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Description

[0001] La présente invention concerne un dispositif
chirurgical utile pour la chirurgie endovasculaire, y com-
pris la radiologie interventionnelle.

[0002] Plus particulierement, la présente invention
concerne un dispositif pouvant étre mis en oeuvre par
voie mini-invasive, notamment par voie laparoscopique
et/ou coelioscopique, notamment au niveau des gros
vaisseaux intra-abdominaux.

[0003] Actuellement, la chirurgie endovasculaire se
pratique dans les buts et conditions suivantes.

[0004] On cherche a introduire des cathéters, notam-
ment a ballonnet et des endoprothéses en vue du traite-
ment des lésions sténosantes ou d’anévrismes artériels.
[0005] Ces interventions se pratiquent soit par voie
percutanée, avec différents sites de ponction possibles,
soit par abord chirurgical d’une artére, a savoir le plus
souvent I'artere fémorale.

[0006] L’introduction des endoprothéses est réalisée
al'aide de cathéters introduits a I'intérieur des vaisseaux.
L’introduction par voie percutanée ne peut se réaliser
que pour des tailles de cathéters réduites, notamment
de diamétre inférieur a environ 3 a 3,60mm (10 a 12
French)..

[0007] Lorsque I'endoprothése requiert 'usage de ca-
théter de plus grand diamétre, I'abord au niveau d’une
artére est obligatoire, et dans la trés grande majorité des
cas, on utilise I'artére fémorale..

[0008] En pratique, on réalise une ponction de I'artéere
a l'aide d’'une aiguille creuse, et il se produit alors une
hémorragie sous forme d’un jet de sang qui indique que
I'aiguille est bien dans la lumiére artérielle et peut étre
contrélé dans la mesure ou I'on intervient par voie per-
cutanée, et donc sous contréle de la vue. Puis I'on intro-
duit un guide, dit «guide de radiologie» constitué d’un fil
flexible a extrémité souple, a I'intérieur de I'aiguille creu-
se, lequel permet ultérieurement d’introduire les cathé-
ters nécessaires a I'injection de diverses substances uti-
les pour un usage thérapeutique ou diagnostic, mais sur-
tout utile pour I'introduction de cathéter a ballonnet et/ou
d’'une endoprothése.

[0009] Les interventions au niveau des artéres fémo-
rales présentent certains inconvénients. Tout d’abord, le
délai de cicatrisation impose au moins 5 jours d’hospita-
lisation lorsque l'on a fait une ouverture chirurgicale.
D’autre part, la taille des cathéters reste limitée a la taille
de l'artére fémorale, soit environ de 7,2 a 8,4 mm (24 a
28 French). Alors que certains vaisseaux intra-abdomi-
naux, de diametre plus importants, permettraient I'intro-
duction de cathéters de plus grand diamétre.

[0010] Enfin, chez certains patients qui ont des artéres
iliaques sténosées, tortueuses et/ou calcifiées, il peut
étre difficile, voire impossible de faire progresser le ca-
théter a l'intérieur jusqu’au site de délivrance de I'endo-
prothése.

[0011] Actuellement, pour les interventions par voie
percutanée ou par abord fémoral, on utilise des aiguilles
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creuses qui permettent de réaliser la ponction de l'artére
et d'introduire manuellement le guide a lintérieur de
I'aiguille jusque dans la lumiere artérielle sur une distan-
ce qui varie en fonction du site a atteindre, au minimum
de 20 a 30 cm. Pendant le temps d’introduction de
I'aiguille, il se produit une hémorragie. Ensuite, aprés mi-
se en place du guide, on retire l'aiguille, le guide étant
laissé en place. Puis, on enfile et fait progresser ledit
cathéter pardessus ledit guide qui se trouve donc a I'in-
térieur du cathéter, et fait donc fonction de guide du ca-
théter jusqu’a son extrémité implantée a l'intérieur des
vaisseaux.

[0012] Pourfaciliter I'introduction ultérieure des cathé-
ters et endoprothéses, on met tout d’abord en place un
introducteur a valve qui consiste en un tuyau en plastique
et relativement rigide, faisant office de gaine de protec-
tion, surmonté par une capsule d’étanchéité comprenant
une membrane souple pouvant étre perforée par lesdits
cathéters et permettant d’introduire les cathéters de ma-
niére étanche. En général, ces capsules d’étanchéité
comportent en outre une ouverture latérale se terminant
par une vanne ou robinet permettant I'injection de diffé-
rents produits dans le sang et/ou le ringage régulier de
l'intérieur de l'introducteur.

[0013] Les guides utilisés dans ces procédures endo-
vasculaires sont appelés «guides de radiologie» indé-
pendamment du fait qu’ils sont utilisés également pour
des interventions a caractére plus chirurgical que radio-
logique, car a l'origine, ces guides étaient utilisés pour
la mise en place de cathéters ou sondes de radiologie.
qui servaient uniquement a injecter des substances mé-
dicamenteuses ou des produits dits de contraste utilisés
pour obtenir une radiographie des artéres ou artériogra-
phie.

[0014] Cesguidessontcommunémentréalisés en ma-
tiere synthétique flexible avec une ame élastique recou-
verte d’une surface souple et non thrombogéne, évitant
les plicatures, d’'un diamétre de 0,35 a 0,97 mm (0,014
a 0,038 pouces).

[0015] Par ailleurs, on connait la chirurgie par voie la-
paroscopique ou coelioscopique qui est réalisée a tra-
vers la paroi abdominale en introduisant des guides cy-
lindriques creux appelés trocarts, de diametre variant de
5 a 12 mm, ces trocarts permettant d’introduire ensuite
des instruments opératoires et des moyens de visualisa-
tion tels qu’'une caméra pour réaliser une opération de
maniére vidéo-assistée, a l'intérieur de 'abdomen no-
tamment, ainsi que d’insuffler du gaz (en général CO,)
I'air dans 'abdomen pour agrandir I'espace de travail.
[0016] Mais, la réalisation de procédure endovascu-
laire aprés un abord laparoscopique, notamment au ni-
veau des vaisseaux intra-abdominaux, n’est pas réalisa-
ble actuellement pour les raisons suivantes.

