EP 2 275170 B1

Européisches
Patentamt

European

Patent Office

Office européen
des brevets

(12)

(45) Date de publication et mention
de la délivrance du brevet:
29.08.2012 Bulletin 2012/35

(21) Numéro de dépot: 10167037.0

(22) Date de dépot: 23.06.2010

(11) EP 2275170 B1

FASCICULE DE BREVET EUROPEEN

(51) IntCl.:

AG1N 1/05(2006.0%) A61M 25/00 (2006:01

(54) Ensemble implantable dans le réseau veineux coronarien,comprenant une sonde de stimulation

a vis d’ancrage

Implantateinheit zum Einsetzen in das Koronarvenennetz, die eine Stimulationssonde mit

Verankerungsschraube umfasst

Assembly suitable for implantation in the coronary sinus, including a stimulation probe with anchoring

screw

(84) Etats contractants désignés:
AL AT BEBG CH CY CZDE DK EE ES FI FR GB
GRHRHUIEISITLILT LULV MC MK MT NL NO
PL PT RO SE SI SK SM TR

(30) Priorité: 15.07.2009 FR 0954873

(43) Date de publication de la demande:
19.01.2011 Bulletin 2011/03

(73) Titulaire: Sorin CRM SAS
92541 Montrouge (FR)

(72) Inventeur: Ollivier, Jean-Francois
91190, Villiers le Bacle (FR)

(74) Mandataire: Dupuis-Latour, Dominique
Bardehle Pagenberg
10, boulevard Haussmann
75009 Paris (FR)

(56) Documents cités:
EP-A1- 0 993 840
WO-A2-02/04062
US-A1- 2006 122 682

WO-A1-2005/082445
US-A- 5 837 007

Il est rappelé que: Dans un délai de neuf mois a compter de la publication de la mention de la délivrance du brevet
européen au Bulletin européen des brevets, toute personne peut faire opposition a ce brevet auprés de I'Office européen
des brevets, conformément au réglement d'exécution. L'opposition n'est réputée formée qu'apres le paiement de la taxe

d'opposition. (Art. 99(1) Convention sur le brevet européen).

Printed by Jouve, 75001 PARIS (FR)



1 EP 2 275 170 B1 2

Description

[0001] L’invention concerne les "dispositifs médicaux
implantables actifs" tels que définis par la Directive
90/385/CEE du 20 juin 1990 du Conseil des communau-
tés européennes, notamment les implants permettant de
surveiller en continu le rythme cardiaque et délivrer si
nécessaire au coeur des impulsions électriques de sti-
mulation ou de resynchronisation.

[0002] Elle concerne plus précisément les sondes de
stimulation cardiaque destinées a étre implantées dans
le réseau coronarien du coeur pour permettre la stimu-
lation d’une cavité gauche, ventricule ou oreillette.
[0003] Aladifférence des cavités droites pour lesquel-
les il suffit d'implanter des sondes endocavitaires via le
réseau veineux périphérique droit, la mise en place de
sondes permanentes dans une cavité du coeur gauche
impliquerait des risques opératoires importants, par
exemple le risque de passage de bulles vers le réseau
vasculaire cérebral situé en aval du ventricule gauche.
Pour cette raison, lorsque I'on veut stimuler une cavité
gauche, on choisit d’'introduire une sonde non pas dans
la cavité a stimuler mais dans le réseau coronarien, la
sonde étant pourvue d’'une électrode qu’il conviendra
d’appliquer contre la paroi de I'épicarde et d’orienter vers
le ventricule gauche ou l'oreillette gauche, selon le cas.
[0004] L'’introduction d’'une telle sonde se fait par le
sinus coronaire débouchant dans I'oreillette droite, donc
par voie endocavitaire. Elle est ensuite orientée et pous-
sée le long du réseau des veines coronaires jusqu’au
site de stimulation choisi. Cette intervention est particu-
lierement délicate compte tenu des particularités du ré-
seau veineux et de ses voies d’accés, en particulier le
passage de valvules et tortuosités, ainsi que la diminution
progressive de diamétre du conduit au fur et a mesure
de la progression de la sonde dans la veine coronaire
sélectionnée. D’autre part, la position du site de stimu-
lation, le bon contact électrique de I'électrode avec le
tissu de I'épicarde, et I'orientation correcte de I'électrode
de stimulation sont des aspects particuli@rement impor-
tants.

[0005] Par exemple, dans le cas d’'un stimulateur de
type "multisite”, notamment pour la resynchronisation in-
terventriculaire, les deux points de stimulation ventricule
gauche/ventricule droit doivent étre les plus éloignés
possibles pour optimiser la resynchronisation de I'en-
semble des cavités cardiaques. |l est par ailleurs impor-
tant de réduire les risques de stimulation phrénique pen-
dant ou apres la pose.

[0006] Ces aspects doivent étre évalués non seule-
ment au moment de I'implantation, mais il convient éga-
lement que la qualité et la précision du contact au site
de stimulation ne soient pas sensiblement modifiées a
moyen terme, notamment par des variations de posture,
des mouvements amples du bras, une forte respiration,
etc.

[0007] Le EP 0993 840 A1 (ELA Medical) décrit une
sonde préformée adaptée a l'implantation dans le réseau
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veineux coronarien. La téte de sonde porte une électrode
sectorielle et elle présente une double courbure permet-
tant d’assurer une auto-orientation de I'extrémité de son-
de de telle sorte que I'électrode sectorielle se trouve di-
rigée vers I'épicarde lorsque la téte de sonde a atteint
son positionnement final. Cette sonde préformée est uti-
lisée en combinaison avec un mandrin qui permet d’en
redresser plus ou moins la courbure pendant I'implanta-
tion afin de faciliter la progression jusqu’au coeur dans
le réseau veineux périphérique, puis la recherche du si-
nus coronaire et enfin la progression dans le réseau co-
ronarien jusqu’au site de stimulation voulu. Ce type de
sonde est commercialisé notamment par la société Sorin
sous la référence Situs LV.

