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Description
DOMAINE DE L’INVENTION

[0001] Laprésenteinvention concerne un systéme oc-
clusif implantable comprenant un élément occlusif et un
dispositif pour détecter I'atrophie d’'un conduit naturel du
corps humain ou animal entouré dudit élément occlusif.
[0002] Cette invention s’applique a tout type de syste-
me d’occlusion, incluant les sphincters artificiels urinaire,
anal, oesophagien ou pylorique ou encore les anneaux
gastriques.

ARRIERE PLAN DE L’INVENTION

[0003] L’implantation de systémes occlusifs pour oc-
clure totalement ou partiellement un conduit naturel d’'un
patient est connue pour différentes indications.

[0004] Parexemple, letraitementde I'incontinence uri-
naire peut impliquer 'implantation, chez un patient, d’'un
sphincter artificiel.

[0005] Un tel sphincter comprend typiquement un élé-
ment occlusif placé autour de I'uretre (chez ’'homme ou
la femme), parfois du col vésical (chez la femme) ou de
la prostate (chez 'homme) dans le but d’exercer une
compression directe ou indirecte sur l'urétre afin d’éviter
des fuites urinaires, un dispositif d’actionnement dudit
élémentocclusif pour faire varier la compression exercée
sur l'urétre ou le col vésical, ainsi qu’'une unité de com-
mande du dispositif d’actionnement.

[0006] Un tel sphincter artificiel est décrit en particulier
dans [1].
[0007] Différentes technologies de sphincters artifi-

ciels ont été proposées, basées notamment sur différents
types d’éléments occlusifs et de mode d’actionnement
associée.

[0008] Selon uneforme d’exécution, I'élément occlusif
est une manchette gonflable contenant un volume varia-
ble d’'un fluide.

[0009] Ledispositifd’actionnement estun dispositif hy-
draulique, comprenant un réservoir dudit fluide et un ac-
tionneur permettant d’ajouter ou de retirer ledit fluide pour
compresser ou décompresser la manchette.

[0010] Un tel sphincter artificiel est décrit par exemple
dans [2].

[0011] Un autre exemple de sphincter artificiel est dé-
crit dans [3].

[0012] Il existe également un sphincter électroméca-
nique, dans lequel I'élément occlusif est une bande en-
tourant l'urétre ou le col vésical et reliée a un cable qui
permet d’exercer une tension plus ou moins forte sur la
bande [4].

[0013] Les documents US 2007/0156013 et US
2011/0208220 décrivent des bandes gastriques compre-
nant un capteur permettant de mesurer la pression exer-
cée par I'élément occlusif sur le conduit naturel.

[0014] En raison de la compression exercée par I'élé-
ment occlusif, la région située sous ledit élément est peu
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vascularisée, de sorte que la nutrition des tissus est lo-
calement réduite.

[0015] Ceci se traduit par un amincissement localisé,
ou atrophie, des tissus comprimés.

[0016] Cette atrophie estréversible si elle est détectée
suffisamment tét ; ainsi, si I'on relache la compression
de la manchette pendant quelque temps, les tissus se
régénerent et se ré-épaississent.

[0017] L’atrophie du conduit est la cause d’'une dimi-
nution de l'efficacité du systéme occlusif au cours du
temps puisque, le diamétre du conduit devenant plus fai-
ble, I'élément occlusif n’est plus apte a procurer I'occlu-
sion souhaitée.

[0018] Poury remédier, il est proposé soit de rempla-
cer I'élément occlusif implanté par un autre de diamétre
inférieur, soit d’augmenter la pression de compression
pour compenser la diminution du diamétre du conduit [4],
(3], [6].

[0019] Cependant, ces deux solutions requiérent une
nouvelle intervention chirurgicale avec lesrisques qu’elle
implique (infection, etc.) et/ou causent en outre un risque
de Iésion ou d’érosion du conduit plus élevé.

[0020] Une lésion et/ou une érosion des tissus - c’est-
a-dire une rupture localisée de la paroi du conduit - peu-
vent se produire lorsqu’un degré important d’atrophie a
éteé atteint.

[0021] Des lésions des tissus non traitées ou une éro-
sion des tissus peuvent augmenter le risque d’infection,
dans la mesure ou les bactéries présentes dans 'urétre
peuvent coloniser les tissus lésés.

[0022] Pour traiter une Iésion et/ou une érosion, il est
nécessaire d’effectuer une nouvelle intervention chirur-
gicale pour retirer le systéme implanté.

[0023] Une Iésion ou une érosion des tissus constitue
donc un cas de complication sérieuse de I'implantation
du systéme occlusif.

[0024] L’érosion n’est pas un phénomeéne isolé puis-
gu’une méta-analyse sur 2606 sphincters urinaires arti-
ficiels [5] a montré que 12% des patients implantés d’'un
sphincter urinaire artificiel souffrent d’'une érosion.
[0025] Il serait donc souhaitable de pouvoir détecter
une atrophie le plus t6t possible afin de pouvoir prévenir
une |ésion ou une érosion du conduit.

[0026] Une mesure directe d’'une éventuelle atrophie,
qui consisterait a mesurer le diamétre de la partie du
conduit entouré par I'élément occlusif, n’est pas envisa-
geable car elle serait trés complexe a mettre en oeuvre
dans un systéme implanté.

[0027] A I'heure actuelle, aucun des systémes occlu-
sifs proposés sur le marché ne permet de détecter une
éventuelle atrophie.

[0028] Ce n’est donc que lorsque le patient constate
un dysfonctionnement du systéme occlusif - notamment
avec l'apparition de fuites - que le praticien peut consi-
dérer que le conduit s’est atrophié.

[0029] Unbutde laprésenteinventionestdoncde con-
cevoir un systéme occlusifimplantable permettant de dé-
tecter une éventuelle atrophie de maniére fiable et la plus
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précoce possible et d’alerter en conséquence le praticien
ou le patient.

BREVE DESCRIPTION DE L’INVENTION

[0030] Conformément a l'invention, il est proposé un
systéme occlusif implantable dans le corps humain ou
animal pour occlure un conduit naturel du corps humain
ou animal, comprenant :

- un élément occlusif destiné a entourer une partie du
conduit naturel a occlure,

- un dispositif d’actionnement dudit élément occlusif
pour faire varier la compression exercée par ledit
élément occlusif sur ledit conduit,

- une unité de commande adaptée pour solliciter le
dispositif d’actionnement de sorte a exercer une
compression déterminée sur le conduit, et

- undispositif de détection de I'atrophie dudit conduit
naturel, comprenant :

(i) un capteur adapté pour mesurer la compres-
sion exercée parl’élémentocclusif sur le conduit
naturel,

(i) une unité de traitement adaptée pour :

e déterminer un parameétre représentatif
d’'une sollicitation a appliquer au dispositif
d’actionnement pour obtenir une compres-
sion déterminée du conduit par I'élément
occlusif,

e surveiller ledit parameétre au cours du
temps, et

e détecter une atrophie du conduit naturel
lorsque ledit paramétre représentatif rem-
plit un critére prédéterminé.

[0031] Demaniére particulierementavantageuse, ledit
critére prédéterminé est choisi parmil’'une des conditions
suivantes ou une combinaison desdites conditions :

- le paramétre représentatif est supérieur a une valeur
fixe,

- le paramétre représentatif est supérieur a un pour-
centage d’'une valeur dudit parameétre représentatif
mesurée initialement,

- unevaleurissue d’'une fonction mathématique cons-
truite a partir d’'une base de données de valeurs dudit
parametre représentatif mesurées périodiquement
au cours du temps est supérieure a une valeur dé-
terminée.

[0032] Selon un mode de réalisation, ledit systéme est
un systeme occlusif hydraulique dans lequel :

- I'élément occlusif est une manchette gonflable com-
prenant un volume variable d’un fluide,
- le dispositif d’actionnement comprend un réservoir
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contenant un fluide, en liaison fluidique avec ladite
manchette gonflable,

la variation de la compression exercée par la manchette
sur le conduit étant réalisée par transfert d’'un volume
ajustable dudit fluide entre le réservoir et la manchette.
[0033] Selon une forme d’exécution, le capteur est
adapté pour mesurer la compression du conduit naturel
directement entre I'élément occlusif et le conduit naturel.
[0034] Selon une autre forme d’exécution, le capteur
est adapté pour mesurer la pression dans une région du
circuit hydraulique et I'unité de traitement est configurée
pour déduire de ladite mesure la compression exercée
par la manchette sur le conduit naturel.

[0035] De maniére particuliérement avantageuse, le
parametre représentatif surveillé est le volume de fluide
a transférer du réservoir dans la manchette gonflable
pour atteindre une compression du conduit déterminée.
[0036] L'unité de traitement comprend avantageuse-
ment une mémoire dans laquelle est enregistrée une re-
lation entre la pression dans le circuit hydraulique et le
volume transféré dans la manchette gonflable.