[0017] Lors d’une ponction avec une aiguille d’'un gros
vaisseau a l'intérieur de 'abdomen, il se produirait né-
cessairement une hémorragie qui ne pourrait pas étre
contrélée comme sous contréle de la vue. Cette hémor-
ragie représente bien évidemment un danger pour le pa-



3 EP 1 565 114 B1 4

tient. En outre, il n’est pas possible d’aspirer le sang au
risque d’aspirer en méme temps le gaz introduit initiale-
ment pour réaliser I'opération par voie laparoscopique
aprés gonflement de 'abdomen. Il en résulte que le sang
absorbant la lumiére, il devient difficile, voire impossible
de visualiser les opérations et donc impossible en prati-
que de réaliser une procédure endovasculaire dans ces
conditions.

[0018] Lebutdelaprésenteinvention estdoncde four-
nir un nouveau dispositif permettant de réaliser des pro-
cédures endovasculaires par voie laparoscopique.
[0019] Plus précisément, un but de la présente inven-
tion est de fournir un dispositif permettant de ponctionner
une artére en contrdlant 'hémorragie et d’'introduire a
I'intérieur un guide par voie laparoscopique, puis de per-
mettre ainsi I'introduction endovasculaire ultérieure de
cathéters et d’endoprothéses de taille plus volumineuse
par voie laparoscopique.

[0020] Pour ce faire, la présente invention fournit un
dispositif chirurgical permettant la ponction d'un vais-
seau, notamment d’une artere, et I'introduction endovas-
culaire d’'un guide de radiologie, voire d’un cathéter dont
le diamétre externe serait inférieur au diamétre interne
de laiguille, destiné a étre utilisé en chirurgie endovas-
culaire et laparoscopique ou coelioscopique, notamment
au niveau des vaisseaux intra-abdominaux, caractérisé
en ce qu’il comprend un premier tuyau transparent sou-
ple coopérant a son extrémité distale avec une aiguille
métallique creuse a laquelle il est raccordé, et dans la-
quelle on peut faire passer un dit guide de radiologie,
ledit premier tuyau comprenant a son extrémité proxima-
le un moyen d’obturation dudit premier tuyau, ainsi qu’un
moyen d’introduction permettant I'introduction étanche
dans ledit premier tuyau d’un dit guide de radiologie.
[0021] On comprend que ledit premier tuyau transpa-
rent souple est de dimensions suffisantes pour :

M assurer lajonction entre ledit vaisseau et la surface
cutanée avec une partie dudit premier tuyau trans-
parent dépassant a I'extérieur du patient, lorsque la-
dite ponction vasculaire est réalisée, et

M contenir le jet de sang s’échappant dudit vaisseau
lors de ladite ponction vasculaire.

[0022] Le dispositif selon la présente invention permet
la ponction d’un vaisseau et notamment d’'une artére de
gros calibre aprées abord coelioscopique en évitant toute
hémorragie interne, comme c’est le cas avec une aiguille
classique. Il est donc particulierement utile pour réaliser
une ponction sous coelioscopie car la
moindre .hémorragie peut dans ce cas entrainer une
conversion chirurgicale.

[0023] En effet, ledit premier tuyau transparent souple
fait fonction de réservoir du sang s’écoulant du vaisseau
aprées ponction par ladite aiguille sans entrainer d’hémor-
ragie dans le champ de vision de I'optique utilisée pour
visualiser I'intervention laparoscopique. En outre, de par
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le fait que ledit tuyau est transparent, il permet de visua-
liser la couleur du liquide contenu a l'intérieur et donc de
reconnaitre un reflux sanguin et contrdler ainsi la réussite
de la ponction.

[0024] Ledit premier tuyau transparent permet égale-
ment d’acheminer le guide de radiologie que I'on doit
introduire a l'aide du dispositif selon I'invention pour
'acheminer depuis la surface cutanée jusqu’a ladite
aiguille lorsque celle-ci est en place a l'intérieur dudit
vaisseau. La transparence dudit premier tuyau permet
également de contrbler que le passage des guides de
radiologie et des sondes lors de leur progression en di-
rection de l'aiguille se fait correctement.

[0025] On comprend que la longueur du dit premier
tuyau transparent dépend de 'emplacement du vaisseau
a ponctionner et des caractéristiques anatomiques du
patient.

[0026] Enfin, la souplesse dudit premier tuyau trans-
parent permet de le courber en fonction de I'orientation
du vaisseau a ponctionner.

[0027] Le dispositif selon I'invention permet égale-
ment, aprés ponction toutes les manoeuvres des guides
de radiologie, telles que leur introduction et retrait depuis
I'extérieur du patient vers la lumiére artérielle, en dehors
du champ de la coelioscopie, en extra pariétal comme
dans une procédure endovasculaire classique.

[0028] Ledit premier tuyau souple permet également
d’injecter des produits a visée diagnostique ou thérapeu-
tique dans les vaisseaux abordés par coelioscopie par
des manoeuvres extra pariétales, hors du champ de coe-
lioscopie.

[0029] Une fois que le dispositif a permis les manoeu-
vres nécessaires a la mise en route de la procédure en-
dovasculaire, il peut étre retiré sans avoir a enlever les
guides et sondes de radiologie introduits dans ledit vais-
seau par son intermédiaire.

[0030] Le dispositif selon l'invention permet donc le
développement de nouvelles techniques chirurgicales
associant coelioscopie ou laparoscopie et gestes endo-
vasculaires, mais il peut aussi étre utilisé pour une ponc-
tion par voie percutanée ou sous contrdle de la vue apres
abord chirurgical.

[0031] Selon une autre caractéristique originale et
avantageuse de la présente invention, ladite aiguille pré-
sente un profil longitudinal courbe.

[0032] Plus particulierement, la courbure de ladite
aiguille correspond a une inclinaison de son extrémité
distale par rapport a son extrémité proximale solidaire
dudit élément de raccordement, d’'un angle de 10 a 45°.
[0033] On entend ici par «inclinaison» I'angle d’incli-
naison entre les tangentes aux 2 extrémités proximale
et distale de ladite aiguille.

[0034] Cette courbure de I'aiguille est particulierement
avantageuse dans une intervention endovasculaire la-
paroscopique, car elle permet de faciliter I'introduction
de l'aiguille dans le vaisseau de telle sorte que le biseau
pointu de l'aiguille soit dirigé dans I'axe du vaisseau sans
perforer la paroi opposée du vaisseau. En effet, alors
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gu’en chirurgie endovasculaire abordée par voie percu-
tanée I'aiguille est maintenue par les tissus sous cutanés
entourant les vaisseaux il n’est pas nécessaire de rentrer
entierement celle-ci dans le vaisseau, en chirurgie par
voie laparoscopique; notamment en intra abdominale,
les vaisseaux sont dénudés et I'aiguille n’étant pas rete-
nue par des tissus avoisinants, il est nécessaire d’intro-
duire l'aiguille plus complétement dans le vaisseau sans
piquer la paroi opposée.