[0008] Les sondes préformées sont parfois difficiles a
faire progresser, car elles se déplacent selon le principe
de moindre énergie. De plus, leur capacité d’extraction
reste inconnue, avec un risque d’endommagement des
veines du réseau coronaire lors d’'une explantation de la
sonde.

[0009] Enfin, 'un des inconvénients classiques des
sondes préformées est leur tendance a reprendre leur
forme initiale (du fait du principe de moindre énergie),
qui conduit a des micro-déplacements post-opératoires
influant sur la qualité des seuils et/ou la resynchronisa-
tion.

[0010] Un autre probleme réside dans la difficulté qu'’il
y a a trouver un site de stimulation satisfaisant, a obtenir
un bon contact électrique de I'électrode contre le tissu
de I'épicarde, et a maintenir ce contact malgré les varia-
tions ou sollicitations diverses au cours du temps. Il est
en outre essentiel d’éviter toute stimulation phrénique,
aussi bien lors de la pose qu’ultérieurement.

[0011] Pourremédier a ces difficultés, il a été proposé
de disposer plusieurs électrodes le long du corps de son-
de pour augmenter les chances d’'un compromis accep-
table, en donnant éventuellement au corps de sonde une
conformation particuliére. Le praticien peut ainsi sélec-
tionner, parmi les diverses électrodes présentes sur le
corps de sonde, celle procurant la meilleure efficacité sur
le plan électrique. D’autre part, pour réduire les risques
de variation a moyen terme du contact électrique et de
stimulation phrénique ultérieure, les constructeurs ontin-
troduit le concept de "repositionnement électronique”, vi-
sant a diriger ou rediriger le champ électrique entre dif-
férentes électrodes disposées le long de la sonde de
stimulation de la cavité gauche et/ou avec une des élec-
trodes de la sonde de stimulation de la cavité droite, ceci
afin d’éviter une ré-intervention. La contrepartie de cette
solution est une complexité grandissante de la structure
de la sonde, la multiplication du nombre d’électrodes en-
trainant une multiplication du nombre de composants, et
donc de liaisons électriques, ou encore le recours a des
circuits de multiplexage pour la sélection des diverses
électrodes présentes sur une méme sonde.

[0012] Le WO-A-02/04062 A2 (Medtronic) décrit un
technique bien connue d"approche télescopique" cou-
ramment utilisée dans diverses applications (angioplas-
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tie notamment) pour canuler soit I'ostium du sinus coro-
naire soit une veine latérale. Cette technique est basée
sur l'utilisation de deux cathéters insérés I'un dans I'autre
avec des possibilités de mouvement relatifs longitudi-
naux et circulaires, ces mouvements étant pilotés par le
praticien co6té proximal. Il est théoriquement possible
d’orienter I'extrémité du cathéter intérieur pour diriger
I'extrémité de sa courbure distale vers I'épicarde mais,
du fait que dans I'application ici visée le cathéter est "cloi-
sonné/ajusté" dans le réseau veineux, la position d’équi-
libre recherchée génére beaucoup de contre-couple,
qu’il faut combattre (la position recherché est nativement
instable).

[0013] Orplusieurs phénoménes compliquent la tache
du praticien, notamment le fait que le controle fin de
I'orientation est assujetti a la qualité de la transmission
du couple, elle-méme liée en particulier : (i) a la section
du cathéter, que I'on souhaite la plus faible possible -
donc peu favorable a un bon contrble - et (ii) a la longueur
du cathéter, en I'espéce assez importante, de I'ordre de
70 cm, ici encore défavorable a un bon contréle. Ce con-
tréle fin est également trés perturbé par les mouvements
cardiaques qui rendent I'équilibre de 'ensemble trés ins-
table, alors que I'opération de vissage peut nécessiter
une dizaine de secondes. Il est a noter que le maintien
du cathéter et I'opération de vissage requerront proba-
blement deux opérateurs.

[0014] Cette solution est donc trés "opérateur dépen-
dante", et dans ces conditions, il semble donc difficile de
garantir une mise en place sécurisée de I'hélice d’ancra-
ge.

[0015] Le probléme a résoudre est d’assurer que I'hé-
lice d’ancrage sera orientée dans la bonne direction lors
du vissage. En effet, les qualités de fixation d’'une sonde
a vis sont largement reconnues dans le domaine des
sondes de stimulation cardiaque, mais cette technique
n’est pas utilisée a ce jour dans le sinus coronaire car
les risques de dissection sont jugés trop importants. La
fixation demeure néanmoins le probléme principal des
sondes de stimulation du ventricule gauche via le sinus
coronaire.

[0016] LeUS 5837007 A (Pacesetter) tente de résou-
dre ce probléme par utilisation d’'une vis rétractable.
[0017] Mais cette solution est complexe, car elle né-
cessite au minimum trois composants (jusqu’a six com-
posants), avec utilisation d’'un élément soluble ou d’un
composant dont les caractéristiques mécaniques chan-
gent notablement aprés imprégnation par les fluides cor-
porels. De plus, dans tous les variantes proposées par
ce document, la transmission de couple s’effectue via un
mandrin engageant directement la vis, ce qui nécessite
un accessoire supplémentaire et alourdit le mode opé-
ratoire, déja en lui-méme complexe et délicat a mettre
en oeuvre.

[0018] L’invention vise a remédier aux difficultés ci-
dessus, notamment en s’affranchissant des problemes
liés a I'emploi de sondes pourvues d’électrodes multi-
ples.
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[0019] Le but principal de l'invention est de permettre
le choix précis et I'évaluation préalable d’un site, et de
garantir ensuite une stabilité optimum et pérenne de
I'électrode de stimulation sur ce site.

[0020] En effet, si I'on peut s’assurer que I'électrode
restera, quoi qu’il advienne, placée au site ou elle a été
initialement implantée, on évitera les déplacements ul-
térieurs de la sonde etil ne sera plus nécessaire de pallier
les conséquences d’un tel déplacement par des techni-
ques complexes telles que le repositionnement électro-
nique ou la sélection parmi des électrodes multiples.
[0021] Essentiellement, I'invention propose d’utiliser
pour la sonde de stimulation de la cavité gauche une vis
d’ancrage, qui est un mode de fixation bien connu pour
les sondes de stimulation des cavités droites.

