aine et on
insére un guide métallique en J jusqu'au niveau du site d'implantation. Le guide
sert de support pour guider le cathéter dans lequel I'endoprothése est insérée.

On libére 'endoprothése au niveau de I'anévrisme.

Lorsque I'endoprothese est entierement déployée, le sac anévrismal
est isolé de la circulation sanguine.

On opére de méme avec le premier, puis le second dispositif
intravasculaire ci-dessus décrit. Lorsque I'on on retire le cathéter pour ainsi libérer
le dispositif de linvention au niveau de I'anévrisme, celui-ci se déploie de lui-
méme dans le sac anévrismal a cause de la résilience du matériau constitutif du
squelette. Le revétement fixé sur la structure squelettique se déploie dans le
méme temps que la structure squelettique, et en conséquence le volume ainsi
créé occupe l'espace libre du sac anévrismal.

La présente demande a ainsi pour objet un procédé d'occlusion

d'une poche anévrismale dans lequel
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- on effectue un point de ponction,
- oninsére un guide métallique en J jusqu'au niveau du site d'implantation,
- on guide un ensemble cathéter/dilatateur jusque dans le sac anévrismal,
- on retire le guide en J et le dilatateur. Le cathéter reste en place dans le
sac anévrismal,
- un dispositif intravasculaire ci-dessus décrit est inséré dans le cathéter,
puis avancé jusqu'a I'extrémité dudit cathéter a I'aide d’un poussair,
- on maintient en place le dispositif intravasculaire grace a ce poussoir,
- on retire ledit cathéter pour ainsi libérer le dispositif au niveau de la
poche anévrismale,
- on retire ledit poussoir et le cathéter porteur du patient,
- optionnellement on installe un ou plusieurs autres dispositifs
intravasculaires ci-dessus.
Classiquement, on pratique alors 'hémostase au point de ponction
La présente demande a aussi pour objet un kit (ou ensemble)
comprenant
- un dispositif intravasculaire ci-dessus décrit,
- un ensemble cathéter/dilatateur permettant d’apporter un dispositif
intravasculaire de l'invention.
Elle a aussi pour objet un kit comprenant
- deux ou trois dispositifs intravasculaires ci-dessus décrits,
- deux ou trois ensembles cathéter/dilatateur permettant d’apporter chacun
un dispositif intravasculaire de l'invention au site d'implantation.
Les kits ci-dessus comprennent de préférence en outre un ou les
deux composants suivants:
- un ou plusieurs guides en forme de J pour arriver jusqu'au site
d’'implantation,
- un cathéter poussoir pour pousser un dispositif intravasculaire de
l'invention.
Elle a tout autant pour objet un des kits ci-dessus, renferment en
outre
- une endoprothese,
- un ensemble cathéter/dilatateur adapté a lintroduction et l'installation en

place de I'endoprothése,
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- un cathéter poussoir pour 'endoprothése.

Elle a de plus pour objet un des kits ci-dessus, renfermant en outre
des instructions pour l'utilisation du matériel du kit.

Elle a encore pour objet un des kits ci-dessus, renfermant en outre
une aiguille de ponction.

On préfere installer les dispositifs intravasculaires de l'invention et
I'endoprothése pendant la méme intervention.

Les conditions préférentielles de mise en ceuvre des dispositifs
intravasculaires selon l'invention ci-dessus décrites s'appliquent également aux
autres objets de l'invention visés ci-dessus, notamment aux procédés pour leur

fabrication, aux kits et procédés d'utilisation.

L'invention sera mieux comprise si 'on se référe aux dessins
annexés sur lesquels

- la figure 1 représente une vue de dessus d'un dispositif
intravasculaire selon l'invention;

- la figure 2 représente un schéma du squelette d'un dispositif
intravasculaire selon l'invention vu de face selon son grand axe (2A), de coté
(2B) et de dessus (20);

- la figure 3 schématise linstallation de dispositifs selon
l'invention de maniere a combler le sac anévrismal, les dispositifs selon
l'invention étant représentés en coupe;

- la figure 4 schématise linstallation d'un dispositif de

linvention.

Sur la figure 1 on distingue, posé sur sa face aplatie, un dispositif
intravasculaire 1 selon l'invention.

