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ANNEAU VASCULAIRE AJUSTABLE, MOYEN POUR TRAITER LE 

SYNDROME SFS ET NECESSAIRE IMPLANTABLE COMPRENANT UN TEL 

ANNEAU, MOULE ET PROCEDE D'OBTENTION D'UN TEL ANNEAU 

5 

Domaine technique 

Le domaine de l'invention est celui des dispositifs medicaux implantables par voie 

chirurgicale autour d'un conduit biologique, en particulier un vaisseau et plus specialement 

10 	un vaisseau sanguin tel que la veine porte, pour permettre le reglage du diametre du 

conduit et donc du debit d'un fluide (sang) susceptible de circuler a l'interieur de celui-ci. 

Ces 	dispositifs 	medicaux 	implantables 	sont 	plus 	precisement 	des 	anneaux 

vasculaires gonflables et degonflables a l'aide d'un fluide, de maniere a ajuster leur 

diametre interieur et par suite le diametre interieur des conduits/vaisseaux autour desquels 

15 	ils sont destines a etre implantes. 

L'invention est egalement relative a la fabrication de tels anneaux vasculaires et 

concerne plus specifiquement les moules et les procedes de fabrication des anneaux 

vasculaires impliquant lesdits moules. 

L'invention a egalement trait au necessaire implantable par voie chirurgicale et 

20 	permettant le controle du diametre interieur d'un vaisseau et, ce faisant, le debit d'un fluide 

circulant a l'interieur de ce dernier. 

Arriere-plan technologique de l'invention 

25 Il est connu d'implanter des dispositifs medicaux constitue par des anneaux de 

bandage gonflable, autour de vaisseaux sanguins de patients, pour restreindre le flux 

sanguin par exemple sur les arteres pulmonaires. C'est l'objet de la demande de brevet 

US2008/0097947A qui divulgue un dispositif de bandage annulaire de l'artere pulmonaire 

comprenant un anneau de bandage gonflable destine a etre mis en place autour de l' artere 

30 	pulmonaire du patient, un tube de gonflage reliant l'anneau de bandage a un bouton de 

gonflage. L'anneau de bandage presente une forme generale en C et comporte une couche 

rigide fine en silicone exterieure et une couche fine en silicone interieure formant un ballon 

gonflable. La couche ou paroi exterieure en silicone rigide se prolonge dans la zone 

d'extremite correspondant a l'ouverture du « C » de maniere a former des moyens de 

35 	verrouillage permettant d'adapter le dispositif de bandage de gonflage au diametre de 

l'artere pulmonaire. L'anneau comprend egalement des trous pour le passage de sutures 

permettant sa fixation sur l'artere pulmonaire du patient. Le gonflage de cet anneau 

entraine la deformation de la paroi interieure flexible mince en silicone en direction 

centripete, ce qui provoque une compression de l'artere pulmonaire et une reduction de son 

40 	diametre interne. Le gonflage s'effectue a l'aide d'un liquide qui est injecte a l'aide du 
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bouton de gonflage qui peut etre egalement tire pour permettre le degonflage de l'anneau. 

Ce type d'anneau vasculaire gonflable n'existe pas 	seulement en chirurgie 

cardiaque 	mais 	egalement 	en 	chirurgie 	hepatique. 	Ainsi 	la 	demande 	PCT 

5 W02010/102661A decrit-elle un implant pour le controle du flux sanguin a l'interieur d'un 

vaisseau, a savoir plus precisement la veine porte. Ce controle est particulierement critique 

pour la reussite des transplantations hepatiques et des hepatectomies majeures. En effet, it 

est vital pour le patient que le flux sanguin dans la veine porte juste apres la transplantation 

ou l'hepatectomie ne soit pas excessif au risque d'endommager de maniere redhibitoire le 

10 greffon hepatique. Ce phenomene est connu sous le nom de syndrome "Small For Size 

(SFS)". Ce syndrome apparait pour un debit portal superieur a 260 ml/min pour 100 g de 

foie et/ou une pression portale superieure a 20 mm Hg. Il provoque une alteration lethale 

du foie. 

L'implant ajustable perivasculaire selon le W02010/102661A comprend un ballon 

15 gonflable (3) de forme annulaire ouverte, dispose a l'interieur d'une bande (4) non-

extensible. Le ballon de gonflage est lie a une chambre d'injection par un tuyau de 

gonflage. La bande exterieure non-extensible est equipee de moyens de verrouillage (6) de 

l'anneau ou vaisseau. Le gonflage et le degonflage du ballon interieur annulaire permet de 

restreindre (gonflage) ou d'augmenter (degonflage) le diametre interieur du vaisseau 

20 autour duquel l'implant est mis en place. Cet implant comporte sur le cote interieur du 

ballon gonflable, des moyens de mesure de la pression sanguine a l'interieur du vaisseau. 

Les figures 2A a 2D du W02010/102661A montrent l'evolution de la forme du ballon 

gonflable au fur et a mesure du gonflage. Il apparait que la paroi interieure du ballon 

gonflable evolue d'une forme circulaire (figure 2A) jusqu'a une forme laissant un passage 

25 en croissant, ceci etant provoque par une hernie du ballon de gonflage. Il est clair qu'une 

telle compression de la veine porte equivaut a un ecrasement provoquant une stenose qui 

entraine des turbulences dans le flux sanguin avec pour corollaire, des risques de 

thromb o se. 

