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(57) Abstract:  The inventive valve prosthesis (10)
comprises a flexible plug (54) and an annular bearing
reinforcement (12) which is embodied such that it is radially
rigid and surgically implantable in the area of a heart valve.
Said valve prosthesis is provided with an interchangeable
prosthetic valve (50), is independent of the bearing
reinforcement (12), endoluminally placeable and comprises
a tubular support (52) which is radially deformable between
a folded setting position and an unfolded position for
implanting into a bearing structure and said flexible plug
(54) connected to a tubular support (52). The bearing
reinforcement (12) forms an annular support devoid of any
plug capable to univocally limit a blood flow circulation.

(57) Abrégé : La prothese valvulaire (10) comporte un ob-
turateur souple (54) et une armature porteuse annulaire (12)
qui est rigide radialement et propre a étre implantée par voie
chirurgicale a I'endroit d'une valve cardiaque. Elle comporte
: une valve prothétique (50) interchangeable, indépendante
de l'armature porteuse (12) pour une mise en place par voie
endoluminale et comportant : un support tubulaire (52) dé-
formable radialement entre une position repliée de mise en
place et une position déployée d'implantation dans la structure
porteuse; ledit obturateur souple (54) lié au support tubulaire
(52). L'armature porteuse (12) forme un support annulaire
dépourvu de tout obturateur propre a limiter de maniére uni-
voque la circulation du flux sanguin.
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Prothese valvulaire

La présente invention concerne une prothése valvulaire pour mise en
place par voie endoluminale, du type comportant un obturateur souple et
une armature porteuse annulaire qui est rigide radialement et propre a étre
implantée par voie chirurgicale a I'endroit d’une valve cardiaque.

Le coeur comporte deux oreillettes et deux ventricules qui sont sépa-
rés par des valves. Des valves sont en outre présentes en sortie du ventri-
cule droit (valve pulmonaire) et du ventricule gauche (valve aortique).

Ces valves assurent une circulation univoque du flux sanguin, évitant
un reflux sanguin a l'issue de la contraction ventriculaire.

Des maladies affectent les valves. En particulier, celles-ci peuvent
souffrir d'une mauvaise ouverture, réduisant ainsi le flux sanguin, ou n'étre
que partiellement étanches, autorisant ainsi un reflux ou une régurgitation
vers le ventricule ayant expulsé le flux sanguin.

Ces problémes de régurgitation conduisent & une dilatation anormale
du ventricule qui produit, a terme, une insuffisance cardiaque.

Il est connu de traiter ce type de maladie de maniére chirurgicale, en
remplacant la valve malade. Les valves malades, et notamment la valve aor-
tigue en sortie du ventricule gauche sont remplacées par une valve prélevée
sur un sujet décédé, ou par une valve prothétique couramment désignée par
bioprotheése. Une valve prothétique est constituée d'une armature metallique
annulaire et d'un obturateur souple réalisé dans un tissu d'origine animale.
L’obturateur est solidarisé a demeure sur 'armature.

De telles valves sont décrites, notamment dans les documents WO-
01/03095 et WO-00/27975.

Une fois implantée, 'armature s'applique contre la paroi intérieure du
coeur a laquelle elle est cousue, notamment en entrée de l'artére aortique
issue du ventricule gauche.

On constate, aprés plusieurs années d'implantation d'une telle pro-
thése, que celle-ci se dégrade et qu'elle ne fonctionne plus de maniére effi-
cace. En particulier, I'obturateur souple se déchire et présente des trous, ou
l'obturateur se calcifie perdant ainsi sa souplesse et n'étant alors plus a
méme de se déformer pour exercer sa fonction de valve. Une nouvelle pro-

thése doit alors étre mise en place.
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Toutefois, le retrait de I'ancienne prothése ne peut étre effectué de
maniére endoluminale, notamment du fait que I'armature porteuse de la pro-
thése est cousue avec la paroi cardiaque, interdisant leur désolidarisation
sans une intervention chirurgicale lourde prévoyant le remplacement com-
plet de la valve.

Afin d'éviter une intervention chirurgicale lourde pour retirer I'ancienne
prothése et chercher a en fixer une seconde, il a été envisagé de disposer,
par voie endoluminale, une nouvelle valve prothétique a lintérieur de I'an-
cienne prothese laissée en place.