Il comprend un squelette formé de sept fils métalliques courbés
dont seuls cing 2, 3, 4, 5, 6, sont visibles sur la figure, deux fils étant masqués
par deux autres fils. Les extrémités gauche 7 et droite 8 de ces fils ont été
réunies et serties ensemble. Les extrémités gauche 7 et droite 8 du dispositif
sont émoussées pour étre atraumatiques afin d'éviter de léser la paroi

vasculaire. Elles sont cylindriques, terminées par un hémisphere.
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Dans l'espace, géométriquement, la forme générale du dispositif
serait celle d'un ballon de rugby tranché en son milieu dans sa plus grande
longueur, et aux extrémités allongées en pointe.

Le squelette est entierement recouvert d'un film (non représenté),
réalisé ici en polyuréthane. Un orifice pour permettre I'entrée du sang dans ladite
poche n'est pas non plus représenté.

Les figures 2A, 2B et 2C illustrent la géométrie du dispositif de
l'invention et permettent d'en comprendre les dimensions.

Plusieurs réalisations ont été effectuées. Dans celles-ci, la
longueur (L) du dispositif a pris diverses valeurs allant de 6 a 12 cm.

La hauteur h a pris des valeurs allant de 1,5 a 4,5 cm et la largeur
| des valeurs de 3 a 8 cm.

Dans les diverses réalisations, les dimensions étaient environ
homothétiques.

La figure 3 schématise des dispositifs 1 selon l'invention installés
autour d'une endoprothése 9 de maniere a combler mécaniquement presque
totalement le sac anévrismal 10 d'une aorte 11.

La figure 4 illustre une procédure d'installation de dispositifs selon
l'invention de maniére a combler le sac anévrismal.

On dispose du matériel suivant:

- Trois aiguilles de ponction,

- Deux guides 14 en J de diametre 0,018 pouces,

- Un systeme complet d'introduction de I'endoprothése,

- Une endoprothése,

- Deux cathéters de diamétre interne 5F,

- Deux dilatateurs de diamétre externe 4,5F,

- Trois guides 13,15 en J de diamétre 0 ,035 pouces,

- Un cathéter 16 (ID de diamétre interne 10F - 3,3mm de diamétre - pour
conduire un 1er dispositif de I'invention) et un cathéter 16 (ID diamétre interne
10F, pour conduire un 2éme dispositif de l'invention),

- Deux dilatateurs 9,5F OD (OD diamétre externe) pour amener les
cathéters 10F,

- Deux dispositifs 1 selon l'invention,

- Deux cathéters poussoirs 9,5F OD de diamétre 8.

10
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On replie deux dispositifs 1 selon [linvention en jouant sur
I'élasticité du squelette et du film pour les mettre sous contrainte, de maniere a
pouvoir les introduire dans des cathéters de diamétre interne 10F.

On ne décrit pas les étapes conventionnelles de ce type
d'intervention comme la désinfection, la mise en place des champs stériles, ou
I'anesthésie ou les ringages.

On opére comme suit:

- ponction des artéres fémorales droite et gauche,

- insertion de lI'extrémité flexible des guides 14 J 0,018 dans les
aiguilles et acheminement pour placer I'extrémité des guides14 J 0,018 dans le
sac anévrismal par les artéres fémorales droite et gauche,

- maintien des guides 14 en J 0,018 en place et retrait de l'aiguille
destinée au guide de I'endoprothése,

- insertion de l'extrémité flexible du guide 13 J 0,035 dans une
troisiéme aiguille,

- acheminement pour placer I'extrémité du guide 13 en J 0,035
dans le sac anévrismal,

- maintien du guide 13 en J 0,035 en place et retrait de l'aiguille,

- progression du systéme d'introduction 12 de I'endoprothése 9
sur le guide 13 en J 0,035 (Fig. 4A) et déploiement de I'endoprothese 9 au
niveau de l'anévrisme 10 en conservant les guides 14 en J 0,018 entre
I'endoprothése 9 et la paroi de l'artére. (Fig. 4B),

Ci-dessous les procédures sont effectuées par l'artere fémorale
gauche et par I'artere fémorale droite.

- insertion de la partie extérieure du guide 14 en J 0,018 dans
I'extrémité distale de 'ensemble cathéter/dilatateur.

