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SUPPORT TUBULAIRE DE MISE EN PLACE, PAR VOIE PERCUTANEE,
D'UNE VALVE CARDIAQUE DE REMPLACEMENT

La présente invention concerne un support tubulaire de mise en
place, par voie percutanée, d'une valve cardiaque de remplacement. Elle
concerne également un instrument de mise en place de ce support.

La technique classique de remplacement d'une valve cardiaque
consiste a opérer & coeur ouvert. Cette technique oblige & une anesthésie
générale, & un large abord, et & un arrét du coeur impliquant la mise du
patient sous circulation extracorporelle. Elle est donc particuliérement
lourde a mettre en ceuvre et induit des risques opératoires importants pour
le patient.

Pour remédier & cet inconvénient, il a été envisagé d'opérer
I'ablation d'une valve cardiaque déficiente par voie percutanée, avec un
abord vasculaire périphériqgue. La demande de brevet n°FR 99 14462
illustre une technique et un dispositif utilisables & cette fin.

En ce qui concerne la mise en place d'une valve cardiaque de
remplacement, il a été envisagé de fixer cette valve sur un support
présentant une structure en fil ou en réseau de fils, couramment dénommé
"stent”. Ce support peut étre contracté radialement pour pouvoir étre
introduit dans le corps du patient par voie percutanée, au moyen d'un
cathéter, et peut étre déployé radialement une fois positionné au niveau du
site a équiper de la valve pour assurer ainsi le montage de cette valve. Le
brevet n°US 5 411 552 illustre une technique de ce genre.

Les systémes de "stent" envisagés & ce jour pour la mise en
place d'une valve cardiaque induisent des incertitudes plus ou moins
importantes en ce qui concerne leur maintien en position dans les sites a
traiter. En particulier, la forme des stents connus n'apparait pas adaptée a
celle de’ ces sites, dans lesquels la paroi cardiaque s'évase de part et
d'autre de I'anneau cardiaque.

En outre, I'anneau cardiaque subsistant aprés ablation de la
valve native peut géner la mise en place de ces stents.

Ces systémes connyyus induisent également, dans certains cas,
des problémes d'étanchéité de la valve de remplacement. En effet, ledit
anneau cardiaque subsistant peut présenter une surface plus ou moins
irréguliére et plus ou moins calcifiée, qui non seulement amoindrit la qualité
de l'appui du stent contre cet anneau mais également peut &tre 3 I'origine
de fuites entre la valve et cet anneau.
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Certains matériels existants présentent par ailleurs des
inconvénients en ce qui concerne leur implantation proprement dite. En
particulier, ces matériels ne peuvent plus guére &tre déplacés aprés
déploiement du support méme si leur position n'est pas optimale.

La présente invention vise a remédier a ces inconvénients
importants.

Son objectif principal est de fournir un support ("stent")
procurant une meilleure certitude de maintien en position aprés
implantation.

Un autre objectif de I'invention est de fournir un support
permettant d'éliminer la géne qu’induisent, au moment de la mise en place
de la valve de remplacement, les feuillets valvulaires natifs volontiers
calcifiés, épaissis et indurés, ou les restes des feuillets valvulaires aprés
résection valvulaire.

Un autre objectif encore de I'invention est de fournir un support
permettant une parfaite étanchéité de la valve de remplacement, méme en
cas d'un anneau cardiaque subsistant qui présente une surface plus ou
moins irréguliére et/ou plus ou moins calcifiée.

L'invention a également pour objectif de fournir un support dont
la position puisse étre adaptée et/ou corrigée le cas échéant au moment de
I'implantation.

Le support concerné comprend, de maniére connue en soi, une
structure en fil ou en réseau de fils susceptible d'étre contractée
radialement pour permettre I'introduction de I'ensemble support-valve dans
le corps du patient, au moyen d'un cathéter, et d'étre déployée pour
permettre la prise d'appui de cette structure contre la paroi du site a

‘équiper de la valve.

Selon l'invention, cette structure comprend :

- une portion axiale de support de valve, présentant une
structure en fil ou en réseau de fils propre a recevoir la valve de
remplacement montée sur elle, et propre a prendre appui contre I'anneau
cardiaque subsistant aprés le retrait de la valve native déficiente ;

-au moins une portion axiale de calage, présentant une
structure en fil ou en réseau de fils distincte de la structure de ladite
portion axiale de support de valve, et dont au moins une partie présente, a
I'état déployé, un diamétre supérieur au diamétre a I'état déployé de ladite
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portion axiale de support de valve, tel que cette portion axiale de calage est
propre a prendre appui contre la paroi bordant ledit anneau cardiaque
subsistant ; et

- au moins un fil de liaison desdites portions, ce ou ces fils étant
reliés ponctuellement a ces portions, de maniére a ne pas faire obstacle au
déploiement desdites portions axiales selon leurs diamétres respectifs.