Cet implant selon le W02010/102661A ne permet donc pas un controle satisfaisant 

30 du debit et/ou de la pression sanguine a l'interieur des vaisseaux, en particulier de la veine 

porte. Cet implant n'apporte pas de solution performante au probleme du syndrome SFS, 

apres une hepatectomie ou une transplantation hepatique. 

Objectifs de l'invention 

35 

Dans ce contexte, l'un des objectifs de la presente invention est de fournir un 

dispositif perfectionne de controle du debit de circulation d'un fluide a l'interieur d'un 

conduit biologique, en particulier du sang dans la veine porte, de fawn a reguler le debit ou 

la pression sanguine au niveau du foie en particulier apres une hepatectomie ou une 
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transplantation hepatique et, ce faisant, d' ameliorer de maniere significative les chances de 

survie du patient. 

La presente invention vise egalement a fournir un anneau perivasculaire a diametre 

5 	interieur ajustable par gonflage/degonflage et destine a etre implante et ferme autour d'un 

vaisseau pour controler le diametre interieur de ce vaisseau et par suite le debit et/ou la 

pression d'un fluide circulant dans ce vaisseau, cet anneau se devant de satisfaire au moms 

l'un des objectifs enonces ci-apres : 

i 	avoir un comportement et une evolution de forme pour le reglage du 

10 	diametre du vaisseau, qui n'entraine pas d'ecrasement de ce dernier et donc pas de stenose 

avec son cortege d'effets secondaires deleteres pour le patient. 

ii 	permettre un controle fiable du debit et/ou de la pression du fluide, en 

particulier du sang, circulant dans le conduit autour duquel it est implante. 

iii 	etre 	simple 	a 	mettre 	en 	place 	et 	a 	verrouiller 	autour 	du 	conduit 

15 	biologique/vaisseau dont le debit et/ou de la pression interne est a controler. 

iv 	etre confortable et sans effet nefaste sur la sante du patient. 

v 	etre biocompatible. 

vi 	etre sur et fiable, notamment indechirable. 

vii 	offrir un verrouillage optimal autour du conduit biologique, par exemple du 

20 	vaisseau, dont le debit et/ou la pression est a controler. 

viii 	pouvoir etre produit en serie industrielle selon des normes drastiques de 

qualite et au meilleur coilt. 

viii 	etre au moms en partie radio-opaque. 

ix 	etre implantable facilement, de maniere stable, non-agressive et efficace en 

25 	terme de controle du debit. 

La presente invention vise egalement a fournir un procede et un moule pour 

l'obtention de l'anneau qui soit viable et simple a mettre en oeuvre a l' echelle industrielle. 

La presente invention vise egalement a fournir un necessaire implantable, par voie 

chirurgicale, pour le controle du debit et/ou de la pression a l'interieur d'un vaisseau, 

30 	comportant un anneau perivasculaire repondant aux objectifs ci-dessus tel que defini dans 

le present exposé, un module de gonflage/degonflage et eventuellement du fil de suture 

pour la fermeture de l'anneau, ce fil etant choisi pour rompre en cas de surpression dans 

l'anneau. 

35 	Breve description de l'invention 

Ces objectifs, parmi d'autres, sont atteints par la presente invention qui concerne un 

anneau a diametre interieur 0, ajustable, destine a etre implante et ferme autour d'un 

conduit biologique, de preference un vaisseau, pour controler le diametre de ce conduit et 

40 	par suite le debit et/ou la pression d'un fluide circulant dans le conduit, cet anneau 

comprenant : 
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■ une ceinture externe de diametre sensiblement constant en position fermee ; 

■ une chambre interne gonflable et degonflable en position fermee, de fawn a faire varier 

son diametre interieur 0,; 

■ un tube souple de gonflage/degonflage dont l'une des extremites est reliee a la chambre 

5 interne et dont l'autre extremite est destinee a etre connectee a des moyens de gonflage ; 

la ceinture externe et la chambre interne formant des colliers ouverts, dont Fun au moins, 

de preference celui formant la ceinture externe, est equipe de moyens de fermeture de 

l'anneau autour du conduit ; 

caracterise en ce que la chambre interne presente, au repos et en position fermee, un 

10 diametre interieur 0,, correspondant au plus petit diametre reduit requis a l'utilisation pour 

le controle du diametre du conduit. 

Le conduit est avantageusement un vaisseau sanguin, comme par exemple la veine 

porte. 

L'anneau selon l'invention est un perfectionnement remarquable des anneaux 

15 perivasculaires implantables connus et destines au controle de debit sanguin en particulier 

de debit et/ou de la pression portale. 

Grace a sa structure originale, cet anneau propose un nouveau type de modulation 

pneumatique ou hydraulique, non traumatique, du debit ou de la pression du fluide, par 

exemple le sang, circulant dans le conduit, par exemple un vaisseau. 

20 Cela constitue un progres significatif pour la reus site des hepatectomies et des 

transplantations hepatiques, en offrant au praticien un moyen efficace de lutte contre le 

syndrome SFS. 