La nouvelle valve prothétiqgue est formée d'un support tubulaire en
treillis déformable radialement équipé d'un obturateur souple disposé dans
le conduit délimité par le support tubulaire. Cet obturateur est lié au support
tubulaire et présente une forme telle qu'il soit propre, par déformation, a au-
toriser la circulation du sang dans un sens et a bloquer la circulation du
sang, dans le sens opposé.

Il a été envisagé que le support tubulaire soit formé de fils métalliques
élastiques entrelacés délimitant des mailles généralement en forme de lo-
sanges. Un tel support tubulaire est connu sous le terme de "stent". Ce sup-
port tubulaire est déformable entre une position de mise en place dans la-
quelle son diamétre est réduit et une position d'implantation dans laquelle
son diamétre est plus important et est suffisant pour que le support s'appuie
a l'intérieur de l'armature porteuse de l'ancienne prothese.

Pour leur mise en place, de telles valves prothétiques comportant un
support tubulaire en treillis sont disposées dans un cathéter de petit diame-
tre. L'extrémité du cathéter est amenée au travers du réseau artériel jusqu'a
la région équipée de l'ancienne prothése ne fonctionnant plus. La nouvelle
valve prothétique est poussée hors du cathéter a l'aide d'un organe filiforme
engagé dans le cathéter. Le support tubulaire étant élastique, celui-ci se dé-
ploie immédiatement et de maniére autonome lorsqu'il n'est plus comprimé
radialement par le cathéter. Il vient alors s'appliquer sur le pourtour intérieur
de I'armature porteuse de I'ancienne prothése.

La mise en place de la nouvelle prothése et son déploiement sont

trés délicats surtout lorsque I'ancienne prothése est trés endommageée.
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L'invention a pour but de proposer une prothése valvulaire pouvant
étre remise en état facilement par voie endoluminale.

A cet effet, linvention a pour objet une prothése valvulaire, du type
precité, caractérisée en ce qu'elle comporte :

- une valve prothétique interchangeable, indépendante de 'armature
porteuse pour une mise en place par voie endoluminale au travers de ladite
armature porteuse annulaire et comportant :

. un support tubulaire déformable radialement par rapport & un axe
principal entre, une position repliée de mise en place, et une position dé-
ployée d'implantation dans la structure porteuse, dans laquelle le support
tubulaire s’applique a sa périphérie contre 'armature porteuse,

. ledit obturateur souple li¢ au support tubulaire et déformable entre
une position d'obstruction dans laquelle il est étendu transversalement et
une position de libération dans laquelle il est contracté transversalement
sous ['action du flux circulant au travers du support tubulaire,

et en ce que I'armature porteuse forme un support annulaire dépour-
vu de tout obturateur propre a limiter de maniére univoque la circulation du
flux sanguin.

Suivant des modes particuliers de réalisation, la prothése valvulaire
comporte |'une ou plusieurs des caractéristiques suivantes :

- le support tubulaire délimite une paroi cylindrique pleine, étanche
aux liquides ;

- le support tubulaire comporte un treillis tubulaire recouvert d’un film
extensible et étanche aux liquides formant ladite paroi cylindrique pleine ;

- elle comporte au moins une membrure rigide s'étendant générale-
ment suivant une génératrice du support tubulaire, laquelle membrure est
liée au support tubulaire en au moins deux points espacés suivant I'axe du
support tubulaire ;

- le support tubulaire présente un tronc médian généralement cylin-
drique et, axialement de part et d’autre du tronc, deux collerettes générale-
ment tronconiques s'évasant depuis le tronc vers les extrémités du support ;

- le support tubulaire est élastique et est conformé pour étre sollicité

elastiquement de sa position repliée a sa position déployée ;
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- la ou chaque membrure comporte une extrémité en saillie de liaison
a un tuteur de maintien de la valve prothétique ;

- le support tubulaire est prolongé par des jambes convergentes for-
mant trépied, lesquelles jambes sont liées entre elles en un point de liaison
contenu sensiblement sur I'axe du support tubulaire ;

- l'obturateur comporte trois membranes déformables entre une posi-
tion d'obturation dans laquelle les bords libres des membranes sont accolés
deux & deux par moitié et une position de passage du flux sanguin dans la-
quelle les trois membranes sont écartées les unes des autres ;

- I'armature porteuse comporte une embase annulaire rigide et un
ensemble de plots rigides s’étendant chacun depuis 'embase, parallélement
a l'axe de 'embase annulaire ; et

- l'armature porteuse comporte en surface, une nappe textile permet-
tant la suture.

