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DESCRIPTION
TITRE : CANULE D’INJECTION, SYSTEME ECMO

DOMAINE TECHNIQUE DE L’INVENTION

[0001] Le domaine technique de linvention est celui des canules pour I'injection
d’'un fluide dans une cavité du corps humain ou animal, par exemple un organe, un
vaisseau sanguin artériel ou veineux, un vaisseau lymphatique, ou encore une

structure bronchique.

[0002] Plus particulierement, l'invention se rapporte a une canule d’injection pour
un systéeme d’oxygénation par membrane extracorporelle, appelé systéeme ECMO,

ainsi qu’a un systeme ECMO comportant une telle canule d’'injection.

ARRIERE-PLAN TECHNOLOGIQUE DE L’INVENTION

[0003] Aujourd’hui, il existe des canules associées a des systemes d’oxygénation
par membrane extracorporelle, connus sous I'acronyme ECMO. En particulier, un
systtme ECMO comprend un ensemble de composants permettant d’extraire, au
moyen d’une canule d’admission, un volume sanguin d’une cavité du corps humain
ou animal, de l'oxygéner, de le décarboxyler, éventuellement de le chauffer, puis de
le réinjecter, au moyen d’'une canule dinjection, dans une cavité différente ou

identique a la cavité de prélévement.

[0004] En particulier, il existe toutes sortes de canules de systétmes ECMO selon
les applications souhaitées, notamment des applications veino-veineuse VV ou

veino-artérielle VA ou encore veino-artério-veineuse VAV.

[0005] L’ECMO-VA, désignant « Extra Corporeal Membrane Oxygenation - Veno
Arterial » pour ECMO veino-artérielle, est un traitement de référence du choc
cardiogénique réfractaire, de larrét cardiaque réfractaire, de la décompensation
d’hypertension artérielle pulmonaire primitive ou secondaire. Il s’agit d’une technique
privilégiée en cas de mauvaise tolérance hémodynamique ou respiratoire de la
transplantation pulmonaire, de la transplantation cardiaque, et de toute chirurgie

thoracique pulmonaire ou cardiovasculaire.
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[0006] L’ECMO-VA est désignée comme une « ECMO-VA périphérique » lorsque
l'injection de sang oxygéné est effectuée dans une artére périphérique et non dans la
racine aortique ou dans I'artére pulmonaire (ECMO-VA centrale). Le circuit ECMO-
VA périphérique comprend généralement une canule dadmission qui est
préférentiellement placée dans une veine de grand diamétre, une pompe centrifuge,
une membrane d’oxygénation et de décarboxylation et une canule d’injection qui est
elle aussi placée préférentiellement dans une artére de grand diamétre, par exemple

l'artére axillaire ou I'artére fémorale.

[0007] Cependant, l'inconvénient d’'un tel systéme concerne la mise en place de
la canule d’injection artérielle dans une artére périphérique du fait d’un risque
important d’occlusion artérielle et donc d'ischémie de membre. En effet, une fois
insérée dans l'artére, la canule d’injection peut entrainer une diminution du débit
d’aval due a la présence de la canule et a la création d’un flux artériel rétrograde. Les
termes « aval » et « rétrograde » sont définis par rapport au sens de circulation
physiologique du sang. La diminution du débit d’aval peut alors engendrer une

altération du flux artériel de perfusion du membre et créer une ischémie de membre.

[0008] Afin de pallier les inconvénients précités, il est connu de brancher une
seconde canule dite de reperfusion en Y sur la ligne artérielle de TECMO. Cette
canule de reperfusion est implantée dans le sens antérograde, en aval de la canule
principale, généralement implantée dans le sens rétrograde. Cependant, cette
technique comporte des inconvénients, notamment en raison de l'utilisation de deux
canules de diamétres différents devant étre implantées a deux endroits différents de
l'artére ainsi que dans deux sens différents. Il s’agit donc d’'une procédure longue et

complexe, le plus souvent réalisée dans un contexte d’urgence.

[0009] Ainsi, une solution, décrite dans la demande de brevet FR1661037,
consiste a utiliser une canule d’injection associant dans un seul dispositif une canule
principale alors appelé lumiére principale, et une canule de reperfusion alors appelée
lumiére accessoire, de maniére a réduire le nombre de points d'insertion et donc de
simplifier la procédure d’introduction de la canule d’injection dans l'artére. Afin que le
fluide sortant de la lumiére accessoire s’écoule dans un sens antérograde, la lumiere
accessoire de reperfusion de maniére a capter une partie du flux sanguin rétrograde

provenant de la lumiére principale, puis présente une portion coudée permettant



WO 2020/156874 3 PCT/EP2020/051350

d'inverser la direction d’écoulement du fluide. Le fluide circulant dans la lumiére
accessoire est ensuite évacué dans l'artére dans le sens antérograde par un orifice

de sortie ménagé dans la paroi de la canule d’injection.

[0010] Afin d’assurer le bon fonctionnement dune telle canule, il est
indispensable que l'orifice de sortie de la lumiére accessoire soit correctement
positionné dans l'artére. En effet, s'il est mal positionné dans l'artére, l'orifice de
sortie peut :

- se plaquer contre la paroi postérieure ou contre la paroi antérieure de l'artére ce
qui ne permet pas d’assurer une reperfusion efficace et peut provoquer des
Iésions dans la paroi de I'artére dues a la force du flux sanguin injecté contre la
paroi (dissection artérielle, thrombose, embols distaux),

- se retrouver & I'extérieur de l'artére et donc étre inefficace, voire de provoquer

un hématome sous-cutané majeur.