[0037] Selon un mode de réalisation, le réservoir est
unréservoir avolume variable comprenant une paroi mo-
bile et I'unité de traitement est configurée pour détermi-
ner le volume de fluide transféré a partir d’'une mesure
du déplacement de ladite paroi mobile.

[0038] De maniére avantageuse, le systéme com-
prend en outre des moyens de détection d’une fuite lente
dans le circuit hydraulique, lesdits moyens étant confi-
gurés pour :

- lamesure de I'évolution de la pression dans le circuit
hydraulique pour une sollicitation déterminée du dis-
positif d’actionnement,

- la détection d’une fuite lente dans le circuit hydrau-
lique lorsque la pression mesurée dans ledit circuit
pour ladite sollicitation déterminée du dispositif d’ac-
tionnement remplit un critére prédéterminé.

[0039] Ledit critere prédéterminé de détection d’'une
fuite lente est choisi de préférence parmil'une des con-
ditions suivantes ou une combinaison desdites
conditions :

- la pression dans le circuit hydraulique est inférieure
a une valeur fixe,

- la pression dans le circuit hydraulique est inférieure
a un pourcentage d’une valeur de la pression mesu-
rée initialement pour ladite sollicitation déterminée
du dispositif d’actionnement, et

- unevaleurissue d’'une fonction mathématique cons-
truite a partir d’'une base de données de valeurs de
ladite pression pour ladite sollicitation du dispositif
d’actionnement, ladite pression étant enregistrée
périodiquement au cours du temps, est inférieure a
une valeur déterminée.
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[0040] Selon un autre mode de réalisation, le systéeme
occlusif est un systéme occlusif mécanique dans lequel :

- I'élément occlusif est une bande de longueur varia-
ble entourant le conduit naturel,

- le dispositif d’actionnement comprend un élément
de transmission mécanique reliant ladite bande et
un actionneur adapté pour ajuster la course dudit
élément de transmission mécanique,

la variation de la compression exercée par la bande sur
le conduit étant réalisée par I'ajustement de la course
dudit élément de transmission mécanique.

[0041] Dans ce cas, le capteur est avantageusement
adapté pour mesurer la tension mécanique dudit élément
de transmission mécanique et l'unité de traitement est
configurée pour déduire de ladite tension mécanique me-
surée la compression exercée par la bande sur le conduit
naturel.

[0042] De préférence, ledit parameétre représentatif est
la course dudit élément de transmission mécanique entre
I'actionneur et la bande occlusive pour atteindre une
compression du conduit déterminée.

[0043] L'unité de traitement comprend avantageuse-
ment une mémoire dans laquelle est enregistrée une re-
lation entre la course de I'élément de transmission mé-
canique et la tension mécanique dudit élément de trans-
mission ou la compression exercée par la bande.
[0044] De préférence, le paramétre représentatif est
défini pour une condition déterminée du patient, le sys-
téme occlusif comprenant un capteur adapté pour détec-
ter ladite condition déterminée du patient.

[0045] Selon un mode de réalisation, I'unité de traite-
ment est incluse dans I'unité de commande du systéme
occlusif.

[0046] De maniére avantageuse, le systéme occlusif
comprend en outre des moyens d’émission d’'une alarme
a un utilisateur si le critére de détection d’'une atrophie
du conduit naturel est rempli.

[0047] Selonune application particuliere de I'invention,
ledit systéme occlusif consiste en un sphincter urinaire
artificiel.

[0048] Ledit systéme permet la mise en oeuvre d’'un
procédé de détection de I'atrophie d’'un conduit naturel
entouré par un tel systéme occlusif, ledit procédé
comprenant :

- la mesure - directe ou indirecte - de la compression
exercée par I'élément occlusif sur le conduit naturel,

- la détermination d’'un parametre représentatif d’'une
sollicitation a appliquer au dispositif d’actionnement
pour obtenir une compression déterminée du con-
duit par I'élément occlusif, et la surveillance dudit
parametre au cours du temps,

- ladétection d’'une atrophie du conduit naturel lorsque
ledit paramétre représentatif remplit un critére pré-
déterminé.
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[0049] Par exemple, ledit critere prédéterminé est
choisi parmi I'une des conditions suivantes ou une com-
binaison desdites conditions :

- le paramétre représentatif est supérieur a une valeur
fixe,

- le parametre représentatif est supérieur a un pour-
centage d’une valeur dudit paramétre représentatif
mesurée initialement

- unevaleurissue d’'une fonction mathématique cons-
truite a partir d’'une base de données de valeurs dudit
paramétre représentatif mesurées périodiquement
au cours du temps est supérieure a une valeur dé-
terminée.

BREVE DESCRIPTION DES DESSINS

[0050] D’autres caractéristiques et avantages de l'in-
vention ressortiront de la description détaillée qui va sui-
vre, en référence aux dessins annexés sur lesquels :

- lafigure 1 est un schéma de principe d’'un systeme
occlusif hydraulique a associé un dispositif de dé-
tection de I'atrophie selon un mode de réalisation de
I'invention,

- lafigure 2 est un schéma de principe d’'un systeme
occlusif hydraulique associé a un dispositif de dé-
tection de I'atrophie selon un autre mode de réalisa-
tion de l'invention,

- lafigure 3 est un schéma de principe d’'un systeme
occlusif mécanique associé a un dispositif de détec-
tion de I'atrophie selon un autre mode de réalisation
de I'invention,

- lafigure 4 estunschémade principe de I'architecture
de I'unité de commande d’un systéme occlusif incor-
porant un dispositif de détection de I'atrophie,

- lafigure 5A illustre un exemple de courbe de varia-
tion du paramétre représentatif de la sollicitation a
appliquer au dispositif d’actionnement pour obtenir
une compression déterminée du conduit par I'élé-
ment occlusif en fonction du temps ; la figure 5B pré-
sente les différentes positions du piston dans le cas
d’un systéme occlusif hydraulique,

- lafigure 6illustre un exemple de courbe de variation
de la pression dans le circuit hydraulique en fonction
du temps dans le cas d’une fuite lente.

DESCRIPTION DETAILLEE DE L'INVENTION

[0051] D’'une maniére générale, le systéeme occlusif
comprend un élément occlusif entourant un conduit na-
turel a occlure.

[0052] Selon l'application du systéme occlusif consi-
déré, le conduit a occlure peut étre un conduit urinaire
(notammentI'urétre ou le col vésical), anal, oesophagien,
pylorique ou encore I'estomac (cas d’'un anneau gastri-
que).

[0053] L’occlusion dudit conduit peut étre totale (cas
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d’un sphincter urinaire destiné a éviter des fuites urinai-
res) ou partielle (cas d’'un anneau gastrique destiné a
limiter le passage des aliments dans I'estomac).

[0054] Le sphincter artificiel comprend également un
dispositif d’actionnement pour ajuster la compression
exercée par I'élément occlusif.

[0055] llexiste doncuneliaison entrel'élémentocclusif
et le dispositif d’actionnement, qui dépend du mode d’ac-
tionnement dudit élément occlusif.

[0056] Parexemple, dans le cas d’un systéme occlusif
hydraulique, I'élément occlusif est une manchette gon-
flable susceptible de contenir un volume ajustable d’un
fluide et le dispositif d’actionnement comprend un réser-
voir de fluide, la liaison entre la manchette et le dispositif
d’actionnement comprenant une tubulure permettant de
transférer du fluide de maniere bidirectionnelle de la
manchette au réservoir selon que I'on souhaite augmen-
ter ou diminuer la compression exercée.

[0057] Dans le cas d’'un systéme occlusif électromé-
canique, I'élément occlusif se présente sous la forme
d’'une bande dont la tension est ajustable et le dispositif
d’actionnement comprend un actionneur adapté pour
ajuster une tension de la bande occlusive, la liaison entre
la bande et le dispositif d’actionnement étant alors assu-
rée par un cable ou tout autre moyen permettant d’ap-
pliquer une tension variable a la bande occlusive.
[0058] Dans les systemes occlusifs les plus anciens,
ce dispositif d’actionnement est commandé manuelle-
ment par le patient, par exemple par une pression exer-
cée sur un dispositif de pompe agencé sous la peau.
[0059] A I'heure actuelle, des systémes plus perfec-
tionnés sont développés afin d’éviter au patientd’exercer
une pression manuelle sur la pompe pour controler I'élé-
ment occlusif.

[0060] Le systeme occlusif comprend alors une unité
de commande, également implantable dans le corps du
patient, qui est adaptée pour commander le dispositif
d’actionnement de la manchette.

[0061] Il existe actuellement différents types de syste-
mes occlusifs, mettant en oeuvre différentes technolo-
gies d’éléments occlusifs (hydraulique, mécanique, etc.)
et différentes technologies d’actionnement associées
(actionneur piézo-électrique, cables, dispositifs a mé-
moire de forme, etc.).

[0062] Ces différents systémes occlusifs sont connus
de ’lhomme du métier.

[0063] S’agissant des sphincters urinaires artificiels,
on pourra par exemple se référer aux documents sui-
vants [1] a [4] cités plus haut ou encore aux documents
[8] et [9].