Dans un mode de réalisation particulier, ladite aiguille
creuse comprend :

M une partie distale a extrémité pointue et compre-
nant un premier canal interne longitudinal creux, de
préférence a section transversale circulaire, a tra-
vers lequel on peut faire passer un dit guide de ra-
diologie, et

M une partie proximale formant un élément de rac-
cordement de ladite aiguille et dudit premier tuyau
transparent, ledit élément de raccordement compor-
tant un deuxiéme canal interne creux assurant la
communication entre l'intérieur dudit premier tuyau
transparent et ledit premier canal creux de ladite
aiguille et le diamétre interne dudit deuxieme canal
interne de I'élément de raccordement étant au moins
égal au diameétre dudit premier canal creux interne.

[0035] Dans un mode de réalisation avantageux, ledit
premier tuyau transparent présente un diamétre interne
supérieur ou égal au diamétre interne dudit deuxiéme
canal interne creux dudit élément de raccordement, le-
quel deuxieme canal creux comprend une zone de tran-
sition a section transversale circulaire, de préférence en
forme d’entonnoir, de diamétre diminuant progressive-
ment jusqu’a rejoindre ledit premier canal interne creux
de ladite aiguille.

[0036] La zone de transition a l'intérieur de I'élément
de raccordement avec un changement de section pro-
gressif permet de diriger harmonieusement et sans heurt
le guide de radiologie et les sondes de radiologie vers la
lumiere de l'aiguille.

[0037] La mise en oeuvre d’un premier tuyau transpa-
rent a diametre relativement grand par rapport a celui
dudit premier canal interne creux de l'aiguille permet de
mettre en oeuvre des tuyaux avec une paroi suffisam-
ment épaisse en matiére synthétique, de sorte que ledit
tuyau reste a la fois suffisamment solide et souple pour
tolérer différentes courbures en évitant des plicatures
éventuelles. D’autre part, il permet de contenir un volume
sanguin suffisant correspondant au jet de sang initial
sous forte pression s’échappant dudit vaisseau.

[0038] Bienentendu, lataille du diamétre externe dudit
premier tuyau doit étre inférieur au plus petit diamétre
des trocarts mis en oeuvre lors de I'intervention. En pra-
tique, les trocarts chirurgicaux disponibles dans le com-
merce ont un diametre interne en général supérieur a 5
mm, de sorte qu’un dit premier tuyau transparent de dia-
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métre externe inférieur a 4 mm pourra convenir.

[0039] Par ailleurs, le diamétre interne dudit premier
tuyau doit étre supérieur au diameétre des guides de ra-
diologie, de préférence supérieur au plus gros guide de
radiologie disponible dans le commerce, soit supérieur
a environ 1 mm.

[0040] Dans un mode de réalisation particulier, ledit
élément de raccordement comprend a son extrémité
proximale un premier manchon tubulaire sur la surface
extérieure duquel vient s’ajuster I'extrémité distale dudit
premier tuyau souple transparent, ledit premier manchon
tubulaire se prolongeant a son extrémité distale d’'une
partie intermédiaire assurant la jonction entre ledit pre-
mier manchon tubulaire et ladite partie distale pointue de
I'aiguille, de telle sorte que ladite partie intermédiaire pré-
sente une section transversale circulaire de diameétre ex-
terne supérieur ou égal a celui du diamétre externe dudit
premier manchon tubulaire, et diminuant progressive-
ment depuis sa section transversale de plus grand dia-
meétre jusqu’a sa section transversale au niveau de la
jonction avec ladite partie distale a extrémité pointue de
I'aiguille, ledit deuxiéme canal interne creux dudit élé-
ment de raccordement comprenant a l'intérieur de ladite
partie intermédiaire ladite zone de transition a section
transversale diminuant progressivement en forme d’en-
tonnoir.

[0041] Le profil externe de ladite partie intermédiaire
de I'élément de raccordement dont la section transver-
sale diminue progressivement, permet de faciliter I'ache-
minement de ladite aiguille et dudit dispositif dans son
entier atravers le trocart de laparoscopie ou coelioscopie
en évitant les coincements au niveau de 'aiguille et/ou
de I'élément de raccordement ainsi que les pliures ou
torsionsindésirables au niveau dudit premier tuyau trans-
parent lors du passage dans ledit trocart lorsque ledit
dispositif est introduit par un trocart de laparoscopie.
[0042] Selon une autre caractéristique avantageuse
de la présente invention, ledit premier tuyau transparent
comprend a son extrémité proximale une capsule étan-
che assurant I'obturation dudit premier tuyau souple, la-
dite capsule comportant une membrane souple en ma-
tériau élastique incisée, apte a étre traversée de maniere
étanche par un dit guide de radiologie.

[0043] Cette capsule étanche fait office de vanne anti-
reflux sanguin en permettant I'introduction des guides de
radiologie sans fuite sanguine extériorisée au niveau de
la capsule. On peut utiliser notamment comme dite mem-
brane souple une membrane en silicone.

[0044] De telles capsules étanches sont connues de
I’'homme de I'art et disponibles dans le commerce pour
équiper les introducteurs semi-rigides utilisés en chirur-
gie percutanée endovasculaire.

[0045] On entend ici par «kmembrane incisée apte a
étre traversée de maniere étanche» qu'il n’y a pas de
fuite vers I'extérieur du liquide, notamment du sang con-
tenu dans ledit premier tuyau, lors de l'introduction dudit
guide de radiologie a travers l'incision de la membrane
et aprés ladite introduction du guide. On comprend que
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la surface externe du guide est coincée d’'une maniére
étanche par le matériau élastique constitutif de la mem-
brane, au niveau de l'incision.

[0046] Dans un mode de réalisation particulier, la
membrane est pré-incisée avec une incision en forme de
CroiX.

