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(57) Abstract:  The kit (1) comprises a
prosthetic valve (4) which is to be implanted
and a stent (2). According to the invention, the
valve (4) and the stent (2) are made in such a
way that when the stent (2) is expanded, the
valve (4) is situated outside the zone(s) (10, 11,
14) of the stent (2) which are to be expanded.

(57) Abrégé : Cet ensemble (1) comprend la
valve prothétique (4) a implanter et un stent

/ﬂ/ (2). Selon I’invention, la valve (4) et le stent (2)
sont conformés de telle sorte que la valve (4) est
située, au moment ol est réalisée 1’expansion
du stent (2), en dehors de la ou des zones (10,
11, 14) du stent (2) devant étre expansées.
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ENSEMBLE PERMETTANT LA MISE EN PLACE D'UNE VALVE PROTHETIQUE
DANS UN CONDUIT CORPOREL

La présente invention concerne un ensemble permettant la mise en
place d'une valve prothétique dans un conduit corporel, notamment une valve
cardiaque et en particulier une valve aortique.

Les documents WO 91/17720, WO 98/29057 et EP 1 057 460
décrivent chacun un tel ensemble, comprenant :

- la valve prothétique a implanter ;

- une armature radialement expansible, dite "stent", propre, a I'état
expansé, a prendre appui contre la paroi du conduit corporel a équiper, cette prise
d'appui permettant d'immobiliser ce stent par rapport a cette paroi ; et

- des moyens de fixation de la valve au stent.

La mise en place du stent permet ainsi le montage de la valve dans le
conduit corperel, éliminant fa nécessité d'un aberd par V'extérieur et donc d'une
intervention chirurgicale directe.

Cette technique toutefois a pour inconvénients essentiels d'induire un
risque d'endommagement de la valve par le ballonnet utilisé pour réaliser
I'expansion du stent, et de limiter la force d'expansion qu'il est possible d'imprimer
au stent. Cette limitation a une répercussion sur l'ancrage du stent, rendant
possible un déplacement dudit ensemble. Cette limitation a également une
répercussion sur ['étanchéité du stent au niveau de l'anneau valvulaire, qui est
particulierement affectée lorsque des zones calcifiées conférent a l'anneau
valvulaire une forme irréguliére et/ou une certaine rigidité.

Un autre inconvénient de la technique antérieure est de lier
directement les commissures des valvules au stent. Il en résulte qu'une expansion
du stent, et donc de la valve, différente de celle prévue peut entrainer une
mauvaise coaptation des valvules et donc un fonctionnement défectueux de la
valve. Le stent doit par conséquent faire I'objet d'une expansion prédéterminée qui
empéche, ou rend difficile, 'adaptation de ce stent a la variabilité anatomique.

La technique antérieure a également pour inconvénients, en cas
d'implantation d'une valve aortique, de nécessiter un positionnement trés exact du
stent dans l'aorte afin que la valve se trouve placée en regard de l'anneau
valvulaire natif, et d'induire un risque de bouchage des orifices des artéres
coronaires débouchant au niveau des ostia coronaires.

La présente invention vise a remédier a ces différents inconvénients.

L'ensemble gu'elle concerne comprend, de maniere connue en soi:
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- la valve prothétique a implanter ;

- une armature radialement expansible, dite "stent", comprenant au
moins une zone destinée & étre expansée pour permettre a ce stent, a ['état
expansé, de prendre appui contre la paroi du conduit corporel a équiper, cette
prise d'appui permettant d'immobiliser ce stent par rapport a cette paroi ; et

-des moyens de montage de la valve par rapport au stent,
permettant de relier la valve au stent de telle sorte que la mise en place du
stent permette le montage de la valve dans le conduit corporel,

des moyens d'expansion tel qu'un cathéter a ballonnet étant prévus
pour provoquer l'expansion du stent au niveau du site d'implantation.

Selon l'invention, la valve et le stent sont conformés de telle sorte
que la valve est située, au moment ou est réalisée I'expansion du stent, en
dehors de la ou des zones du stent soumises auxdits moyens d'expansion.