~ L'invention fournit ainsi un support en au moins deux portions
axiales individualisées I'une par rapport a l'autre en ce qui concerne leur
structure, qui sont reliées de maniére localisée par au moins un fil ; ce ou
ces fils ne font pas obstacle a un déploiement différent de la portion axiale
comportant la valve et de la ou des portions axiales de calage.

La présence d'une structure en fil ou en réseau de fils au niveau
de la portion axiale de support de valve permet un parfait assemblage de
cette valve a cette structure, et la forme ainsi que le diamétre de cette
portion axiale peuvent étre adaptés a une prise d'appui dans les meilleures
conditions contre l'anneau cardiaque subsistant. En particulier, cette
portion axiale de support de valve peut présenter une force d'expansion
radiale telle qu'elle repousse ("impacte") les feuillets valvulaires volontiers
calcifiés, ou les restes des feuillets valvulaires aprés résection valvulaire sur
ou dans les tissus sous-jacents, de sorte que ces éléments ne constituent
pas une géne a la mise en place de la valve de remplacement. Cette
structure permet également de supporter d'éventuels moyens d'ancrage du
support et/ou d'éventuels moyens d'étanchéité de l'espace existant entre
I'anneau cardiaque subsistant et la valve de remplacement, comme indiqué
plus loin.

La forme et/ou le diamétre de chaque portion axiale de calage
peuvent étre adaptés a une prise d'appui dans les meilleures conditions
contre la paroi cardiaque située aux abords de I'anneau cardiaque
subsistant. Notamment, cette portion axiale de calage peut présenter une
forme tubulaire de diamétre constant supérieur a celui de la portion axiale
de support de valve, ou une forme tronconique dont le diamétre va en
augmentant en s'éloignant de la portion axiale de support de valve.

De préférence, le support tubulaire présente une portion axiale
de support de valve en au moins deux parties, dont au moins une est
adaptée a supporter la valve et dont au moins une autre est adaptée &
repousser les feuillets valvulaires natifs ou les restes des feuillets
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valvulaires natifs aprés résection valvulaire, dans ou sur le tissu adjacent
afin de rendre cette zone apte a recevoir le support tubulaire.

Cette portion axiale de support de valve élimine la géne
qu'induisent ces éléments valvulaires ou annulaires cardiaques au moment
de la mise en place de la valve de remplacement. La force radiale de cette
portion axiale de support de valve assure en effet, en impactant tout ou
partie du tissu valvulaire dans ou au voisinage de la paroi, une surface plus
réguliére et plus apte a recevoir I'axe de support de valve. Elle assure
également une meilleure solidarisation avec la paroi tout en réduisant le
risque de fuite para prothétique.

La portion axiale de support de valve peut notamment
comprendre une partie en fil ondulé a larges ondes, pour supporter la valve,
et une partie en fil ondulé & ondes réduites, adjacente a ladite partie a
larges ondes, présentant une force radiale relativement importante pour
permettre de repousser ledit tissu valvulaire contre ou dans la paroi du
conduit.

De préférence, le support selon I'invention présente deux
portions axiales de calage, I'une étant reliée a une extrémité axiale de ladite
portion de support de valve et I'autre a l'autre extrémité axiale de cette
méme portion de support de valve.

Ces deux portions axiales de calage permettent ainsi un calage
du support de part et d'autre de l'anneau cardiaque subsistant, et
permettent par conséquent un parfait calage du support dans deux
directions opposées par rapport au site traité.

Si nécessaire, par exemple dans le cas ol le conduit comprenant
la valve présenterait un anévrisme, le support selon I'invention comprend

- une portion axiale de maintien, propre a prendre appui a |'état
déployé contre la paroi du conduit, et

- des fils de liaison tels que précités, reliant ladite portion axiale
de support de valve et ladite portion axiale de maintien, ces fils ayant une
longueur telle que la portion axiale de maintien soit située aprés
implantation a distance de la portion axiale de support de valve.

Cette distance permet & ladite portion axiale de maintien de
prendre appui contre une zone de la paroi du conduit non concernée par
une 6éventuelle affection pouvant exister aux abords de la valve, en
particulier un anévrisme. La longueur des fils de liaison peut également étre
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calculée afin d’éviter que la portion axiale de maintien soit au contact des
ostia des artéres coronaires.