- acheminement de I'ensemble cathéter/dilatateur dans I'artére en
coulissant sur le guide 14 en J 0,018,

- introduction de [l'ensemble cathéter/dilatateur entre
I'endoprothése 9 et la paroi artérielle et acheminement de l'extrémité de
I'ensemble dans le sac anévrismal,

- retrait du guide 14 en J 0,018 en maintenant en place I'ensemble

cathéter/dilatateur,

11
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- introduction du guide 15 en J 0,035 dans l'ensemble
cathéter/dilatateur,
- retrait de I'ensemble cathéter/dilatateur en laissant le guide 15 en
J 0,035 dans le sac anévrismal,
5 - acheminement de la partie extérieure du guide en J dans
I'extrémité distale du systéme d’introduction 16,
- acheminement du systéme d’introduction 16 (Fig. 4C) du
dispositif selon l'invention (cathéter 10F ID + dilatateur 9,5F OD) dans l'artére
en coulissant sur le guide en J 0,035,
10 - acheminement de l'extrémité du systéme d'introduction 16 et
insertion entre I'endoprothése et la paroi artérielle,
- retrait du guide 15 en J et du dilatateur du systéme d’introduction
16 9,5F OD,
- introduction du dispositif 1 selon I'invention dans le cathéter 16
15 d’introduction 10F ID,
- acheminement du dispositif 1 selon l'invention jusqu'a I'extrémité
distale du cathéter16 10F ID en utilisant le cathéter poussaoir,
- coulissement du cathéter 16 d'introduction 10F sur le cathéter
poussoir d'un mouvement lent de retrait jusqu'a ce que le dispositif 1 selon
20 Tinvention soit libéré,
- retrait du cathéter 16 d’introduction et du cathéter poussoir (Fig.
4D).

12
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REVENDICATIONS

1. Un dispositif intravasculaire (1) pour utilisation par deux ou plus pour
combler un méme anévrisme, essentiellement constitué d'un squelette recouvert
d'un film pour former une poche pouvant se remplir de sang, ledit squelette étant
formé de brins résilients (2, 3, 4, 5, 6) jointifs formant hors contrainte une poche
allongée, partiellement aplatie, et effilée en pointe a ses extrémités (7, 8), et ayant
sous contrainte un diamétre général moyen permettant son introduction dans un
cathéter de 24F (8mm de diametre) ou moins, ladite poche étant munie d'un
orifice pour permettre I'entrée du sang dans ladite poche.

2. Un dispositif intravasculaire selon la revendication 1, caractérisé en
ce qu'en coupe transversale a son grand axe (7, 8), il a une forme générale de
demi-cercle ou de tiers de cercle.

3. Un dispositif intravasculaire selon la revendication 1 ou 2,
caractérisé en ce que le nombre de brins est de 4 a 10.

4. Un dispositif intravasculaire selon I'une des revendications 1 a 3,
caractérisé en ce que l'orifice pour permettre l'entrée du sang a une surface
correspondant a celle d'un cercle de 0,5 a 55 mm de diametre.

5. Un dispositif intravasculaire selon l'une des revendications 1 a 4,
caractérisé en ce gqu'il a hors contrainte une longueur de 7 a 11 cm.

6. Un dispositif intravasculaire selon lI'une des revendications 1 a 5,
caractérisé en ce que le squelette est recouvert d’'un film polymere, tel qu'en
polyuréthane, adhérant au squelette.

7. Un dispositif intravasculaire selon lI'une des revendications 1 a 6,
caractérisé en ce gu'il a une longueur de 7 a 11 cm, une largeur maximale de 2 a
6 cm, et une hauteur maximale de 1,0 a 4 cm.

8. Un procédé de fabrication d'un dispositif intravasculaire tel que défini
a l'une des revendications 1 a 7, caractérisé en ce que l'on réalise un squelette
formé de brins résilients mis en forme en regroupant ensemble les brins a leurs
extrémités, en leur conférant la forme tridimensionnelle désirée, en solidarisant
alors entre elles les extrémités pour leur permettre de conserver la forme
tridimensionnelle désirée et en recouvrant ce squelette d'un film étanche au sang
pour former une poche étanche au sang.

9. Un kit (ou ensemble) comprenant

13
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- un dispositif intravasculaire (1) tel que défini a l'une des
revendications 1 a7, et

- un ensemble cathéter/dilatateur permettant d’apporter un susdit
dispositif intravasculaire (1).