[0047] Dans un mode de réalisation particulier, ledit
premier tuyau souple comporte un moyen d’injection per-
mettant d’injecter un liquide dans ledit premier tuyau sou-
ple, de préférence constitué d’'un orifice latéral dans la
zone proximale dudit premier tuyau destinée a rester a
I'extérieur du patient, ledit orifice latéral étant de préfé-
rence intégré, le cas échéant, a une dite capsule étanche.
[0048] Avantageusement, ledit moyen d’injection
comprend un second tuyau souple adaptable sur ledit
orifice latéral et comportant a son extrémité libre un ro-
binet de préférence a plusieurs voies.

[0049] Le dispositif selon I'invention peut se présenter
sous la forme d’'un ensemble ou kit comprenant différents
éléments tels que :

- ledit premier tuyau transparent souple,
- ladite aiguille métallique creuse,

- le cas échéant, ledit moyen d’obturation, de préfé-
rence ladite capsule étanche,

- le cas échéant, ledit moyen d’injection, de préféren-
ce ledit second tuyau souple, comprenant, de pré-
férence encore, ledit robinet.

[0050] Ces différents éléments peuvent étre préas-
semblés ou désassemblés , au moins pour partie, dans
des conditionnements séparés, ou de préférence dans
un méme conditionnement, notamment en vue d’un as-
semblage ultérieur avant utilisation.

[0051] D’autres caractéristiques et avantages de la
présente invention apparaitront a la lumiere de la des-
cription détaillée qui va suivre, faite en référence aux
figures 1 a 4 dans lesquelles :

- lafigure 1 représente une vue schématique d’un dis-
positif selon l'invention,

- lafigure 2 représente une vue d’un dispositif selon
l'invention comportant une capsule étanche 4 munie
d’un orifice latéral 5,

- lafigure 3 représente une vue d’'une coupe longitu-
dinale de ladite partie métallique terminale compre-
nant ladite aiguille d’un dispositif selon I'invention, et

- lafigure 4 représente une vue d’'une coupe longitu-
dinale d’une capsule étanche 4.

[0052] Le dispositif selon I'invention, tel que représen-
té sur les figures 1 et 2, comprend :
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- undit premier tuyau souple transparent 1, qui, a titre
illustratif, présente une longueur de 20 a 50 cm et
un diamétre externe de 2 a 5 mm, et

- une aiguille creuse 2 comprenant une partie distale
métallique creuse courbe 2, comprenant un premier
canalinterne, et une partie proximale faisant fonction
d’élément de raccordement 2, avec ledit premier
tuyau transparent 1, ledit élément de raccordement
comprenant un deuxiéme canal interne creux.

[0053] L’extrémité distale dudit premier tuyau 1 en
PVC vient s’ajuster en force sur la surface externe d’'un
manchon tubulaire 3, constituant la partie proximale du-
dit élément de raccordement 2,. lors de son assemblage.
[0054] L’élément de raccordement 2, comprend une
partie intermédiaire 3, creuse constituée par un renfle-
ment présentant un profil externe en forme arrondie, de
diamétre externe supérieur au diamétre externe dudit
premier manchon tubulaire 3. Ledit renflement 3, se
situe dans le prolongement dudit premier manchon tu-
bulaire 3, avec lequel il vient de matiére.

[0055] Ledit élément de raccordement 2, comporte un
deuxiéme manchon tubulaire 35 situé par rapport audit
renflement 3, a 'opposé dudit premier manchon tubulai-
re 3, et il vient également de matiére avec celui-ci.

[0056] Ladite aiguille est réalisée en acier inoxydable
biocompatible.
[0057] Ledit deuxiéme manchon tubulaire 35 assure

d’une part la jonction entre la partie distale pointue 2, de
l'aiguille creuse 2, et I'élément de raccordement 2,, et
d’autre part, il permet d'y ajuster un petit tuyau en plas-
tique souple (non représenté) venant recouvrir la partie
distale pointue 2, de I'aiguille creuse 24, de fagon a pro-
téger celle-ci avant son utilisation pour éviter des piqlres
pouvant détériorer son conditionnement ou blesser le
personnel amené a la manipuler avant I'intervention.
[0058] Lesdimensions de l'aiguille 2 sont adaptées en
fonction de la taille du vaisseau a ponctionner et de la
taille des guides de radiologie que I'on souhaite introduire
ultérieurement.

[0059] La taille des guides de radiologie dépend prin-
cipalement de I'emplacement des vaisseaux dans le
corps et des cathéters que I'on souhaite introduire ulté-
rieurement a I'aide de ce guide, lesquels dépendent éga-
lement de la taille de 'endoprothése ou autre objet que
I'on souhaite introduire de maniére endovasculaire ulté-
rieurement.

Atitreillustratif, on pourra utiliser en pratique des aiguilles
2:

- de2.a5cmdelongueur,
- de 0,5 mm a 3 mm de diamétre externe,

- avec une courbure correspondant a un angle d’incli-
naison de 20 a 30°, et
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- de 0,35 mm a2 mm de diamétre de dit premier canal
interne creux.

[0060] Lesdimensionsduditélémentde raccordement
2, sont adaptées en fonction du diamétre interne dudit
premier tuyau 1, lequel dépend de la longueur et donc
de la morphologie du patient a opérer.

[0061] Ledit premier manchon tubulaire 3, présentera
un diameétre externe sensiblement identique au diamétre
interne dudit premier tuyau transparent 1. La longueur
dudit premier manchon tubulaire 3, est en pratique et a
titre illustratif de 5 @ 10 mm pour un dit premier tuyau
transparent de 3 a 5 mm de diameétre externe.

[0062] Ledit élément de raccordement 2, comporte un
deuxiéme canal interne creux qui débute par l'intérieur
dudit premier manchon tubulaire 34, traverse lintérieur
dudit renflement 3, et se termine par l'intérieur dudit
deuxiéme manchon tubulaire 3.