[0022] Lessondesavisde stimulation des cavités droi-
tes sont des sondes endocavitaires qui sont introduites
jusqu’au fond du ventricule droit. L'extrémité de la sonde
est ensuite poussée jusqu’au fond de la cavité (apex ven-
triculaire), ou elle vient buter, et une rotation de la téte
de sonde permet de visser celle-ci dans le tissu du myo-
carde en assurant une fixation définitive - et réversible.
[0023] L’implantation directe d’'une telle sonde dans le
réseau coronaire par les techniques connues présente-
rait toutefois des difficultés spécifiques. Tout d’abord, la
manipulation d’'une sonde a vis fixe ou rétractable dans
le sinus créerait des risques élevés, avec des niveaux
de dommages trés variables pouvant aller jusqu’a la dis-
section compléete du sinus coronaire. D’autre part, une
fois la téte de sonde arrivée au niveau du site de stimu-
lation, la vis se trouverait dirigée parallélement a la di-
rection générale de la veine, donc vers 'aval de celle-ci,
et non vers la paroi, alors que I'électrode doit, précisé-
ment, étre mise en contact étroit avec le tissu de I'épi-
carde.

[0024] Pour résoudre ces deux difficultés (accés sans
danger au site souhaité et orientation de la téte de sonde
vers I'épicarde), I'invention propose de combiner la son-
de a vis avec un outil de pose spécifique assurant une
sécurité optimum et procurant un angle de vissage adap-
té.

[0025] De fagon caractéristique, cet outil est un cathé-
ter-guide préformé, unique, présentant une double cour-
bure comparable a celle décrite, pour une sonde, par le
EP 0 993 840 A1 précité.

[0026] On notera toutefois que, dans ce document, la
bicourbure est appliquée ala sonde elle-méme, car celle-
ci est une sonde a électrode sectorielle et il faut faire en
sorte que cette électrode soit dirigée vers I'épicarde (des
moyens étant en outre prévus pour la maintenir plaquée
contre la paroi de la veine a cet endroit).

[0027] En revanche, dans la présente invention, la bi-
courbure est appliquée a I'outil de pose, c’est-a-dire au
cathéter-guide seul, avec la conséquence majeure de
pouvoir substituer a la sonde sectorielle une sonde a vis
d’ancrage, avec tous les avantages propres a ce type de
sonde, notamment I'absence de risque de déplacement,
I'excellente performance électrique au contact avec les
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tissus du myocarde, et la facilité d’extraction. Comme on
le verra, la solution de l'invention utilise la configuration
anatomique locale du sinus coronaire et de ses tributai-
res (virage a gauche) pour auto-orienter et stabiliser I'ex-
trémité distale de ce cathéter spécifique. L’auto-orienta-
tion génerera localement suffisamment de couple pour
forcer I'orientation de la courbure d’appui dans la position
voulue, permettant un positionnement précis de la téte
de la vis au moment d’entamer son vissage dans les
tissus.

[0028] Cette solution n’est pas opérateur-dépendante,
etil suffitau praticien de pousser le cathéter dans la veine
cible pour que celui-ci s’auto-oriente aprés quelques bat-
tements dans la position voulue, libérant ainsi ses deux
mains pour I'opération de vissage.

[0029] Plus précisément, l'invention propose un en-
semble du type général décrit notamment dans le WO
02/04062 A2 précité, correspondant au préambule de la
revendication 1. Les éléments propres a l'invention sont
exposés dans la partie caractérisante de cette revendi-
cation 1. Les sous-revendications visent des modes de
réalisation particuliers, avantageux.

[0030] On va maintenant décrire un exemple de réali-
sation de 'invention, en référence aux dessins annexés
ou les mémes références numeériques désignent d’une
figure a l'autre des éléments identiques ou fonctionnel-
lement semblables.

LaFigure 1 estune vue en coupe de la téte de sonde
de I'ensemble selon I'invention.

La Figure 2 illustre schématiquement la configura-
tion de I'ensemble constitué par la sonde de la Figure
1, combinée a un cathéter-guide a double courbure
et & un mandrin introduit dans la sonde, cette illus-
tration étant vue en perspective montrant la forme
de I'ensemble dans I'espace.

La Figure 3 est une vue en coupe de la sonde de la
Figure 1 aprés que celle-ci ait été implantée dans
une veine cible du réseau coronaire, avec la vis an-
crée dans la paroi de I'épicarde.

La Figure 4 est une vue de bout selon A-A de la
Figure 2.

La Figure 5 est une vue de dessus, selon B-B de la
Figure 2.

[0031] On va maintenant décrire un exemple de réali-
sation de l'invention.

[0032] Sur les figures, la référence 10 désigne de fa-
con générale la sonde a vis de 'ensemble selon 'inven-
tion. Cette sonde 10 comporte un corps de sonde 12 de
structure en elle-méme connue, généralementune gaine
en polyuréthane pour limiter les frottements lorsque la
sonde est introduite dans un cathéter-guide, et pour pro-
curer une meilleure sensibilité et une meilleure transmis-
sion du couple de torsion. Le diamétre de la gaine du
corps de sonde 12 est choisi suffisamment fin pour étre
compatible avecles cathéters de sous-sélection de veine
du réseau coronaire, typiqguement un diameétre inférieur
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ou égal a 5/3 mm (5 French).
[0033] La sonde 10 est terminée a son extrémité dis-
tale par une vis d’ancrage hélicoidale 14 en matériau
conducteur, reliée par l'intermédiaire d’'un embout mé-
tallique 16 a un conducteur interne 18 tel qu’un conduc-
teur spiralé assurant la continuité électrique entre la vis
d’ancrage, qui fait office d’électrode de recueil et de sti-
mulation, et le générateur situé a I'extrémité proximale
(non représentée) de la sonde. On notera que la gaine
en polyuréthanne procure une certaine rigidité en torsion
au corps de sonde 12, de maniére a pouvoir transmettre
un couple de torsion depuis I'extrémité proximale jusqu’a
I'extrémité distale afin d’entrainer en rotation la vis 14
pour la faire pénétrer par vissage dans le tissu cardiaque.
[0034] Le matériau de la vis est avantageusement un
alliage NiTi (nitinol), qui présente une capacité de trans-
mission de couple suffisant pour I'application envisagée.
L’avantage essentiel de ce matériau est son extréme en-
durance enfatigue. La contrepartie de cette performance
est toutefois la résistance électrique de ce matériau, mais
cetinconvénient bien connu peut étre compensé par une
structure bi-matériau comprenant un coeur en argent
(pour la conductivité électrique) enveloppé de nitinol
(pour les propriétés de résistance aux contraintes méca-
nigues), le matériau le moins endurant mécaniquement
(argent) étant encapsulé dans la gaine en nitinol.
[0035] Pour une stimulation bipolaire, la téte de sonde
est en outre pourvue d’une électrode annulaire 20 reliée
au générateur par un conducteur distinct (non représen-
té).
[0036] La vis d’ancrage 14 est avantageusement réa-
lisée avec une partie distale 22 formée de spires non
jointives, surune longueur de l'ordre de 1,5a 2 mm. Cette
partie distale 22 est reliée au corps de sonde par l'inter-
médiaire d’'une partie de transition mécanique 24 pré-
sentant une souplesse en flexion, par exemple une partie
formée de spires jointives en I'absence de sollicitation
de la vis.