5 10. Un kit selon la revendication 9, caractérisé en ce qu'il comprend en

outre un ou les deux composants suivants:

- un ou plusieurs guides en forme de J pour arriver jusqu’au site
d’'implantation,

- un cathéter poussoir pour pousser un dispositif intravasculaire de

10 Tlinvention.

14



WO 2010/089491
8
|<—————£———>‘

K

FIG. 2A

PCT/FR2010/050123

1/3
1
/ 6
2
3
7
5
4
FIG. 1
- L -
FIG. 2B

FIG. 2C



WO 2010/089491 PCT/FR2010/050123

213

13 14 14

TN
o
D)
KRR
N
OO0
R

L

0

KN
A

12
14

ey

14

FIG. 4A FIG. 4B



WO 2010/089491 PCT/FR2010/050123

3/3

15 15

OIS 1 DA 1
KX (7 O

A QRN

0000 OO0 9
RO e

ool

14
$ISI00 !.2’2



INTERNATIONAL SEARCH REPORT

international application No

PCT/FR2010/050123

. .CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER

N A61B17712
ADD.

According to Intemational Patent Classification (IPC) or to both national classification and IPC

B. FIELDS SEARCHED

A61B A61F

Minimum documentation searched (classification system followed by classification symbols)

Documentation searched other than minimum documentation to the extent that such documents are included in the fields searched

EPO-Internal

Electronic data base consuited during the international search (name of data base and, where practical, search terms used)

C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category* | Citation of document, with indication. where appropriate, of the relevant passages

figures

AL) 14 November 2002 (2002-11-14)
paragraph [0113] - paragraph [0141];

X EP 1 125 553 Al (CORDIS CORP [US]) 1,3,5-10
22 August 2001 (2001-08-22)

Y paragraph [0019] - paragraph [0019]; 4
figures

Y US 2001/012949 A1 (FORBER SIMON J [FR]) 4
9 August 2001 (2001-08-09)

A paragraphs [0047], [0075], [0079]; 1,3,5-9
figures 17,18,24

X US 2002/169473 Al (SEPETKA IVAN [US] ET 1,3-10

-/

m Further documents are listed in the continuation of Box C.

See patent family annex.

* Special categories of cited documents :

"A" document defining the general state of the art which is not
considered to be of particular relevance

'E" earlier document but published on or after the international
filing date

“L" document which may throw doubts on priority claim(s) or
which is cited to establish the publication date of another
citation or other special reason (as specified)

*0" document referring to an oral disclosure, use, exhibition or
other means

"P" document published prior to the international filing date but
later than the priority date claimed

*T* later document published after the intemational filing date
or priority date and not in conflict with the application but
cited to understand the principle or theory underlying the
invention

X" document of particular relevance; the claimed invention
cannot be considered novel or cannot be considered to
involve an inventive step when the document is taken alone

'Y" document of particular relevance; the claimed invention
cannot be considered to involve an inventive step when the
document is combined with one or more other such docu-
merr:ts, such combination being obvious to a person skilled
in the art.

“&" document member of the same patent family

Date of the actual completion of the intemational search

23 April 2010

Date of mailing of the international search report

11/05/2010

Name and mailing address of the ISA/

European Patent Office, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 340-2040,

Fax: (+31-70) 340-3016

Authorized officer

Nistor, Loredana

Form PCT/ISA/210 (second sheet) (April 2005)

page 1 of 2

Relevant to claim No.




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

International application No

PCT/FR2010/050123

C(Continuation). DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category*

Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages

Relevant to claim No.

A

WO 03/074119 A (AGA MEDICAL CORP [USI)
12 September 2003 (2003-09-12)

page 5, line 14 - page 7, line 28; figures
1-4

WO 2004/045393 A (FOGARTY THOMAS J [US];
KIM STEVEN W [US]; SHIU BRIAN K [US];
HOLMGREN) 3 June 2004 (2004-06-03)
paragraph [0028] - paragraph [00411];
figures

EP 1 867 290 A (CORDIS CORP [US])