RESUME DE L’INVENTION

[0011] L’invention offre une solution aux problémes évoqués précédemment, en
permettant de positionner correctement l'orifice de sortie d’une lumiére accessoire de

reperfusion dans une cavité du corps humain ou animal.

[0012] Un premier aspect de linvention concerne une canule pour l'injection d’un
fluide dans une cavité du corps humain ou animal, comportant :
- une lumiére principale définissant un premier espace de la canule pour la
circulation du fluide selon une premiere direction,
- une lumiére accessoire de reperfusion définissant un deuxiéme espace de
la canule et comportant :
o une entrée pour capter une partie du fluide s’écoulant selon la
premiére direction,
o une portion coudée pour modifier la direction d’écoulement du
fluide capté par la lumiére accessoire de reperfusion,
o une sortie pour évacuer le fluide capté selon une deuxiéme
direction dans la cavité.
[0013] En outre, la canule comporte un dispositif de positionnement de la canule
dans la cavité, le dispositif de positionnement comportant une butée et des moyens
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de déplacement configurés pour déplacer ladite butée le long d'une lumiére
auxiliaire, la lumiére auxiliaire définissant un troisieme espace de la canule et
comportant une sortie débouchant dans la cavité. Les moyens de déplacement
permettent de déployer la butée dans la cavité, via la sortie de la lumiére auxiliaire,
pour assurer le blocage en position de la canule dans la cavité.

[0014] De plus, la sortie de la lumiére auxiliaire est agencée a une distance
prédéterminée de la sortie de la lumiére accessoire de reperfusion de sorte que
lorsque la butée bloque en position la canule dans la cavité, la sortie de la lumiére
accessoire de reperfusion soit orientée dans la cavité de maniére que le fluide capté

soit évacué selon la deuxiéme direction.

[0015] Par « cavité du corps », on entend un organe, un vaisseau sanguin, un

vaisseau lymphatique ou encore une structure bronchique.

[0016] Grace a la canule dinjection selon linvention, la sortie de la lumiére
accessoire de reperfusion est correctement positionnée dans la cavité ce qui permet
d’assurer une reperfusion efficace de la cavité sans nécessité de contrble
radiologique ou échographique.

[0017] En outre, la distance entre la sortie de la lumiére accessoire de
reperfusion et la sortie de la lumiére auxiliaire est choisie selon les dimensions de la
cavité de sorte que, lorsque la butée bloque la position de la canule d’injection dans
la cavité, la sortie de la lumiére accessoire de reperfusion soit correctement
positionnée dans la cavité. Par « correctement positionnée », on entend que la sortie
de la lumiére accessoire de reperfusion est agencée dans la cavité de sorte que le
flux sanguin soit évacué en pleine cavité selon la deuxiéme direction. En particulier,
la distance prédéterminée est choisie de sorte que la sortie de la lumiére accessoire
de reperfusion ne puisse pas se plaquer contre la paroi de la cavité ce qui
empécherait une reperfusion efficace de la cavité. De plus, un tel positionnement de
la sortie de la lumiére accessoire de reperfusion dans la cavité permet d’éviter de
provoquer des lésions dans la paroi de la cavité dues a la force du flux sanguin

injecté contre la paroi.

[0018] Par ailleurs, la butée déployée permet de bloquer en position la canule
d’injection dans la cavité de sorte quelle ne risque pas de s’extraire du corps du
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patient méme en cas de mouvements du patient. Ainsi, la canule d’injection peut étre

maintenue dans le corps d’un patient pendant une longue durée.

[0019] En outre, le blocage de la canule d’injection dans la cavité permet de
s’assurer que la sortie de la lumiére accessoire de reperfusion ne puisse pas se
retrouver a I'extérieur de la cavité et donc d’étre inefficace ou encore de provoquer

un hématome sous-cutané majeur.

[0020] Outre les caractéristiques qui viennent détre évoquées dans le

paragraphe précédent, la canule d’injection selon le premier aspect de linvention

peut présenter une ou plusieurs caractéristiques complémentaires parmi les
suivantes, considérées individuellement ou selon toutes les combinaisons
techniqguement possibles :

- la distance prédéterminée entre la sortie de la lumiére accessoire de reperfusion
et la sortie de la lumiére auxiliaire est comprise entre 0,1 et 500 mm ;

- les moyens de déplacement comportent un bouton-poussoir apte a se déplacer
dans une rainure longitudinale ménagée dans la canule, le déplacement du
bouton-poussoir dans la rainure longitudinale entrainant le déplacement de la
butée le long de la lumiére auxiliaire via un élément de liaison relié a ladite butée ;

- la butée déployée présente une forme et des dimensions adaptées pour
empécher le retrait de la canule lorsque ladite canule est a l'intérieur de la cavité ;

- la butée est réalisée dans un matériau a mémoire de forme ;

- la butée est réalisée a partir d’un fil en alliage nickel-titane ;

- la butée déployée présente la forme d’'un losange ;

- la butée présente un revétement anti-thrombogéne et/ou anti-proliférant ;

- la butée et/ou la sortie de la lumiere auxiliaire présente(nt) un marquage radio-
opaque ou écho-opaque adapté pour assurer une identification de ladite butée
et/ou de ladite sortie de la lumiére auxiliaire par radiographie ou échographie ;

- un robinet de purge est raccordé a la lumiére accessoire de reperfusion.

