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cured, at one of the ends of same, to a part (2a) ca-
pable, as required, of being either deployed outside
the catheter (1), or retracted into the catheter (1),
said part (2a) having filtration arrangements combi-
ned with means capable of reproducing the tempora-
ry valve function corresponding to opening during
the systolic phase and to closing during the diastolic
phase in order to prevent any regurgitation of blood
in a deployed position of said part to cover the na-
tive aortic valve with a seat secured in the aortic root
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Ce dispositif d'introduction transcathéter dans la racine aortique au niveau de la jonction sino tubulaire au moyen d'un guide de fil
et d'un cathéter (1) avec un moyen de protection des tissus environnant se caractérise en ce qu'il comprend un ensemble (E) fai-
sant office de filtre embolique valvulé, monté avec capacité de coulissement guidé a l'intérieur dudit cathéter (1), ledit ensemble
(E) présentant des agencements aptes a réaliser, dans la racine aortique (RA), une enceinte de sécurité assurant une fonction de
valve et une fonction de protection contre les accidents d'embolie, lesdits agencements comprennent un corps tubulaire (2) assujet-
ti, a l'une de ses extrémités, a une partie (2a) apte a étre, a volonté, soit déployee a I'extérieur du cathéter (1), soit rétractée a I'inté -
rieur du cathéter(1), ladite partie (2a) présentant des agencements de filtration combinés avec des moyens aptes a reproduire la
fonction de valve temporaire correspondant & une ouverture pendant la phase systolique et a une fermeture pendant la phase dias-
tolique afin d'empécher toute régurgitation sanguine dans une position déployée de ladite partie pour couvrir la valve aortique na-
tive avec une assise sécurisée dans la racine aortique au niveau des sinus Valsalva sans obstruer le flux sanguin.
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DISPOSITIF D’INTRODUCTION TRANSCATHETER DANS LA
RACINE AORTIQUE AU NIVEAU DE LA JONCTION SINO
TUBULAIRE.

L’invention concerne le domaine technique de la cardiologie
interventionnelle et de la chirurgie endovasculaire et mini invasive et
concerne plus particulicrement un dispositif introducteur pour intervention

par voie transcathéter.

L’invention trouve une application avantageuse, qui ne doit toutefois
pas étre considérée comme limitative pour tout type d’intervention
chirurgicale, par exemple pour un remplacement d’une valve ou d’une
implantation de la valve par voie transcathéter, plus généralement connu pour

un homme du métier sous le nom de TAVI.

Toute intervention par voie transcathéter nécessite pour I’opérateur, de
prendre de treés grandes précautions, étant donn€ que pour une intervention
cardiaque par exemple, la circulation du sang n’est pas déviée, ce qui n’est
pas le cas, par exemple, pour une opé€ration a coeur ouvert ou il y a une

circulation extracorporelle du sang.

La génération de débris pendant la procédure de TAVI a partir de la
valve aortique peut générer une embolisation coronarienne post-opé€ratoire,
qui conduit a un infarctus péri procédure, tandis que I’embolisation cérébrale

peut causer des AVC iatrogenes.

On sait, de plus, que ’implantation d’une valve aortique par TAVI a
travers une valve aortique native tres calcifiée génere souvent des fuites péri

valvulaires susceptibles de mettre en danger la vie du patient a moyen terme.
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Ce dernier phénomene est dii a I’irrégularité des calcifications qui produisent
une adhésion imparfaite de la bioprothese du TAVI avec 1’anneau aortique

du patient.

Afin d’obtenir de meilleurs résultats par TAVI, il est apparu important
de poser la valve sur une surface la plus réguliere possible, afin d’éviter une
distorsion susceptible de rendre ’ouverture de la prothése incomplete et,
é¢galement, d’améliorer 1’affrontement entre anneau aortique natif et
bioptothese. Ceci avec 1’objectif de minimiser les fuites péri valvulaires qui

affectent le TAVI et qui impactent sur la survie des patients a moyen terme.

A partir de cet état de la technique, pour obtenir, par exemple, un
remodelage du site d’implantation pouvant aller de la décalcification
transcathéter moyenne jusqu’a la suppression totale des volets valvulaires
natifs et avec, pour objectif, de permettre en toute sécurité différentes
procédures et interventions par voie transcathéter, il est apparu important de
pouvoir mettre en place temporairement un dispositif apte a remplacer la
fonction de la valve native. En effet un des problémes majeurs de la
réalisation de la décalcification de la valve aortique transcathéter a cceur
battant et sans circulation extra-corporelle est celui d’éviter la migration des
debris de calcium dans la racine aortique et en aval, dans la crosse aortique.
Ce phénomene est sans doute plus important avec une procédure de
decalcification transcathéter que pendant une procédure de TAVI standard,

qui se pratique actuellement sans la décalcification de la valve aortique.