L'invention a, en outre pour objet, un nécessaire de traitement com-
portant :

. une prothése valvulaire telle que décrite ci-dessus ; et

. un cathéter de mise en place de la valve prothétique.

L'invention sera mieux comprise a la lecture de la description qui va
suivre, donnée uniquement a titre d'exemple et faite en se référant aux des-
sins, sur lesquels :

- la figure 1 est une vue en perspective de I'armature porteuse seule
de la prothése valvulaire qui est implantée de maniére chirurgicale ;

- la figure 2 est une vue en perspective d'une prothése valvulaire se-
lon l'invention dans son état obturant;

- la figure 3 est une vue en bout de la prothése valvulaire de la figure
2;

- la figure 4 est une vue identique a celle de la figure 3, la prothése
valvulaire étant dans son état passant ;

- les figures 5 et 6 sont des vues en coupe longitudinale illustrant les
stades successifs de mise en place d'une valve prothétique d’une prothése

valvulaire selon l'invention ;
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- les figures 7 et 8 sont des vues identiques a celles des figures 5 et 6
illustrant des stades successifs de retrait d'une valve prothétique d’une pro-
thése valvulaire selon ['invention.

Sur les figures 1 et 2 est représentée une prothése valvulaire 10 qui
est visible au complet sur la figure 2 et seulement partiellement sur la
figure 1. La prothése valvulaire est destinée a une valve aortique du coeur.
Ainsi, cette prothése est placée immédiatement en amont de l'aorte a lI'em-
placement de la valve naturelle.

La prothese comporte une armature porteuse 12 visible seule sur la
figure 1. Cette armature comporte essentiellement une embase annulaire
rigide 16 portant trois plots 18 rigides s'étendant chacun depuis 'embase
parallelement & I'axe de I'embase annulaire 16. Cette embase est formée
d'un tore métallique rigide auquel sont soudés les trois plots 18. Le tore est
enveloppé sur toute sa surface d'une nappe textile tissée 20 permettant la
solidarisation de I'armature porteuse au tissu organique du coeur par suture
entre la nappe textile et la paroi organique du coeur. Le diamétre intérieur de
I'embase annulaire 16 est compris entre 15 mm et 40 mm.

Les plots 18 sont liés, depuis une extrémité, a 'embase annulaire 16
et font tous saillie du méme coté. lls sont réguliérement répartis angulaire-
ment autour de 'axe de I'armature porteuse 12. La hauteur totale des plots
18 y compris I'embase annulaire 16 est comprise entre 10 mm et 30 mm.

L'armature porteuse 12 est dépourvue de tout obturateur souple
deformable dans I'espace définie par I'armature entre une position d'obtura-
tion et une position de passage.

Sur la figure 2 est représentée une prothése valvulaire 10 selon I'in-
vention aprés implantation. La prothése valvulaire comporte en plus de
Farmature porteuse 12 une valve prothétique 50 interchangeable par voie
endoluminale. A I'état implanté, la valve prothétique s’étend a l'intérieur de
I'armature porteuse 12 préalablement implantée par voie chirurgicale.

La valve prothétique 50 comporte un support tubulaire en treillis 52
d'axe X-X et un obturateur souple 54 lié¢ au support tubulaire 52 et disposé a

l'intérieur de celui-ci.
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La valve 50 est remplagable et est notamment amovible par rapport a
l'armature porteuse 12.

Le support tubulaire 52 est constitué, par exemple, d'un treillis tubu-
laire 52A noyé dans un film 52B extensible et étanche aux liquides tel qu'un
elastomeére. Le film 52B recouvrant le treillis, définit suivant toute la hauteur
du support 52 une paroi cylindrique pleine, étanche aux liquides. Le treillis
92A est constitué d'acier inoxydable ayant des propriétés élastiques, de
sorte que le support 52 est auto-expansible. Un tel support lorsqu'il est utili-
se seul est couramment désigné par le terme anglais "stent".

Comme connu en soi, le support 52 est susceptible de se déformer
spontanément d'un état comprimé, dans lequel il présente un petit diamétre
a un état dilaté, dans lequel il présente un diamétre supérieur, cet état dilaté
constituant son état de repos.