[0021] Un second aspect de linvention concerne un systéme d’injection d’'un
fluide dans une cavité du corps humain ou animal, comportant :

- une canule d’admission pour recevoir un fluide prédéterminé ;

- une pompe pour assurer le pompage du fluide prédéterminé provenant de la

canule d’admission ;
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- un oxygénateur pour assurer 'oxygénation du fluide prédéterminé provenant

d’'une sortie de la pompe ;

- une canule d’injection selon le premier aspect de l'invention, pour injecter le fluide

0xygéné dans la cavité.

[0022] Selon un mode de réalisation non limitatif, le systéme d’injection comporte
un échangeur de chaleur pour injecter le fluide oxygéné a une température

prédéterminée dans la canule d’injection.

[0023] L’invention et ses différentes applications seront mieux comprises a la
lecture de la description qui suit et a 'examen des figures qui 'accompagnent.

BREVE DESCRIPTION DES FIGURES
[0024] Les figures sont présentées a titre indicatif et nullement limitatif de
l'invention.
- La figure 1 montre une représentation schématique d'un systéme ECMO
selon un mode de réalisation de l'invention ;
- La figure 2 représente une canule d’injection selon un mode de réalisation de
linvention, utilisée dans le systétme ECMO illustré a la figure 1 ;
- La figure 3 est un agrandissement de la canule d’injection illustrée a la figure
2, au niveau des moyens de déplacement de la butée ;
- La figure 4 est un agrandissement de la canule d’injection illustrée a la figure
2, au niveau de la butée ;
- Lafigure 5 est un schéma illustrant l'introduction de la canule d’'injection de la
figure 2 dans une artéere ;
- La figure 6 montre un agrandissement de la canule d’injection de la figure 5,

au niveau du point d’insertion de la canule dans l'artére.

[0025] Les figures sont présentées a titre indicatif et nullement limitatif de

linvention.

DESCRIPTION DETAILLEE

[0026] L'invention se rapporte a une canule d'injection utilisée pour injecter un
fluide dans une cavité du corps humain ou animal, par exemple un organe, un

vaisseau sanguin, un vaisseau lymphatique ou encore une structure bronchique. En
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particulier, la canule d'injection est utilisée dans un systtme ECMO qui permet
d’oxygéner un volume de fluide prélevé dans une cavité du corps et de le réinjecter

dans une cavité différente ou identique a la cavité de prélévement.

[0027] Dans la suite de la description, on admettra que le fluide a injecter dans
une cavité du corps est du sang. En outre, on considére que le systéme ECMO est
veino-artériel (VA) c’est-a-dire que la cavité du corps dans laquelle le flux est prélevé
est une veine tandis que la cavité dans laquelle le flux est réinjecté est une artére.
Naturellement, ce mode de réalisation n’est nullement limitatif, ECMO pouvant étre
par exemple de type veino-veineux (VV) ou encore veino-artério-veineux (VAV).

[0028] De plus, on nomme « direction d’écoulement antérograde » d’un fluide la
direction d’écoulement physiologique S du sang dans un vaisseau, un organe. En
outre, on nomme une « direction d’écoulement rétrograde » d’'un fluide la direction
inverse d’écoulement physiologique S du sang dans un vaisseau ou un organe. Le
référentiel est donc pris par rapport a la physiologie du corps humain ou animal. Par
extension de langage et pour la clarté de I'exposé du mode de réalisation, on
nommera la direction d’écoulement de la lumiére principale LP : la « direction
rétrograde » et la direction d’écoulement de la lumiére accessoire de reperfusion LA :
la « direction antérograde », chacune étant considérée en sortie de la canule

d’injection lorsque I'on évoque leur direction.

[0029] Par ailleurs, les termes « amont » et « aval » sont définis dans le présent

texte par rapport au praticien qui manipule la canule d’injection selon l'invention.

[0030] Enfin, on désigne par « FO », un flux de sang non traité c’est a dire pauvre
en oxygene et riche en dioxyde de carbone et par « F1 », un flux de sang traité c’est-
a-dire oxygéné et décarboxylé.

[0031] La figure 1 illustre un systéme ECMO comportant une canule d’injection

selon l'invention.

[0032] En référence a la figure 1, le systtme ECMO comporte différents
composants notamment une canule d’admission 2, une pompe PMP, un oxygénateur

OXY, une canule d’injection 1, et un échangeur de chaleur ECH. Dans une variante
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de réalisation non illustrée, le systtme ECMO ne comporte pas d’échangeur de
chaleur.

[0033] La pompe PMP assure une premiére fonction de pompage d’un volume de
sang FO pauvre en oxygéne et riche en dioxyde de carbone de la canule d’admission
2 insérée dans une veine 4 du patient. Le volume de sang FO est pompé a un débit
prédéfini et possiblement paramétrable. En particulier, le débit doit permettre une
oxygénation et une décarboxylation efficace du sang pauvre en oxygene et riche en
dioxyde de carbone.

[0034] En outre, la pompe PMP assure une seconde fonction d’'injection d’'un
volume de sang F1 oxygéné et décarboxylé dans la canule d’'injection 1 positionnée
dans une artére 5 du patient. De maniére avantageuse, la pompe PMP est
configurée pour que le sang injecté dans la canule d’injection 1 arrive sensiblement a
la valeur d’un débit physiologique selon I'état du patient.