Cet anneau est par ailleurs siir, fiable, d'un coilt raisonnable et susceptible d'être 

produit a l'echelle industrielle avec les normes de qualite et de productivite requises. 

25 

L'invention concerne egalement un moule et un procede pour l'obtention de cet 

anneau, ainsi qu'un necessaire implantable par voie chirurgicale pour le controle du debit 

ou de la pression sanguine, comprenant cet anneau et un module de gonflage/degonflage 

destine a etre relie a l' extremite proximale du tube de gonflage/degonflage, pour permettre 

30 l'injection in situ d'un fluide de gonflage/degonflage dans la chambre interne ou 

l'extraction in situ d'un fluide de gonflage/degonflage hors de la chambre interne. 

Definitions 

Dans le present exposé, chaque singulier et chaque pluriel designe indifferemment 

35 un pluriel ou un singulier. 

Les definitions qui sont donnees ci-apres a titre d'exemples, sont destinees a 

faciliter l'interpretation du present exposé. 

"conduit" et "vaisseau" designe indifferemment un canal dans lequel circule un 

liquide biologique, par exemple le sang ou la lymphe. 

40 "position fermee" de l'anneau signifie que les deux extremites de l'anneau sont 
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fixees l'une a l'autre, de sorte que l'anneau definit un cylindre. 

L'etat "au repos" de l'anneau signifie que les pressions a l'interieur et a l'exterieur 

de la chambre interne de l'anneau s'equilibrent a la pression atmospherique ambiante. 

Lorsque l'anneau est place et ferme autour du conduit, au repos, it est au moms 

5 partiellement gonfle de telle sorte qu'il contraint le diametre du conduit, le comprime et le 

reduit. 

L'extremite distale du tube souple est son extremite libre situee a l' exterieur du 

corps du patient dans lequel l'implant est mis en place, c'est-a-dire l'extremite libre 

destinee a etre reliee au moyen de gonflage/degonflage. 

10 L' extremite proximale du tube souple est l'extremite opposee a son extremite 

distale, c'est-a-dire l'extremite reliee a l'anneau selon l'invention. 

Par durete D1, D2, on designe la durete Shore A du/des materiaux constitutifs de 

1' anneau. 

Par le plus petit diametre reduit requis a l'utilisation pour le controle du diametre 

15 du conduit on designe le diametre interieur de la chambre interne au repos, c'est-a-dire 

partiellement gonflee, pour lequel le diametre du conduit Dc, sur lequel l'anneau est 

destine a etre place, est contraint et reduit jusqu'a une valeur plancher Dcr par rapport au 

diametre normal Dcn (ou diametre maximum) que le conduit aurait dans un "etat normal" 

sans cet anneau autour. Pour chaque conduit a enserrer, on determine la valeur du Dcr que 

20 le conduit doit atteindre une fois que l'anneau est place autour de ce dernier. Par exemple, 

si le conduit est la veine porte, le plus petit diametre reduit requis a l'utilisation pour le 

controle du diametre de la veine porte est le diametre interieur 0,, de la chambre interne 

avec lequel le diametre de la veine porte est restreint de 55%, de preference 50% par 

rapport au diametre Dcn normal, naturel, de la veine porte sans aucune contrainte. Il faut 

25 bien evidemment garder a l'esprit que le diametre Dc du conduit peut encore etre reduit si 

besoin, une fois l'anneau place autour de lui, par gonflage de la chambre interne de 

l'anneau ou bien augmente par degonflage de la chambre interne. Par "etat normal", on 

designe l'etat du conduit sans aucune contrainte et dans lequel le fluide biologique circule 

a un debit biologique moyen normal, non pathologique. A l'etat normal, le conduit 

30 biologique a un diametre normal Dcn, qui depend de l'espece biologique, du sexe et de 

rage de l'individu. 

Caracteristiques preferees et avantages de l'invention 

Le fait que la chambre interne presente, au repos et en position fermee, un diametre 

35 interieur 0,, correspondant au plus petit diametre reduit requis a l'utilisation pour le 

controle du diametre du conduit, permet de definir une forme de chambre interne, sans 

invagination, hernie ou pli, dans laquelle l'anneau reduit, jusqu'a un certain niveau, le 

diametre du conduit, et donc le debit et/ou la pression du fluide circulant dans conduit. 

Le plus petit diametre reduit requis a l'utilisation peut etre defini par le niveau de 

40 reduction (e.g. exprime en pourcentage de reduction) du diametre du conduit autour duquel 
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l'anneau est destine a etre implants et verrouille. Conformement a l'invention, ce 

pourcentage de reduction correspond aux necessites 	de l'utilisation. 	En particulier, 

s'agissant de la modulation du debit et/ou de la pression sanguine, telle que la veine porte, 

il est prevu, selon une caracteristique remarquable de l'invention, que l'anneau ait un 0„ 

5 choisi pour reduire d'au maximum 55% , de preference d'au maximum 50%, le diametre du 

vaisseau autour duquel l'anneau est destine a etre dispose et verrouille. Ainsi, lorsque 

l'anneau selon l'invention est pose et ferme autour de la veine porte, au repos et donc déjà 

en partie gonfle, l'anneau contraint le diametre de la veine. Il reduit ce diametre d'au 

maximum de 55%, de preference 50%. En fonction du besoin et du traitement voulu du 

10 patient, il est possible ensuite soit de gonfler davantage l'anneau et reduire ainsi davantage 

le diametre de la chambre interne et par consequent le diametre de la veine, soit de 

degonfler l'anneau et augmenter le diametre de la chambre interne et par voie de 

consequence le diametre de la veine autour de laquelle il est place. 