19 December 2007 (2007-12-19)

paragraph [0020] - paragraph [0038];
figures

1,3-7

1,8,9

1-9

Form PCT/iSA/210 (continuation of second sheet) (April 2005)

page 2 of 2




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

Information on patent family members

International application No

PCT/FR2010/050123

Patent document Publication Patent family Publication

cited in search report date member(s) date

EP 1125553 Al 22-08-2001 DE 60116956 T2 19-10-2006

US 2001012949 Al 09-08-2001 NONE

US 2002169473 Al 14-11-2002 NONE

WO 03074119 A 12-09-2003 AT 438435 T 15-08-2009
AU 2002360495 Al 16-09-2003
BR 0215626 A 21-12-2004
CA 2477725 Al 12-09-2003
CN 1442121 A 17-09-2003
DK 1480708 T3 09-11-2009
EP 1480708 Al 01-12-2004
HK 1056994 Al 04-05-2006
JP 4210602 B2 21-01-2009
JP 2005518882 T 30-06-2005
MX  PA04008439 A 25-01-2005
NZ 534953 A 27-04-2007
PT 1480708 E 17-08-2009
US 2003167068 Al 04-09-2003
US 2003171772 Al 11-09-2003
ZA 200406757 A 29-03-2006

WO 2004045393 A 03-06-2004 AU 2003294483 Al 15-06-2004
US 2006292206 Al 28-12-2006
Us 2007050008 Al 01-03-2007
US 2007055355 Al 08-03-2007
US 2007061005 Al 15-03-2007

EP 1867290 A 19-12-2007 CA 2590977 Al 13-12-2007
CN 101088472 A 19-12-2007
JP 2008068064 A 27-03-2008
US 2007288054 Al 13-12-2007

Form PCT/ISA/210 (patent family annex) (April 2005)




RAPPORT DE RECHERCHE INTERNATIONALE

Demande internationale n°

PCT/FR2010/050123

A. CLASSEMENT DE L’'OBJET DE LA DEMANDE

V. AGIBL7/12
ADD.

Selon la classification internationale des brevets (CIB) ou & la fois selon la classification nationale et la CIB

B. DOMAINES SUR LESQUELS LA RECHERCHE A PORTE

Documentation minimale consultée (systéme de classification suivi des symboles de classement)

A61B AG61F

Documentation consultée autre que la documentation minimale dans la mesure ou ces documents relévent des domaines sur lesquels a porté la
recherche

Base de données électronique consultée au cours de la recherche internationale (nom de la base de données, et si cela est réalisable, termes de
recherche utilisés)

EPO-Internal

C. DOCUMENTS CONSIDERES COMME PERTINENTS

Catégorie* | Identification des documents cités, avec, le cas échéant, l'indication des passages pertinents no. des revendications visées
X EP 1 125 553 Al (CORDIS CORP [US]) 1,3,5-10
22 aolt 2001 (2001-08-22)
Y alinéa [0019] - alinéa [0019]; figures 4
Y US 2001/012949 A1 (FORBER SIMON J [FR1]) 4
9 aolt 2001 (2001-08-09)
A alinéas [0047], [0075], [0079]; figures 1,3,5-9
17,18,24 .
X US 2002/169473 A1 (SEPETKA IVAN [US] ET 1,3-10

AL) 14 novembre 2002 (2002-11-14)
alinéa [0113] - alinéa [0141]; figures
A WO 03/074119 A (AGA MEDICAL CORP [US]) 1,3-7
12 septembre 2003 (2003-09-12)

page 5, ligne 14 - page 7, ligne 28;
figures 1-4

-/—

m Voir la suite du cadre C pour la fin de la liste des documents E Les documents de familles de brevets sont indiqués en annexe

* Catégories spéciales de documents cités: . . N o X

"T* document ultérieur publié aprés la date de dépét international ou la
date de priorité et "appartenenant pas a 'état de la
technique pertinent, mais cité pour comprendre le principe
ou la théorie constituant la base de l'invention

"X" document particulierement pertinent; I'invention revendiquée ne peut
étre considérée comme nouvelle ou comme impliquant une activité

*A" document définissant I'état général de la technique, non
considéré comme particulierement pertinent

“E" document antérieur, mais publié a la date de dépdt international
ou apres cette date

"L" document pouvant jeter un doute sur une revendication de inventive par rapport au document considéré isolément
p"?me.?‘:. cite pour déterminer la date dle pluﬁllcatl_pndq une “Y* document particulicrement pertinent; 'invention revendiquée
autre citation ou pour une raison spéciale (telle qu'indiquée) ne peut étre considérée comme impliquant une activité inventive