Pour résoudre ce probléme et atteindre ces objectifs, il a été congu et
mis au point un dispositif introduit par voie transcathéter dans la racine

aortique au niveau de la jonction sino tubulaire, au moyen d’un guide de fil et
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d’un cathéter, avec un moyen de protection des tissus environnant lors de la

mise en place dudit cathéter.

Selon I’invention, le dispositif comprend un ensemble faisant office
de filtre embolique valvulé, monté avec capacit€¢ de coulissement guidé a
I’intérieur dudit cathéter, ledit ensemble présentant des agencements aptes a
réaliser, dans la racine aortique, une enceinte de sécurité assurant une
fonction de valve et une fonction de protection contre les accidents

d’embolie.

Il résulte de ces caractéristiques que le dispositif rende possible de
réaliser différentes interventions par voie transcathéter, par exemple, enlever
les tissus calcifiés et les végétations dans et dessus les volets de la valve
aortique, mettre en place tout type de wvalve, ... en observant que
I’intervention s’effectue en condition de circulation physiologique et non pas

sous circulation extracorporelle.

Pour résoudre le probleme posé de créer cette enceinte de sécurité, les
agencements de l’ensemble faisant office de filtre embolique valvulé,
comprennent un corps tubulaire assujetti & 1’'une de ses extrémités a une
partie apte a étre a volonté, soit déployée a D'extérieur du cathéter, soit
rétractée a I’intérieur du cathéter, ladite partie présentant des agencements de
filtration combinés avec des moyens aptes a reproduire une fonction de valve
temporaire correspondant a une ouverture pendant la phase systolique et a
une fermeture pendant la phase diastolique afin d’empécher toute
régurgitation sanguine dans une position déployée de ladite partie pour
couvrir la valve aortique native avec une assise sécurisée dans la racine

aortique au niveau des sinus de Valsalva sans obstruer le flux sanguin.
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Pour résoudre le probleme pos¢ de reproduire les commissures de la
valve native, la partie du filtre embolique est de forme générale conique et
présente des coques décalées angulairement dont les contours enveloppent
les commissures de la valve native, lesdites coques étant montées en
combinaison avec une membrane filtrante.

Il résulte de ces dispositions que le cone peut se placer sur le plancher
de la racine aortique, au contact du bord de 1’anneau aortique, se déplacer en
restant au-dessous des ostium coronaires et en méme temps contourner les
commissures de la valve native.

Le positionnement du filtre embolique valvulé sur la racine aortique
aux environs des commissures est tres important pour éviter les insuffisances

aortiques aigues pendant I’intervention transcathéter de décalcification.

Dans une forme de réalisation de la partie active du filtre embolique
valvulé, la membrane filtrante comprend, d’une part, une couche inférieure
constituée d’un réseau maillé avec une porosité adaptée pour bloquer des
debris de tissu, tout en permettant le passage du flux sanguin et, d’autre part,
une couche supérieure réalis€ée dans un matériau polymere souple et
extensible pour agir comme une valve temporaire, par simple déformation

determinée par la pression systolique.

Les couches sont fixées ensemble par soudure a la base de la forme
conique et sur son pourtour, ladite soudure €tant souple et spongieuse pour
fournir une assise optimale du filtre valvulaire sur la base de la racine

aortique.

La couche inférieure maillée est fixée a ’extrémité du corps et en
prolongement de ce dernier, tandis que la couche supérieure faisant office de

valve, est libre et reste ouverte sur le dessus de la forme conique.
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Selon une autre caractéristique, le cathéter présente une extrémité
radio opaque apte a protéger les tissus environnant lors de I’introduction et
de la navigation dans 1’aorte. Cette extrémité est rétractable a I’intérieur du
corps tubulaire de 1’ensemble faisant office de filtre embolique.
Avantageusement ’extrémité est un ballonnet gonflable rempli d’une

solution radio opaque stérile.