Le pourcentage de reduction est adapts en fonction des conduits autour desquels 

15 l'anneau est destine a etre mis en place et en fonction egalement du but de l' operation et de 

la pose d'un tel anneau. Ainsi, dans le cas du SFS, il est souhaitable reduire le diametre de 

la veine porte de 55% voire 50%. En regle generale, une veine porte humaine a un 

diametre de 15 mm (± 5 mm). L'anneau pose et ferme autour de la veine porte, en position 

de repos donc gonfle (mais pas a son maximum) doit reduire le diametre a 6,75 mm (± 

20 2,25 mm) pour une reduction de 55% du diametre de la veine porte. 

Quand le vaisseau est une veine (paroi souple), le diametre du vaisseau est celui 

pour lequel le debit du fluide circulant correspond au debit biologique moyen normal. 

En pratique, lors 	d'une hepatectomie ou d'une transplantation hepatique, 	le 

chirurgien met en place l'anneau ouvert selon l'invention autour de la veine porte, en amont 

25 du foie. Il ferme cet anneau en reliant solidairement ses extremites l'une a l'autre. La veine 

porte est ainsi retreinte de telle sorte que son diametre soit reduit d'au plus 55 %, de 

preference 	d'au plus 	50%. 	Le 	diametre 	portal 	considers 	est, 	par exemple, 	celui 

correspondant au debit portal moyen normal chez l'humain, a savoir 700 ml (+/- 200 ml) 

par minute, soit environ 50 ml/min pour 100 g de foie, chez un individu sain; ou bien 

30 encore environ 260 ml/min pour 100g de foie, chez un patient ayant subi une hepatectomie 

majeure (80 % du foie enleve). Cette valeur de debit d'environ 260 ml/min pour 100g de 

foie correspond a la valeur plafond, au-dela de laquelle le patient est exposé au syndrome 

SFS. 

Le praticien peut choisir, en fonction des donnees cliniques dont il dispose, de 

35 reduire encore ou d'augmenter le diametre portal par gonflage ou degonflage de la chambre 

interne, pour fixer le debit portal a une valeur souhaitable pour le patient, en ramenant 

progressivement cette valeur a la normale, en tenant compte de l'etat de sante du patient. 

Cette procedure pourrait s'appliquer a d'autres especes medicales ou non, pour 

lesquelles la pose d'un anneau perivasculaire est prescrite pour reduire et eventuellement 

40 	augmenter ensuite le debit intravasculaire. 
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La reduction du diametre du conduit biologique a l'aide de l'anneau selon l'invention, peut 

aller jusqu'a l'obstruction du conduit (clampage du conduit). 

Conformement a une forme de mise en oeuvre de predilection de l'invention, 

l'anneau est un moyen destine a etre mis en place et verrouille autour de la veine porte d'un 

5 patient, en amont du foie, pour reduire d'au plus 55 %, de preference d'au plus 50% le 

diametre Dvp  de la veine porte jusqu'a une valeur plancher Dvpr  et pour permettre ensuite la 

modulation de Dvp  entre Dvpr  et son diametre normal Dvpn  (ou diametre maximum) dans 

lequel l'anneau ne reduit pas Dvp, ladite modulation consistant a degonfler l'anneau pour 

augmenter 01 et donc Dvp  de Dvp,. a Dvpn  , de fawn a diminuer la pression portale en aval de 

10 l'anneau et maintenir la pression intrahepatique a une valeur inferieure ou egale 20 mm Hg, 

de preference a 15 mmHg et traiter/limiter ainsi le syndrome Small For Size SFS, propre 

aux hepatectomies et aux greffes de foie. 

L'invention concerne donc en particulier, un moyen pour traiter le syndrome Small 

For Size propre aux hepatectomies et aux greffes de foie, caracterise en ce qu'il comprend 

15 l'anneau tel que defini dans le present exposé. 

L'invention vise egalement une methode de traitement du syndrome Small For Size 

propre aux hepatectomies et aux greffes de foie caracterisee en ce qu'elle consiste 

es sentiellement a : 

o mettre en place et verrouiller autour de la veine porte d'un patient, en 

20 amont du foie, un anneau perivasculaire tel que defini dans le 

present exposé, pour reduire d'au plus 55 %, de preference d'au plus 

50% le diametre Dvp  de la veine porte jusqu'a une valeur plancher 

Dvpr ; 

o moduler Dvp  entre Dvpr  et son diametre normal Dvpn  (ou diametre 

25 maximum) dans lequel l'anneau ne reduit pas Dvp  ; ladite modulation 

consistant a degonfler l'anneau pour augmenter 0, et donc Dvp  de 

Dvp,. a Dvp. , de fawn a diminuer la pression portale en aval de 

l'anneau et maintenir la pression intrahepatique 	a une valeur 

inferieure ou egale 20 mm Hg, de preference a 15 mmHg ; 

30 o ramener progressivement Dvp  a sa valeur Dvpn  pendant une duree 

suffisante pour que la pression intra-hepatique se stabilise a une 

valeur inferieure ou egale 20 mm Hg, de preference a 15 mmHg; 

o puis deverrouiller l'anneau et le retirer. 