[0037] Laraison d’étre de cette partie de transition est

d’introduire entre la vis proprement dite (la partie qui pé-

nétrera dans les tissus) et le corps de sonde une fonction
tres élastique afin de limiter I'action mécanique de la par-
tie distale de la sonde sur les tissus cardiaques et la
veine.

[0038] Cette fonction élastique :

- n‘altére pas la transmission de couple entre le corps
de sonde et la vis sous les deux aspects de I'effica-
cité et de la sécurité (effet de carottage) ;

- naltere pas la transmission de [Iimpulsion
électrique ; et

- est extrémement endurante aux sollicitions de
flexion/compression.

[0039] D’autre part,lavis 14 est avantageusementiso-
Iée sur toute sa longueur, par exemple par un revétement
de paryléne, aI'exception du dernier millimétre distal, qui
sera donc la seule partie électriquement active de la vis,



7 EP 2 275 170 B1 8

ce qui permet de diminuer la surface de stimulation et
réduire les risques de stimulation phrénique. Cette partie
électriquement active sera en outre enfouie assez pro-
fondément dans la paroi de I'épicarde, ce qui permet de
concentrer le flux électrique vers le tissu et de stimuler
une zone profonde, plus physiologique.

[0040] Une vis longue (de I'ordre de 10 a 15 mm) per-
met de pénétrer profondément la paroi ventriculaire et
se rapprocher de la stimulation endocardiaque, grace a
une localisation plus précise du champ électrique garan-
tissant lors de la stimulation une onde de dépolarisation
plus rapide de 'endocarde vers I'épicarde.

[0041] Enfin, pour éviter le risque de carottage, la lu-
miére interne de la zone flexible de la vis peut étre dotée
d’une cartouche silicone (éventuellement chargé de sté-
roide), pour accentuer l'effet de butée a la transmission
du couple.

[0042] Dans le mode de réalisation illustré, la vis 14
est une vis active, c’est-a-dire jouant (au moins a son
extrémité distale) le rOle d’électrode de stimulation.
[0043] En variante, la vis peut étre une vis électrique-
ment passive ne servant qu’a l'ancrage de la téte de son-
de contre la paroi de I'épicarde. La téte de sonde est
dans ce dernier cas pourvue a son extrémité d’'une élec-
trode distale par exemple en forme d’anneau de stimu-
lation.

[0044] Pour l'implantation de la sonde au site de sti-
mulation choisi on utilisera, de fagon caractéristique de
l'invention, un cathéter-guide a double courbure.
[0045] Sur la Figure 2, on a illustré le cathéter-guide
26 avec la sonde 10 introduite a l'intérieur.

[0046] La partie distale 28 du cathéter 26 est ouverte
a son extrémité, de maniére a pouvoir faire émerger I'ex-
trémité distale de la sonde 10 et sa vis d’ancrage 14 par
déplacement axial relatif du corps de sonde 12 a l'inté-
rieur du cathéter 26.

[0047] Enoutre, un mandrin 30 estintroduit a l'intérieur
d’'une lumiere interne 32 du corps de la sonde 10, de
maniére a rigidifier celle-ci et redresser la courbure na-
turelle du cathéter 28 en faisant plus ou moins glisser
axialement le mandrin 30 a I'intérieur de la sonde 10.
[0048] Comme on I'aindiqué plus haut, le cathéter 26
présente a sa partie distale 28 une double courbure, cha-
cune de ces courbures étant inscrite dans une surface
distincte 38, 40. La surface curviligne 38 est une courbure
d’orientation qui permet de suivre naturellement la cour-
bure des veines coronaires lors de la progression du ca-
théter dans le sinus coronaire, tandis que la surface cur-
viligne 40 est une courbure d’appui pou l'orientation de
la téte de sonde une fois atteint le site de stimulation.
Plus précisément, cette courbure d’appui a pour effet de
diriger 'axe de la vis d’ancrage 14 non pas dans le pro-
longement de la veine cible 34, mais au contraire, comme
illustré Figure 3 (aprés retrait du cathéter) vers la paroi
tournée vers I'épicarde 36 de cette veine cible. De cette
maniére, 'accrochage de la vis et le vissage subséquent
de celle-ci seront guidés suivant une direction D faisant
un angle o. avec la direction générale axiale de la sonde
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10, correspondant elle-méme approximativement a la di-
rection de progression de la veine cible 34.

[0049] On va maintenant décrire la procédure d’'im-
plantation de la sonde a vis jusqu’au site choisi.

[0050] Cette procédure sera décrite dans son aspect
le plus complet, étant entendu que certaines étapes ou
I'utilisation de certains éléments peuvent étre omis ou
adaptés, pour en simplifier le mode opératoire.