[0064] L’invention n’est pas limitée a une technologie
de systéme occlusif particuliere.

[0065] Le dispositif d’actionnement et I'unité de com-
mande sont avantageusement inclus dans un boftier im-
plantable dans le corps du patient destiné a les protéger.
[0066] Le boitier est typiquement réalisé en un mate-
riau biocompatible.

[0067] La figure 1 estun schéma de principe d’un sys-
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teme occlusif hydraulique 1 associé a un dispositif de
détection de I'atrophie selon un mode de réalisation de
l'invention.

[0068] L’élément occlusif 9 se présente sous la forme
d’'une manchette gonflable susceptible d’étre remplie
d’'une quantité variable d’'un fluide, une variation de la
pression de fluide a l'intérieur de la manchette faisant
varier la compression exercée sur le conduit naturel 10
a occlure.

[0069] Un réservoir 4 d’un fluide, par exemple du sé-
rum physiologique, est agencé en liaison fluidique avec
la manchette, par I'intermédiaire d’'une tubulure 8.
[0070] L’ensemble de la manchette 9, du réservoir 4
etdelatubulure 2 forme le circuithydraulique du systeme
occlusif 1.

[0071] Ce circuit hydraulique permet de transférer une
partie du fluide du réservoir dans la manchette, afin
d’augmenter la compression exercée sur le conduit 10,
et inversement de transférer une partie du fluide de la
manchette vers le réservoir, pour diminuer la compres-
sion exercée par la manchette sur le conduit 10.

[0072] A cet effet, le systéme occlusif comprend en
outre un dispositif d’actionnement 2 pour effectuer ce
transfert de fluide et ainsi faire varier la compression
exercée par la manchette sur le conduit 10.

[0073] De maniére particuliérement avantageuse, le
réservoir 4 présente un volume variable.

[0074] Par exemple, mais de maniére non limitative,
la variation de volume peut étre réalisée en déplagant
une paroi du réservoir, le dispositif d’actionnement 2
comprenant un actionneur pour déplacer ladite paroi.
[0075] Ainsi, le réservoir peut comprendre une mem-
brane roulante, un piston, un soufflet ou tout autre moyen
permettant de faire varier son volume.

[0076] L’homme du métier esten mesure de sélection-
ner parmi les actionneurs existants un actionneur adé-
quat en fonction de I'implémentation envisagée vis-a-vis
du réservoir.

[0077] On peut citer par exemple mais de maniére non
limitative un actionneur piézo-électrique, etc.

[0078] Bienqu'ilne soit pasillustré ici, le dispositif d’ac-
tionnement comprend un capteur permettantde mesurer
I'action exercée sur le réservoir.

[0079] Par exemple, si 'actionnement consiste en un
déplacement d’une paroi mobile du réservoir, ledit cap-
teur peut consister en un capteur de position, permettant
de déterminer la position de la paroi mobile.

[0080] Un calibrage permet de déterminer d’une part,
la relation entre la position de la paroi mobile et la varia-
tion de volume du réservoir ; d’autre part, larelation entre
la variation de volume du réservoir et la pression dans
le circuit hydraulique et enfin entre la pression dans le
circuit hydraulique et la compression exercée sur le con-
duit a occlure.

[0081] La relation entre la pression dans le circuit hy-
draulique et le volume transféré du réservoir vers la man-
chette gonflable peut éventuellement étre exprimée sous
la forme d’une relation mathématique.
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[0082] Selon les cas, cette relation peut étre linéaire
ou non.

[0083] Ainsi, il est possible de déterminer le déplace-
ment a imposer a la paroi mobile pour obtenir une pres-
sion donnée de fluide dans le circuit hydraulique en vue
d’obtenir une compression donnée du conduit 10.
[0084] Dans cecas,le contrble en déplacementdu dis-
positif d’actionnement est basé sur une mesure de la
pression dans le circuit hydraulique.

[0085] A cet effet, dans le mode de réalisation illustré
sur la figure 1, un capteur de pression 5 est agencé sur
une paroi du réservoir 4 de maniéere a fournir une mesure
de la pression de fluide dans le réservoir.

[0086] Le systeme occlusif 1 comprend en outre une
unité de commande 7 adaptée pour solliciter le dispositif
d’actionnement 2 de sorte a exercer une compression
déterminée sur le conduit 10.

[0087] La liaison 6 entre I'unité de commande 7 et le
dispositif d’actionnement 2 a été représentée sous forme
filaire sur la figure 1, mais il va de soi qu’elle pourrait étre
mise en oeuvre sansfil, selon latechnologie sélectionnée
par ’homme du métier.

[0088] Il existe également une liaison 6 (filaire ou non)
entre le capteur 5 et I'unité de commande 7.

[0089] La figure 2 illustre un autre mode de réalisation
d’un systéme occlusif hydraulique 1.

[0090] Les composants désignés par les mémes si-
gnes de référence que sur la figure 1 remplissent la mé-
me fonction et ne seront donc pas décrits en détail a
nouveau.

[0091] Par rapport au dispositif illustré sur la figure 1,
le capteur 5 permettant de mesurer la pression dans le
circuit hydraulique n’est pas agencé sur une paroi du
réservoir 4 mais sur la manchette occlusive 9, afin de
mesurer directement la pression sur le conduit 10.
[0092] Il va de soi que I'on pourrait mettre en place un
capteur de pression en tout autre endroit du systeme de
compression sans pour autant sortir du cadre de la pré-
sente invention.

[0093] La figure 3 est un schéma de principe d’'un sys-
téme occlusif électromécanique 1 associé a un dispositif
de détection de I'atrophie selon un mode de réalisation
de linvention.

[0094] L’élément occlusif 9 se présente sous la forme
d’'une bande disposée autour du conduit 10 a occlure,
une variation de la tension de la bande faisant varier la
compression exercée sur le conduit naturel 10 a occlure.
[0095] Labande estreliée parun élément 11 de trans-
mission mécanique a un dispositif d’actionnement 2.
[0096] Par exemple, I'élément 11 est un cable.
[0097] Ledispositifd’actionnementestadapté pour fai-
re varier la course et/ou la tension de I'élément 11 de
transmission mécanique, en vue d’augmenter ou de di-
minuer la compression exercée sur le conduit 10 par la
bande occlusive 9.

[0098] L’homme dumétier est en mesure de sélection-
ner parmi les actionneurs existants un actionneur adé-
quaten fonction de I'élément de transmission mécanique
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choisi.

[0099] On peut citer par exemple mais de maniére non
limitative un actionneur piézo-électrique, etc.

[0100] Un calibrage permet de déterminer d’une part,
la relation entre la course et la tension de I'élément de
transmission mécanique et, d’autre part, la relation entre
la tension de la bande occlusive et la compression exer-
cée sur le conduit a occlure.

[0101] Larelation entre la course et latension de I'élé-
ment de transmission mécanique peut éventuellement
étre exprimée sous la forme d’'une relation mathémati-

que.
[0102] Selon les cas, cette relation peut étre linéaire
ou non.

[0103] Ainsi, il est possible de déterminer la course a

imposer al'élément de transmission mécanique pour ob-
tenir une tension donnée de la bande occlusive en vue
d’obtenir une compression donnée du conduit 10.
[0104] Dansce cas, le contréle en déplacement du dis-
positif d’actionnement est basé sur une mesure de la
tension de I'élément de transmission mécanique.
[0105] A cet effet, comme illustré sur la figure 3, un
capteur de tension 5 est agencé sur I'élément de trans-
mission mécanique de maniére a fournir une mesure de
la tension dudit élément.

[0106] Le systéme occlusif comprend en outre une uni-
té de commande 7 adaptée pour solliciter le dispositif
d’actionnement 2 de sorte a exercer une compression
déterminée sur le conduit 10.

[0107] La liaison 6 entre I'unité de commande 7 et le
dispositif d’actionnement 2 a été représentée sous forme
filaire sur la figure 3, mais il va de soi qu’elle pourrait étre
mise en oeuvre sansfil, selon latechnologie sélectionnée
par '’homme du métier.

[0108] Il existe également une liaison 6 (filaire ou non)
entre le capteur 5 et I'unité de commande 7.

[0109] Dans un autre mode de réalisation, le systeme
occlusif est basé sur une pompe péristaltique permettant
de transférer un fluide contenu dans un réservoir de ou
vers la manchette occlusive.

[0110] Les modes de réalisation décrits ci-dessus ne
sontpas destinés a limiter 'invention et'on pourra choisir
d’autres moyens d’actionnement et d’autres capteurs
sans sortir de la portée de la présente invention.

Mesure de la compression exercée sur le conduit a oc-
clure

[0111] La mesure de la compression exercée sur le
conduit a occlure peut étre réalisée directement sur ledit
conduit ou, de maniére préférée car généralement plus
aisée a mettre en oeuvre, indirectement, par une gran-
deur mesurée au niveau de I'élément occlusif, du dispo-
sitif d’actionnement ou de la liaison entre I'élément oc-
clusif et le dispositif d’actionnement.