[0035] Par ailleurs, la pompe PMP peut étre de type « centrifuge » c’est-a-dire
gu’elle utilise le mouvement de rotation d'une roue insérée dans la pompe PMP.
Dans une variante de réalisation, la pompe PMP est « & galets », appelée également
« péristaltique ». En outre, la pompe PMP peut générer un débit pulsé.

[0036] Selon un mode de réalisation non illustré, le systtme ECMO comprend un
réservoir qui permet de réguler le débit de sang traité. Le flux de sang FO prélevé par
la canule d’admission 2 est alors acheminé jusqu’au réservoir. De préférence, cette

étape est réalisée avant I'étape de pompage.

[0037] L’oxygénateur OXY est relié a la pompe PMP a partir de laquelle il regoit
le sang FO pauvre en oxygéne et riche en dioxyde de carbone a un débit fixé. A cet
effet, 'oxygénateur OXY comporte une membrane qui reproduit artificiellement la
fonction de la membrane alvéolo-capillaire en réalisant des échanges gazeux
permettant d’oxygéner le sang et d’éliminer le dioxyde de carbone contenu dans le
sang.

[0038] Selon un mode de réalisation, la membrane de l'oxygénateur OXY est
plane. Les oxygénateurs OXY a membranes planes comportent des membranes en
silicone ou des membranes assemblées en couches. Selon un autre mode de

réalisation, la membrane de l'oxygénateur OXY est tubulaire. Les membranes
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tubulaires sont composées de fibres creuses composées, par exemple de
polyméthylpenténes non poreuses. Avantageusement, les fibres peuvent
comprendre un revétement offrant moins de résistance a I'écoulement et favorisant

un écoulement de flux laminaire.

[0039] Par ailleurs, I'échangeur de chaleur ECH recoit le volume de sang F1
oxygéné et décarboxylé de 'oxygénateur OXY pour le réchauffer avant d’atteindre la
canule dinjection 1. En particulier, le volume de sang F1 passe par un systéme
permettant de transférer I'énergie thermique d'un fluide tel que I'eau vers le sang,
sans mélanger les deux fluides. Le flux thermique traverse la surface d'échange qui
sépare le sang oxygéné et I'eau. L’échangeur de chaleur ECH fixe la température du
sang afin qu’elle soit comprise dans lintervalle de température du sang circulant

dans le corps du patient.

[0040] L’échangeur de chaleur ECH peut étre intégré au systéme ECMO ou étre
externe a ce dernier. En outre, selon un mode de réalisation, I'échangeur de chaleur
ECH est relié a un réservoir de sorte a réchauffer le sang aprés son drainage, les
étapes de pompage puis d’oxygénation/décarboxylation sont alors réalisées par la

suite.

[0041] De maniere alternative, le réchauffage du volume de sang F1 peut étre
réalisé par I'oxygénateur OXY lui-méme. Dans ce cas, I'oxygénateur OXY comprend

avantageusement des résistances prévues a cet effet.

[0042] La canule d’admission 2, la pompe PMP, I'oxygénateur OXY, I'échangeur
de chaleur ECH et la canule d’injection 1 sont reliés entre eux par l'intermédiaire de
tubes T1, T2, T3 et T4. Ces tubes T1, T2, T3, T4 assurent la circulation du sang
oxygéné ou non, décarboxylé ou non, réchauffé ou non, entre les différents
composants permettant son traitement. Ainsi, le premier tube T1 permet de relier la
canule d’admission 2 a la pompe PMP. Le deuxieme tube T2 permet de relier la
pompe PMP a loxygénateur OXY. Le troisieme tube T3 permet de relier
I'oxygénateur OXY a I'échangeur de chaleur ECH et le quatriéme tube T4 permet de

relier 'échangeur de chaleur ECH a la canule d'injection 1.

[0043] Avantageusement, le diamétre des tubes T1, T2, T3, T4 est choisi de

maniére a permettre au sang de se déplacer tout en minimisant les risques
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d’hémolyse et de coagulation. En d’autres termes, le diamétre des tubes T1, T2, T3,

T4 est ajusté selon les débits connus permettant la circulation du sang dans le corps.

[0044] En outre, les tubes T1, T2, T3, T4 présentent, de préférence, un
revétement anticoagulant, par exemple en héparine, afin d’éviter la formation de
caillots de sang a l'intérieur des tubes T1, T2, T3, T4. De plus, les tubes T1, T2, T3,
T4 peuvent également présenter un revétement antiagrégant plaquettaire afin

d’éviter I'agrégation plaquettaire et d’inhiber la formation d’'un thrombus.

[0045] La figure 2 représente une vue en perspective de la canule d’injection 1

selon un mode de réalisation de l'invention, avant son insertion dans l'artére 5.

[0046] La figure 5 est un schéma illustrant l'introduction de la canule d’injection 1

de la figure 2 dans une artére 5.

[0047] La figure 6 est un agrandissement de la canule d’injection 1 illustrée a la
figure 5, au niveau du point d’insertion de la canule 1 dans l'artére 5.

[0048] Lors de son introduction dans lartére 5, la canule d’injection 1 est
déformée de maniére a pouvoir I'insérer transversalement dans la paroi de l'artere 5
et ainsi éviter d’engendrer des Iésions dans la paroi de I'artere 5. Avantageusement,
la canule d’injection 1 est réalisée a partir d’'un matériau déformable, par exemple en
polyuréthane. En outre, comme on peut le voir sur les figures 5 et 6, la canule
d’injection 1 n’est que partiellement introduite dans l'artére 5, une partie de la canule
d’'injection 1 étant maintenue a I'extérieur du corps du patient pour pouvoir étre

manipulée par un praticien.