[0051] On utilise avantageusement la technique dite
OTW (Over-The-Wire) ou de "filoguidage" consistant a
introduire dans le sinus coronaire puis dans le réseau
coronaire un fil-guide trés fin pourvu a son extrémité dis-
tale d’une terminaison trés souple, pour ne pas étre trau-
matique. Au préalable, le praticien aura disposé un ca-
théter principal lui permettant d’accéder au débouché du
sinus coronaire, le fil-guide étant ensuite introduit dans
ce cathéter puis poussé dans le réseau veineux coronai-
re.

[0052] Le praticien introduit ensuite le cathéter 26 se-
lon l'invention, qui est utilisé comme cathéter de sous-
sélection permettant de choisir, sous amplificateur de
brillance, le chemin du réseau veineux qui permettra d’at-
teindre la veine cible correspondant au site de stimulation
choisi. L’auto-orientation du cathéter lors de cette phase
de positionnement résulte du principe de moindre éner-
gie, notamment lors du "virage a gauche" dans la zone
d’intersection de la grande veine cardiaque et d’'une vei-
ne latérale. L’auto-orientation de la courbure d’orienta-
tion génére localement suffisamment de couple pour for-
cer l'orientation de la courbure d’appui dans la position
voulue. La prédominance de I'effet de couple de la cour-
bure d’orientation par rapport a la courbure d’appui est
liee au fait que, du point de vue des dimensions :

- le rayon de la courbure d’orientation est supérieur
au rayon courbure d’appui ; et

- la longueur de la courbure d’orientation est supé-
rieure a la longueur courbure d’appui).

[0053] La distance entre la zone générant le couple
d’entrainement (courbure d’orientation) et la zone a mai-
triser (courbure d’appui) est donc extrémement limitée
(quelques millimétres).

[0054] Il est a noter que ce systéme fonctionne parce
qu’il n'implique qu’un unique cathéter pour fixer les po-
sitions relatives des deux courbures.

[0055] De ce fait, comme on I'a exposé plus haut, la
solution de 'invention n’est pas opérateur-dépendante :
il suffit au praticien de pousser le cathéter dans la veine
cible pour que le cathéter s’auto-oriente dans la position
voulue aprés quelques battements, libérant ainsi les
deux mains du praticien pour I'opération de vissage, tout
en garantissant le positionnement précis et sécurisé de
la vis et son maintien dans cette position pendant I'étape
de vissage qui suivra.

[0056] A ce stade, il peut étre souhaitable d’'introduire
un dilatateur creux dans le sous-cathéter afin d’établir
une zone de transition progressive entre le fil guide et
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I'extrémité du sous-cathéter, notamment pour éviter que
I'extrémité du cathéter, bien que glissant sur le fil-guide,
ne se bloque contre la paroi de la veine a la moindre
courbure. Ce dilatateur peut étre avantageusement pré-
formé dans sa partie distale pour faciliter la cannulation
des veines latérales. Cette option permet de compenser
I'auto-positionnement du sous-cathéter vers l'oreillette
gauche lors de sa progression dans la grande veine (tou-
jours du fait du principe de moindre énergie, mais mis en
oeuvre dans la grande veine cardiaque). Ce comporte-
ment donne une opportunité de plus au systéme, car la
solution proposée permet de placer une sonde auricu-
laire gauche méme dans la partie proximale de la grande
veine cardiaque.

[0057] Une fois le site atteint, le praticien fait coulisser
la sonde 10 a l'intérieur du cathéter 26, jusqu’a ce que
I'extrémité distale de cette sonde et sa vis d’ancrage 14
émergent de I'extrémité correspondante du cathéter
(configuration illustrée Figure 2). Grace a la double cour-
bure décrite plus haut de I'extrémité distale du cathéter
26, l'orifice distal du cathéter sera dirigé vers I'épicarde
36 en formant un angle a par rapport a la direction gé-
nérale de la veine cible. Il suffira alors d’introduire dans
ce cathéter la sonde 10 jusqu’a ce qu’elle débouche du
cathéter pour que sa vis d’ancrage vienne en contact
avec I'épicarde. Il sera alors possible de procéder a un
mapping préalable pour tester électriquement le point de
contact et valider le site de stimulation choisi. Si la posi-
tion n’est pas satisfaisante, il suffira au praticien de dé-
placer sous contrdle le cathéter le long de la méme veine
et de tester un nouveau site.

[0058] L’ancrage définitif est obtenu en imprimant un
mouvement de rotation axiale au corps de sonde (dans
le cas d’'une sonde a vis fixe) ou a la fiche du connecteur
(pour une sonde de type pin driven, ou c6té proximal la
fiche de connexion est solidaire d’'un conducteur axial
s’étendant a I'intérieur du corps de sonde, ce conducteur
étant lui-méme libre en rotation et relié a la vis d’ancrage
a son extrémité distale). Une autre possibilité encore con-
siste a introduire dans la lumiére 32 du corps de sonde
un mandrin de vissage spécifique, notamment lorsque
la gaine ne présente pas une rigidité en torsion suffisante
pour entrainer la vis directement depuis I'extrémité proxi-
male.

[0059] Envariante, au lieu d’une vis fixe, il est possible
d’utiliser une vis rétractable (avec un mécanisme en lui-
méme connu). Dans ce cas, le mouvement de rotation
entraine tout d’abord le déploiement de la vis hors de
son logement, puis la pénétration de celle-ci dans la paroi
de I'épicarde.

[0060] La derniére étape consiste a retirer le cathéter
26, ce qui est fait selon une procédure classique de dé-
coupe au moyen d’un outil de type slitter tel que celui
décrit dans le EP 2 039 390 A1 (ELA Medical).

[0061] La configuration finale, et définitive, est celle
illustrée Figure 3.