[0112] Ainsi,comme déjaindiqué plus haut, la pression
dans le circuit hydraulique (mesurée au niveau d’'une pa-
roi du réservoir ou au niveau de la manchette) ou la ten-
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sion de la bande occlusive dans le cas d’'un systéme
électromécanique, permet de fournir une indication de la
compression du conduit.

[0113] La relation entre le niveau de compression du
conduit et la pression dans le circuit hydraulique ou la
tension de la bande occlusive est établie au préalable,
en fonction du mode d’actionnement et des matériaux
retenus lors de la conception du dispositif.

[0114] Un calibrage de cette relation peut en plus étre
effectué dans certains cas de figure en effectuant des
mesures de pression dans le conduit a occlure a diffé-
rentes pressions dans le circuit hydraulique, ou a diffée-
rentes tensions, selon le mode de réalisation sélectionné.

Parameétre représentatif

[0115] Par ailleurs, on détermine un paramétre repré-
sentatif d’'une sollicitation a appliquer au dispositif d’ac-
tionnement pour obtenir une compression déterminée du
conduit a occlure.

[0116] Ainsi, dansle cas d’'un systéme occlusif hydrau-
lique tel que décrit ci-dessus, le paramétre représentatif
peut étre définicomme étantla position de la paroi mobile
du réservoir par rapport a une position de référence pour
obtenir une compression déterminée du conduit.
[0117] Par exemple, la position de référence peut étre
la position de la paroi dans laquelle aucune compression
n’est exercée sur le conduit.

[0118] Cette position de référence peut ainsi étre con-
sidérée comme une position en butée initiale correspon-
dant a une manchette occlusive vide.

[0119] Leparamétre représentatif peut étre définicom-
me la position de la paroi mobile dans laquelle une com-
pression donnée du conduit est atteinte.

[0120] Le parameétre représentatif peut également étre
défini comme étant la distance a parcourir par la paroi
mobile du réservoir pour passer de la position en butée
initiale a la position permettant d’atteindre ladite com-
pression donnée du conduit a occlure.

[0121] De maniére alternative, le paramétre représen-
tatif peut étre définicomme étantle volume de fluide dans
le réservoir pour obtenir une compression maximale du
conduit, le volume de référence étant le volume maximal
du réservoir.

[0122] Dans le cas d’'un systéme occlusif électromé-
canique, le parameétre représentatif peut étre défini com-
me la course aimposer a I'élément de transmission mé-
canique pour obtenir une tension correspondant a une
compression donnée du conduit a occlure.

[0123] Dansle cas d’'un systeme occlusif basé surune
pompe péristaltique, le parametre représentatif peut étre
défini comme la course angulaire effectuée par la pompe
par rapport a une position de référence pour obtenir une
compression donnée du conduit.

[0124] On peut noter que, quel que soit le type de sys-
téme occlusif, la valeur du parametre représentatif peut
varier selon la condition du patient, par exemple selon
sa posture.
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[0125] Leparametre représentatif pourra donc étre dé-
fini pour une condition déterminée du patient et étre sur-
veillé au cours dutemps en n’étant enregistré que lorsque
le patient est dans la condition adéquate.

Surveillance du paramétre représentatif au cours du
temps

[0126] En cas d’atrophie du conduit a occlure, une dé-
rive du parameétre représentatif du patient se produit.
[0127] Cette dérive est due au fait que, compte tenu
de l'atrophie, I'épaisseur de la paroi du conduit diminue.
[0128] Par conséquent, pour exercer une méme com-
pression donnée du conduit, il est nécessaire d’appliquer
une sollicitation plus importante au dispositif d’actionne-
ment.

[0129] Par exemple, il est nécessaire d’apporter da-
vantage de fluide dans la manchette (dans le cas d’'un
systéme hydraulique) ou d’appliquer un déplacement
plus grand au cable lié a la bande occlusive (dans le cas
d’'un systéme électromécanique).

[0130] La surveillance du parametre représentatif au
cours du temps permet donc de détecter, par le biais
d’'une dérive de la valeur de ce paramétre, une atrophie
du conduit a occlure.

[0131] Le parametre représentatif est donc surveillé
au cours du temps et enregistré dans une mémoire de
I'unité de traitement.

[0132] De maniére particulierementavantageuse, ledit
parameétre est mesuré lorsque le patient est dans une
condition prédéterminée, ou lors de la transition d’'une
premiére condition prédéterminée a une seconde condi-
tion prédéterminée du patient.

[0133] Par« condition prédéterminée », on entendune
posture particuliére (par exemple la station debout, cou-
chée ou assise) et/ou la réalisation d’'une action particu-
liere (par exemple la miction, dans le cas d’un sphincter
urinaire artificiel).

[0134] Par exemple, lorsque le patient est allongé et
immobile, le systéme peut réduire la compression exer-
cée sur le conduit a occlure.

[0135] Tel est le cas par exemple dans un sphincter
urinaire artificiel mettant en oeuvre un modeéle prédictif
des fuites urinaires tel que décrit dans [1], dans lequel la
compression exercée sur le conduit est ajustée en fonc-
tion de l'activité du patient : I'application d’'une faible com-
pression de l'urétre est en effet suffisante lorsque le pa-
tient est endormi.

[0136] Dans ce cas particulier, le parametre représen-
tatif d’'une sollicitation a appliquer peut étre le volume a
injecter dans la manchette (dans le cas d’'un systeme
hydraulique) ou la course a appliquer au céble (dans le
cas d’'un systéme électromécanique) pour passer d’'une
compression donnée correspondant a la situation
« patient allongé » a une compression donnée plus im-
portante correspondant a la situation « patient debout»,
les valeurs des dites compressions étant configurées par
l'utilisateur.
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[0137] Dans un autre cas, la mesure du parameétre re-
présentatif peut étre effectuée lors de la miction.
[0138] Le patient peut alors étre équipé d’un ou plu-
sieurs capteurs permettant de détecter la ou les condi-
tions prédéterminées mentionnées ci-dessus.

[0139] A titre d’exemple non limitatif, pour déterminer
la posture du patient, on pourra utiliser un accélérometre,
un gyroscope et/ou un inclinometre.

[0140] L’homme du métier est a méme de définir le(s)
capteur(s) adapté(s) pour détecter une ou des conditions
prédéterminées du patient.

Critére de détection d’'une atrophie

[0141] Le critére de détection d’'une atrophie peut étre
sélectionné parmi différentes possibilités, dont certaines
seront décrites ci-dessous.

[0142] Selon une premiere forme d’exécution de I'in-
vention, le critére de détection d’'une atrophie est rempli
lorsque le paramétre représentatif est supérieur a une
valeurfixe, indépendante du patient, fixée arbitrairement.
[0143] Selon une autre forme d’exécution, le critere de
détection d’'une atrophie est rempli lorsque le parameétre
représentatif est supérieur a un pourcentage d’une valeur
du paramétre mesurée initialement.

[0144] Parexemple, on mesure lavaleur du parametre
représentatif apres I'implantation du systeme occlusif
chez le patient, et I'on choisit cette valeur comme réfé-
rence.

[0145] On choisit également un pourcentage de cette
valeur de référence comme étant la valeur au-dela de
laquelle on détecte une atrophie.

[0146] Par exemple, ce pourcentage pourrait étre de
I'ordre de 130 a 180%.

[0147] Un avantage de ce critere est qu’il permet de
tenir compte de la situation individuelle du patient, puis-
qu’il est basé sur une mesure faite sur le patient a l'ini-
tialisation du procédé de détection.

[0148] Selon une autre forme d’exécution de l'inven-
tion, le critéere de détection d’'une atrophie implique la
comparaison, non du parameétre représentatif lui-méme,
mais d’une fonction dudit parametre, avec une valeur
déterminée.

[0149] Ainsi, la valeur a comparer avec ladite valeur
déterminée peut étre une valeurissue d’'une fonction ma-
thématique construite a partir d’'une base de données de
valeurs dudit parametre représentatif mesurées périodi-
quement au cours du temps.

[0150] Une atrophie pouvant évoluer lentement dans
un premier temps puis plus rapidement, un critére sur
I'évolution de l'atrophie des tissus dans le temps peut
étre avantageux.

[0151] A titre d’exemple non limitatif, en fixant un cri-
tére basé sur la dérivée de la courbe d’évolution du pa-
ramétre représentatif, il est possible de prévenir le clini-
cien d’'une atrophie lorsque celle-ci évolue rapidement,
c'est-a-dire lorsque cette dérivée atteint ou dépasse une
valeur déterminée.
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[0152] Il est par ailleurs envisageable de définir un cri-
tére de décision plus complexe, qui prenne en compte
simultanément différentes conditions en combinant dif-
férents critéres dont ceux notamment présentés dans les
paragraphes précédents.

[0153] Lafigure4 illustre une forme d’exécution de I'ar-
chitecture générale de l'unité de traitement permettant
la détection d’une éventuelle atrophie.