[0049] En référence a la figure 2, la canule d’injection 1, avant son insertion dans
une artéere 5, s’étend longitudinalement selon un axe X. En outre, la canule
d’injection 1 comporte une entrée 3 apte a coopérer avec une embouchure de liaison
(non représentée) provenant d’'un composant de 'lECMO afin de recevoir le flux
sanguin F1 traité. En outre, la canule d’injection 1 comporte une sortie 3’ destinée a

étre insérée dans l'artére 5.

[0050] En outre, la canule d’injection 1 comporte une lumiére principale LP, une
lumiére accessoire de reperfusion LA ainsi gqu’une lumiére auxiliaire LX délimitant

trois espaces de la canule d’injection 1.
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[0051] La lumiére principale LP assure l'injection du flux sanguin F1 provenant de
I'entrée 3 de la canule d'injection 1 dans l'artére 5, selon une premiére direction, ici
une direction rétrograde. A cet effet, la lumiére principale LP s’étend le long de la
canule d’injection 1 et comporte une entrée 10 et une sortie 10°. L’entrée 10 de la
lumiére principale LP est agencée en aval de I'entrée 3 de la canule d’injection 1 afin
de recevoir le flux sanguin F1. Le flux sanguin F1 est ensuite évacué par la sortie 10’
de la lumiére principale LP agencée en amont de la sortie 3’ de la canule d’'injection
1.

[0052] Par ailleurs, la lumiére principale LP est de section circulaire et présente
un diamétre qui varie entre I'entrée 10 et la sortie 10’ de ladite lumiére principale LP.
En outre, le diamétre de la lumiére principale LP au niveau de sa sortie 10’ est plus
faible qu’au niveau de son entrée 10 afin que la partie de la canule d’injection 1
destinée a étre insérée dans l'artére 5 soit adaptée au diamétre de ladite artére 5. De
plus, une telle réduction du diamétre de la lumiére principale LP permet d’accélérer
les débits injectés et donc de diminuer l'effort hydrodynamique a fournir par le
systtme ECMO. Avantageusement, le diamétre de la lumiere principale LP est
compris entre 10F et 21F, i.e. entre 3.3 et 7mm. Naturellement, le diameétre de
lumiére principale LP peut étre constant le long de la lumiére principale LP. En outre,
la lumiére principale LP pourrait tout a fait présenter une section autre que circulaire,

par exemple une section ovale, elliptique.

[0053] La lumiére accessoire de reperfusion LA assure l'injection d’une partie du
flux sanguin F1 dans l'artere 5, selon une deuxiéme direction, ici une direction
antérograde. A cet effet, la lumiére accessoire de reperfusion LA présente une
entrée 20 en communication fluidique avec la lumiére principale LP. En particulier,
'entrée 20 de la lumiére accessoire de reperfusion LA est agencée en aval de
I'entrée 10 de la lumiére principale LP afin de capter une partie du flux sanguin F1
provenant de la lumiére principale LP. Dans une variante de réalisation, I'entrée 20
de la lumiére accessoire de reperfusion LA n'est pas en communication fluidique
avec la lumiére principale LP. Dans ce cas, la lumiére accessoire de reperfusion LA
capte une partie du flux sanguin F1 directement depuis I'entrée 3 de la canule

d’'injection 1. En outre, comme on peut le voir sur la figure 2, une portion de la
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lumiere accessoire de reperfusion LA s’étend parallélement a la lumiére principale
LP.

[0054] Par ailleurs, la lumiére accessoire de reperfusion LA comporte une portion
coudée 21 permettant de modifier la direction d’écoulement rétrograde du flux
sanguin F1 capté par la lumiére accessoire de reperfusion LA. La portion coudée 21
permet au flux sanguin F1 capté de s’écouler selon une direction antérograde.
Comme on peut le voir sur la figure 4, la portion coudée 21 forme un arc de cercle,
voire un demi-cercle permettant de modifier l'orientation du fluide F1 dans une
direction antérograde, c’est-a-dire dans une direction opposée a la direction

d’éjection du flux sanguin F1 en sortie 10’ de la lumiére principale LP.

[0055] La lumiere accessoire de reperfusion LA comporte, en outre, une sortie
20’ débouchant dans une ouverture latérale 23 ménagée dans la canule d'injection 1
de maniére a évacuer le flux sanguin F1 s’écoulant selon une direction antérograde

dans l'artére 5.

[0056] La lumiére accessoire de reperfusion LA, également de section circulaire,
présente, a la différence de la lumiére principale LP, un diamétre constant sur toute
sa longueur. Selon un exemple de réalisation, le diamétre de la lumiére accessoire
de reperfusion LA présente un diameétre compris entre 20G, i.e. 0.8mm, et 6F, i.e.
2mm. Naturellement, le diamétre de la lumiére accessoire de reperfusion LA pourrait
varier entre I'entrée 20 et la sortie 20’ de la lumiére accessoire de reperfusion LA. On
note qu’il est possible de faire varier le rapport des sections des lumiéres LA et LP
afin de contrdler la vitesse et le débit d’éjection du flux sanguin F1 dans l'artere 5
dans les deux directions, i.e. antérograde et rétrograde. En outre, la lumiére
accessoire de reperfusion LA pourrait présenter une section autre que circulaire, par

exemple ovale, elliptique.