[0062] Parmi les avantages de la technique que I'on
vient d’exposer, on peut citer en particulier :
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- qualité de la fixation, propre aux vis d’ancrage ;

- stabilité du contact électrique avec les tissus indé-
pendamment de la taille de la veine ;

- possibilité de mapper de larges portions de la veine
avant la fixation définitive ;

- possibilité d’élargir la partie exploitable de la veine,
notamment vers la zone proximale du réseau vei-
neux, connue pour étre la moins exposée aux ris-
ques de stimulation phrénique mais qui jusqu’a pré-
sent présentait, avec les sondes traditionnelles, I'in-
convénient d'une moindre stabilité en raison d'un
diamétre plus important ;

- concentration du flux électrique dans une région pro-
fonde de I'épicarde, diminuant les risques de stimu-
lation phrénique ;

- excellente capacité d’extraction, par simple dévissa-
ge de 'extrémité distale ;

- simplicité mécanique d’ensemble, donc faible colt
de fabrication et fiabilité élevée.

Revendications

1. Un ensemble, implantable dans le réseau veineux
coronarien, pour la stimulation d’'une cavité cardia-
que gauche en combinaison avec un générateur
d’'un dispositif médical implantable actif, notamment
un stimulateur cardiaque ou resynchroniseur, ceten-
semble comprenant :

- une sonde de stimulation (10) comportant :

- un corps de sonde avec une gaine (12) en
matériau déformable,

- coOté distal, une téte de sonde avec au
moins une électrode de stimulation apte a
venir en contact avec une région, tournée
vers |'épicarde (36), de la paroi d’'une veine
cible (34) du réseau coronaire,

- cOté proximal, des moyens de couplage
au générateur du dispositif médical ; et

- un cathéter amovible (26) d’'implantation de la
sonde, ce cathéter comprenant un tube creux
ouvert a ses deux extrémités avec une lumiere
centrale al'intérieur de laquelle la sonde estapte
a étre introduite et déplacée en translation a I'in-
térieur du cathéter, d’abord jusqu’a une position
rétractée ou la téte de sonde affleure le débou-
ché coté distal de la lumiére du cathéter, puis
jusqu’a une position déployée ou la téte de son-
de, avec I'électrode, émerge de ce débouche,
le tube creux du cathéter étant élastiquement
déformable et présentant une rigidité relative su-
périeure a celle de la gaine du corps de sonde,
ensemble dans lequel:

- la sonde (10) est une sonde de type sonde a
vis, pourvue d'une vis d’ancrage hélicoidale
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saillante (14) prolongeant axialement la téte de
sonde, et apte a pénétrer dans le tissu de I'épi-
carde (36) sous I'effet d’'un mouvement de vis-
sage imprimé a la téte de sonde ;

- la gaine (12) du corps de sonde n’est pas pré-
formée a son extrémité distale ; et caractérisé
en ce que :

- le cathéter (26) comprend un seul tube ; et

- le tube du cathéter (26) est un tube préformé
présentant en I'absence de sollicitation deux
courbures inscrites dans deux surfaces respec-
tives distinctes (38, 40), ces deux courbures
étant aptes a auto-orienter I'extrémité distale du
tube de cathéter dans la veine cible (34) avec
la téte de sonde en position rétractée, et a main-
tenir 'axe de la vis d’ancrage en direction de
I'épicarde (36) lors d’'un mouvement combiné de
vissage et de déplacement de la téte de sonde
vers la position déployée.

L’ensemble de la revendication 1, dans lequel les
deux surfaces distinctes (38, 40) définissantles deux
courbures respectives comprennent une premiére
surface (38) avec une préforme du tube de cathéter
correspondant a une courbure d’orientation et une
seconde surface (40) avec une courbure d’appui dé-
finie par une forme naturellement coudée de I'extré-
mité distale du tube du cathéter

L’ensemble de la revendication 1, dans lequel la vis
d’ancrage (14) est une vis fixe prolongeant axiale-
ment la téte de sonde.

L’ensemble de la revendication 1, dans lequel la vis
d’ancrage est une vis mobile, rétractable dans un
logement de la téte de sonde.

L’ensemble de la revendication 1, dans lequel la vis
d’ancrage (14) est une vis active formant ladite élec-
trode de stimulation.

L’ensemble de la revendication 1, dans lequel la vis
d’ancrage est une vis passive, électriquement dé-
couplée de ladite électrode de stimulation.

L’ensemble de la revendication 1, dans lequel la gai-
ne (12) du corps de sonde présente en torsion une
rigidité suffisante pour permettre la transmission sur
toute sa longueur d’'un mouvement de rotation im-
primé depuis I'extrémité proximale de la sonde, pour
le vissage de la vis d’ancrage.

L’ensemble de la revendication 1, dans lequel la gai-
ne du corps de sonde présente en torsion une rigidité
insuffisante pour permettre la transmission sur toute
sa longueur d’'un mouvement de rotation imprimé
depuis I'extrémité proximale de la sonde, et dans
lequel 'ensemble comprend en outre :
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10.

11.

12.

13.

14.

- un mandrin amovible, apte a étre introduit dans
une lumiere (32) du corps de sonde et mobile
en translation a I'intérieur de cette lumiére jus-
gu’ala téte de sonde et comportant des moyens
de couplage en rotation avec la téte de sonde,
ce mandrin présentant en torsion une rigidité
suffisante pour permettre la transmission, sur
toute sa longueur et jusqu’aux moyens de cou-
plage, d’'un mouvement de rotation imprimé de-
puis I'extrémité proximale du mandrin, pour le
vissage de la vis d’ancrage.

L’ensemble de larevendication 1, dans lequel le dia-
meétre du corps de sonde est inférieur ou égal a 5/3
mm (5 French).

L’ensemble de la revendication 1, dans lequel la vis
d’ancrage (14) comprend une partie d’extrémité hé-
licoidale (22) apte a pénétrer dans le tissu de I'épi-
carde, et reliée a la téte de sonde par une partie de
transition (24) mécaniquement déformable en
flexion.

L’ensemble de la revendication 10, dans lequel la
partie de transition (24) mécaniquement déformable
en flexion est une partie a spires jointives de la vis
hélicoidale.

L’ensemble de la revendication 1, dans lequel la vis
d’ancrage (14) comprend une partie d’extrémité (22)
apte a pénétrer dans le tissu de I'épicarde (36) et
comprenant elle-méme une région active de pointe
électriquement conductrice prolongeant une partie
intermédiaire électriquement isolée.