35 Suivant une caracteristique preferee de l'invention, la chambre interne ne presente 

pas d'invagination au repos et en position fermee de l'anneau et le bord interieur de la 

chambre interne destinee a etre en contact avec le conduit a une forme sensiblement 

circulaire plane, sans invagination, pli ou hernie. Elle epouse la paroi externe du conduit 

sur lequel elle est placee tout en contraignant le diametre du conduit. 

40 	De preference, 0, &croft par gonflage et croit par degonflage. 
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Le fait que la chambre interne de l'anneau soit gonflee au repos en position fermee 

autour du conduit, que par ailleurs son diametre interieur 0, &croft par gonflage et croit 

par degonflage, permet de controler de maniere sure et fiable le debit et/ou la pression 

interieure d'un fluide circulant dans le conduit biologique/vaisseau autour duquel l'anneau 

5 est mis en place en position fermee, en limitant les risques de stenose et thrombose 

as sociees . 

Selon une particularite notable de l'invention, l'anneau est caracterise en ce que la 

chambre interne ne forme ni invagination (ni pli), ni hernie et presente une forme interne 

"sensiblement" circulaire, en position fermee de l'anneau, Tors du gonflage de cette 

10 chambre interne. Par "sensiblement" circulaire, on designe au sens du present exposé, une 

courbe plane fermee, et dont les points sont a une meme distance du centre avec une 

tolerance de plus ou moins 20% de preference 10 % de 0,. 

Comme indique ci-avant, l'anneau selon l'invention est un collier ouvert qui peut 

etre defini par au moins l'une des caracteristiques suivantes : 

15 (i) la chambre interne forme, au repos et en position non fermee de l'anneau, 

un collier ouvert sur un secteur angulaire inferieur ou egal a, en ° et dans 

un ordre croissant de preference, 5 ; 4 ; 3 ; 2 ; 1 ; 

(ii) la ceinture externe forme, au repos et en position non fermee de l'anneau, 

un collier ouvert sur un secteur angulaire inferieur ou egal a, en ° et dans 

20 un ordre croissant de preference, 10 ; 8 ; 6 ; 4 ; 2. 

Dans la forme preferee de realisation, le collier ouvert ne presente pas de secteur 

angulaire mais un canal etroit, les extremites a joindre pour fermer l'anneau etant paralleles 

quand l'anneau est en position ouvert au repos. 

Sur une possibilite de l'invention le tube souple de gonflage comprend au moins 

25 une valve anti-retour. 

Selon une modalite interessante de l'invention visant a ameliorer la fiabilite du 

verrouillage de l'anneau autour du conduit biologique/vaisseau, l'anneau est caracterise en 

ce que la ceinture externe est equipee de moyens de fermeture comportant deux levres 

exterieures s'etendant en direction centrifuge et susceptibles d'être jointes l'une a l'autre 

30 dans un plan diametral, de maniere reversible, pour fermer l'anneau autour du conduit, de 

preference a l'aide d'un (de) fil(s) de suture, de preference resorbable(s), enfile(s) au travers 

d'au moins une perforation menagee dans ces levres exterieures. 

35 

Pour 	lui 	permettre 	d'être 	visible 	aux 	rayons 	X, 	it 	peut 	etre 	interessant, 

conformement a l'invention, que l'anneau comprenne au moins une partie radio-opaque, 

par exemple un insert radio-opaque. 

L'anneau selon l'invention peut etre egalement caracterise par des caracteristiques 

de fabrication. Ainsi, cet anneau peut-il etre avantageusement obtenu par moulage a l'aide 

d'un 	moule. 	Ce 	dernier 	presente 	des 	caracteristiques 	qui 	permettent 	de 	definir 

indirectement l'anneau selon l'invention. 

40 
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Description detainee de l'invention 

5 La description qui suit d'un mode prefere de realisation de l'anneau selon 

1' invention, fera ressortir d'autres de ces caracteristiques remarquables. 

Cette description detainee est faite en reference aux figures annexees dans 

lesquelles : 

- 	Les figures lA & 1B representent des vues en perspective de l'anneau selon 

10 l'invention, degonfle et respectivement en positions fermee et ouverte. 

- 	Les figures 2A, 2B & 2C representent des vues de dessus de l'anneau selon 

l'invention, au repos et respectivement en positions fermee (2A) et ouverte 

selon un mode prefere de realisation (figure 2C) et selon une variante de 

realisation (figure 2C), pret a etre pose autour du conduit. 

15 - 	La figure 3 est une vue en coupe longitudinale selon le plan de coupe III-III de 

la figure 2A, 2B ou 2C. 

- 	Les figures 4A & 4B sont des vues de face de l'anneau montre sur les figures 

2A & 2B ou 2C respectivement. 

- 	La figure 4C est une vue en coupe longitudinale selon le plan de coupe Iv-Iv 

20 de la figure 3. 