L’invention est exposée ci-apres plus en détail a I’aide des figures des

dessins annexés dans lesquels :

- La figure 1 est une vue partielle en perspective montrant
notamment I’ensemble faisant office de filtre embolique valvulé.

- La figure 2 est une vue correspondant a la figure 1 avec une coupe
partielle.

- Les figures 3 a 20 montrent les principales étapes pour une
intervention transcathéter au moyen du dispositif selon I’invention
dans le cas d’une application a une valve aortique, une telle
application ne devant pas €tre considérée comme rigoureusement

limitative.

Le dispositif selon I'invention comprend un ensemble (E) faisant
office de filtre embolique valvulé, monté avec capacité de coulissement
guid¢ a 'intérieur d’un cathéter (1). Comme il sera indiqué dans la suite de la
description, le cathéter (1) est équipé de 1’ensemble (E) introduit dans la
racine aortique (RA) au moyen d’un guide fil (g) comme cela est

couramment pratiqué pour ce type d’intervention.
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L’ensemble filtrant (E) présente des agencements aptes a réaliser dans
la racine aortique (RA), une enceinte de s€curité¢ assurant une fonction de
valve et une fonction de protection contre les accidents d’embolie. Cet
ensemble (E) comprend un corps (2) monte a libre coulissement a I’intérieur
du cathéter (1). Bien ¢videmment, le cathéter (1) et le corps (2) sont réalises
dans un matériau souple.

Le corps tubulaire (2) est assujetti a ’'une de ses extrémités a une
partie (2a) de forme geénérale conique et apte a constituer ’enceinte de
sécurité en tant que telle. Cette partie (2a) peut, a volonte, soit €tre déployee
a Pextérieur du cathéter (1) soit, rétractée a I’intérieur dudit cathéter (1).
Cette partie (2a) présente des agencements de filtration combinés avec des
moyens aptes a reproduire la fonction de valve temporaire correspondant a
une ouverture pendant la phase systolique et a une fermeture pendant la

phase diastolique.

Le but recherché est donc d’empécher toute régurgitation sanguine
dans une position déployee de cette partie (2a) qui constitue I’enceinte de
sécurité avec, pour objectif de couvrir la valve aortique native avec une
assise sécurisée dans la racine aortique et, plus précisément, a la jonction
entre ’anneau et D’origine des sonus de Valsalva sans obstruer le flux

sanguin.

Comme le montrent les figures des dessins, notamment les figures 1 et
2, la partie (2a) du filtre embolique est de forme générale conique et présente
des coques (3) décalées angulairement. Par exemple, ces coques sont
decalées de 120° afin de reproduire la position des commissures de la valve
native. La base de la partie conique constituée par les coques (3) peut, par
conseéquent, se placer sur le plancher de la racine aortique, se déplacer sous

I’ostium coronaire et, en méme temps, contourner les trois commissures de la
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valve native. A noter que dans le cas d’une valve aortique bicuspide, la forme

générale conique peut étre adaptée et présenter seulement deux coques.

Ces caractéristiques permettent un bon positionnement du filtre

embolique valvulé, ce qui est important.

Les coques (3) sont montées en combinaison avec une membrane
filtrante (4). Cette membrane filtrante (4) comprend une couche (4a) dite
inférieure, constituée d’un réseau maillé¢ avec porosité adaptee pour bloquer
les éventuels débris de tissu tout en permettant le passage du flux sanguin.
Cette empreinte filtrante (4) présente, par ailleurs, une autre couche (4b) dite
supérieure, réalisée dans un materiau polymere fin, souple et extensible afin

d’agir comme une valve temporaire par simple déformation.

Les couches (4a), (4b) sont fixées ensemble a la base de la partie
conique constituée par les coques (3). Avantageusement, cette fixation est
réalisée par soudure (5) sur le pourtour de la base de la partie conique (2a).
La soudure est souple et spongieuse pour fournir une assise optimale du filtre

valvulaire a la base de la racine aortique.

La couche inférieure maillée (4a) est fixée a I’extrémité du corps (2) et
en prolongement de ce dernier par tout moyen connu et appropri¢. Par
exemple, cette fixation peut également étre réalisée par soudure. La couche
supérieure (4b) faisant office de valve est, par conséquent, libre et reste

ouverte sur le dessus de la forme conique.

Le cathéter (1) présente une extrémité radio opaque apte a protéger les
tissus environnants lors de son introduction et de sa navigation dans 1’aorte.