Dans son état implanté, tel qu'illustré sur les figures 2 a 4, le support
52 s'applique, du fait de son élasticité, contre I'embase annulaire 16 et les
plots 18 de l'armature porteuse, en maintenant les trois membranes 26 ap-
pliquées sur la surface externe du support 52.

A chacune de ses extrémités axiales, le support 52 se prolonge axia-
lement au-dela de I'armature porteuse par deux collerettes divergentes pré-
sentant une forme généralement tronconique s'évasant vers les extrémités
axiales du support.

Plus précisément, le support 52 présente un tronc médian 62 généra-
lement cylindrique dont la longueur correspond a la hauteur de l'armature
porteuse, cette hauteur étant mesurée suivant I'axe de la valve. La hauteur
du tronc est comprise entre 10 mm et 30 mm.

Le treillis délimitant le tronc 62 est formé de fils métalliques entrela-
ces. Ainsi, deux familles de fils s'entrecroisent. Les fils de la premiére famille
décrivent des hélices orientées dans un méme sens et s'étendant générale-
ment parallélement les unes aux autres. Au contraire, les fils de la seconde
famille décrivent des hélices orientées en sens inverse et s'étendant paralle-
lement les unes aux autres. Les fils des premiére et seconde familles sont
engages successivement au-dessus et au-dessous les uns des autres, de

sorte que ces familles de fils délimitent des mailles en forme de losanges,
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dont une diagonale de chaque maille s'étend suivant I'axe du support, et
dont l'autre diagonale s'étend généralement perpendiculairement.

A une premiere extrémité du support, le tronc 62 est prolongé par une
collerette évasée 64 formée d'un ensemble de lobes 66 s'écartant de I'axe
du support en direction de leur extrémité recourbée. Ces lobes sont formés
de boucles formées aux extrémités des fils des premiere et seconde famil-
les, lesquels sont venus de matiere.

De méme, a son autre extrémité, le support comporte une seconde
collerette évasée 68 prolongeant le tronc 62. Celle-ci est également délimi-
tée par des lobes 70 déformés vers l'extérieur.

Au repos, l'extrémité libre des collerettes, c'est-a-dire la section ex-
tréme la plus évasée de ces collerettes, définit un contour dont le diamétre
est égal au diametre du tronc 62 augmenté de 5 mm a 15 mm.

De méme, avantageusement, la hauteur des collerettes 64, 68 mesu-
rée suivant I'axe du support tubulaire 52 est comprise entre 5 mm et 15 mm
et est par exemple égale a 10 mm.

Le film 52B dans lequel est noyé le treillis tubulaire 52A se prolonge
sur les lobes formant les collerettes 64 et 68.

Suivant un premier mode de réalisation, le support tubulaire 52 pré-
sente sur toute sa hauteur au repos, lorsqu’il n’est pas comprimé dans une
armature 12, un diamétre supérieur au diametre de I'armature 12, de sorte
que les collerettes 64 et 68 se mettent en forme évasée du seul fait de I'élas-
ticité naturelle du support tubulaire alors que le tronc est maintenu confiné
sous forme tubulaire dans I'armature porteuse 12.

En variante, le tronc 62 du support tubulaire présente, au repos,
méme lorsqu'il n’est pas comprimé dans une armature 12, un diametre infé-
rieur au diamétre d'extrémité des collerettes 64 et 68.

Par ailleurs, trois paires de fils issus des premiére et seconde familles
respectivement se relient par paire I'un a l'autre au niveau de la collerette 68
pour former trois jambes 82. Les jambes convergent 'une vers l'autre sui-
vant I'axe X-X de la valve prothétique pour se réunir en un point de liaison
84 contenu sur cet axe. Les trois jambes 82 délimitent ainsi un trépied. Elles

sont angulairement réguliérement réparties autour de I'axe X-X et délimitent
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chacune avec cet axe un angle compris entre 20° et 40°. Pour leur liaison,
les trois jambes 82 sont par exemple torsadées ensemble au point 34. Une
boucle d’accrochage est formée au point extréme 34.

En outre, et avantageusement, le support tubulaire 52 comporte au
moins une membrure rigide 90 s'étendant généralement suivant une généra-
trice du support tubulaire 52, Cette membrure est liée au support en au
moins deux points 92A, 92B espacés suivant l'axe du support. Ces deux
points sont formés sur la hauteur du tronc 62, notamment au voisinage de la
région de liaison avec les collerettes 64 et 68. La liaison est effectuee par
soudage ou collage.