[0154] L’unité de traitement 18 comprend un micropro-
cesseur 16 adapté pour implémenter un algorithme per-
mettant de déterminer, a partir des mesures du (des)
capteur(s), la valeur du paramétre représentatif.

[0155] A ceteffet, le microprocesseur 16 communique
avec au moins un capteur 5 au moyen d’une interface 13.
[0156] Lacommunication est schématisée par des flé-
ches et peut étre réalisée par une liaison filaire ou par
une liaison sans fil, selon des protocoles connus.
[0157] L’unité de traitement 18 comprend en outre une
mémoire 14 dans laquelle sont enregistrés le programme
de détection, les valeurs du paramétre représentatif, ain-
si que les conditions a remplir pour qu’une atrophie soit
détectée.

[0158] L’unité de traitement comprend en outre une ou
plusieurs horloges 15.

[0159] Le microprocesseur 16 estrelié al'interface 13,
la mémoire 14 et I'horloge 15.

[0160] Le microprocesseur 16 communique en outre
avec le dispositif d’actionnement 2 par l'intermédiaire
d’une interface 17.

[0161] Les figures 5A et 5B illustrent un exemple de
détection d’'une atrophie dans le cas d’'un systéme oc-
clusif hydraulique.

[0162] Dans le mode de réalisation représenté sur la
figure 5B, le réservoir 4 a un volume variable grace au
déplacement d’un piston 22.

[0163] La course du piston est définie par deux posi-
tions limites : la position Pi, correspondant a une butée
initiale du piston dans laquelle la manchette occlusive
est vide, et la position Pf, correspondant a une butée
finale du piston dans laquelle la manchette occlusive est
remplie de fluide de sorte a exercer une compression
maximale du piston.

[0164] La fleche 24 indique la direction de sortie du
fluide du réservoir vers la manchette occlusive.

[0165] La position du piston permettant d’exercer une
compression donnée sur le conduit est comprise entre
les positions Pi et Pf.

[0166] Dans ce cas, c’est la distance entre ladite po-
sition et une position de référence correspondant a la
position Pi qui est définie comme le paramétre représen-
tatif de la sollicitation a appliquer au dispositif d’action-
nement pour obtenir une compression donnée du con-
duit.

[0167] On désigne par Di la distance initiale.

[0168] Le graphe de la figure 5A présente I'évolution
21 de la distance D au cours du temps, dans le cas ou
une atrophie se produit.

[0169] Comme on peutle voir sur ce graphe, la distan-
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ce D croit progressivement a partir de la valeur initiale Di.
[0170] Lorsque la courbe de la distance D atteint un
seuil prédéterminé 20 correspondant a une valeur de dis-
tance Di+j, on considére qu’une atrophie est détectée.
[0171] Le cas échéant, une alerte est émise par l'unité
de traitement a I'attention du patient et/ou du praticien.

Détection d’une éventuelle fuite lente dans le circuit hy-
draulique

[0172] Dans le cas d’un systéme occlusif hydraulique,
une fuite lente se produisant dans le circuit hydraulique
est susceptible de modifier au cours du temps la sollici-
tation a appliquer au dispositif d’actionnement pour ob-
tenir une compression déterminée du conduit a occlure.
[0173] Par « fuite lente », on entend dans le présent
texte une perte de liquide en petite quantité et s’étalant
surune longue plage de temps (au moins plusieurs jours,
mais plus généralement de l'ordre de plusieurs mois),
occasionnant une diminution progressive de la pression
dans le circuit hydraulique.

[0174] Paropposition, une fuite est considérée comme
rapide si elle cause une diminution brutale de la pression
dans le circuit hydraulique.

[0175] Ainsi, une fuite rapide est détectable dés que
I'événement déclencheur a eu lieu (par exemple, une
déconnexion de la tubulure reliant la manchette au ré-
servoir de fluide) ou peu apres (par exemple, endomma-
gement important de I'un des matériaux assurant I'étan-
chéité).

[0176] Au contraire, une fuite lente ne devient détec-
table que plusieurs jours, voire plusieurs mois apres la
survenance de la défaillance qui en est la cause.
[0177] De telles fuites lentes peuvent avoir différentes
causes, parmi lesquelles :

- 'endommagement d’'un élément mécanique du cir-
cuit hydraulique, par exemple une fissuration d’'un
élément,

- undéfaut de la connexion de la tubulure au réservoir
ou a la manchette occlusive,

- la porosité du matériau constituant la tubulure et/ou
la manchette occlusive (qui sont généralement en
silicone) et une concentration inadéquate de la so-
lution saline contenue dans le circuit hydraulique,
générant un gradient de concentration entre le milieu
extracellulaire et le circuit hydraulique, qui entraine
une diffusion d’eau du milieu le moins concentré vers
le milieu le plus concentré. En particulier, si le fluide
contenu dans le circuit hydraulique est trop peu con-
centré (hypotonique) par rapport au milieu extérieur,
'eau tendra a diffuser vers I'extérieur du circuit hy-
draulique, conduisant a une diminution du volume
dans ledit circuit.

[0178] Ainsi, sile paramétre représentatif est une dis-
tance a parcourir par la paroi mobile du réservoir pour
exercer une compression donnée sur le conduit, une fuite
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lente aura pour effet que cette distance augmente au
cours du temps.

[0179] Cette dérive a pour effet de détecter une varia-
tion du parameétre représentatif défini plus haut, sans
qu’une atrophie ne se soit effectivement produite, ce qui
entraine une fausse détection.

[0180] Pourremédier a cet éventuel probleme (qui ne
concerne que les systémes occlusifs hydrauliques), I'in-
vention propose, dans une forme particuliére de réalisa-
tion, de détecter une éventuelle fuite lente, ce qui permet
de distinguer une fuite lente d’'une éventuelle atrophie.

[0181] A cet effet, on implémente le procédé décrit ci-
dessous.
[0182] D’une maniére générale, ladétection d’unefuite

lenteimplique la surveillance de la pression dans le circuit
hydraulique au cours du temps et la comparaison de la-
dite pression ou d’'une fonction de ladite pression avec
un critére prédéterminé.

Mesure de la pression dans le circuit hydraulique

[0183] Lamesurede lapression dans le circuit hydrau-
lique peut étre réalisée en tout point dudit circuit, par
exemple avec un ou plusieurs des capteurs de pression
mentionnés plus haut.

[0184] Dans la présente invention, on s’intéresse a
I'évolution de la pression dans le circuit hydraulique dans
une situation particuliere, correspondant a une sollicita-
tion déterminée du dispositif d’actionnement.

[0185] Cette sollicitation déterminée dépend du type
de dispositif d’actionnement mis en oeuvre dans le sys-
teme occlusif.

[0186] Par exemple, lorsque le réservoir comprend
une paroi mobile permettant de faire varier son volume
et que le dispositif d’actionnement est adapté pour dé-
placer ladite paroi d’'une distance déterminée, la sollici-
tation déterminée dans laquelle on surveille la pression
dans le circuit hydraulique peut correspondre a une po-
sition de butée ouverte de ladite paroi (correspondant a
un volume maximal du réservoir, la manchette occlusive
étant alors vide).

[0187] Lorsqu’il se produitune fuite lente dans le circuit
hydraulique, la pression dans le circuit hydraulique pour
cette position déterminée de la paroi tend a diminuer, et
peut méme devenir négative.

[0188] De maniére similaire, dans le cas ou le dispositif
d’actionnement comprend une pompe péristaltique, la
sollicitation pour laquelle on surveille I'évolution de la
pression dans le circuit hydraulique peut étre définie pour
une position de référence de ladite pompe permettant
d’obtenir une compression donnée du conduit.

Surveillance de la pression au cours du temps

[0189] Pourdétecter une éventuelle fuite lente dans le
circuithydraulique, on enregistre périodiquementla pres-
sion dans le circuit hydraulique pour la sollicitation pré-
déterminée décrite ci-dessus.
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[0190] La périodicité de mesure n’est pas nécessaire-
ment réguliére, c’est-a-dire qu’il peut s’écouler des inter-
valles de temps de différentes longueurs entre deux me-
sures consécutives.

[0191] Par ailleurs, I'enregistrement de la pression
n’est pas nécessairement effectué a chaque fois que la
sollicitation prédéterminée est rencontrée, mais peut
éventuellement étre réalisé moins souvent, selon une
fréquence prédéterminée

[0192] D’autre part, la périodicité de mesure peut dé-
pendre du type de systéme occlusif considéré.

[0193] Par exemple, pour un systéme occlusif urinaire
ou anal, on procéde au moins une fois par jour a une
ouverture de la manchette occlusive pour permettre la
miction ou la défécation.