Comme montre sur les figures annexees l'anneau (1) selon l'invention est un 

anneau gonflable et degonflable de maniere a faire varier son diametre interieur (0,) de 

fawn a pouvoir comprimer et relicher le segment de conduit biologique par exemple de 

25 vaisseau sanguin tel que la veine porte, autour duquel ledit anneau (1) est destine a etre 

implants et ferme pour le controle du flux circulant dans le conduit/vaisseau (2) symbolise 

en traits mixtes sur les figures. 

L' anneau (1) comprend : 

- 	une ceinture externe (3) ; 

30 - 	une chambre interne (4) gonflable et degonflable ; 

- 	un tube (5) souple de gonflage/degonflage. 

La ceinture externe (3) presente un diametre interieur et un diametre exterieur 

sensiblement constants. Cette ceinture exterieure (3) est assimilable a un collier ouvert 

35 (figures 1B, 2B, 2C & 4B) dont les 2 extremites libres presentent des moyens de fermeture 

(7) comprenant deux levres exterieures (3i, 32) s'etendant en direction centrifuge et 

presentant des faces (33, 34) en regard l'une a l'autre dans le collier ouvert (figures 1B, 2B, 

2C & 4B) et en contact l'une a l'autre dans le collier ferme (figures 1A, 2A & 4A). Comme 

montre sur les figures 2A, 2B, 2C et 3. Ces levres (3i, 32) comportent chacune au moins 

40 une, en l'occurrence une, perforation (35), permettant le passage d'au moins un fil de suture 

(non represents sur les dessins) de preference resorbable, pour assurer la fermeture (figures 
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1A, 2A & 4A) de l'anneau (1) apres implantation autour du vaisseau (2) dont le debit est a 

regler. Ce fil de suture complete les moyens de fermeture (7). Avantageusement, ce fil de 

suture est choisi pour rompre en cas de surpression de la chambre interne (4) de l'anneau 

(1). Cette disposition est une securite pour empecher une stenose du conduit, qui pourrait 

5 avoir des consequences irreversibles pour le patient. Cette disposition permet aussi au 

chirurgien d'ouvrir l'anneau (1) par surgonflage, avant de proceder au retrait de cet anneau 

(1). 

Cette ceinture externe (3) est realisee dans un materiau semi rigide de durete D1 et choisi 

dans le groupe des elastomeres, biocompatibles comprenant ou mieux encore constitue par 

10 les elastomeres silicones ou analogues. 

La chambre interne (4) est un ballon gonflable et degonflable, ayant au repos et en 

position fermee (figure 2A) un diametre (0,,), qui correspond au diametre minima (a +/- 

10%) souhaite pour l'utilisation, a savoir un diametre qui contraint le diametre Dc du 

conduit autour duquel it est place des sa mise en place. Dans le cas de la veine porte 

15 humaine, le diametre normal ou maxima Dvpn  avant reduction est, par exemple, compris 

entre 10 mm et 20 mm. L'anneau mis en place et verrouille autour de la veine porte a un 

diametre interieur 0,, , qui determine une reduction du debit portal de preference d'au plus 

50%. 

Sous l'effet du gonflage, la chambre interne (4) augmente de volume en direction 

20 centripete, ce qui diminue son diametre interieur 0,. Le degonflage produit une reduction 

du volume de la chambre interne (4), en direction centrifuge, pour comprimer ou relicher 

respectivement le vaisseau (2) d'un patient (e.g. veine porte), autour duquel l'anneau (1) est 

mis en place et ferme a l'aide des moyens (7). 

Dans le mode prefers de realisation montre sur la figure 2B, le collier ouvert que 

25 constitue la ceinture externe (3) presente une ouverture s'etendant sur un canal etroit 

delimits par les faces 33  et 34  paralleles des levres exterieures 31  & 32. 

Dans la variante de realisation montree sur la figure 2C, le collier ouvert que 

constitue la ceinture externe (3) presente une ouverture s'etendant sur un secteur angulaire 

cc3  egal a environ 10° dans cet exemple. Dans cette variante, la chambre interne (4) est un 

30 collier ouvert dont les extremites delimitent une ouverture s'etendant sur un secteur 

angulaire 'xi  egal a environ 5 °. 

Comme cela ressort des figures en particulier de la figure 3, cette chambre interne 

(4) est annulaire et comporte dans l'exemple represents sur les dessins (figure 3), une paroi 

externe (41) en contact et/ou solidarisee avec la ceinture externe (3) et une paroi interne 

35 courbe (42), la paroi externe (41) et la paroi interne (42) etant reliees l'une a l'autre par des 

faces laterales sensiblement droites dans l'exemple choisi, mais qui pourraient etre courbes 

et designees par les references (43, 44). La chambre interne (4) pourrait etre selon une 

variante de forme torique. 