Avantageusement, une unique membrure 90 est formée suivant une
génératrice du tronc 62. Cette membrure est constituée par exemple d'un fil
métallique rigide longitudinalement qui est engagé au travers des mailles du
treillis alternativement a l'intérieur et a I'extérieur du treillis.

Avantageusement, les extrémités de la membrure sont disposées a
lintérieur du support tubulaire, c'est-a-dire du cété de l'axe X-X par rapport
au film étanche 52B.

Une extrémité en saillie 90A de la membrure 90 au moins, et notam-
ment celle du c6té des jambes 82 est propre a coopérer avec un tuteur 93
pour assurer leur solidarisation axiale, comme illustré sur la figure 5 et
comme cela sera expliqué ultérieurement. La solidarisation axiale entre le
tuteur 93 et la membrure 90 est assurée, par exemple, par emboitement de
l'extrémité de liaison 90A de la membrure dans un logement prévu dans
Iépaisseur du tuteur 93 et débouchant au bout de celui-ci.

L'obturateur 54 est relié a la surface intérieure du support tubulaire
52. Cet obturateur est formé de trois membranes souples 94A, 94B, 94C,
chacune formée d'un film de polymére ou d'une couche de film organique
telle que du péricarde de veau. Chaque membrane est généralement de
forme rectangulaire. Elle est liée a la surface interne du film étanche 52B
suivant un grand cété 98 formant base suivant la circonférence de liaison
entre le tronc 62 et la collerette élargie 64.

Les bords longitudinaux 99 des trois membranes 94A, 94B, 94C, sont

liés au support tubulaire 52 suivant trois génératrices de celui-ci réparties
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régulierement de maniére angulaire autour de l'axe du support tubulaire.
Ainsi, les membranes sont liées deux a deux suivant leurs bords longitudi-
naux sur le support tubulaire. Cette liaison s'effectue sur toute la hauteur du
fronc 62.

Les membranes 94A, 94B, 94C formant |'obturateur sont déformables
entre une position d'obturation représentée sur les figures 2 et 3 dans la-
quelle les bords libres des membranes sont accolées deux a deux par moitié
et une position de passage du flux sanguin illustrée sur la figure 4 dans la-
quelle les trois membranes sont écartées les unes des autres.

Dans la position d'obturation, les trois membranes délimitent, avec la
paroi tubulaire du support 52, trois poches de retenue du flux sanguin. Au
contraire, dans la position de passage, les trois membranes sont appliquées
sur la surface intérieure du support tubulaire, comme illustré sur la figure 4,
délimitant ainsi ensemble un conduit généralement circulaire pour la circula-
tion du flux sanguin.

Pour la mise en place initiale de la prothése valvulaire, le chirurgien
procéde d’abord a la mise en place par voie chirurgicale de I'armature por-
teuse 12. A cet effet, une incision est pratiquée dans le thorax du patient
pour acheminer I'armature porteuse 12 jusqu’'au cceur ou celle-ci est implan-
tée en lieu et place de la valve originale. L’armature porteuse 12 est liée a la
paroi du coeur par des fils de suture engagés dans le revétement textile 20
de 'embase annulaire.

Lors de limplantation initiale de la prothése valvulaire, la valve
prothétique 50 est mise en place manuellement a l'intérieur de I'armature
porteuse 12, aprés quoi le thorax du patient est recousu.

L'armature 12 est implantée définitivement dans le corps du patient
alors que la valve prothétique 50 est interchangeable. Ainsi, lorsque la valve
prothétique 50 est endommagée, notamment parce que les membranes sont
calcifiées ou sont déchirées, la valve prothétique est exiraite par voie endo-
luminale comme cela sera exposé dans la suite et une nouvelle valve pro-
thétique est mise en place dans I'espace délimité par 'armature porteuse 12

comme exposé ci-dessous.
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Pour la mise en place par voie endoluminale d’une nouvelle valve
prothétique 50, un nécessaire de traitement 100 illustré sur les figures 5 et 6
est mis en ceuvre. Il comporte une nouvelle valve prothétique 50 contenue
dans un cathéter 102 de diamétre extérieur inférieur au diamétre intérieur de
l'armature porteuse 12.