[0063] La section en coupe longitudinale de ladite
aiguille 2 représentée sur la figure 3 montre que ledit
deuxiéme canal interne forme un entonnoir avec une di-
minution progressive de son diameétre depuis I'extrémité
distale dudit premier manchon tubulaire 3, jusqu’a I'ex-
trémité distale dudit deuxiéme manchon tubulaire 35, le-
quel se prolonge par I'extrémité proximale dudit premier
canal interne de la partie distale pointue 2, de I'aiguille.
[0064] L’extrémité proximale dudit premier tuyau 1 est
assemblée sur une capsule étanche 4. Cette capsule
étanche 4 comporte un compartiment central sensible-
ment cylindrique 4, dont I'orifice supérieur est recouvert
par une membrane souple élastique 4, comportant une
incision étanche en forme de croix, c'est-a-dire que le
matériau constitutif de ladite membrane est suffisam-
ment souple et résistante pour qu’il n’y ait pas de fuites
rétrogrades de liquide sanguin au niveau de lincision
d’'une part et que, d’autre part, I'incision permette d’intro-
duire des guides de radiologie de 0,35 a 2 mm de dia-
métre sans fuite du liquide contenu dans ledit premier
tuyau a la jonction entre ledit guide de radiologie et la
membrane 4,.Ledit compartiment central 4, se prolonge
a son extrémité distale par un troisieme manchon tubu-
laire 44 sur la face externe duquel s’ajuste I'extrémité
proximale dudit premier tuyau transparent 1. Le compar-
timent central 4, comporte en outre un orifice latéral 5
en forme de quatrieme manchon tubulaire sur lequel
vient s’adapter un deuxiéme tuyau souple transparent 6,
lui-méme assemblé a son autre extrémité a un robinet
multi-voies 6.

[0065] Des capsules étanches 4, tel que décrit ci-des-
sus sont commercialisées notamment par la société TE-
RUMO CORPORATION (Japon) sous la marque Radio-
focus®.

[0066] Ledit second tuyau 6 permet ainsi d’injecter un
liquide contenant des substances a visée diagnostique
ou thérapeutique a l'intérieur dudit premier tuyau trans-
parent et donc dudit vaisseau, ou encore un liquide de
ringage dudit premier tuyau pour éviter la coagulation du
sang qu’il contient, notamment avec du sérum hépariné.
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[0067] Leditrobinet 6, sert a assurer I'obturation dudit
second tuyau 6 et donc également dudit premier tuyau
1 auquel il est relié. Il comporte avantageusement plu-
sieurs voies d’introduction pour permettre par exemple
le suivi de la mesure de la pression artérielle sur une voie
et de l'injection desdits produits a visée diagnostique ou
thérapeutique sur une autre voie.

[0068] Surlafigure 1, onareprésentéune butée d’arrét
25 au niveau de l'aiguille creuse 2, qui fait fonction de
butée et empéche I'enfoncement excessif éventuel de
I'aiguille lors de la ponction.

[0069] Sur la figure 2, la partie intermédiaire a profil
externe arrondi de I'élément de raccordement constitue
un renflement 3,.

[0070] Le dispositif selon I'invention, tel que décrit ci-
dessus, a permis d’implanter des endoprothéses Ta-
lent® de la société METRONIC AVE (USA) mesurant de
12 a2 20 mm de diametre et de 95 a 110 mm de long une
fois déployé dans les vaisseaux.

[0071] Les cathéters contenant les endoprothéses
étaient de taille de 5,4 mm environ (18 french).

[0072] 8 porcs fermiers ont été choisis pour I'expérien-
ce et traités selon un protocole en accord avec la légis-
lation des animaux de laboratoire.

[0073] L’animal a été placé en décubitus latéral droit,
avec un billot au niveau de la jonction thorago-abdomi-
nale. Les opérateurs se sont positionnés du cété ventral,
la colonne vidéo en face c6té dorsal.

[0074] L’aorte abdominale sous-rénale a été abordée
par voie laparoscopique rétropéritonéale aprés mise en
place de 3 trocarts de 10 mm au niveau du flanc gauche,
entre la créte iliaque et la 11¢me cote. Un rétro pneumo-
péritoine a été maintenu a 12 mm Hg durant toute I'in-
tervention. Le segment artériel compris entre 'artére ré-
nale gauche et la trifurcation aortique a été disséqué,
sécurisé par 2 lacs avec tirette transpariétale pour per-
mettre un clampage d’amont et d’aval a tout moment
pendant le temps endovasculaire. Les artéres visibles
ont été clipées pour limiter le saignement.

[0075] Un guide Terumo® de 0,89 mm(0,035 inch) de
diametre et 180 cm de long a été introduit dans I'espace
rétro péritonéal par des trocarts puis sous contréle lapa-
roscopique dans l'aorte aprés ponction directe de celle-
ci sans clampage. Il a ainsi été positionné dans l'aorte
thoracique 60 cm environ en amont.

[0076] L’hémostase autour du guide a été maintenu
apres retrait de celui-ci par une simple pince tenant la
paroi aortique. Une dose IV d’héparine a pu étre injectée
depuis le robinet 6.

[0077] Un cathéter de 5,4 mm environ (18 french) con-
tenant une endoprothése a été introduit sur le guide par
le méme trocart, dans I'espace rétro péritonéal d’abord,
puis dans I'aorte sous-rénale par élargissement progres-
sif de I'orifice de ponction sans clampage. La longueur
des cathéters a été calculée pour atteindre I'aorte thora-
cique descendante sans avoir recours a aucun controle
radiologique et permettre un déploiement de I'endopro-
thése entre la sous claviere gauche et le tronc coeliaque.
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Le largage a été réalisé de maniére classique par retrait
de la gaine externe du cathéter. Pour ressortir le cathéter
de l'aorte abdominale, un clampage en amont et en aval
de l'orifice d’introduction par les lacs tirettes a permis de
controler le saignement. La fermeture aortique a été as-
surée soit par une bourse réalisée avant la ponction, soit
par des points de suture effectuée apres le retrait du ca-
théter.

[0078] Aprés rétablissement de la circulation artérielle
et vérification de I'étanchéité de l'aorte, les trocarts de
laparoscopie ont été enlevés, les orifices cutanés ont été
fermés.

[0079] La qualité de la revascularisation en aval de la
procédure a été évaluée par le retour a la normale de la
courbe oxymétrique enregistrée au niveau de la région
caudale de I'animal.

[0080] Les porcs ont ensuite été euthanasiés, le posi-
tionnement et la perméabilité de 'endoprothése ont été
vérifiés de visu.

[0081] L’intervention a été accomplie avec succes
chez 7 animaux suivant le protocole établi. Pour les 7
animaux, les pertes sanguines ont été parfaitement mai-
trisées. Le saignement moyen a été de 120 ml (de 50 a
210 ml). Les pertes sanguines enregistrées au moment
de la ponction ont été négligeables. L’introduction des
guides et des différents cathéters n’a pas entrainé de
saignement supplémentaire.