L'invention consiste ainsi & séparer la valve et cette ou ces zones a
expanser, de sorte que I'expansion du stent peut étre réalisée avec une force
d'expansion adaptée a un parfait ancrage de ce stent dans la paroi du conduit
corporel a équiper, et sans aucun risque de destruction ou d'altération de Ia
valve.

Selon une possibilité, le stent comprend une zone de montage de
la valve, qui est distincte de la ou des zones du stent a expanser, et lesdits
moyens de montage relient la valve a cette zone de montage.

L'expansion du stent provoque alors le déploiement de la valve.

Selon une autre possibilité, lesdits moyens de montage sont
conformés de telle sorte que la valve est mobile axialement par rapport au
stent entre une position de non-implantation dans laquelle elle se trouve en
dehors de la ou des zones du stent devant étre expansees, et une position
d'implantation, qu'elle peut atteindre aprés expansion du stent dans le conduit
corporel, dans laquelle elle est immobilisée axialement par rapport au stent.

La valve peut alors former un sous-ensemble séparé du stent avant
la mise en place de ce stent dans le conduit corporel, et peut étre mise en
place dans le stent une fois celui-ci implanté. Alternativement, la valve est
reliée au stent avant la mise en place de ce stent dans le conduit corporel a
traiter, et est par conséquent introduite dans ce conduit avec le stent ; lesdits
moyens de montage comprennent alors des moyens de déplacement pour, une
fois I'expansion du stent réalisée, déplacer la valve entre ladite position de non-
implantation et ladite position d'implantation.
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Lesdits moyens de montage peuvent alors comprendre une ou
plusieurs des dispositions suivantes :

- des organes d'accrochage tels que des pointes, des crochets ou
des griffes montés sur la valve, propres a étre insérés dans la paroi délimitant
ledit conduit corporel; ces organes d'accrochage peuvent étre orientés
radialement par rapport a la valve, de maniére & pouvoir étre insérés dans
ladite paroi lors du déploiement radial de la valve, ou peuvent étre orientés
tangentiellement par rapport a la valve, de maniére a pouvoir étre insérés dans
ladite paroi lors d'un pivotement de la valve autour de son axe ou lors d'un
mouvement longitudinal par rapport au stent ;

- des vésicules ruptibles remplies de colle biologique ou autre
produit adhésif approprié, placées sur la face externe de la valve, ces vésicules
étant propres a se rompre lorsque la valve est amenée dans sa position
d'implantation, notamment par écrasement entre la valve et le stent ;

- au moins un bandeau ou un fil circulaire ou hélicoidal intégré dans
la paroi périphérique de la valve, présentant une mémoire de forme telle qu'il
maintient la valve plaquée contre le stent dans la position d'implantation de
cette valve ;

- des conduits aménagés dans, ou fixés sur, la paroi périphérique
de la valve et des tiges aménagées sur le stent, ou inversement, ces tiges
pouvant étre engagées et pouvant coulisser au travers de ces conduits lors du
passage de la valve de sa position de non-implantation a sa position
d'implantation, des moyens tels que des crochets pouvant é&tre prévus pour
immobiliser ces conduits par rapport a ces tiges dans ladite position
d'implantation ; des fils peuvent é&tre reliés aux extrémités desdites tiges et
peuvent passer au travers desdits conduits, pour guider facilement ces tiges
dans ces conduits.

De préférence, les moyens de montage de la valve par rapport au
stent sont conformés de maniére & permettre, au-dela d'un seuil d'expansion
du stent, une expansion différente de la valve et du stent, de sorte qu'une
variation dans le degré d'expansion du stent n'a pas d'incidence sur le degré
d'expansion de la valve.

La valve n'est ainsi pas reliée directement au stent, et n'est en
particulier pas reliée au stent au niveau des commissures de ses valvules : elle
peut présenter, en position expansée du stent, un diamétre prédéterminé qui lui
est propre, indépendant du diamétre du stent. Aprés implantation, la valve a
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