La paroi interne (42) forme le bord interieur de cette chambre interne (4). Ce bord 

40 interieur (42) presente une forme circulaire, quand l'anneau est au repos (ni gonfle : pas de 
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surpression interne, ni degonfle: pas de depression interne) en position fermee (figures 1A, 

2A & 4A), et non dispose autour d'un conduit. Conformement a l'invention, cette forme 

circulaire du bord interieur (42), et, plus generalement, de la chambre interne (4) se 

maintient une fois l'anneau dispose autour d'un conduit (e.g. 	veine) et pendant les 

5 operations de gonflage et de degonflage. Cela signifie que la chambre interne (4) ne forme 

pas d'invagination, de pli ou d'hernie, aussi bien a l'etat de repos, a retat gonfle, qu'a l'etat 

degonfle. La forme du bord interieur (42) et, plus generalement, de la chambre interne (4), 

reste "sensiblement" circulaire plane, une fois l'anneau dispose autour d'un conduit (e.g. 

veine), de retat de repos gonfle jusqu'a un etat gonfle davantage et un etat degonfle 

10 correspondant aux besoins de l'utilisation. Dans le cas du reglage du debit portal humain, 

ces etats gonfle et degonfle s'inscrivent, par exemple, dans les limites de diametre interieur 

0, (en mm et selon un ordre croissant de preference) suivantes : [5-25] ; [6-24] ; [7-20] 

Comme montre sur les figures 2A, 2B, 2C, 3, 4C, une bande radio-opaque (4') est 

inseree entre la chambre interne(4) et la ceinture externe (3), dans la paroi externe (42). 

15 La chambre interne (4) est, par exemple, realisee dans un materiau souple de durete 

D2 et choisi dans le groupe des elastomeres souples, biocompatibles comprenant ou mieux 

encore constitue par les elastomeres silicones ou analogues. 

Suivant une caracteristique preferee de l'invention, la durete D1 de la ceinture 

externe (3) est superieure a la durete D2 de la chambre interne (4). Par exemple, D1 est 

20 compris entre 60 et 100, de preference 70-90, par exemple de l'ordre de 80 Shore A. 

Suivant une autre caracteristique preferee de l'invention, la durete D2 de la ceinture 

interne (4) est comprise entre 5 et 40, de preference 10 et 30, et plus preferentiellement 

encore de l'ordre de 20 Shore A. 

Le tube (5) souple de gonflage/degonflage est relie par son extremite proximate 

25 (5p) a l'interieur de la chambre interne (4) et par son extremite distale (5d) a des moyens de 

gonflage non representes 	sur la figure 3. Le tube de gonflage/degonflage (5) est 

diametralement oppose a l'ouverture de l'anneau (1) comme cela est visible sur les figures 

1A, 1B, 2A, 2B, 2C, 3 et 4C. La ceinture externe (3) presente un embout (6) qui s'etend 

vers l'exterieur et qui recoit l'extremite proximate (5p) du tube de gonflage (5).Ce tube de 

30 gonflage (5) peut etre equipe d'une valve plastique anti-retour. 

Le tube de gonflage (5) peut etre realise dans le meme materiau que la chambre interne (4) 

par exemple, avec une durete D3 comprise entre D1 et D2, e.g. de l'ordre de 60 Shore A. 

Les 	moyens 	de 	gonflage/degonflage 	(non representes 	sur les 	dessins) 	sont 

constitues par exemple d'une seringue, de preference une seringue a vis permettant de 

35 realiser des reglages précis de gonflage/degonflage par injection/ponctionnement du fluide 

de gonflage/degonflage. 

L'anneau (1) selon l'invention peut etre mis en place par la voie chirurgicale 

classique (laparotomie) ou par la voie coelioscopique autour du vaisseau (2). La fermeture 

de l'anneau (1) est realisee par suture avec des fils resorbables, au travers de la perforation 

40 (35) de la chambre interne (3) -moyens de fermeture (7)-. L'anneau (1) ainsi pose a un 
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diametre interieur reduit (0,, ) qui retreint le vaisseau (2) au plus petit diametre reduit 

requis a l'utilisation (Dvpr) et limite ainsi le debit ou la pression, par exemple sanguine, a 

un niveau donne dependant de 0,,. Le praticien procede ensuite au reglage du debit et/ou 

de la pression, par gonflage/degonflage. Dans le cas d'hepatectomie ou de transplantation 

5 hepatique, ce reglage vise a maintenir une pression intrahepatique inferieure ou egale a 20 

mmHg, de preference a 15 mm Hg. 0, est progressivement augmente par degonflage. Dvp  

et avec lui le debit et/ou la pression sanguine de la veine porte augmente(nt) donc aussi 

progressivement, jusqu'a qu'a ce que Dvp  atteigne Dvpn  (diametre normal ou diametre 

maximum de la veine porte). La duree de cette remontee de Dvpr  a Dvpn  est celle qui est 

10 necessaire au parenchyme hepatique pour recouvrer une capacite a contenir la pression 

intrahepathique en deca de 20 mmHg, de preference en deca de 15 mm Hg, pour la 

pression et/ou le debit en aval de l'anneau qui correspond(ent) a un diametre portal egal a 

Dvpii . 

Cela limite significativement les risques de syndrome SFS pour le patient. 