Comme illustré sur la figure 5, la valve prothétique, et notamment le
support tubulaire 52, est comprimé radialement a l'intérieur du tube.

En outre, le tuteur 93 s'étend suivant la longueur du cathéter 102 en
étant solidarisé depuis son extrémité a I'extrémité de la membrure de rigidifi-
cation axiale 90. Le tuteur 93 présente axialement une rigidité suffisante
pour pousser la valve prothétique hors du cathéter 102.

Pour la mise en place, l'extrémité du cathéter 102 dans lequel est lo-
geée la valve prothétique est introduite dans I'aorte du patient puis est dépla-
cee progressivement dans l'aorte jusqu'a I'emplacement de I'armature por-
teuse 12 en sortie du cosur. Le déplacement du cathéter s'effectue alors a
contre-courant du flux sanguin normal.

Le cathéter est amené dans la position illustrée sur la figure 5. Dans
cette position, le cathéter 102 est alors tiré alors que la nouvelle valve pro-
thétiqgue 50 est maintenue en place par le tuteur 93. Au fur et a mesure du
déplacement du cathéter 102, la valve prothétique 50 se trouve découverte,
de sorte que son extrémité se déploie pour former la collerette 64 puis le
tronc 62 de support tubulaire vient s'appliquer contre les plots 18 et enfin
son autre extrémité se déploie pour former la collerette 68.

Lors de la mise & nu progressive de la valve prothétique 50 par dé-
placement du cathéter 102, la valve prothétique est maintenue fixe axiale-
ment par rapport au conduit aortique et notamment par rapport a 'armature
porteuse 12 laissée en place grace au tuteur rigide 93 qui retient dans son
prolongement la membrure 90. Ainsi, la présence du tuteur 93 coopérant
avec la membrure 90 réduit les risques de déplacement axial de la valve
prothétique pendant son largage, méme si celle-ci est larguée lors d'une
pulsation cardiaque conduisant a une mise en circulation du sang a I'endroit
d'implantation de la valve.
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Aprés déploiement, la valve est maintenue axialement par la pré-
sence des collerettes élargies 64 et 68 s'appuyant respectivement sur 'em-
base annulaire 16 et I'extrémité des plots 18.

Aprés largage, le tuteur 93 est retiré par simple traction. Ainsi, la
membrure 90 se désemboite de I'extrémité du tuteur 93. La membrure 90
reste en place puisqu'elle est intégrée au support tubulaire 52.

Comme illustré sur les figures 7 et 8, pour le retrait d'une valve pro-
thétique endommagée 50, un cathéter 112 est introduit au travers de l'aorte
et est disposé en regard de I'extrémité de la valve présentant le trépied for-
mé des jambes 82.

Un outil de traction 114 est acheminé au travers du cathéter 112. Cet
outil comporte, a son extrémité, une crosse 116 permettant d'accrocher le
point de liaison 84 du trépied. Alors que l'extrémité ouverte du cathéter est
en contact avec les jambes 82 du trépied, la vaive prothétique 50 est pro-
gressivement introduite a l'intérieur du cathéter 112 en avangant le cathéter
112 suivant la longueur de la valve 50. Par effet de came, les jambes 82
sont resserrées vers l'axe et la valve prothétique est progressivement ame-
née dans son état resserré et introduite dans le cathéter 112, comme illustré
sur la figure 8. Le cathéter 112 renfermant la valve prothétique 50 est alors
extrait du corps humain.

Une nouvelle valve prothétique 50 est alors introduite a I'aide d’un
nécessaire de traitement 100 dans le corps humain et la valve est larguée
comme exposeé précédemment.

On comprend qu’avec une telle prothése vasculaire, une unique inter-
vention chirurgicale lourde est nécessaire pour la mise en place de
I'armature porteuse 12, puis que la valve prothétique peut étre changée peé-
riodiquement par voie endoluminale, ce qui est une intervention légéere pour
le patient.