[0082] Chez 6 animaux, I'abord laparoscopique rétro
péritonéal a donné une vue excellente de 'aorte sous
rénale. Le temps de dissection aortique a été long, com-
pris entre 92 et 233 minutes.

[0083] Dans 2 cas, une ouverture accidentelle du pé-
ritoine est survenue. Il a été nécessaire de mettre en
place une aiguille a travers la paroi abdominale pour éva-
cuer le pneumo péritoine. Cet incident a rendu I'ensem-
ble de la procédure plus longue, respectivement 240 et
300 minutes.

[0084] L’introduction du cathéter de 5,4 mm environ
(18 french) dans l'aorte a été difficile 2 fois. Un élargis-
sement de l'orifice d’entrée a été nécessaire avec des
ciseaux laparoscopiques aprés clampage temporaire de
I'aorte abdominale.

[0085] L’orifice d’introduction aortique est resté étan-
che, sans artifice supplémentaire pendant que le cathéter
de 5,4 mm environ (18 french) était dans I'aorte. Aprés
le retrait de celui-ci, le saignement de la zone d’introduc-
tion aortique a été contrélé par les lacs d’amont et d’aval
et la ligature préalable des artéres lombaires. Le temps
endovasculaire depuis la ponction artérielle, jusqu’au re-
trait du cathéter, a été rapide. Il a été de 22 minutes en
moyenne (de 10 a 35 minutes). Le temps de clampage
moyen nécessaire a la fermeture de l'orifice aortique a
été de 30 minutes en moyenne, soit de 15 a 70 minutes.
[0086] Laduréetotaledelinterventionaétéenmoyen-
ne de 205 minutes. Aucun trouble hémodynamique sys-
témique important n’est survenu durantla procédure. Les
prélevements de I'aorte thoracique ont montré dans tous
les cas un positionnement et un déploiement correct du
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dispositif.

[0087] L'utilisation d’'une voie d’abord laparoscopique
des vaisseaux abdominaux parait intéressante chez les
patients ayant des artéres fémorales et iliaques en mau-
vais état. Une pathologie artérielle a ce niveau peut étre
une contre indication a I'implantation d’'une endoprothé-
se aortique pour anévrisme.

[0088] Pour les procédures endovalsculaires thoraci-
ques, une voie laparoscopique permettrait de réduire la
distance entre le point d’entrée dans le systéme artériel
et le point de largage. Il en résulterait une diminution des
contraintes par frottement ainsi que la possibilité d’utiliser
des cathéters de gros calibre. En outre, une diminution
du temps d’hospitalisation peut étre anticipée en raison
de la cicatrisation plus rapide d’'un abord laparoscopique
par rapport a un abord chirurgical de la fémorale com-
mune.

Revendications

1. Dispositif chirurgical permettant la ponction d’'un
vaisseau, notamment d’une artére, et I'introduction
endovasculaire d’un guide de radiologie, destiné a
étre utilisé en chirurgie endovasculaire laparoscopi-
que ou coelioscopique, notamment au niveau des
vaisseaux intra-abdominaux, caractérisé en ce
qu’il comprend un premier tuyau transparent souple
(1) coopérant a son extrémité distale avec une
aiguille métallique creuse (2) a laquelle il est raccor-
dé, et dans laquelle on peut faire passer un dit guide
de radiologie, ledit premier tuyau comprenant a son
extrémité proximale un moyen d’obturation (4) dudit
premier tuyau, ainsi qu'un moyen d’introduction (44)
permettant I'introduction étanche dans ledit premier
tuyau d’un dit guide de radiologie.

2. Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en
ce que ladite aiguille (2) présente un profil longitu-
dinal courbe.

3. Dispositif selon la revendication 2, caractérisé en
ce que la courbure de ladite aiguille (2) correspond
aune inclinaison de son extrémité distale par rapport
a son extrémité proximale solidaire dudit élément de
raccordement (2,), d’'un angle de 10 a 45°.

4. Dispositif selon I'une des revendications 1 a 3, ca-
ractérisé en ce que ladite aiguille métallique creuse
(2) comprend :

M une partie distale a extrémité pointue (24)et
comprenant un premier canal interne longitudi-
nal creux, de préférence a section transversale
circulaire, a travers lequel on peut introduire un
dit guide de radiologie, et

W une partie proximale formant un élément de
raccordement (2,) de ladite aiguille (2) et dudit
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premier tuyau transparent (1), ledit élément de
raccordement (2,) comportant un deuxiéme ca-
nal interne creux assurantla communication en-
tre I'intérieur dudit premier tuyau transparent (1)
et dudit premier canal creux de ladite aiguille, et
le diametre interne dudit deuxiéme canal interne
de I'élément de raccordement (2,) étant au
moins égal au diamétre dudit premier canal
creux interne.

Dispositif selon la revendication 4, caractérisé en
ce que ledit premier tuyau transparent (1) présente
un diamétre interne supérieur ou égal au diametre
interne dudit deuxieme canal interne creux dudit élé-
ment de raccordement (2,), lequel deuxiéme canal
creux comprend une zone de transition a section
transversale circulaire en forme d’entonnoir de dia-
metre diminuant progressivement jusqu’a rejoindre
ledit premier canal interne creux de ladite aiguille
(29).

Dispositif selon la revendication 5, caractérisé en
ce que ledit élément de raccordement (2,) com-
prend a son extrémité proximale un premier man-
chon tubulaire (34) sur la surface extérieure duquel
vient s'ajuster I'extrémité distale dudit premier tuyau
souple transparent (1), ledit premier manchon tubu-
laire (34) se prolongeant & son extrémité distale
d’une partie intermédiaire (3,) assurant la jonction
entre ledit premier manchon tubulaire (3) et ladite
partie distale pointue de l'aiguille (2,), de telle sorte
que ladite partie intermédiaire (3,) présente une sec-
tion transversale circulaire de diamétre externe su-
périeur ou égal a celui du diamétre externe dudit
premier manchon tubulaire, et diminuant progressi-
vement depuis sa section transversale de plus grand
diametre jusqu’a sa section transversale au niveau
de la jonction avec ladite partyie distale a extrémité
pointue de 'aiguille (24), ledit deuxiéme canal interne
creux dudit élément de raccordement (2,) compre-
nant a l'intérieur de ladite partie intermédiaire (3,)
ladite zone de transition a section transversale dimi-
nuant progressivement en forme d’entonnoir.

