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RESUME ~

Objet

Le fait de devoir pousser fortement sur une gaine orientable pendant
linsertion a travers le septum peut entrainer des mouvements
incontrolés, l'extrémité de la gaine peut par exemple subir une
brusque saccade au moment d'entrer dans l'oreillette gauche. De
méme, une cloison interauriculaire élastique, anéurysmale ou trop
épaisse peut nécessiter une force d'insertion excessive susceptible
d'entrainer la lésion des tissus. Une transition douce entre dilatateur
et gaine permet de mieux controler la manceuvre. Létude dont
voici les résultats a permis de comparer deux gaines orientables
différentes.

Méthodes employées
La transition entre dilatateur et gaine du produit SureFlex® de Baylis
Médicale et de lintroducteur orientable Agilis™ NxT de St. Jude
Medical a été mesurée par micrométrie laser. La force d'insertion
maximale a été mesurée a l'aide d'un septum artificiel.
Résultats
La transition entre dilatateur et gaine de SureFlexP est 40% plus douce que celle de lintroducteur Agilis"c NxT
(p < 0,001). Cette transition plus douce permet une force d'insertion plus faible de 27% avec SureFlex"P qu'avec
lintroducteur Agilis" NxT (p < 0,001).
Conclusion

Par rapport a l'introducteur Agilis™® NxT, la gaine SureFlex"P se caractérise par une transition entre dilatateur et gaine
nettement plus douce et par une insertion plus facile.
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INTRODUCTION

La ponction transseptale vise a accéder a loreillette
gauche afin deffectuer diverses interventions cardiaques
comme lisolation des veines pulmonaires, la réparation
delavalve mitrale et l'occlusion de 'appendice auriculaire
gauche." Une fois I'accés obtenu, un cathéter ou un autre
instrument peut étre introduit dans loreillette gauche
a laide d'une gaine passant a travers le septum. Un
meilleur contréle de la gaine au moment ou elle traverse
le septum permet de sassurer que l'acces a loreillette
gauche sefait de maniere prévisible et sans traumatisme.

Chez les patients dont le septum est élastique,

anéurysmal ou trop épais, ou chez ceux qui ont subi
plusieurs ablations, il peut alors se présenter un tenting
excessif, ce qui peut nécessiter une force supplémentaire
pour que lensemble gaine-dilatateur puisse traverser le
septum. Une force excessive peut entrainer une brusque
avancée du module au moment de pénétrer les tissus,
ce qui accroit le risque de perforation accidentelle de
l'aorte, de I'appendice auriculaire gauche, de la paroi
libre de loreillette, ou encore d'une veine ou d'une
artere pulmonaire? La perforation accidentelle de
structures adjacentes ou la pression créée par un tenting

D'apres les essais au banc menés par Baylis Médicale Cie inc. dans ses laboratoires de R-D. En milieu clinique, les résultats peuvent différer.
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excessif peut entrainer une tamponnade cardiaque
potentiellementmortelle®*,ce quise produitdans 3%des
opérations de fibrillation auriculaire.® Une force excessive
peut également faire dévier l'extrémité de linstrument
de sa cible, nécessitant un délai supplémentaire pour
remettre l'extrémité du dispositif en position.

METHODES EMPLOYEES

Nous avons évalué la performance d'insertion de
la gaine orientable SureFlex® commercialisée par
Baylis Médicale et celle de l'introducteur orientable
Agilis™e NXT de St. Jude Medical.

Douceur de la transition — Cing gaines et dilatateurs
SureFlex"® et cing gaines et dilatateurs AgilisM© NxT
ont été mis a l'essai. Le diameétre extérieur du module
gaine-dilatateura été mesuré au niveau dela transition
entre ces deux pieces, a l'aide d'un micrometre laser
fonctionnant selon trois axes.

Force d'insertion — Dix ensembles SureFlex"P et
huit ensembles Agilis"® NxT ont été mis a 'essai. Un
septum artificiel en silicone de dureté 35 sur I'échelle
Shore A, de 0,02 pouces dépaisseur et de 30 mm de
diametre (Fig. 1) a été placé a un angle de 45° (comme
le serait un septum réel) et monté sur un dispositif
dessai Instron™” muni d'un dynamomeétre étalonné
jusqua 2 kN. Une aiguille transseptale NRG"® de
Baylis Médicale a été insérée dans le module gaine-
dilatateur, lequel était ensuite mis en place dans le
support fixe inférieur concu a cette fin. Une aiguille
a servi a perforer le septum en silicone. La force

“...de 0,02 pouces d’épaisseur et de 30 mm
de diametre (fig. 1) a été placé a un angle
de 45° (comme le serait un septum réel)...”

d'insertion a été réglée a zéro, puis 'ensemble complet
du dispositif a été inséré jusqu’a ce que lextrémité de
la gaine traverse complétement le septum artificiel. La
force exercée pendant linsertion a été mesurée pour
chacun des produits essayés, et la moyenne des valeurs
maximales de cette force a été calculée.

Lessai a été mené a laide de gaines a rayon de
courbure moyen ou grand. Les chiffres présentés ici
sont les valeurs moyennes des mesures effectuées.

Une transition douce entre dilatateur et gaine permet
de mieux controler la manceuvre dinsertion a travers
le septum. Létude décrite ici a consisté a examiner
les caractéristiques géométriques et mécaniques qui
influent sur la performance dinsertion de différentes
gaines orientables dans un septum artificiel.

Application de la force

Le porte-
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Figure 1 Banc dessai sur septum artificiel

Pour I'analyse statistique, nous avons fait appel au test t
(dit de Student); la signification a été établie a p < 0,05.

RESULTATS ET DISCUSSION
DOUCEUR DE LA TRANSITION

Le diametre extérieur de la transition entre dilatateur
et gaine varie plus progressivement dans le cas de
l'ensemble SureFlex“P que dans celui de l'introducteur
AgilisM“NxT (Fig.2; le graphique repose sur des valeurs

Point de transition entre
dilatateur et gaine
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types). La transition entre dilatateur et gaine est plus
douce de 40 % avec la gaine SureFlex® (p < 0,001)
quavec AgilisMe NxT. Linsertion se fait donc plus
facilement, avec moins de heurts.
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Figure 2 Comparaison des deux types de transition (a gauche : courbes de variation du diametre extérieur; a droite :

détail de la transition)

FORCE D’INSERTION

Nous avons pu Vérifier I'hypothese selon laquelle
linsertion est d'autant plus facile que la transition
entre dilatateur et gaine est douce : la force d'insertion
requise est nettement plus faible avec un ensemble
SureFlexMP qu'avec un ensemble Agilis™ NxT. La force
d'insertion était plus faible de 27 % avec la gaine
SureFlex qu'avec la gaine AgilisM NxT (Fig. 3; valeurs
moyennes p < 0,001). Une force dinsertion plus
faible donne lieu a un risque moins élevé de brusque
avancée de l'extrémité du dispositif au moment de
linsertion.

“La force d’insertion était plus faible de
27 % avec la gaine SureFlexP...”
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Figure 3 Comparaison des forces d'insertion maximales
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CONCLUSION

La gaine Sureflex!® offre une transition dilatateur-
gaine nettement plus douce et plus facile qu'une
gaine Agilis" NxT.
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