L’absence de tout élément formant obturateur sur 'armature porteuse
qui a pour seule fonction de constituer un appui rigide pour la valve prothéti-
que permet d'avoir une surface d'appui satisfaisante et propre quel que soit
I'état de la valve prothétique.
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Au contraire, lorsqu’une valve prothétique formée d’'un stent équipe
d’un obturateur est implantée au travers d’'une valve prothétique endomma-
gée comportant une armature porteuse et un obturateur, la présence de
I'obturateur, souvent calcifié géne la mise en place de la nouvelle valve pro-

thétique.
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REVENDICATIONS
1.- Prothése valvulaire (10) comportant :

- un obturateur souple (54) et une armature porteuse annulaire (12)
qui est rigide radialement et propre a étre implantée par voie chirurgicale a
'endroit d’'une valve cardiaque,

caractérisée en ce qu’'elle comporte :

- une valve prothétique (50) interchangeable, indépendante de
I'armature porteuse (12) pour une mise en place par voie endoluminale au
travers de ladite armature porteuse annulaire (12) et comportant :

. un support tubulaire (52) déformable radialement par rapport a un
axe principal (X-X) entre, une position repliée de mise en place, et une posi-
tion déployée d'implantation dans la structure porteuse, dans laquelle le
support tubulaire (52) s’applique a sa périphérie contre I'armature porteuse
(12),

. ledit obturateur souple (54) lié au support tubulaire (52) et déforma-
ble entre une position d’obstruction dans laquelle il est étendu transversale-
ment et une position de libération dans laquelle il est contracté transversa-
lement sous l'action du flux circulant au travers du support tubulaire (52),

en ce que l'armature porteuse (12) forme un support annulaire de-
pourvu de tout obturateur propre a limiter de maniére univoque la circulation
du flux sanguin,

en ce que le support tubulaire (52) délimite une paroi cylindrique
pleine, étanche aux liquides,

et en ce que le support tubulaire (52) comporte un treillis tubulaire
(52A) recouvert d’un film (52B) extensible et étanche aux liquides formant
ladite paroi cylindrique pleine.

2.- Prothése valvulaire (10) selon la revendication 1, caractérisée en
ce qu'elle comporte au moins une membrure rigide (90) s'étendant généra-
lement suivant une génératrice du support tubulaire (52), laquelle membrure
(90) est liée au support tubulaire (52) en au moins deux points (92A, 92B)

espacés suivant 'axe du support tubulaire (52).
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3.- Prothése valvulaire (50) selon la revendication 2, caractérisée en
ce que la ou chague membrure (90) comporte une extrémité en saillie (90A)
de liaison a un tuteur (93) de maintien de la valve prothétique (10).

4.- Prothése valvulaire (10) selon 'une quelconque des revendica-
tions précédentes, caractérisée en ce que le support tubulaire (52) présente
un tronc médian (62) généralement cylindrique et, axialement de part et
d’autre du tronc (62), deux collerettes (66, 70) généralement tronconiques
s’évasant depuis le tronc (62) vers les extrémités du support (52).

5.- Prothése valvulaire (10) selon fune quelconque des revendica-
tions précédentes, caractérisée en ce que le support tubulaire (52) est élas-
tique et est conformé pour étre sollicité élastiquement de sa position repliée
a sa position déployée.

6.- Prothése valvulaire (10) selon l'une quelconque des revendica-
tions précédentes, caractérisée en ce que le support tubulaire (52) est pro-
longé par des jambes convergentes (82) formant trépied, lesquelles jambes
sont liées entre elles en un point de liaison (84) contenu sensiblement sur
I'axe (X-X) du support tubulaire (52).

7.- Prothése valvulaire (10) selon 'une quelconque des revendica-
tions précédentes, caractérisée en ce que I'obturateur (50) comporte trois
membranes (94A, 94B, 9AC) déformables entre une position d'obturation
dans laquelle les bords libres des membranes sont accolés deux a deux par
moitié et une position de passage du flux sanguin dans laquelle les trois
membranes sont écariées les unes des autres.

8.- Prothése valvulaire (10) selon l'une quelconque des revendica-
tions précédentes, caractérisée en ce que 'armature porteuse (12) comporte
une embase annulaire rigide (16) et un ensemble de plots rigides (18)
s'étendant chacun depuis 'embase (16), parallélement a 'axe de 'embase
annulaire (16).

9.- Prothése valvulaire (10) selon l'une quelconque des revendica-
tions précédentes, caractérisée en ce que 'armature porteuse comporte en
surface, une nappe textile (20) permettant la suture.

10.- Nécessaire de traitement (100) compprtant :
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. une prothése valvulaire (12,50) selon I'une quelconque des revendi-
cations précédentes ; et
. un cathéter (102) de mise en place de la valve prothétique (50).
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