L’ensemble de la revendication 12, dans lequel la
longueur axiale de la région active de pointe électri-
quement conductrice est d’au plus 1 mm.

L’ensemble de la revendication 1, comprenant en
outre :

- un fil-guide amovible (30), ce fil-guide étant
apte, aprés avoir été préalablement introduit
dans le réseau veineux coronarien jusqu’a la
veine cible, a recevoir le cathéter et a permettre
par coulissement le guidage de celui-ci jusqu’a
cette veine cible.

Claims

Assembly implantable in the coronary venous sys-
tem for stimulating a left heart cavity in combination
with a generator of an active implantable medical
device, in particular a pacemaker or resynchronizer,
this assembly comprising:



13 EP 2 275 170 B1 14

- a stimulation lead (10) having:

- a lead body with a sheath (12) of deform-
able material,

- at the distal end, a lead head with at least
one stimulation electrode designed to come
into contact with a region, directed towards
the epicardium (36), of the wall of a target
vein (34) of the coronary system,

- at the proximal end, means for coupling to
the generator of the medical device; and

- a removable catheter (26) for implanting the
lead, this catheter comprising a hollow tube
open at both ends and with a central lumen in-
side which the lead can be introduced and
moved in translation inside the catheter, firstly
to a retracted position, in which the lead head is
flush with the distal mouth of the lumen of the
catheter, then to a deployed position, in which
the lead head, with the electrode, protrudes from
this mouth,

the hollow tube of the catheter being elastically
deformable and having a relative rigidity greater
than that of the sheath of the lead body,

in which assembly:

- the lead (10) is a screw-type lead, provided
with a projecting helical anchoring screw (14)
thatforms an axial continuation of the lead head,
and designed to penetrate the tissue of the ep-
icardium (36) under the effect of a screwing
movement imparted to the lead head;

- the sheath (12) of the lead body is not pre-
shaped at its distal end; and characterized in
that:

- the catheter (26) comprises a single tube; and
- the tube of the catheter (26) is a pre-shaped
tube which, in the absence of stress, has two
curvatures inscribed in two distinct surfaces (38,
40), these two curvatures being designed to per-
mit self-orientation of the distal end of the cath-
eter tube in the target vein (34) with the lead
head in the retracted position, and to keep the
axis of the anchoring screw in the direction of
the epicardium (36) during a combined move-
ment of screwing and displacement of the lead
head to the deployed position.

Assembly according to Claim 1, in which the two dis-
tinct surfaces (38, 40) defining the two respective
curvatures comprise a first surface (38), with a pre-
shaping of the catheter tube corresponding to an ori-
entation curvature, and a second surface (40), with
asupport curvature defined by a naturally bent shape
of the distal end of the catheter tube.
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3.

10.

11.

12.

Assembly according to Claim 1, in which the anchor-
ing screw (14) is a fixed screw forming an axial con-
tinuation of the lead head.

Assembly according to Claim 1, in which the anchor-
ing screw is a movable screw, retractably mounted
in a recess of the lead head.

Assembly according to Claim 1, in which the anchor-
ing screw (14) is an active screw forming said stim-
ulation electrode.

Assembly according to Claim 1, in which the anchor-
ing screw is a passive screw, electrically decoupled
from said stimulation electrode.

Assembly according to Claim 1, in which the sheath
(12) of the lead body has a torsional rigidity sufficient
to permit the transmission, along its entire length, of
arotation movementimparted from the proximal end
ofthelead, for the purpose of screwing the anchoring
screw.

Assembly according to Claim 1, in which the sheath
of the lead body has a torsional rigidity sufficient to
permit the transmission, along its entire length, of a
rotation movement imparted from the proximal end
of the lead, and in which the assembly further com-
prises:

- a removable stylet, which can be introduced
into a lumen (32) of the lead body, is movable
in translation inside this lumen as far as the lead
head and has means for coupling in rotation to
the lead head, this stylet having a torsional ri-
gidity sufficient to permit the transmission, along
its entire length and as far as the coupling
means, of a rotation movement imparted from
the proximal end of the stylet, for the purpose of
screwing the anchoring screw.

Assembly according to Claim 1, in which the diam-
eter of the lead body is less than or equal to 5/3 mm
(5 French).

Assembly according to Claim 1, in which the anchor-
ing screw (14) comprises a helical end part (22),
which is designed to penetrate the tissue of the ep-
icardium and is connected to the lead head by a tran-
sition part (24) that is mechanically deformable in
flexion.

Assembly according to Claim 10, in which the tran-
sition part (24), mechanically deformable in flexion,
is a part of the helical screw with contiguous turns.

Assembly according to Claim 1, in which the anchor-
ing screw (14) comprises an end part (22) which is
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designed to penetrate the tissue of the epicardium
(36) and which itself has an active electrically con-
ductive tip region forming a continuation of an elec-
trically insulated intermediate part.

Assembly according to Claim 12, in which the axial
length of the active electrically conductive tip region
is at most 1 mm.

Assembly according to Claim 1, further comprising:

- a removable guide wire (30), this guide wire
being designed such that, after it has been in-
troduced into the coronary venous system as far
as the target vein, it is able to receive the cath-
eter and guide the latter in a sliding movement
as far as this target vein.

Patentanspriiche

1.