Les portions axiales précitées (de support de valve, de calage,
de maintien) peuvent présenter une structure en fil ondulé, en zig-zag ou,
de préférence, une structure en mailles ayant une forme de losange, les
mailles étant juxtaposées dans le sens de la circonférence de ces portions.

Cette derniére structure permet une force radiale adaptée,
permettant d'assurer une parfaite prise d'appui dedites portions contre la
paroi qui les recoit.

Le support selon l'invention peut é&tre réalisé en un métal
plaétiquement déformable. L'instrument de mise en place du support
comprend alors un ballonnet présentant une portion axiale d'un diamétre
prédéterminé, adaptée a réaliser le déploiement de ladite portion axiale de
support de valve, et au moins une portion axiale conformée pour présenter,
a I'état gonflé, une section supérieure a celle du conduit a traiter, de
maniére & réaliser le déploiement de la portion axiale de calage placée sur
elle jusqu'a ce que cette portion axiale de calage rencontre la paroi contre
laquelle elle doit venir en appui.

Le support selon l'invention peut également étre réalisé en un
matériau a mémoire de forme, tel qu'un alliage nickel-titane du genre
dénommé "NITINOL", pouvant é&tre contracté radialement & une
température différente de celle du corps du patient et retrouvant une forme
originelle lorsque sa température approche ou atteint celle du corps du
patient.

Selon une autre possibilité, le support est réalisé en un matériau
a8 mémoire de forme mais susceptible de déformation plastique, ou
comprend des parties en un matériau @ mémoire de forme et des parties en
un matériau susceptible de déformation plastique, et est conformé de
maniére telle qu'il puisse étre amené, par mémoire de forme ou par
déformation plastique, d'un état de contraction & un état de déploiement
intermédiaire stable entre I'état de contraction et I'état de déploiement
total, puis, par déformation plastique ou par mémoire de forme
respectivement, dudit état de déploiement intermédiaire audit état de
déploiement total ; dans ledit état de déploiement intermédiaire, le support
présente des dimensions telles qu'il reste mobile par rapport au site a
traiter.
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Le support est ainsi amené au niveau du site a traiter puis est
déployé dans ledit état intermédiaire ; sa position peut alors éventuellement
étre adaptée et/ou corrigée puis le support est amené dans son état de
déploiement total.

Le matériau a mémoire de forme mais susceptible de
déformation plastique précité peut notamment étre un alliage nickel-titane
du genre dénommé "NITINOL martensitique”, susceptible d'étre déformé
plastiquement au moyen d'un ballonnet.

Avantageusement, le support selon l'invention comprend des
moyens d'ancrage propres a s'insérer dans la paroi du site a traiter,
conformés de maniére a étre mobiles entre une position inactive, dans
lagquelle ils ne font pas obstacle a l'introduction du support dans le corps du
patient, et une position active, dans laquelle ils s'insérent dans la paroi du
site a traiter.

Une parfaite immobilisation du support au niveau du site est
ainsi obtenue.

En particulier, ces moyens d'ancrage peuvent présenter la forme
d'aiguilles et peuvent étre montés sur le support entre des positions de
rétractation radiale et des positions de saillie radiale.

Avantageusement, la portion axiale de support de valve
comporte, au niveau de sa face extérieure, un moyen d'étanchéité
conformé de maniére a absorber les irrégularités de surface pouvant exister
au niveau ou a proximité de I'anneau cardiaque subsistant.

Ce moyen d'étanchéité peut étre constitué par une bande
périphérique en un matériau compressible ou par une bande périphérique
délimitant une chambre et ayant une structure radialement expansible,
cette chambre pouvant recevoir un fluide de gonflage propre a se figer dans
un délai déterminé aprés introduction dans ladite chambre. Ce moyen
d'étanchéité peut également comprehdre un matériau pouvant étre appliqué
entre I'anneau cardiaque subsistant et la portion axiale de support de valve,
ce matériau étant propre & se figer dans un délai déterminé aprés cette
application. Dans ce cas, ce matériau peut notamment @étre
thermoactivable, par exemple au moyen d'un laser, a travers le ballonnet,
ou activable par émission de lumiére d'une fréquence déterminée, par
exemple au moyen d'un laser a ultra-violets, a travers le ballonnet. Ledit
moyen Q'étanchéité peut également se présenter sous forme d'un insert
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gonflable ayant une section transversale en diabolo & I’état gonflé, pouvant
étre inséré entre I'anneau cardiaque subsistant et la portion axiale de
support de valve. Ladite forme en diabolo permet & cet insert de se
conformer au mieux aux structures irréguliéres adjacentes et d'assurer une
meilleure étanchéité.