Comme 1l sera indiqué dans la suite de la description, 1’extrémité est
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rétractable a D’intérieur de ’ensemble faisant office de filtre embolique et,
par conséquent, rétractable a ’intérieur du corps (2) de ce dernier et du
cathéter (1). Avantageusement, cette extrémite est constituée par un ballonnet

(6) gonflable rempli d’une solution radio opaque stérile.

Il convient de se référer aux figures 3 a 20 montrant les différentes
séquences pour la mise en place d’une valve aortique, en observant que le
dispositif peut étre appliqué pour d’autres valves cardiaques telles que
tricuspides, mitrales, pulmonaires mais également pour 1’introduction
d’instruments tel qu’un décalcificateur afin d’obtenir un remodelage du site

d’implantation.

La figure 3 montre la racine aortique tandis que la figure 4 montre la
méme racine apres mise en place du guide fil (g) qui, de maniere connue, est

engage afin de traverser la valve aortique sténosée.

L’ensemble du dispositif introducteur incluant le cathéter (1) équipé
de ’ensemble (E) faisant office de filtre embolique valvulé et du ballonnet
(6) est introduit dans 1’aorte descendante au moyen du guide fil (g), figure 5.
A noter que I’ensemble du dispositif peut étre introduit directement dans la
racine aortique avec une jonction directe de 1’aorte ascendante suite & un
acces transaortique a travers une petite thoracotomie ou au moyen d’un
trocart d’endoscopie ou bien par voie transcathéter a travers 1’artere fémorale
ou a travers un acces d’auto-faisceaux périphériques telles que les arteres

sous-claviéres ou artéres auxiliaires.

L’ensemble du cathéter introducteur est positionn¢ au niveau de la
jonction sino tubulaire, figure 6. Lorsque le dispositif est en position,

I’extrémité¢ du ballonnet est degonflée, figure 7, de maniere a ce que son
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diametre soit inférieur au diametre interne du dispositif introducteur
notamment du corps tubulaire (2), figure 7. Le ballonnet (6) est alors

completement retiré du dispositif, figure 8.

Le dispositif est ensuite poussé au niveau de la racine aortique,

figure 9.

Le cathéter (1) est ensuite retiré (fleche F), figure 10, de maniere a ce
que la partie de I’extrémité constituant le fourreau (1a) recouvrant I’ensemble
(E) du filtre valvule libere ce dernier qui est partiellement déploye, figure 10.
Le corps tubulaire (2) est alors poussé de la racine aortique jusqu’a ce que
I’ensemble du filtre, par sa partie externe résultant de la soudure souple,
vienne prendre appui dans les sinus Valsalva a proximité de I’ostium

coronaire sans obstruer le flux coronarien, figure 11.

La couche supérieure (4b) de la membrane réalisée dans un matériau
polymere souple et extensible, agit comme une valve garantissant une
complete fonction de valve, figure 12, tandis que le réseau maillé de la
couche inférieure (4a) bloque les débris de tissu. Les coques (3) s’adaptent,
comme indiqué, aux commissures de la valve native permettant une bonne
¢tanchéité et une assise totale du dispositif sur le plancher de la racine

aortique.

Comme le montre la figure 13, "ouverture du filtre conique valvulé
peut étre modifiée en agissant sur le cathéter (1) dont 'extremité (1a) forme
un fourreau coopérant avec ledit filtre pour modifier I’ouverture du filtre de

maniere restrictive, figure 13.
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Apres avoir vérifié la position stable du cathéter (1), il est possible
d’introduire, par voie cathéter, le dispositif médical choisi, par exemple, une
valve (V), figure 14. Si nécessaire, préalablement a la mise en place de la
valve, il est possible de réaliser une décalcification par tout moyen connu et
approprié.

A noter que si le tissu des feuilles a enlever a été limité et que la
régurgitation est moyenne a modérée, le dispositif introducteur peut étre

enlevée et la valve transcathéter peut €tre implantée.

A contrario, si I’ablation des tissus a €té complcte avec retrait total des
volets, il est important de maintenir en place le dispositif introducteur pour
garantir la fonction de valve temporaire a défaut d’une insuffisance aortique
qui pourrait constituer une menace a la vie du patient au cours de

I’intervention chirurgicale.

Quand la fonction valvule du filtre conique est terminée, le dispositif

peut alors étre retire.