[0194] Par conséquent, pour ces systémes, on peut
surveiller la pression dans le circuit hydraulique quoti-
diennement, en enregistrant la pression dans le circuit
hydraulique lors d’au moins une miction ou défécation.
[0195] Dans d’autres systémes (par exemple les an-
neaux gastriques), le systéme peut se calibrer soit lors
d’une commande effectuée par I'utilisateur, soit de ma-
niere autonome en plagant le dispositif d’actionnement
dans une position de référence, dans des conditions qui
n’affectent pas la fonction du systéme occlusif.

Critére de détection d’une fuite lente

[0196] Lecritéere de détection d’une fuite lente peut étre
sélectionné parmi différentes possibilités, dont certaines
seront décrites ci-dessous.

[0197] Selon une premiére forme d’exécution de I'in-
vention, le critére de détection d’une telle fuite lente est
rempli lorsque la pression dans le circuit hydraulique de-
vient inférieure a une valeur fixe, indépendante du pa-
tient, fixée arbitrairement.

[0198] Cette valeur seuil est de préférence nulle ou
négative.

[0199] Selon une autre forme d’exécution, le critere de
détection d’une fuite lente est rempli lorsque la pression
dans le circuit hydraulique devient inférieure a un pour-
centage de la valeur de la pression mesurée initialement.
[0200] Parexemple,on mesure lavaleurde la pression
dans le circuit hydraulique pour une sollicitation détermi-
née du dispositif d’actionnement apres I'implantation du
systéme occlusif chez le patient, et I'on choisit cette va-
leur comme référence.

[0201] On choisit également un pourcentage de cette
valeur de référence comme étant la valeur en-deca de
laquelle on détecte une fuite lente.

[0202] Par exemple, ce pourcentage pourrait étre de
I'ordre de 20 %.

[0203] Cette valeur peut étre également négative et
proportionnelle a un ou plusieurs paramétres du syste-
me.

[0204] Un avantage de ce critere est qu’il permet de
tenir compte de la situation individuelle du patient, puis-
qu’il est basé sur une mesure faite sur le patient a l'ini-
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tialisation du procédé de détection.

[0205] Selon une autre forme d’exécution de I'inven-
tion, le critére de détection d’une fuite lente implique la
comparaison, non de la pression mesurée elle-méme,
mais d’une fonction de ladite pression, avec une valeur
déterminée.

[0206] Ainsi, cette valeur a comparer a ladite valeur
déterminée peut étre une valeur issue d’'une fonction ma-
thématique construite a partir d’'une base de données de
valeurs de la pression mesurées périodiquement au
cours du temps.

[0207] Ainsi, on peut par exemple considérer la pré-
sence d’une fuite lente lorsque le produit x.P passe sous
une valeur seuil, x étant un paramétre pouvant évoluer
dans le temps afin de prendre en compte le vieillissement
des matériaux du systéme occlusif, et P la pression me-
surée dans le circuit hydraulique pour une sollicitation
donnée.

[0208] Par exemple, cette valeur seuil peut en particu-
lier étre négative.

[0209] Il est par ailleurs envisageable de définir un cri-
tére de détection plus complexe, qui prenne en compte
simultanément différentes conditions en combinant dif-
férents critéres dont ceux notamment présentés dans les
paragraphes précédents.

[0210] D’une maniere générale, une valeur seuil né-
gative présente I'avantage de distinguer avec certitude
une atrophie d’une fuite lente.

[0211] En effet, en présence d’une atrophie, méme s'il
se produit une variation de la sollicitation a appliquer au
dispositif d’actionnement pour obtenir une compression
déterminée du conduit, le volume global de fluide dans
le circuit hydraulique reste sensiblement le méme et la
pression dans le circuit hydraulique restera toujours po-
sitive pour une sollicitation déterminée du dispositif d’ac-
tionnement.

[0212] L’observation d’'une pression inférieure a une
valeur seuil nulle ou négative dans le circuit hydraulique
pour une sollicitation déterminée du dispositif d’action-
nement est donc caractéristique d’une fuite lente.
[0213] Ce procédé peut étre mis en oeuvre dans l'unité
de traitement illustrée sur la figure 4.

[0214] La figure 6 illustre un exemple de détection
d’une fuite lente dans un systéme occlusif hydraulique.
[0215] Comme dans le mode de réalisation représenté
sur la figure 5B, le réservoir 4 a un volume variable grace
au déplacement d’un piston 22.

[0216] La course du piston est définie par deux posi-
tions limites : la position Pi, correspondant a une butée
initiale du piston dans laquelle la manchette occlusive
est vide, et la position Pf, correspondant a une butée
finale du piston dans laquelle la manchette occlusive est
remplie de fluide de sorte a exercer une compression
maximale du conduit.

[0217] Ons’intéresse alavariation de la pression dans
le circuithydraulique lorsque le piston est dans la position
Pi.

[0218] La pression dans le circuit hydraulique a l'initia-
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lisation du systéme occlusif est notée p0.

[0219] Le graphe de lafigure 6 présente I'évolution de
la pression p au cours du temps lorsque le piston est
dans la position Pi, dans le cas ou une fuite lente se
produit.

[0220] Comme on peut le voir sur ce graphe, la pres-
sion p décroit progressivement a partir de la valeur initiale
pO0.

[0221] Lorsque la courbe de la pression p atteint un
seuil prédéterminé noté pj, on considéere qu’une fuite len-
te est détectée.

[0222] Il est ainsi possible de différencier une fuite len-
te du systeme d'une atrophie du conduit naturel.
[0223] Le cas échéant, une alerte est émise par l'unité
de traitement a I'attention du patient et/ou du praticien.
[0224] Le praticien peut alors décider d’ajouter un nou-
veau volume de fluide dans le circuit hydraulique, ce qui
permet d’éviter une nouvelle intervention chirurgicale.
[0225] Cet ajout peut étre fait au travers d’un port d’in-
jection qui est généralement prévu sur le circuit hydrau-
lique, en particulier sur le réservoir.

[0226] Le port d’injection peut comprendre un septum
agenceé dans 'une des parois du réservoir qui est placée
en regard de la peau du patient, de maniére a ce que le
praticien puisse introduire, a travers la peau, une aiguille
dans le réservoir.

[0227] Le septum est en un matériau biocompatible
permettant d’assurer I'étanchéité du réservoir pendant
et apres le retrait de l'aiguille.

[0228] Le silicone est généralement employé pour cet
usage.
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Revendications

1. Systéme occlusif implantable dans le corps humain
ou animal pour occlure un conduit naturel (10) du
corps humain ou animal, comprenant :

- un élément occlusif (9) destiné a entourer une
partie du conduit naturel (10) a occlure,

- un dispositif d’actionnement (2) dudit élément
occlusif (10) pour faire varier la compression
exercée par ledit élément occlusif (9) sur ledit
conduit (10),

- une unité de commande (7) adaptée pour sol-
liciter le dispositif d’actionnement (2) de sorte a
exercer une compression déterminée surle con-
duit (10), et

- un dispositif de détection de I'atrophie dudit
conduit naturel (10), comprenant :

(i) un capteur adapté pour mesurer la com-
pression exercée par I'élément occlusif (9)
sur le conduit naturel (10), et

(i) une unité de traitement adaptée pour :

» déterminer un parameétre représenta-
tif d’'une sollicitation a appliquer au dis-
positif d’actionnement (2) pour obtenir
une compression déterminée du con-
duit (10) par I'élément occlusif (9),

« surveiller ledit paramétre au cours du
temps, et

* détecter une atrophie du conduit na-
turel (10) lorsque ledit paramétre repreé-
sentatif remplitun critére prédéterminé.

2. Systeme selon la revendication 1, dans lequel ledit
critére prédéterminé est choisi parmi I'une des con-
ditions suivantes ou une combinaison desdites
conditions :

- le paramétre représentatif est supérieur a une
valeur fixe,

- le parameétre représentatif est supérieur a un
pourcentage d’'une valeur dudit parameétre re-
présentatif mesurée initialement,

- une valeur issue d’une fonction mathématique
construite a partir d'une base de données de
valeurs dudit paramétre représentatif mesurées
périodiguement au cours du temps est supérieu-
re a une valeur déterminée.

3. Systéme selon I'une des revendications 1 ou 2, ledit
systéeme étant un systéme occlusif hydraulique dans
lequel :

- 'élément occlusif (9) est une manchette gon-
flable comprenant un volume variable d’'un flui-
de,
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- le dispositif d’actionnement (2) comprend un
réservoir (4) contenant un fluide, en liaison flui-
dique avec ladite manchette gonflable,

la variation de la compression exercée par la man-
chette sur le conduit (10) étant réalisée par transfert
d’un volume ajustable dudit fluide entre le réservoir
(4) et la manchette.

Systeme selon larevendication 3, dans lequel le cap-
teur estadapté pour mesurer la compression du con-
duit naturel directement entre I’élément occlusif (9)
et le conduit naturel (10).

Systeme selon larevendication 3, dans lequel le cap-
teur est adapté pour mesurer la pression dans une
région dudit circuit hydraulique et l'unité de traite-
ment est configurée pour déduire de ladite mesure
la compression exercée par la manchette sur le con-
duit naturel (10).