[0057] Dans une variante de réalisation non illustrée, la lumiére accessoire de
reperfusion LA est intégrée a l'intérieur de la lumiere principale LP tel que décrit dans
la demande de brevet FR1661037. Dans ce cas, la sortie 20° de la lumiére
accessoire de reperfusion LA débouche également dans l'ouverture latérale 23
ménagée dans la canule d’injection 1. Dans une variante de réalisation non illustrée,

la sortie 20’ de la lumiére accessoire de reperfusion LA est équipée d'un dispositif
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électromécanique de mesure du flux connecté a un affichage électronique situé au

niveau de la poignée, i.e. au niveau de I'entrée 3, de la canule d’injection 1.

[0058] Par ailleurs, un robinet de purge 24 est raccordé a la lumiére accessoire
de reperfusion LA afin d’assurer sa purge. En particulier, le robinet de purge 24 est
un robinet a 3 voies dans lequel deux voies sont raccordées a deux portions LA1,
LA2 de la lumiére accessoire de reperfusion LA tandis qu’une voie forme une sortie
241. On note que la partie de la canule d’injection 1 comportant le robinet de purge
24 est destinée a étre a maintenue a I'extérieur du corps du patient.

[0059] Le robinet de purge 24 permet I'ouverture de deux voies et la fermeture de
la troisieme voie, de maniere simultanée. Ainsi, lorsque la sortie 241 du robinet de
purge 24 est fermée, le flux sanguin F1 circulant dans la lumiére accessoire de
reperfusion LA peut passer de I'entrée 20 de la lumiére accessoire de reperfusion LA
a la sortie 20’ de la lumiére accessoire de reperfusion LA. En outre, lorsque la sortie
241 du robinet de purge 24 est ouverte, le flux sanguin F1 ne peut pas passer de
I'entrée 20 de la lumiére accessoire de reperfusion LA a la sortie 20° de la lumiére
accessoire de reperfusion LA.

[0060] Dans une premiére position du robinet de purge 24, dite de purge
antérograde ou de controle du flux, le flux sanguin F1 circule dans la lumiére
accessoire de reperfusion LA de 'amont vers l'aval, i.e. de I'entrée 20 de la lumiére
accessoire de reperfusion LA vers la sortie 241 du robinet de purge 24.

[0061] Dans une seconde position du robinet de purge 24, dite de purge
rétrograde ou de contr6le du reflux, le flux sanguin F1 circule dans la lumiére
accessoire de reperfusion LA de I'aval vers 'amont, i.e. de la sortie 20’ de la lumiére
accessoire de reperfusion LA vers la sortie 241 du robinet de purge 24. On note que
le flux sanguin F1 circulant dans la lumiére accessoire de reperfusion LA de l'aval
vers 'amont peut étre généré lors de lintroduction de la canule d’injection 1 dans

lartére 5.

[0062] Avantageusement, le robinet de purge 24 permet de s’assurer que la
sortie 20’ de la lumiére accessoire de reperfusion LA est correctement positionnée
dans l'artere 5. Pour ce faire, le flux et le reflux entre la sortie 20’ de la lumiere
accessoire de reperfusion LA et la sortie 241 du robinet de purge 24 sont testés en
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utilisant une seringue branchée a la sortie 241 du robinet de purge 24 afin,
respectivement, d’injecter ou d’aspirer un fluide entre la sortie 20’ de la lumiére

accessoire LA et la sortie 241 du robinet de purge 24.

[0063] Par ailleurs, afin d’assurer une reperfusion efficace de lartére 5, il est
primordial que la sortie 20’ de la lumiére accessoire de reperfusion LA soit
positionnée dans l'artére 5 de sorte que le flux sanguin F1 s’écoulant selon une
direction antérograde soit €jecté en pleine lumiére de l'artére 5. En d’autres termes,
la sortie 20’ de la lumiére accessoire de reperfusion LA ne doit pas étre positionnée

de sorte a faire face a une paroi antérieure, postérieure ou latérale de l'artére 5.

[0064] Pour ce faire, la canule dinjection 1 comporte un dispositif de
positionnement de la canule d'injection 1 dans l'artere 5 qui permet de bloquer en
position la canule d'injection 1 dans l'artére 5. De plus, la sortie 30’ de la lumiére
auxiliaire LX est positionnée a une distance prédéterminée d de la sortie 20’ de la
lumiére accessoire de reperfusion LA de sorte que, lorsque la canule d’'injection 1 est
bloquée en position dans lartére 5, le flux sanguin F1 qui circule dans la lumiére
accessoire de reperfusion LA soit évacué correctement dans l'artére 5, i.e. selon la
direction antérograde. Avantageusement, la distance prédéterminée d entre la sortie
30’ de la lumiére auxiliaire LX et la sortie 20’ de la lumiére accessoire de reperfusion
LA est comprise entre 0,1 et 500mm.

[0065] Afin de bloquer la position de la canule d’injection 1 dans l'artére 5, le
dispositif de positionnement comporte une butée 41 adaptée pour se déplacer le long

d’une lumiere auxiliaire LX et a se déployer dans l'artéere 5.