Dispositif selon I'une des revendications 1 a 6, ca-
ractérisé en ce que ledit premier tuyau transparent
(1) comprend a son extrémité proximale une capsule
étanche (4) assurant I'obturation dudit premier tuyau
souple (1), ladite capsule (4) comportant une mem-
brane souple (4,) en matériau élastique, incisée apte
a étre traversée de maniére étanche par un dit guide
de radiologie.

Dispositif selon 'une des revendications 1 a 7, ca-
ractérisé en ce que ledit premier tuyau souple (1)
comporte un moyen d’injection (5) permettant d’in-
jecter un liquide dans ledit premier tuyau souple (1),
constitué de préférence d’un orifice latéral (5) dans
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10.

la zone proximale dudit premier tuyau destinée ares-
ter a I'extérieur dudit patient, ledit orifice latéral (5)
étant de préférence intégré, le cas échéant, a une
dite capsule étanche (4).

Dispositif selon la revendication 8, caractérisé en
ce que ledit moyen d’injection (5) comprend un se-
cond tuyau souple (6) adaptable sur ledit orifice la-
téral (5) et comportant a son extrémité libre un robi-
net (6,) de préférence a plusieurs voies.

Ensemble de différents éléments permettant d’obte-
nir aprés assemblage desdits éléments, un dispositif
selon I'une des revendications précédentes, carac-
térisé en ce que lesdits éléments comprennent :

- ledit premier tuyau transparent souple (1),

- ladite aiguille métallique creuse (2),

- le cas échéant, ledit moyen d’obturation, de
préférence ladite capsule étanche (4),

- le cas échéant, ledit moyen d’injection, de pré-
férence ledit second tuyau souple (6), compor-
tant de préférence encore, ledit robinet (64), les-
dits éléments étant préassemblés ou désas-
semblés, au moins pour partie, de préférence
dans un méme conditionnement.

Claims

A surgical device for pricking a vessel, notably an
artery, and for endovascular introduction of a radiol-
ogy guide, intended to be used in laparoscopic or
coelioscopic endovascular surgery, notably on intra-
abdominal vessels, characterized in that it com-
prises a first flexible transparent tube (1) cooperating
at its distal end with a hollow metal needle (2) to
which it is connected, and in which a so-called radi-
ology guide may be inserted, said first tube compris-
ing at its proximal end a means (4) for sealing said
first tube, as well as an introduction means for seal-
ably introducing a so-called radiology guide into said
first tube.

The device according to claim 1, characterized in
that said needle (2) has a curved longitudinal profile.

The device according to claim 2, characterized in
that the curvature of said needle (2) corresponds to
an inclination of its distal end relative to its proximal
end integral with said connecting element (2,), in an
angle from 10 to 45°.

The device according to any of claims 1 to 3, char-
acterized in that said hollow metal needle (2) com-

prises:

- adistal portion with a pointed end (24) and com-
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prising a first hollow longitudinal internal chan-
nel, preferably with a circular cross-section,
through which a so-called radiology guide may
be introduced, and

- a proximal portion forming a connecting ele-
ment (2,) of said needle (2) and of said first
transparent tube (1), said connecting element
(2,) comprising a second hollow internal chan-
nel providing communication between the inside
of said first transparent tube (1) and of said first
hollow channel of said needle, and the internal
diameter of said second internal channel of the
connecting element (2,) being at least equal to
the diameter of said firstinternal hollow channel.

The device according to claim 4, characterized in
that said first transparent tube (1) has an internal
diameter larger than or equal to the internal diameter
of said second hollow internal channel of said con-
necting element (2,), said second hollow channel
comprises a funnel-shaped transition area with a cir-
cular cross-section of a diameter which gradually de-
creases until it joins said first hollow internal channel
of said needle (2,) .

The device according to claim 5, characterized in
that said connecting element (2,) comprises at its
proximal end a first tubular sleeve (34) on the outer
surface of which the distal end of said first transpar-
ent flexible tube (1) will be fitted, said first tubular
sleeve (3,) extending at its distal end with an inter-
mediate portion (3,) providing the junction between
said first tubular sleeve (3;) and said pointed distal
portion of the needle (24), so that said intermediate
portion (3,) has a circular cross-section with an outer
diameter larger than or equal to that of the outer di-
ameter of said first tubular sleeve, and gradually de-
creasing from its cross-section of larger diameter
right up to its cross-section at the junction with said
distal portion of the needle (24), with a pointed end,
said second hollow internal channel of said connect-
ing element (2,) comprising inside said intermediate
portion (3,) said funnel-shaped transition area with
a gradually decreasing cross-section.

The device according to any of claims 1 to 6, char-
acterized in that said first transparent tube (1) com-
prises at its proximal end a sealed capsule (4) pro-
viding the seal of said first flexible tube (1), said cap-
sule (4) including a flexible membrane (4,) inan elas-
tic material, incised so as to be able to be sealably
crossed by a so-called radiology guide.

The device according to any of claims 1 to 7, char-
acterized in that said first flexible tube (1) includes
an injection means (5) for injecting a liquid into said
first flexible tube (1), preferably consisting of a side
orifice (5) in the proximal area of said first tube in-
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10.

tended to remain on the outside of said patient, said
side orifice (5) being preferably integrated to a said
sealed capsule (4) if necessary.

The device according to claim 8, characterized in
that said injection means (5) comprises a second
flexible tube (6) which may be adapted on said side
orifice (5) and including at its free end a valve (6,),
preferably a multi-way valve.

A set of different elements with which after assem-
bling said elements, a device according to any of the
preceding claims may be obtained, characterized
in that said elements comprise:

- said first flexible transparent tube (1),

- said hollow metal needle (2),

- if necessary, said sealing means, preferably
said sealed capsule (4),

- if necessary, said injection means, preferably
said second flexible tube (6), comprising still
more preferably said valve (64),

said elements being preassembled or disas-
sembled, at least in part, preferably in a same
package.

Patentanspriiche

1.