Systeme selon I'une des revendications 3 a 5, dans
lequel ledit paramétre représentatif est le volume de
fluide a transférer du réservoir (4) dans la manchette
gonflable pour atteindre une compression du conduit
(10) déterminée.

Systeme selon les revendications 3 a 6, dans lequel
I'unité de traitement comprend une mémoire dans
laquelle estenregistrée unerelation entre la pression
dans le circuit hydraulique et le volume transféré
dans la manchette gonflable.

Systeme selon I'une des revendications 3 a 7, dans
lequel le réservoir (4) est un réservoir a volume va-
riable comprenant une paroi mobile et en ce que
I'unité de traitement est configurée pour déterminer
le volume de fluide transféré a partir d'une mesure
du déplacement de ladite paroi mobile.

Systeme selon 'une des revendications 3 a 8, com-
prenant en outre des moyens de détection d’une fuite
lente dans le circuit hydraulique, lesdits moyens
étant configurés pour :

- lamesure de I'évolution de la pression dans le
circuit hydraulique pour une sollicitation déter-
minée du dispositif d’actionnement (2),

- la détection d’une fuite lente dans le circuit hy-
draulique lorsque la pression mesurée dans le-
dit circuit pour ladite sollicitation déterminée du
dispositif d’actionnement (2) remplit un critere
prédéterminé.

Systeme selon la revendication 9, caractérisé en
ce que ledit critere prédéterminé de détection d’une
fuite lente est choisi parmi 'une des conditions sui-
vantes ou une combinaison desdites conditions :
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- la pression dans le circuit hydraulique est in-
férieure a une valeur fixe,

- la pression dans le circuit hydraulique est in-
férieure a un pourcentage d’une valeur de la
pression mesurée initialement pour ladite solli-
citation déterminée du dispositif d’actionne-
ment, et

- une valeur issue d’une fonction mathématique
construite a partir d'une base de données de
valeurs de ladite pression pour ladite sollicitation
du dispositif d’actionnement, ladite pression
étant enregistrée périodiquement au cours du
temps, est inférieure a une valeur déterminée.

Systéme selon I'une des revendications 1 ou 2, ledit
systéeme étant un systéme occlusif mécanique dans
lequel :

- I'élément occlusif (9) est une bande de lon-
gueur variable entourant le conduit naturel (10),
- le dispositif d’actionnement (2) comprend un
élément de transmission mécanique (11) reliant
ladite bande et un actionneur adapté pour ajus-
ter la course dudit élément de transmission mé-
canique,

la variation de la compression exercée par la bande
sur le conduit (10) étant réalisée par I'ajustement de
la course dudit élément de transmission mécanique.

Systéme selon la revendication 11, dans lequel le
capteur est adapté pour mesurer la tension mécani-
que dudit élément de transmission mécanique et en
ce que l'unité de traitement est configurée pour dé-
duire de ladite tension mécanique mesurée la com-
pression exercée par la bande sur le conduit naturel
(10).

Systéme selon I'une des revendications 11 ou 12,
dans lequel ledit parameétre représentatif est la cour-
se dudit élément de transmission mécanique entre
I’actionneur et la bande occlusive pour atteindre une
compression du conduit (10) déterminée.

Systéme selon I'une des revendications 11 a 13,
dans lequel 'unité de traitement comprend une mé-
moire dans laquelle est enregistrée une relation en-
tre la course de I'élément de transmission mécani-
que et la tension mécanique dudit élément de trans-
mission ou la compression exercée par la bande.

Systéme selon 'une des revendications 1 a 14, ca-
ractérisé en ce que ledit parameétre représentatif
est défini pour une condition déterminée du patient
et en ce que ledit systéeme occlusif comprend un
capteur adapté pour détecter ladite condition déter-
minée du patient.
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Systeme selon I'une des revendications 1 a 15, dans
lequel l'unité de traitement est incluse dans l'unité
de commande (7) du systéme occlusif.

Systeme selon I'une des revendications 1 a 16, com-
prenant en outre des moyens d’émission d’une alar-
me a un utilisateur si le critére de détection d’'une
atrophie du conduit naturel est rempli.

Systeme occlusif selon I'une des revendications 1 a
17, consistant en un sphincter urinaire artificiel.

Patentanspriiche

1.

2,

Implantierbares Verschlusssystem in den Korper ei-
nes Menschen oder eines Tiers zum Verschlielsen
einer naturlichen Leitung (10) des menschlichen
oder tierischen Korpers, umfassend:

- ein Verschlusselement (9), das bestimmt ist,
einen Teil der zu verschlieRenden natirlichen
Leitung (10) zu umschlieRen,

- eine Betatigungsvorrichtung (2) des Ver-
schlusselements (10), um die von dem Ver-
schlusselement (9) auf die Leitung (10) ausge-
Uibte Kompression zu variieren,

- eine Steuereinheit (7), die ausgebildet ist, um
die Betatigungsvorrichtung (2) derart zu bean-
spruchen, dass eine bestimmte Kompression
auf die Leitung (10) ausgetibt wird, und

- eine Erfassungsvorrichtung der Atrophie der
naturlichen Leitung (10), umfassend:

(i) einen Sensor, der ausgebildet ist, um die
von dem Verschlusselement (9) auf die na-
turliche Leitung (10) ausgetibte Kompressi-
on zu messen, und

(ii) eine Verarbeitungseinheit, die ausgebil-
det ist, um:

» einen Parameter zu bestimmen, der
fur eine auf die Betatigungsvorrichtung
(2) auszuubende Beanspruchung re-
prasentativ ist, um eine bestimmte
Kompression der Leitung (10) durch
das Verschlusselement (9) zu erhalten,
» den Parameter im Laufe der Zeit zu
Uberwachen, und

* eine Atrophie der natiirlichen Leitung
(10) zu ermitteln, wenn der reprasenta-
tive Parameter ein vorbestimmtes Kri-
terium erflillt.

System nach Anspruch 1, wobei das vorbestimmte
Kriterium aus einer der folgenden Bedingungen oder
einer Kombination der Bedingungen ausgewahlt ist:
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- der reprasentative Parameter liegt Giber einem
festen Wert,

- der reprasentative Parameter liegt Giber einem
Prozentsatz eines Wertes des anfanglich ge-
messenen reprasentativen Parameters,

- ein Wert, ausgegeben von einer mathemati-
schen Funktion, konstruiert auf der Basis einer
Datenbank von periodisch im Laufe der Zeit ge-
messenen Werten des reprasentativen Para-
meters, liegt GUber einem vorbestimmten Wert.

3. System nach einem der Anspriiche 1 oder 2, wobei

das System ein hydraulisches Verschlusssystemiist,
wobei:

- das Verschlusselement (9) eine aufblasbare
Manschette ist, die ein variables Volumen eines
Fluids umfasst,

- die Betatigungsvorrichtung (2) ein Reservoir
(4) umfasst, das ein Fluid enthalt, in fluidischer
Verbindung mit der aufblasbaren Manschette,

wobei die Variation der von der Manschette auf die
Leitung (10) ausgetibten Kompression durch Trans-
fer eines einstellbaren Volumens des Fluids zwi-
schen dem Reservoir (4) und der Manschette durch-
gefiihrt wird.

System nach Anspruch 3, wobei der Sensor ausge-
bildet ist, um die Kompression der natiirlichen Lei-
tung direkt zwischen dem Verschlusselement (9)
und der naturlichen Leitung (10) zu messen.

System nach Anspruch 3, wobei der Sensor ausge-
bildet ist, um den Druck in einer Region des Hydrau-
likkreises zu messen und die Verarbeitungseinheit
konfiguriert ist, um aus der Messung die von der
Manschette auf die naturliche Leitung (10) ausge-
Ubte Kompression abzuleiten.

System nach einem der Anspriiche 3 bis 5, wobei
derreprasentative Parameter das Volumen des Flu-
idsist, das vom Reservoir (4) in die aufblasbare Man-
schette zu transferieren ist, um eine bestimmte Kom-
pression der Leitung (10) zu erhalten.

System nach einem der Anspriiche 3 bis 6, wobei
die Verarbeitungseinheit einen Speicher umfasst, in
welchem ein Verhaltnis zwischen dem Druck im Hy-
draulikkreis und dem in die aufblasbare Manschette
transferierten Volumen gespeichert ist.

System nach einem der Anspriiche 3 bis 7, wobei
das Reservoir (4) ein Reservoir mit variablen Volu-
men ist, umfassend eine bewegbare Wand, und die
Verarbeitungseinheit konfiguriert ist, um das trans-
ferierte Fluidvolumen ausgehend von einer Mes-
sung der Verlagerung der bewegbaren Wand zu be-



10.

1.

12.

25
stimmen.