Pour sa bonne compréhension, I'invention est a nouveau décrite
ci-dessous en référence au dessin schématique annexé représentant, a titre
d'exemples non limitatifs, plusieurs formes de réalisation possibles du
support tubulaire qu'elle concerne.

La figure 1 est une vue en développé de la structure de ce
support, selon une premiere forme de réalisation ;

" la figure 2 est une vue en coupe du support a l'état déployé,
avec la valve dardiaque qu'il comporte ;

la figure 3 est une vue en bout de ce support a |'état déployé ;

la figure 4 est une vue en bout de ce support a I'état contracteé ;

la figure 5 est une vue d'un coeur en coupe partielle, sur lequel
une valve cardiaque de remplacement a été mise en place au moyen du
support selon l'invention ;

la figure 6 est une vue en développé de la structure du support
selon une deuxiéme forme de réalisation ;

la figure 7 est une vue en développé de la structure du support
selon une troisiéme forme de réalisation ;

la figure 8 est une vue de détail d'une partie de cette structure,
a échelle agrandie ;

la figure 9 est une vue du support selon la figure 7, aprés mise
en place dans un conduit corporel présentant un anévrisme ;

la figure 10 est une vue en développé de la structure du support
selon une quatrigme forme de réalisation ;

- la figure 11 est une vue de détail d'une variante de réalisation
d'un crochet d'ancrage que comprend le support selon la quatriéme forme
de réalisation ;

la figure 12 est une vue du méme détail, en coupe selon la ligne
XlI-XIl de la figure 11 ;

la figure 13 est une vue similaire a la figure 11, la structure
étant dans un état expansé ;
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la figure 14 est une vue similaire a la figure 12, la structure
étant dahs ce méme état expansé ;

la figure 15 est une vue partielle d'une portion de structure du
support selon une cinquiéme forme de réalisation ;

la figure 16 est une vue agrandie d'une zone de montage d'une
valve prothétique sur cette portion ; .

la figure 17 est une vue partielle, en coupe longitudinale, du
support selon la premiére forme de réalisation et d'un anneau cardiaque
calcifié ;

la figure 18 est une vue similaire a la figure 17, selon une
variante ;

ta figure 19 est une vue similaire 3 la figure 17, selon une autre
variante ;

les figures 20 et 21 sont des vues similaires a la figure 17,
selon encore une autre variante, dans deux phases de mise en place du
support ;

la figure 22 est une vue en coupe longitudinale d'un ballonnet
permettant I'expansion de la structure du support représenté aux figures 7
ag,;

la figure 23 est une vue en coupe longitudinale d'un ballonnet
selon une variante de réalisation, et

la figure 24 est une vue similaire a la figure 5, montrant un
coeur sur lequel une valve cardiaque de remplacement a été mise en place
au moyen du support selon invention, selon une sixiéme forme de
réalisation.

Par simplification, les parties ou éléments de ces différentes
formes de réalisation qui sont identiques ou similaires d'une forme de
réalisation a une autre sont définis par les mémes références
numériques.Les figures 1 a 4 représentent un support tubulaire 1 de mise
en place, par voie percutanée, d'une valve cardiaque 2 de r_emplacement.

La structure du support 1 comprend une portion médiane 3
comportant la valve 2, deux portions extrémales 4 de calage et des fils b
de liaison de ces portions 3 et 4. La portion mediane 3 comporte en outre
une bande périphérique 6 pourvue d'aiguilles d'ancrage 7 et d'un bandage
8 en matériau compressible.
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Ainsi que cela apparait plus particuliérement sur la figure 1, les
portions 3 et 4 sont formées chacune par un fil ondulé, et les fils 5 relient
ponctuellement les extrémités des ondulations de la portion 3 & I'extrémité
d'une ondulation adjacente d'une portion 4. Les portions 4, vues en
développé, ont des longueurs supérieures & la longueur de la portion 3, de
sorte que, lorsque les extrémités des fils formant respectivement les
portions 3 et 4 sont reliées pour constituer la structure tubulaire du support
1, le diamétre de la portion 3 est inférieur au diamétre des portions 4.