Chirurgische Vorrichtung, die die Punktion eines Ge-
falkes, insbesondere einer Arterie, und die endova-
skuldre Einfuihrung eines Réntgenleiters ermdéglicht,
und die dazu bestimmt ist, in der laparoskopischen
oder zolioskopischen endovaskuldren Chirurgie,
insbesondere auf Hohe der intraabdominalen Gefa-
Re, verwendet zu werden, dadurch gekennzeich-
net, dass sie einen ersten biegsamen, transparen-
ten Schlauch

(1) umfasst, der an seinem distalen Ende mit
einer hohlen Metallnadel (2) zusammenwirkt,
mit welcher er verbunden ist und in welcher man
einen besagten Rontgenleiter passieren lassen
kann, wobei der besagte erste Schlauch an sei-
nem proximalen Ende ein Mittel zum Verschluss
(4) des besagten ersten Schlauches umfasst,
sowie ein Einfihrmittel (4,), das die dichte Ein-
fuhrung eines besagten Rontgenleiters in den
besagten ersten Schlauch ermdglicht.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die besagte Nadel (2) ein gekrimm-
tes Langsprofil aufweist.

Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Krimmung der besagten Nadel
(2) einer Neigung ihres distalen Endes in Bezug auf
ihr proximales Ende, das mit dem besagten An-



17 EP 1 565 114 B1 18

schlusselement (2,) verbunden ist, um einen Winkel
von 10 bis 45° entspricht.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3, da-
durch gekennzeichnet, dass die besagte hohle
Metallnadel (2) Folgendes umfasst:

- einen distalen Teil mit spitzem Ende (2,), der
einen ersten hohlen, inneren Langskanal um-
fasst, vorzugsweise mit kreisférmigem Quer-
schnitt, durch den man einen besagten Ront-
genleiter einfiihren kann, und

- einen proximalen Teil, der ein Anschlussele-
ment (2,) von der besagten Nadel (2) und dem
besagten ersten transparenten Schlauch (1) bil-
det, wobei das besagte Anschlusselement (2,)
einen zweiten hohlen Innenkanal umfasst, der
die Verbindung zwischen dem Inneren des be-
sagten ersten transparenten Schlauches (1)
und des besagten ersten hohlen Kanals der be-
sagten Nadel sicherstellt, und wobei der Innen-
durchmesser des besagten zweiten Innenka-
nals des Anschlusselements (2,) mindestens so
grof ist wie der Durchmesser des besagten er-
sten hohlen Innenkanals.

Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der besagte erste transparente
Schlauch (1) einen Innendurchmesser aufweist, der
groRer oder mindestens so grof ist wie der Innen-
durchmesser des besagten zweiten hohlen Innen-
kanals des besagten Anschlusselements (2,), wobei
dieser zweite hohle Kanal einen Ubergangsbereich
mit kreisformigem Querschnitt und Trichterform um-
fasst, deren Durchmesser allmahlich abnimmt, bis
er mit dem besagten ersten hohlen Innenkanal der
besagten Nadel (24) zusammentrifft.

Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das besagte Anschlusselement (2,)
an seinem proximalen Ende eine erste rohrenférmi-
ge Hilse (34) umfasst, an deren dulRere Oberflache
sich das distale Ende des besagten ersten biegsa-
men, transparenten Schlauches (1) anlegt, wobei
sich die besagte erste réhrenférmige Hilse (3,) an
ihrem distalen Ende um einen Zwischenteil (3,) ver-
langert, der die Verbindung zwischen der besagten
erstenréhrenférmigen Hiilse (31) und dem besagten
spitzen Distalteil der Nadel (2,) sicherstellt, und zwar
so, dass der besagte Zwischenteil (3,) einen kreis-
férmigen Querschnitt mit einem AufRendurchmesser
aufweist, der groRer oder mindestens so groR ist wie
der Auflendurchmesser der besagten ersten réhren-
férmigen Hulse, und wobei er allmahlich abnimmt
ausgehend von seinem Querschnitt mit dem groRten
Durchmesser bis zu seinem Querschnitt auf Héhe
der Verbindung mit dem besagten spitzen Distalteil
der Nadel (24), wobei der besagte zweite hohle In-
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nenkanal des besagten Anschlusselements (2,) im
Inneren des besagten Zwischenteils (3,) den besag-
ten Ubergangsbereich umfasst, dessen Querschnitt
in der Form eines Trichters allmahlich abnimmt.

Vorrichtung nach einem der Ansprtiche 1 bis 6, da-
durch gekennzeichnet, dass der besagte erste
transparente Schlauch (1) an seinem proximalen
Ende eine dichte Kapsel (4) umfasst, die den Ver-
schluss des besagten ersten biegsamen Schlau-
ches (1) sicherstellt, wobei die besagte Kapsel (4)
eine biegsame Membran (4,) aus elastischem Ma-
terial umfasst, die eingeschnitten und imstande ist,
in abgedichteter Weise von einem besagten Ront-
genleiter durchdrungen zu werden.

Vorrichtung nach einem der Ansprtiche 1 bis 7, da-
durch gekennzeichnet, dass der besagte erste
biegsame Schlauch (1) ein Injektionsmittel (5) um-
fasst, das es ermoglicht, eine Flussigkeit in den be-
sagten ersten biegsamen Schlauch (1) zu injizieren,
und das vorzugsweise aus einer seitlichen Offnung
(5) im proximalen Bereich des besagten ersten
Schlauches besteht, der dazu bestimmt ist, auRer-
halb des besagten Patienten zu verbleiben, wobei
die besagte seitliche Offnung (5) vorzugsweise und
gegebenenfalls in eine besagte dichte Kapsel (4) in-
tegriert wird.

Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das besagte Injektionsmittel (5) ei-
nen zweiten biegsamen Schlauch (6) umfasst, der
auf der besagten seitlichen Offnung (5) angepasst
werden kann und an seinem freien Ende einen Hahn
(64), vorzugsweise einen Mehrwegehahn, umfasst.

Einheit aus verschiedenen Elementen, die es er-
madglicht, nach Zusamnensetzen der besagten Ele-
mente eine Vorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspriiche zu erhalten, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die besagten Elemente Folgendes
umfassen:

- den besagten ersten biegsamen, transparen-
ten Schlauch (1),

- die besagte hohle Metallnadel (2),

- gegebenenfalls das besagte Verschlussmittel,
vorzugsweise die besagte dichte Kapsel (4),

- gegebenenfalls das besagte Injektionsmittel,
vorzugsweise den besagten zweiten biegsa-
men Schlauch (6), der vorzugsweise au3erdem
den besagten Hahn (64) umfasst,

wobei die besagten Elemente vorzugsweise in
ein und derselben Verpackung zumindest teil-
weise vormontiert oder demontiert sind.
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