*0" document se référant a une divulgation orale, a un usage, a lorsque le document est associé a un ou plusieurs autres
une exposition ou tous autres moyens documents de méme nature, cette combinaison étant évidente

“P* document publié avant la date de dépét intemational, mais pour une personne du metier
postérieurement a la date de priorité revendiquée “&" document qui fait partie de la méme famille de brevets

Date a laquelte la recherche intemationale a été effectivement achevee Date d’expédition du présent rapport de recherche intemationale

23 avril 2010 11/05/2010

Nom et adresse postale de 'administration chargée de la recherche intemationale | Fonctionnaire autorisé

Office Européen des Brevets, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL —~ 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 340-2040, .
&m%awnﬁyoame Nistor, Loredana

Formulaire PCT/ISA/210 (deuxiéme feuille) (avril 2005)



RAPPORT DE RECHERCHE INTERNATIONALE

Demande internationale n°

PCT/FR2010/050123

C(suite). DOCUMENTS CONSIDERES COMME PERTINENTS

Catégorie*

Identification des documents cités, avec, le cas échéant, Pindication des passages pertinents

no. des revendications visées

A

WO 2004/045393 A (FOGARTY THOMAS J [US];
KIM STEVEN W [US]; SHIU BRIAN K [US];
HOLMGREN) 3 juin 2004 (2004-06-03)
alinéa [0028] - alinéa [0041]; figures
EP 1 867 290 A (CORDIS CORP [US])

19 décembre 2007 (2007-12-19)

alinéa [0020] - alinéa [0038]; figures

1,8,9

1-9

Formutaire PCT/ISA/210 (suite de la deuxiéme feuille) (avril 2005)




RAPPORT DE RECHERCHE INTERNATIONALE

Renseignements relatifs aux membres de familles de brevets

Demande internationale n°

PCT/FR2010/050123

Document brevet cité

Date de

Membre(s) de la

Date de

au rapport de recherche publication famille de brevet(s) publication

EP 1125553 Al 22-08-2001 DE 60116956 T2 19-10-2006

US 2001012949 Al 09-08-2001  AUCUN

US 2002169473 Al 14-11-2002  AUCUN

WO 03074119 A 12-09-2003 AT 438435 T 15-08-2009
AU 2002360495 Al 16-09-2003
BR 0215626 A 21-12-2004
CA 2477725 Al 12-09-2003
CN 1442121 A 17-09-2003
DK 1480708 T3 09-11-2009
EP 1480708 Al 01-12-2004
HK 1056994 Al 04-05-2006
JP 4210602 B2 21-01-2009
JP 2005518882 T 30-06-2005
MX  PA04008439 A 25-01-2005
NZ 534953 A 27-04-2007
PT 1480708 E 17-08-2009
US 2003167068 Al 04-09-2003
US 2003171772 Al 11-09-2003
ZA 200406757 A 29-03-2006

WO 2004045393 A 03-06-2004 AU 2003294483 Al 15-06-2004
US 2006292206 Al 28-12-2006
US 2007050008 Al 01-03-2007
US 2007055355 Al 08-03-2007
US 2007061005 Al 15-03-2007

EP 1867290 A 19-12-2007 CA 2590977 Al 13-12-2007
CN 101088472 A 19-12-2007
JP 2008068064 A 27-03-2008
US 2007288054 Al 13-12-2007

Formulaire PCT/ISA/210 (annexe familles de brevets) (avril 2005)




	Page 1 - front-page
	Page 2 - front-page
	Page 3 - description
	Page 4 - description
	Page 5 - description
	Page 6 - description
	Page 7 - description
	Page 8 - description
	Page 9 - description
	Page 10 - description
	Page 11 - description
	Page 12 - description
	Page 13 - description
	Page 14 - description
	Page 15 - claims
	Page 16 - claims
	Page 17 - drawings
	Page 18 - drawings
	Page 19 - drawings
	Page 20 - wo-search-report
	Page 21 - wo-search-report
	Page 22 - wo-search-report
	Page 23 - wo-search-report
	Page 24 - wo-search-report
	Page 25 - wo-search-report