System nach einem der Anspriiche 3 bis 8, umfas-
send ferner Detektionsmittel eines langsamen Ver-
lusts im Hydraulikkreis, wobei die Mittel konfiguriert
sind fur:

- die Messung der Entwicklung des Drucks im
Hydraulikkreis fiir eine bestimmte Beanspru-
chung der Betatigungsvorrichtung (2),

- die Detektion eines langsamen Verlusts im Hy-
draulikkreis, wenn der in dem Kreis flir die be-
stimmte Beanspruchung der Betatigungsvor-
richtung (2) gemessene Druck ein vorbestimm-
tes Kriterium erfllt.

System nach Anspruch 9, dadurch gekennzeich-
net, dass das vorbestimmte Kriterium der Detektion
eines langsamen Verlusts aus einer der folgenden
Bedingungen oder einer Kombination der Bedingun-
gen ausgewahlt ist:

- der Druck im Hydraulikkreis liegt unter einem
festen Wert,

- der Druck im Hydraulikkreis liegt unter einem
Prozentsatz eines Wertes des anfénglich fur die
bestimmte Beanspruchung der Betatigungsvor-
richtung gemessenen Drucks, und

- ein Wert, ausgegeben von einer mathemati-
schen Funktion, konstruiert auf der Basis einer
Datenbank von Druckwerten fiir die Beanspru-
chung der Betatigungsvorrichtung, wobei der
Druck periodisch gespeichertwird, liegt unter ei-
nem vorbestimmten Wert.

System nach einem der Anspriiche 1 oder 2, wobei
das System ein mechanisches Verschlusssystem
ist, wobei:

- das Verschlusselement (9) ein Band variabler
Lange ist, das die naturliche Leitung (10) um-
schlief3t,

- die Betatigungsvorrichtung (2) ein mechani-
sches Ubertragungselement (11) umfasst, wel-
ches das Band und einen Aktuator verbindet,
der ausgebildet ist, um den Lauf des mechani-
schen Ubertragungselements einzustellen,

wobei die Variation der von dem Band aufdie Leitung
(10) ausgetibten Kompression durch Einstellung des
Laufs des mechanischen Ubertragungselements
durchgeflhrt wird.

System nach Anspruch 11, wobei der Sensor aus-
gebildet ist, um die mechanische Spannung des me-
chanischen Ubertragungselements zu messen und
die Verarbeitungseinheit konfiguriert ist, um aus der
gemessenen mechanischen Spannung die von dem
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Band aufdie natirliche Leitung (10) ausgetibte Kom-
pression abzuleiten.

System nach einem der Anspriiche 11 oder 12, wo-
bei der reprasentative Parameter der Lauf des me-
chanischen Ubertragungselements zwischen dem
Aktuator und dem Verschlussband ist, um eine be-
stimmte Kompression der Leitung (10) zu erreichen.

System nach einem der Anspriiche 11 bis 13, wobei
die Verarbeitungseinheit einen Speicher umfasst, in
welchem ein Verhaltnis zwischen dem Lauf des me-
chanischen Ubertragungselements und der mecha-
nischen Spannung des Ubertragungselements oder
dervon dem Band ausgetibten Kompression gespei-
chert ist.

System nach einem der Anspriiche 1 bis 14, da-
durch gekennzeichnet, dass der reprasentative
Parameter flr eine bestimmte Bedingung des Pati-
enten definiert ist und das Verschlusssystem einen
Sensor umfasst, der ausgebildet ist, um die be-
stimmte Bedingung des Patienten zu ermitteln.

System nach einem der Anspriiche 1 bis 15, wobei
die Verarbeitungseinheit in der Steuereinheit (7) des
Verschlusssystems eingeschlossen ist.

System nach einem der Anspriiche 1 bis 16, umfas-
send ferner Sendemittel eines Alarms an einen Be-
nutzer, wenn das Kriterium der Detektion einer At-
rophie der natirlichen Leitung erfillt ist.

Verschlusssystem nach einem der Anspriiche 1 bis
17, bestehend aus einem kiinstlichen
HarnschlieBmuskel.

Claims

1.

An occlusive system implantable in an animal or hu-
man body for occluding a natural conduit (10) of an
animal or human body, comprising:

- an occlusive element (9) designed to enclose
part of the natural conduit (10) to be occluded,
- an activation device (2) of said occlusive ele-
ment (10) for varying the compression exerted
by said occlusive element (9) on said conduit
(10),

- a control unit (7) adapted to stress the activa-
tion device (2) so as to exert determined com-
pression on the conduit (10), and

- a detection device of atrophy of said natural
conduit (10), comprising:

(i) a sensor adapted to measure the com-
pression exerted by the occlusive element
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(9) on the natural conduit (10), and
(i) a processing unit adapted to:

* determine arepresentative parameter
of stress to be applied to the activation
device (2) to obtain a determined com-
pression of the conduit (10) by the oc-
clusive element (9),

* monitor said parameter overtime, and
« detect atrophy of the natural conduit
(10) when said representative param-
eter fulfils a predetermined criterion.

The system according to claim 1, wherein said pre-
determined criterion is selected from one of the fol-
lowing conditions or a combination of said condi-
tions:

- the representative parameter is greater than a
fixed value,

- the representative parameter is greater than a
percentage of a value of said representative pa-
rameter measured initially,

- a value coming from a mathematical function
constructed from a database of values of said
representative parameter measured periodical-
ly over time is greater than a determined value.

The system according to one of claims 1 or 2, said
system being an occlusive hydraulic system where-
in:

- the occlusive element (9) is an inflatable cuff
comprising a variable volume of fluid,

- the activation device (2) comprises a tank (4)
containing fluid, in fluidic connection with said
inflatable cuff,

the variation in compression exerted by the cuff on
the conduit (10) being done by transfer of an adjust-
able volume of said fluid between the tank (4) and
the cuff.

The system according to claim 3, wherein the sensor
is adapted to measure the compression of the natural
conduit directly between the occlusive element (9)
and the natural conduit (10).

The system according to claim 3, wherein the sensor
is adapted to measure the pressure in a region of
said hydraulic circuit and the processing unit is con-
figured to deduce from said measurement the com-
pression exerted by the cuff on the natural conduit
(10).

The system accordingto one of claims 3to 5, wherein
said representative parameter is the volume of fluid
to be transferred from the tank (4) to the inflatable
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cuff to achieve determined compression of the con-
duit (10).

The system according to claims 3 to 6, wherein the
processing unit comprises a memory wherein a re-
lation between the pressure in the hydraulic circuit
and the volume transferred to the inflatable cuff is
recorded.

The system according to one of claims 3to 7, wherein
the tank (4) is a tank of variable volume comprising
a mobile wall and wherein the processing unit is con-
figured to determine the volume of fluid transferred
from measurement of the displacement of said mo-
bile wall.

The system according to one of claims 3 to 8, further
comprising means for detecting a slow leak in the
hydraulic circuit, said means being configured for:

- measuring the evolution of the pressure in the
hydraulic circuit for a determined stress of the
activation device (2),

- detection of a slow leak in the hydraulic circuit
when the pressure measured in said circuit for
said determined stress of the activation device
(2) fulfils a predetermined criterion.

The system according to claim 9, characterized in
that said predetermined criterion for detecting a slow
leak is selected from one of the following conditions
or a combination of said conditions:

- the pressure in the hydraulic circuit is less than
a fixed value,

- the pressure in the hydraulic circuit is less than
a percentage of a value of the pressure meas-
ured initially for said determined stress of the
activation device, and

- a value coming from a mathematical function
constructed from a database of values of said
pressure for said stress of the activation device,
said pressure being recorded periodically over
time, is less than a determined value.

The system according to one of claims 1 or 2, said
system being a mechanical occlusive system where-
in:

- the occlusive element (9) is a band of variable
length enclosing the natural conduit (10),

- the activation device (2) comprises a mechan-
ical transmission element (11) connecting said
band and an actuator adapted to adjust the
course of said mechanical transmission ele-
ment,

the variation of the compression exerted by the band
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on the conduit (10) being done by adjustment of the
course of said mechanical transmission element.

The system according to claim 11, wherein the sen-
sor is adapted to measure the mechanical tension
of said mechanical transmission element and where-
in the processing unit is configured to deduce from
said measured mechanical tension the compression
exerted by the band on the natural conduit (10).

The system according to one of claims 11 or 12,
wherein said representative parameter is the course
of said mechanical transmission element between
the actuator and the occlusive band to reach deter-
mined compression of the conduit (10).

The system according to one of claims 11 to 13,
wherein the processing unit comprises a memory
wherein a relation between the course of the me-
chanical transmission element and the mechanical
tension of said transmission element or the compres-
sion exerted by the band is recorded.

The system according to one of claims 1 to 14, char-
acterized in that said representative parameter is
defined for a determined condition of the patient and
in that said occlusive system comprises a sensor
adapted to detect said determined condition of the
patient.

The system according to one of claims 1 to 15,
wherein the processing unitis included in the control
unit (7) of the occlusive system.

The system according to one of claims 1 to 16, further
comprising means for sending an alarm to a user if
the detection criterion of atrophy of the natural con-
duit is fulfilled.

The occlusive system according to one of claims 1
to 17, consisting of an artificial urinary sphincter.
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