Le diamétre de la portion 3 est tel que cette portion 3 peut,
comme le montre la figure 5, prendre appui contre I'anneau cardiaque 10
subsistant aprés le retrait de la valve native déficiente, tandis que les
portions 4 peuvent prendre appui contre les parois 11 bordant ['anneau 10.
Ces diamétres respectifs sont de préférence tels que lesdites prises d'appui
se font avec une légére contrainte radiale de I'anneau 10 et des parois 11.

La portion 3 présente a I'état déployé un diamétre constant. Les
portions 4 peuvent présenter un diamétre constant ou une forme
tronconique dont le diamétre va en augmentant en s'éloignant de la portion

3.

L'ensemble de la structure du support 1 est réalisé en un
matériau & mémoire de forme, tel qu'un alliage nickel-titane du genre
dénommé "NITINOL". Ce matériau permet a cette structure d'étre
contractée radialement, comme montré sur la figure 4, a une température
différente de celle du corps du patient et de retrouver la forme originelle
montrée sur les figures 2 et 3 lorsque sa température approche ou atteint
celle du corps du patient. L'ensemble de la structure du support 1 peut
également é&tre réalisé en un matériau expandable sur ballonnet comme par
exemple en acier inoxydable médical (acier 316 L).

La valve 2 peut étre en tissu biologique ou synthétique. Elle est
reliée a la portion 3 par des sutures ou par tous autres moyens de fixation
appropriés. Elle peut également &tre moulée sur la portion 3.

La bande 6 est en "NITINOL". Elle est reliée aux ondulations de
la portion 3, & mi-hauteur de celles-ci, et comporte les aiguilles 7 au niveau
de ses zones reliées a ces ondulations.

Les aiguilles 7 sont constituées par des brins de fil métallique
acérés a leurs extrémités libres, et font saillie radialement vers |'extérieur
de la bande 6.
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Cette derniére peut prendre la forme ondulée visible sur la figure
4 3 |'état contracté du support 1 et la forme circulaire visible sur la figure 3
a |'état déployé de ce support 1. Dans sa forme ondulée, la bande 6 forme
des ondulations 6a faisant saillie radialement sur I'extérieur du support 1,
au-deld des aiguilles 7, de sorte que ces aiguilles 7, dans cette position de
rétractation, ne génent pas l'introduction du support 1 dans un cathéter ni,
une fois le support 1 introduit dans le coeur a l'aide de ce cathéter, le
déploiement de ce support 1. Le retour de la bande 6 dans sa forme
circulaire améne les aiguilles 7 dans une position de déploiement, leur
permettant de s'insérer dans 'anneau 10 afin de compléter I'ancrage du
support 1.

Le bandage 8 est fixé sur la bande 6. Son matériau
compressible lui permet d'absorber les irrégularités de surface pouvant
exister au niveau ou a proximité de l'anneau 10 et d'assurer ainsi une
parfaite étanchéité de la valve 2.

La figure 6 montre une structure du support 1 comprenant une
seule portion 4, reliée a la portion 3 par des fils 5. Cette portion 4 est
formée par deux fils 14 ondulés reliés entre eux par des fils 15.

La figure 7 montre une structure du support 1 présentant une
portion 3 et une portion 4 reliées par des fils de liaison 5.

Ces portions 3 et 4 ont des structures & mailles en forme de
losange, ces mailles étant juxtaposées dans le sens de la circonférence de
ces portions et étant reliées les unes aux autres au niveau de deux de leurs
angles opposés dans le sens de la circonférence de ces portions 3 et 4. Les
fils b sont reliés a ces structures au niveau de la zone de jonction de deux
mailles consécutives. Ces mailles comportent en outre des crochets
d'ancrage 7 s'étendant a travers elles a partir de I'un de leurs angles situés
dans le sens longitudinal du support 1.

La figure 8 illustre, a échelle agrandie, la structure de cette
portion 4 et d'une partie des fils 5, tels que découpés par exemple au laser
dans une plaque d'acier inoxydable, et aprés recourbement des extrémités
7a acérés des crochets 7. Ces derniers ont, vu de profil, une forme telle
que montrée sur les figures 12 ou 14.

La structure représentée sur la figure 7 comprend également
une portion axiale de maintien 20, ayant une structure identique a celle de
la portion 4 mais & maille plus grosses, et trois fils 5 de longueur
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importante, reliant cette portion 20 a la portion 3. Ces fils 5 ont, du c6té
de la portion 20, une suture unitaire 5a et, du coté de la portion 3, une
structure double 5b. Leur nombre correspond aux trois commissures gue
forment les trois valvules de la valve 2, ce qui facilite le montage de la
valve 2 sur le support 1 ainsi conformé.