15 L'anneau selon l'invention une fois ferme par un ou des fils de suture, de 

preference bioresorbables, peut etre rouvert par un surgonflage de la chambre interne, qui 

provoque la rupture du ou des fils de suture. Apres avoir ainsi rouvert l'anneau (1), le 

praticien peut egalement tirer profit du surgonflage de l'anneau (1), pour maintenir ecartees 

l'une de l'autre les extremites libres de l'anneau (1) et faciliter ainsi son extraction. Ceci a 

20 pour avantage d'eviter une nouvelle anesthesie et les risques engendres par cette derniere. 
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REVENDI CA TIONS 

1 - 	Anneau (1) a diametre interieur (0,) ajustable, destine a etre implante et ferme 

5 autour d'un conduit biologique (2), de preference un vaisseau, pour controler le diametre de 

ce conduit (2) et par suite le debit et/ou la pression d'un fluide circulant dans le conduit (2), 

cet anneau comprenant : 

■ une ceinture externe (3) de diametre constant en position fermee ; 

■ une chambre interne (4) gonflable et degonflable en position fermee, de fawn a faire 

10 varier son diametre interieur (0,) ; 

■ un tube (5) souple de gonflage/degonflage dont l'une des extremites est reliee a la 

chambre interne (4) et dont l'autre extremite est destinee a etre connectee a des moyens 

de gonflage ; 

la ceinture externe (3) et la chambre interne (4) formant des colliers ouverts, dont Fun au 

15 moins, de preference celui formant la ceinture externe (3) est equipe de moyens de 

fermeture (7) de l'anneau (1) autour du conduit (2) ; 

caracterise en ce que la chambre interne (4) presente, au repos et en position fermee, un 

diametre interieur (0,r) correspondant au plus petit diametre reduit requis a l'utilisation 

pour le controle du diametre du conduit (2). 

20 

2 - Anneau (1) selon la revendication 1, caracterise en ce que la chambre interne (4) ne 

presente pas d'invagination au repos et en position fermee de l'anneau et en ce que le bord 

interieur (42) de la chambre interne (4) destinee a etre en contact avec le conduit (2) a une 

forme sensiblement circulaire. 

25 

3 - Anneau (1) selon la revendication 1, caracterise en ce que (0,) &croft par gonflage et 

croit par degonflage. 

4 - Anneau (1) selon l'une au moins des revendications precedentes, caracterise en ce que 

30 la reouverture de l'anneau, apres qu'il soit implante et ferme autour d'un conduit 

biologique (2), est realisee par surgonflage de la chambre interne (4). 

5 - Anneau (1) selon l'une au moins des revendications precedentes, caracterise en ce que 

la ceinture externe (3) est equipee de moyens de fermeture (7) comportant deux levres 

35 exterieures (31,32) s'etendant en direction centrifuge et susceptibles d'être jointes l'une a 

l'autre dans un plan diametral, de maniere reversible, pour fermer l'anneau (1) autour du 

conduit (2), de preference a l'aide d'un (de) fil(s) de suture, de preference resorbable(s), 

enfile(s) au travers d'au moins une perforation menagee dans ces levres exterieures (31,32). 
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6 - Anneau (1) selon l'une au moins des revendications precedentes, caracterise en ce qu'il 

comprend au moins une partie radio-opaque. 

7 - Moyen pour traiter le syndrome Small For Size propre aux hepatectomies et aux 

5 greffes de foie, caracterise en ce qu'il comprend l'anneau tel que defini dans l'une au moins 

des revendications precedentes. 

8 - Moyen selon la revendication 7, caracterise en ce qu'il comprend en outre des moyens 

de gonflage connectes a l'extremite du tube souple, l'anneau etant destine a etre mis en 

10 place et verrouille autour de la veine porte d'un patient, en amont du foie, les moyens de 

gonflage et l'anneau etant adaptes pour reduire d'au plus 55 %, de preference d'au plus 

50% le diametre de la veine porte Dvp  jusqu'a une valeur plancher Dvp, et pour permettre 

ensuite la modulation de Dvp  entre Dvp, et son diametre normal Dvpn  dans lequel l'anneau ne 

reduit pas Dvp, ladite modulation consistant a degonfler l'anneau pour augmenter 01 et donc 

15 Dvp  de Dvp, a Dvpn  , de fawn a diminuer la pression portale en aval de l'anneau et maintenir 

la pression intrahepatique a une valeur inferieure ou egale 20 mm Hg, de preference a 15 

mmHg et traiter/limiter ainsi le syndrome Small For Size propre aux hepatectomies et aux 

greffes de foie. 

20 9 - 	Moule pour l'obtention de l'anneau (1) selon l'une au moins des revendications 1 a 6. 

10 - 	Procede d'obtention de l'anneau (1) selon l'une au moins des revendications 1 a 6, 

caracterise en ce qu'il consiste essentiellement a realiser un moulage, de preference 

monobloc, a l'aide d'un moule, ledit moule presentant des caracteristiques au travers 

25 desquelles l'anneau est defini. 

11 - Necessaire implantable par voie chirurgicale et permettant le reglage du diametre 

interieur d'un conduit (2) et par suite le debit d'un fluide circulant dans ce conduit (2), ce 

necessaire comprenant : 

30 * 	un anneau (1) selon l'une au moins des revendications 1 a 6 ; 

* 	un module de gonflage/degonflage destine a etre relie a l'extremite distale (5d) du tube 

(5) souple de gonflage/degonflage, pour permettre l'injection in situ d'un fluide de 

gonflage/degonflage dans la chambre interne (4) ou l'extraction in situ d'un fluide de 

gonflage/degonflage hors de la chambre interne (4); 

35 * 	et eventuellement du fil de suture pour la fermeture de l'anneau (1), ce fil etant choisi 

pour rompre en cas de surpression dans l'anneau (1). 