Le retrait du dispositif consiste en la fermeture de la membrane du
filtre en s’assurant que les débris prisonniers ne sont pas embolises. Le filtre
valvulé est doucement retiré de la racine de la valve aortique, figure 15, et est
progressivement réintroduit a 1’intérieur du cathéter. Le fourreau (la) du
cathéter (1) est glissé vers le bas entre le matériau polymere de la membrane
et le filtre polymere, figures 16, 17 et 18, jusqu’a atteindre I’extrémité de la
partie conique en la fermant progressivement jusqu’a renverser les coques (3)
qui sont rétractées a l’intérieur du cathéter (1) par-dessus le matériau

polymere en le faisant glisser afin de purger les débris capturés dans le filtre.
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Lorsque la procédure de retrait est terminée et le filtre valvulé
completement fermé, le dispositif peut €tre retiré en toute sécurit€ de 1’aorte,

figure 19. 11 suffit ensuite d’enlever le guide fil, figure 20.

Les avantages ressortent bien de la description.
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REVENDICATIONS

-1- Dispositif d’introduction transcathéter dans la racine aortique au niveau
de la jonction sino tubulaire au moyen d’un guide de fil et d’un cathéter (1)
avec un moyen de protection des tissus environnant caractérisé en ce qu’il
comprend un ensemble (E) faisant office de filtre embolique valvulé, monté
avec capacité de coulissement guidé a 'intérieur dudit cathéter (1), ledit
ensemble (E) présentant des agencements aptes a réaliser, dans la racine
aortique (RA), une enceinte de s€curit€ assurant une fonction de valve et une
fonction de protection contre les accidents d’embolie, lesdits agencements
comprennent un corps tubulaire (2) assujetti, & 'une de ses extrémités, a une
partie (2a) apte a €tre, a volonté, soit déployée a 1’extérieur du cathéter (1),
soit rétractée a ’intérieur du cathéter (1), ladite partie (2a) présentant des
agencements de filtration combinés avec des moyens aptes a reproduire la
fonction de valve temporaire correspondant a une ouverture pendant la phase
systolique et a une fermeture pendant la phase diastolique afin d’empécher
toute régurgitation sanguine dans une position déployée de ladite partie pour
couvrir la valve aortique native avec une assise sécurisée dans la racine

aortique au niveau des sinus Valsalva sans obstruer le flux sanguin.

-2- Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que la partie du
filtre embolique est de forme générale conique et présente des coques (3)
décalées angulairement dont les contours enveloppent les commissures de la
valve native, lesdites coques étant montées en combinaison avec une

membrane filtrante (4).

-3- Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que la membrane

filtrante (4) comprend d’une part une couche inférieure (4a) constituée d’un
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réseau maillé avec une porosite adaptee pour bloquer des débris de tissu tout
en permettant le passage du flux sanguin et, d’autre part, une couche
supérieure (4b) réalisée dans un matériau polymere souple et extensible pour

agir comme une valve temporaire, par simple déformation.

-4- Dispositif selon la revendication 3, caractérisé en ce que les couches sont
fixées ensemble par soudure a la base de la forme conique et sur son
pourtour, ladite soudure €tant souple et spongieuse pour fournir une assise
optimale du filtre valvulaire sur la base de la racine aortique et pour
permettre a Dextrémité de ladite forme conique d’étre apte a €tre fermee
progressivement jusqu’a rétractation a I'intérieur du cathéter par-dessus le
matériau polymere en le faisant glisser afin de purger les débris capturés
lorsque le cathéter (1) est glissé vers le bas entre le matériau polymere de la
membrane (4) et le filtre polymere jusqu’a atteindre ladite extrémité de ladite

forme conique.

-5- Dispositif selon la revendication 3, caractérisé en ce que la couche
inférieure maillée est fixée a ’extrémité du corps et en prolongement de ce
dernier, tandis que la couche supérieure faisant office de valve, est libre et

reste ouverte sur le dessus de la forme conique.

-6- Dispositif selon I’'une quelconque des revendications 1 a 5, caractérisé en
ce que le cathéter (1) présente une extrémité radio opaque apte a protéger les

tissus environnant lors de I’introduction et de la navigation de 1’aorte.

-7- Dispositif selon la revendication 6, caractérisé en ce que ’extrémité est
rétractable a I’intérieur du corps tubulaire de I’ensemble (E) faisant office de

filtre embolique.
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-8- Dispositif selon la revendication 6, caractérisé en ce que ’extrémité est

un ballonnet (6) gonflable rempli de solution radio opaque stérile.
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