Le support selon la figure 7 est destiné a étre utilisé, ainsi cela
apparait sur la figure 9, lorsque le conduit corporel comprenant la valve a
remplacer, en particulier I'aorte, présente un anévrisme aux abords de la
valve. La longueur des fils 5 reliant les portions 3 et 20 est prévue de
maniére telle que, aprés implantation, la portion 20 soit située dans une
zone non dilatée dudit conduit corporel, et cette portion 20 est prévue de
maniére a prendre appui contre la paroi de ce conduit.

La figure 10 montre une structure similaire a la figure 7 mais
non expansé, et sinon que les trois fils 5 ont une structure unitaire mais
comportent un fil ondulé 21 assurant un appui complémentaire & proximité
de la portion 3. Ce fil 21 est congu pour supporter une valve 2 a trois
valvules.

Les figures 11 a 14 montrent une variante de réalisation de la
structure des portions 3, 4 ou 20, lorsque cette structure est équipée de
crochets 7. Dans ce cas, la structure est en zig-zag et chaque crochet 7
comprend deux branches 7b; chacune de ces branches 7b est reliée &
I'autre branche 7b par une extrémité et & une branche de la structure 1 par
son autre extrémité. La zone de jonction des deux branches 7b présente un
ergot recourbé 7a d'accrochage.

La figure 15 montre une portion 3 comprenant deux fils ondulés
25, 26 s'étendant I'un a proximité de I'autre et un fil ondulé secondaire 27.
Ainsi que le représente la figure 16, les fils 25, 26 peuvent étre utilisés
pour realiser |'insertion d'une valve 2 en matériau biologique entre eux et la
fixation de cette valve 2 a eux au moyen de sutures 27.

La figure 17 montre une partie du support 1 selon les figures 1
a b5, et la fagon dont le matériau compressible constituant le bandage 8
peut absorber les irrégularités de surface pouvant exister au niveau ou a
proximité de I'anneau 10, qui résultent de calcifications.

La figure 18 montre un support 1 dont la bande 6 est dépourvue
de bandage compressible. Un matériau peut alors étre appliqué, au moyen
d'une canule appropriée (non représentée), entre l'anneau 10 et cette
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bande 6, ce matériau étant propre a se figer dans un délai déterminé apres
cette application.

La figure 19 montre un support 1 dont la bande 6 présente une
section en ligne brisée, délimitant, du cOté radialement extérieur, un
épaulement inférieur. Dans le redan formé par cet épaulement et la paroi
circonférientielle adjacente, est logée une bande périphérique 8, gonflable
au moyen d'un cathéter (non représenté). Cette bande 8 délimite une
chambre et a une structure radialement expansible, telle qu'elle présente en
section transversale, a I'état gonflé, deux extrémités élargies faisant saillie
de part et d'autre de la bande 6. Cette chambre peut recevoir un fluide de
gonflage propre & se figer dans un délai déterminé aprés introduction dans
ladite chambre. Une fois ce matériau figé, le cathéter de gonflage est
sectionné.

Les figures 20 et 21 montrent un support 1 dont la bande 6
recoit un insert gonflable 8 ayant une section transversale en diabolo a
I’état gonflé, cet insert 8 pouvant étre gonflé au moyen d'un cathéter 29.
L'insert 8 est mis en place a I'état dégonflé (figure 20) aux emplacements
dans lesquels il existe un espace entre la bande 6 et I'anneau cardiaque
subsistant 10. Sa forme en diabolo permet a cet insert 8 (cf. figure 21) de
se conformer au mieux aux structures irréguliéres adjacentes et d'assurer
une meilleure étanchéité.

La figure 22 montre un ballonnet 30 permettant de déployer le
support 1 selon les figures 7 & 9. Ce ballonnet 30 comprend une portion
cylindrique 31 dont le diamétre a I'état gonflé permet |'expansion de la
portion de maintien 20, une portion cylindrique 32 de diamétre moindre,
adaptée a réaliser I'expansion de la portion 3, et une portion tronconique
33, permettant I'expansion de la portion 4.

Ainsi que montre la figure 23, la portion 32 peut étre limitée a
ce qui est strictement nécessaire pour déployer la portion 3, ce qui permet
de réaliser le ballonnet 30 en deux parties au lieu d'une seule, limitant ainsi
le volume de ce ballonnet 30.