[0066] La lumiére auxiliaire LX s’étend parallélement & la lumiére principale LP et
présente une entrée 30 et une sortie 30°. La sortie 30’ de la lumiére auxiliaire LX,
agencée en amont de la sortie 20° de la lumiére accessoire de reperfusion LA,
débouche dans l'ouverture latérale 23 ménagée dans la canule d’injection 1. Dans
une variante de réalisation, la sortie 30’ de la lumiere auxiliaire LX et la sortie 20’ de
la lumiére accessoire de reperfusion LA ne débouchent pas dans la méme ouverture

latérale de la canule d’injection 1.

[0067] En outre, la lumiére auxiliaire LX est de section circulaire et présente un

diamétre constant sur toute sa longueur, par exemple un diamétre compris entre 20G
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et 6F, i.e. entre 0.8 et 2mm. Dans une variante de réalisation, le diamétre de la
lumiére auxiliaire LX varie entre I'entrée 30 et la sortie 30’ de la lumiére auxiliaire LX.
On note, en outre, que la lumiére auxiliaire LX peut présenter une section autre que

circulaire, par exemple elliptique.

[0068] Le déplacement de la butée 41 le long de la lumiére auxiliaire LX puis son
déploiement dans lartéere 5 sont contrblés a distance par des moyens de
déplacement destinés a étre maintenus a l'extérieur du corps du patient. En
particulier, les moyens de déplacement assurent le déplacement de la butée 41 via
un élément de liaison 43, relié a la butée 41, apte a se déplacer le long de la lumiére

auxiliaire LX.

[0069] La figure 3 est un agrandissement de la canule d’injection 1 au niveau des
moyens de déplacement de la butée 41.

[0070] Selon le mode de réalisation illustré aux figures 2 et 3, les moyens de
déplacement sont formés par un bouton-poussoir 42 adapté pour coulisser le long
d'une rainure longitudinale 6 ménagée dans la lumiére principale LP. Le
déplacement, d’amont en aval, du bouton-poussoir 42 dans la rainure longitudinale
62 entraine le déplacement des moyens de liaison 43 et donc de la butée 41 dans le
méme sens. En particulier, lors du déplacement du bouton-poussoir 42 de I'amont
vers I'aval, ce dernier vient au contact d’'une extrémité 431 des moyens de liaison 43
puis pousse les moyens de liaison 43 et la butée 41 vers l'artére 5. A la sortie 30’ de
la lumiére auxiliaire LX, la butée 41 se déploie dans l'artere 5. Dans une variante de
réalisation, le déploiement de la butée 41 est réalisé au moyen d’'un moteur
électrique situé au niveau de la poignée de la canule d'injection 1, sous le contréle

d’'un interrupteur également situé au niveau de ladite poignée.

[0071] La figure 4 est un agrandissement de la canule d’injection 1, au niveau de
la butée 41.

[0072] La forme et les dimensions de la butée 41 sont choisies de sorte qu’une
fois la butée 41 déployée dans l'artére 5, la canule d'injection 1 ne puisse pas étre
retirée de l'artére 5. Comme on peut le voir sur les figures 4 et 6, la butée 41
déployée s’étend en direction de I'amont de la canule d’injection 1 en formant un
coude avec les moyens de liaison 43 permettant de bloquer la position de la canule
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d’injection 1 dans l'artére 5. En particulier, aprés le déploiement de la butée 41 dans
l'artére 5, la canule d’injection 1 doit étre retirée de l'artére 5 jusqu’a ce que la butée
41 vienne se plaquer contre la face interne de la paroi antérieure de I'artére 5. Dans
cette position, la butée 41 empéche le retrait de la canule d’injection 1 de I'artére 5.
Les termes «antérieur» et «postérieur», sont utilisés pour désigner,
respectivement, une partie avant et une partie arriére d’'une cavité ou d’'un organe du

corps humain en position anatomique.

[0073] Avantageusement, la butée 41 est réalisée dans un matériau a mémoire
de forme c’est-a-dire que le matériau a la capacité de garder en mémoire une forme
initiale et de reprendre sa forme initiale méme aprés une déformation. Ainsi, la butée
41 est adaptée pour se déformer lorsqu’elle traverse la lumiere auxiliaire LX et pour
reprendre sa forme initiale lorsqu’elle est a I'extérieur de la lumiére auxiliaire LX,

notamment a l'intérieur de l'artére 5.

[0074] En outre, la forme de la butée 41 est choisie de maniére a ne pas
engendrer de lésions dans l'artére 5 tout en présentant une résistance a la traction.
Avantageusement, la butée 41 présente des angles arrondis ainsi qu’'une forme
ramassée. Par ailleurs, la forme de la butée 41 peut varier afin d’obtenir la meilleure
résistance avec le plus faible encombrement et la moindre agressivité pour la paroi

de l'artére 5.

[0075] De préférence, la butée 41 et/ou les moyens de liaison 43 sont réalisés a
partir d’'un fil en alliage nickel-titane car il présente une bonne rigidité. En outre, la
butée 41 peut présenter un revétement anti-thrombogeéne, i.e. anti-coagulant et/ou
antiagrégants plaquettaires et/ou un revétement anti-proliférant.

[0076] Par ailleurs, afin de retirer la canule d’injection 1 de l'artére 5, il suffit de
déplacer le bouton poussoir 42, de I'aval vers 'amont, ce qui entraine le retrait de la
butée 41 qui se déforme avant de se réintroduire dans la lumiére auxiliaire LX.