Einheit, die in das Koronarvenennetz zur Stimulation
einerlinken Herzhohle in Kombination mit einem Ge-
nerator einer aktiven implantierbaren medizinischen
Vorrichtung, insbesondere eines Herzschrittma-
chers oder Resynchronisierers, implantierbar ist,
wobei diese Einheit Folgendes enthalt:

- eine Stimulationssonde (10), die Folgendes
aufweist:

- einen Sondenkdrper mit einer Hille (12)
aus verformbarem Material,

- auf der distalen Seite einen Sondenkopf
mit mindestens einer Stimulationselektro-
de, die mit einem zum Epikard (36) weisen-
den Bereich der Wand einer Zielvene (34)
des Koronarnetzes in Kontakt kommen
kann,

- auf der proximalen Seite Einrichtungen zur
Kopplung mit dem Generator der medizini-
schen Vorrichtung; und

- einen entfernbaren Katheter (26) zur Implan-
tation der Sonde, wobei dieser Katheter ein an
seinen beiden Enden offenes Hohlrohr mit ei-
nem mittleren Langloch enthalt, in dessen Inne-
res die Sonde eingefiihrt und im Inneren des
Katheters translationsverschoben werden
kann, zunachst bis zu einer zurlickgezogenen
Stellung, in der der Sondenkopf mit der Einmin-
dung auf der distalen Seite des Langlochs des
Katheters fluchtet, dann bis zu einer ausgezo-
genen Stellung, in der der Sondenkopf mit der
Elektrode aus dieser Einmiindung austritt,

wobei das Hohlrohr des Katheters elastisch ver-
formbar ist und eine relative Steifheit hoher als
diejenige der Hiille des Sondenkdrpers auf-
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weist,
Einheit, bei der:

- die Sonde (10) eine Sonde von der Art Schrau-
bensonde ist, die mit einer vorstehenden Spi-
ralankerschraube (14) versehen ist, die den
Sondenkopf axial verlangert, und unter der Wir-
kung einer dem Sondenkopf verliehenen
Schraubbewegungin das Gewebe des Epikards
(36) eindringen kann;

- die Hille (12) des Sondenkdrpers an ihrem di-
stalen Ende nicht vorgeformt ist;

und dadurch gekennzeichnet, dass:

- der Katheter (26) ein einziges Rohr enthalt; und
- das Rohr des Katheters (26) ein vorgeformtes
Rohr ist, das in Abwesenheit einer Belastung
zwei Krimmungen aufweist, die in zwei unter-
schiedliche Flachen (38, 40) eingeschrieben
sind, wobei diese zwei Krimmungen das distale
Ende des Katheterrohrs in der Zielvene (34) mit
dem Sondenkopf in zurlickgezogener Stellung
selbst ausrichten und die Achse der Anker-
schraubein Richtung des Epikards (36) bei einer
kombinierten Schraubund Verschiebebewe-
gung des Sondenkopfs in die ausgezogene
Stellung halten kénnen.

Einheit nach Anspruch 1, bei der die zwei unter-
schiedlichen Flachen (38, 40), die die zwei Krim-
mungen definieren, eine erste Flache (38) mit einer
Vorform des Katheterrohrs entsprechend einer Aus-
richtungskrimmung und eine zweite Flache (40) mit
einer Auflagekrimmung enthalten, die von einer na-
turlich gebogenen Form des distalen Endes des Ka-
theterrohrs definiert wird.

Einheit nach Anspruch 1, bei die Ankerschraube (14)
eine ortsfeste Schraube ist, die den Sondenkopf axi-
al verlangert.

Einheit nach Anspruch 1, bei der die Ankerschraube
eine bewegliche Schraube ist, die in eine Aufnahme
des Sondenkopfs zuriickziehbar ist.

Einheit nach Anspruch 1, bei der die Ankerschraube
(14) eine aktive Schraube ist, die die Stimulations-
elektrode formt.

Einheit nach Anspruch 1, bei der die Ankerschraube
eine passive Schraube ist, die elektrisch von der Sti-
mulationselektrode entkoppelt ist.

Einheit nach Anspruch 1, bei der die Hulle (12) des
Sondenkorpers eine ausreichende Torsionssteifig-
keit aufweist, um Uber ihre ganze Lange die Uber-
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tragung einer Drehbewegung zu erlauben, die vom
proximalen Ende der Sonde ausgehend zum
Schrauben der Ankerschraube verliehen wird.

Einheit nach Anspruch 1, bei der die Hiille des Son-
denkorpers eine unzureichende Torsionssteifigkeit
aufweist, um tiber ihre ganze Lange die Ubertragung
einer Drehbewegung zu erlauben, die ausgehend
vom proximalen Ende der Sonde verliehen wird, und
bei der die Einheit auRerdem enthalt:

- einen entfernbaren Dorn, der in ein Langloch
(32) des Sondenkorpers eingefiihrt werden
kann und innerhalb dieses Langlochs bis zum
Sondenkopf translationsbeweglich ist und Ein-
richtungen zur Drehkopplung mit dem Sonden-
kopf aufweist, wobei dieser Dorn eine ausrei-
chende Torsionssteifigkeit aufweist, um Uber
seine ganze Lange und bis zu den Kopplungs-
einrichtungen die Ubertragung einer Drehbewe-
gung zu erlauben, die vom proximalen Ende des
Dorns ausgehend fir das Schrauben der Anker-
schraube verliehen wird.

Einheit nach Anspruch 1, bei der der Durchmesser
des Sondenkdrpers geringer als oder gleich 5/3 mm
(5 French) ist.

Einheit nach Anspruch 1, bei der die Ankerschraube
(14) einen spiralférmigen Endbereich (22) enthalt,
der in das Gewebe des Epikards eindringen kann
und der mit dem Sondenkopf durch einen mecha-
nisch biegeverformbaren Ubergangsbereich (24)
verbunden ist.

Einheit nach Anspruch 10, bei der der mechanisch
biegeverformbare Ubergangsbereich (24) ein Teil
der Spiralschraube mit aneinander grenzenden Win-
dungen ist.

Einheit nach Anspruch 1, bei der die Ankerschraube
(14) einen Endbereich (22) enthalt, der in das Ge-
webe des Epikards (36) eindringen kann und selbst
einen aktiven Bereich einer elektrisch leitenden Spit-
ze enthalt, der einen elektrisch isolierten Zwischen-
bereich verlangert.

Einheit nach Anspruch 12, bei der die axiale Léange
des aktiven Bereichs einer elektrisch leitenden Spit-
ze héchstens 1 mm betragt.

Einheit nach Anspruch 1, die auRerdem enthalt:

- eine entfernbare Drahtfiihrung (30), wobei die-
se Drahtfiihrung, nachdem sie vorher in das Ko-
ronarvenennetz bis zur Zielvene eingefiihrt wur-
de, in der Lage ist, den Katheter aufzunehmen
und durch Gleiten dessen Fiihrung bis zu dieser
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Zielvene zu ermdglichen.
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