La figure 24 montre un support 1 dont la portion médiane 3 est
en deux parties 3a, 3b. La partie 3a est en fil ondulé a larges ondes, pour
supporter la valve 2, et la partie 3b, adjacente a ladite partie 3a et reliée a
celle-ci par des ponts 35, est en fil ondulé & ondes réduites. Cette partie
3b, par sa structure, présente une force radiale d'expansion relativement
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élevée et est destinée a étre placée en regard de I'anneau 10 afin de
repousser les feuillets valvulaires natifs volontiers calcifiés, épaissis et
indurés, ou les restes des feuillets valvulaires aprés résection valvulaire
contre ou dans la paroi du conduit.

Cette portion axiale 3a, 3b élimine ainsi la géne qu'induisent ces
feuillets ou résidus de feuillets au moment de la mise en place de la valve
2.

Il apparait de ce qui précéde que I'invention fournit un support
tubulaire de mise en place, par voie percutanée, d'une valve cardiaque de
remplacement procurant, grace a ses portions 3 et 4, une parfaite certitude
de maintien en position aprés implantation. Ce support permet €galement
une parfaite étanchéité de la valve de remplacement, méme en cas d'un
anneau cardiaque présentant une surface plus ou mains irréguliére et/ou
plus ou moins calcifiée, et sa position peut étre adaptée et/ou corrigée le
cas échéant au moment de I'implantation.

il va de soi que l'invention n'est pas limitée a la forme de
réalisation décrite ci-dessus a titre d'exemple mais qu'elle en embrasse au
contraire toutes les variantes de réalisation couvertes par les revendications
ci-annexeées.
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REVENDICATIONS

1 - Support tubulaire de mise en place, par voie percutanée,
d'une valve cardiaque de remplacement (2), comprenant une structure en
fil ou en réseau de fils susceptible d'étre contractée radialement pour
permettre I'introduction de I'ensemble support (1) - valve (2) dans le corps
du patient, au moyen d'un cathéter, et d’étre déployée pour permettre la
prise d'appui de cette structure contre la paroi du site a équiper de la valve
(2);

support (1) caractérisé en ce que sa structure comprend :

- une portion axiale (3) de support de valve (2), présentant une
structure en fil ou en réseau de fils propre a recevoir la valve de
remplacement (2) montée sur elle, et propre a prendre appui contre
I'anneau cardiaque (10) subsistant aprés le retrait de la valve native
déficiente ;

- au moins une portion axiale de calage (4), présentant une
structure en fil ou en réseau de fils distincte de la structure de ladite
portion axiale (3) de support de valve, et dont au moins une partie
présente, a l'état déployé, un diametre supérieur au diamétre a |'état
déployé de ladite portion axiale (3) de support de valve, tel que cette
portion axiale de calage (4) est propre a prendre appui contre la paroi
bordant ledit anneau cardiaque subsistant (10) ; et

- au moins un fil (5) de liaison desdites portions (3, 4), ce ou
ces fils (b) étant reliés ponctuellement & ces portions (3, 4), de maniére a
ne pas faire obstacle au déploiement desdites portions axiales (3, 4) selon
leurs diameétres respectifs.

2 - Support tubulaire selon la revendication 1, caractérisé en ce
gu'il présente une portion axiale (3) de support de valve en au moins deux
parties (3a, 3b), dont au moins une adaptée a supporter la valve (2) et dont
au moins une autre adaptée a repousser les feuillets valvulaires natifs ou
les restes des feuillets valvulaires natifs apres résection valvulaire, dans ou
sur le tissu adjacent afin de rendre cette zone apte & recevoir le support
tubulaire.

3 - Support tubulaire selon la revendication 1 ou la revendication
2, caractérisé en ce qu'au moins une portion axiale de calage (4) présente
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une forme tubulaire de diamétre constant supérieur & celui de la portion
axiale (3) de support de valve.

4 - Support tubulaire selon la revendication 1 ou la revendication
2, caractérisé en ce qu'au moins une portion axiale de calage (4) présente
une forme tronconique dont le diamétre va en augmentant en s'éloignant
de la portion axiale (3) de support de valve.

5 - Support tubulaire selon I'une des revendications 1 & 4,
caractérisé en ce qu'il comprend :

- une portion axiale de maintien (20), propre a prendre appui a
I'état déployé contre la paroi du conduit comprenant la valve, et

- des fils de liaison (5), reliant ladite portion axiale (3) de support
de valve et ladite portion axiale de maintien (20), ces fils (B) ayant une
longueur telle que la portion axiale de maintien (20) soit située aprés
implantation a distance de la portion axiale (3) de support de valve.