[0077] Avantageusement, la butée 41 présente un marquage radio-opaque ou
écho-opaque adapté pour assurer une identification de la butée 41 par radiographie
ou échographie. Selon un autre mode de réalisation, le marquage d’identification est

réalisé sur la sortie 30’ de la lumiére auxiliaire LX. Dans une autre variante de
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réalisation, la butée 41 et la sortie 30’ de la lumiére auxiliaire LX sont toutes les deux

marquées.

[0078] L'invention se rapporte également a un systtme ECMO comportant la

canule d’injection 1 selon l'invention.
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REVENDICATIONS

[Revendication 1] Canule (1) pour l'injection d’un fluide (F1) dans une cavité

(5) du corps humain ou animal, comportant :
— une lumiére principale (LP) définissant un premier espace de la canule
(1) pour la circulation du fluide (F1) selon une premiére direction,
— une lumiére accessoire de reperfusion (LA) définissant un deuxiéme
espace de la canule (1) et comportant:
oune entrée (20) pour capter une partie du fluide (F1) s’écoulant
selon la premiére direction,
o une portion coudée (21) pour modifier la direction d’écoulement
du fluide (F1) capté par la lumiére accessoire de reperfusion
(LA),
oune sortie (20’) pour évacuer le fluide (F1) capté selon une
deuxiéme direction dans la cavité (5),
caractérisée en ce que la canule (1) comporte un dispositif de positionnement
de la canule (1) dans la cavité (5), le dispositif de positionnement comportant
une butée (41) et des moyens de déplacement configurés pour déplacer ladite
butée (41) le long d’'une lumiére auxiliaire (LX), la lumiére auxiliaire (LX)
définissant un troisiéme espace de la canule (1) et comportant une sortie (30°)
débouchant dans la cavité (5),
les moyens de déplacement permettant de déployer la butée (41) dans la
cavité (5), via la sortie (30') de la lumiére auxiliaire (LX), pour assurer le
blocage en position de la canule (1) dans la cavité (5),
la sortie (30°) de la lumiere auxiliaire (LX) étant agencée a une distance
prédéterminée (d) de la sortie (20°) de la lumiére accessoire de reperfusion
(LA) de sorte que lorsque la butée (41) blogue en position la canule (1) dans
la cavité (5), la sortie (20°) de la lumiére accessoire de reperfusion (LA) soit
orientée dans la cavité (5) de sorte que le fluide (F1) capté soit évacué selon
la deuxiéme direction.

[Revendication 2] Canule (1) d’injection selon la revendication précédente,
caractérisée en ce que la distance prédéterminée (d) entre la sortie (30°) de la
lumiére auxiliaire (LX) et la sortie (20°) de la lumiere accessoire de reperfusion
(LA) est comprise entre 0,1 et 500mm.
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[Revendication 3] Canule (1) d’injection selon l'une quelconque des
revendications précédentes, caractérisée en ce que les moyens de
déplacement comportent un bouton-poussoir (42) apte a se déplacer dans
une rainure longitudinale (6) ménagée dans la canule (1), le déplacement du
bouton-poussoir (42) dans la rainure longitudinale (6) entrainant le
déplacement de la butée (41) le long de la lumiére auxiliaire (LX) via un
élément de liaison (43) relié a ladite butée (41).

[Revendication 4] Canule (1) d’injection selon l'une des revendications
précédentes, caractérisée en ce que la butée (41) déployée présente une
forme et des dimensions adaptées pour empécher le retrait de la canule (1)
lorsqu’elle est insérée a l'intérieur de la cavité (5).

[Revendication 5] Canule (1) d’injection selon l'une quelconque des
revendications précédentes, caractérisée en ce que la butée (41) est réalisée
dans un matériau a mémoire de forme.

[Revendication 6] Canule (1) d’injection selon l'une quelconque des
revendications précédentes, caractérisée en ce que la butée (41) est réalisée
a partir d’un fil en alliage nickel-titane.

[Revendication 7] Canule (1) dinjection selon lune quelconque des
revendications précédentes, caractérisée en ce que la butée (41) déployée
présente la forme d’un losange.

[Revendication 8] Canule (1) dinjection selon l'une quelconque des
revendications précédentes, caractérisée en ce que la butée (41) présente un
revétement anti-thrombogéne et/ou anti-proliférante.

[Revendication 9] Canule (1) dinjection selon l'une quelconque des
revendications précédentes, caractérisée en ce que la butée (41) et/ou la
sortie (30°) de la lumiére auxiliaire (LX) présente(nt) un marquage radio-
opaque ou écho-opaque adapté pour assurer une identification de ladite butée
(41) et/ou la sortie (30°) de ladite lumiére auxiliaire (LX) par radiographie ou
échographie.

[Revendication 10] Canule (1) dinjection selon lune quelconque des
revendications précédentes, caractérisée en ce qu’elle comporte un robinet de
purge (24) raccordé a la lumiére accessoire de reperfusion (LA).

[Revendication 11] Systéme d'injection d’un fluide (F1) dans une cavité (5) du

corps humain ou animal, caractérisé en ce qu’il comporte :
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une canule d’admission (2) pour recevoir un fluide prédéterminé
(FO) ;

une pompe (PMP) pour assurer le pompage du fluide prédéterminé
(FO) provenant de la canule d’admission (2) ;

un oxygénateur (OXY) pour assurer loxygénation du fluide
prédéterminé (FO) provenant d’'une sortie de la pompe (PMP) ;

une canule d’injection (1) selon 'une quelconque des revendications

précédentes pour injecter le fluide (F1) oxygéné dans la cavité (5).