6 - Support tubulaire selon I'une des revendications 1 & 5,
caractérisé en ce que chaque portion axiale de support de valve (3), de
calage (4) ou de maintien (20) présente une structure en mailles ayant une
forme de losange, les mailles étant juxtaposées dans le sens de la
circonférence de cette portion (3, 4, 20).

7 - Support tubulaire selon l'une des revendications 1 & 6,
caractérisé en ce qu'il présente deux portions axiales de calage (4), I'une
&tant reliée a une extrémité axiale de ladite portion (3) de support de valve
et I'autre & |'autre extrémité axiale de cette méme portion (3) de support de
valve.

8 - Support tubulaire selon I'une des revendications 1 a 7,
caractérisé en ce qu'il est réalisé en un métal plastiquement déformable.

9 - Support tubulaire selon I'une des revendications 1 & 7,
caractérisé en ce qu'il est réalisé en un matériau a mémoire de forme, tel
gu'un alliage nickel—;titane du genre dénommé "NITINOL", pouvant étre
contracté radialement a une température différente de celle du corps du
patient et retrouvant une forme originelle lorsque sa température approche
ou atteint celle du corps du patient.

10 - Support tubulaire selon l'une des revendications 1 a 7,
caractérisé en ce qu'il est réalisé en un matériau & mémoire de forme mais
susceptible de déformation plastique, ou comprend des parties en un
matériau & mémoire de forme et des parties en un matériau susceptible de

*
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déformation plastique, et en ce qu'il est conformé de maniére telle qu'il
puisse étre amené, par mémoire de forme ou par déformation plastique,
d'un état de contraction a un état de déploiement intermédiaire stable entre
I'état de contraction et I'état de déploiement total, puis, par déformation
plastique ou par mémoire de forme respectivement, dudit état de
déploiement intermédiaire audit état de déploiement total ; dans ledit état
de déploiement intermédiaire, le support présente des dimensions telles
qu'il reste mobile par rapport au site a traiter.

11 - Support tubulaire selon I'une des revendications 1 a 10,
caractérisé en ce qu'il comprend des moyens d'ancrage (7) propres a
s'insérer dans la paroi du site a traiter, conformés de maniére a étre
mobiles entre une position inactive, dans laquelle ils ne font pas obstacle 3
I'introduction du support (1) dans le corps du patient, et une position
active, dans laquelle ils s'insérent dans la paroi du site a traiter.

12 - Support tubulaire selon I'une des revendications 1 a 11,
caractérisé en ce que ladite portion axiale (3) de support de valve
comporte, au niveau de sa face extérieure, un moyen d'étanchéité (8)
conformé de maniére a absorber les irrégularités de surface pouvant exister
au niveau ou a proximité de I'anneau cardiaque subsistant (10).

13 - Support tubulaire selon la revendication 12, caractérisé en
ce que le moyen d'étanchéité (8) comprend un bandage périphérique en un
matériau compressible.

14 - Support tubulaire selon la revendication 12, caractérisé en
ce que le moyen d'étanchéité (8) comprend un bandage périphérique
délimitarit une chambre et ayant une structure radialement expansible,
cette chambre pouvant recevoir un fluide de gonflage propre a se figer dans
un délai déterminé apres introduction dans ladite chambre.

15 - Support tubulaire selon la revendication 12, caractérisé en
ce que le moyen d'étanchéité (8) comprend un matériau pouvant étre
appliqué entre I'anneau cardiaque subsistant (10) et la portion axiale (3) de
support de valve, ce matériau étant propre a se figer dans un délai
déterminé aprés cette application.

16 - Support tubulaire selon la revendication 12, caractérisé en
ce que le moyen d'étanchéité (8) se présente sous forme d'un insert
gonflable ayant une section transversale en diabolo a I’état gonflé, pouvant
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étre inséré entre I'anneau cardiaque subsistant (10) et la portion axiale (3)
de support de valve.

17 - Instrument de mise en place du support selon l'une des
revendications 8 ou 10 & 16, caractérisé en ce qu'il comprend un ballonnet
(30) présentant une portion axiale (32) d'un diamétre prédéterminé,
adaptée a réaliser le déploiement de ladite portion axiale de support de
valve, et au moins une portion axiale (31, 33) conformée pour présenter, 3
I'état gonflé, une section supérieure & celle du conduit & traiter, de maniére
a réaliser le déploiement de la portion axiale de calage placée sur elle
jusqu'a ce que cette portion axiale de calage rencontre la paroi contre
laquelle elle doit venir en appui.
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