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(57) Abstract : A drainage valve (1) intended to be implanted and to drain

17

the cerebrospinal fluid, comprising: - a body (2) detining a chamber (3) into
which there open an inlet port (5) and an outlet port (6), - a stopper (11) ca-
pable of at least partially, or indeed completely, closing off the inlet port (5),
- a resilient return member (13) exerting a resilient push force on the stopper
(11) towards the inlet port in order to open or close the port, - a rotor (8)
housed in the chamber, able to rotate about an X-axis pivot and comprising a
cam track (19) on which the resilient return member (13) rests such that the
force exerted by the resilient return member (13) on the stopper (11) is modi-
fied by the rotation of the rotor (8).

(57) Abrégé : Valve de drainage (1) destinée a étre implantée et a drainer du
liquide céphalo-rachidien, comportant :
chambre (3) dans laquelle débouchent un oritfice d'entrée (5) et de sortie (6),
* - un obturateur (11) apte a obturer au moins partiellement, voire totalement,
l'orifice d'entrée (5), * - un organe de rappel élastique (13) exergant une
contrainte élastique en poussée sur l'obturateur (11), vers l'orifice d'entrée
atin de fermer ou d'ouvrir l'orifice, * - un rotor (8) logé dans la chambre, apte
a tourner autour d'un pivot d'axe X et comportant un chemin de came (19)
sur laquelle prend appui l'organe de rappel élastique (13) de sorte que la
contrainte exercée par l'organe de rappel élastique (13) sur l'obturateur (11)
est moditiée par la rotation du rotor (8),

* - un corps (2) définissant une
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Valve de drainage ajustable

DOMAINE TECHNIQUE

La présente invention a pour objet une valve de drainage destinée a des applications
thérapeutiques, notamment le traitement de [’hydrocéphalie qui consiste a dériver du
liquide céphalo-rachidien (LCR) contenu dans les ventricules de la cavité cranienne vers
un site de résorption, par exemple la cavité péritonéale. La valve est contrélable depuis
I’extérieur pour modifier, a travers des tissus cutanés, le passage ou la distribution de ce

liquide.

ETAT DE LA TECHNIQUE

On connait par le brevet européen EP 0 688 575 B1 une telle valve. Elle comporte un rotor
sur lequel est fixé un ressort a lame courbe, le ressort a lame venant s’appliquer
¢lastiquement contre une bille pour la maintenir contre un orifice d’entrée de la valve de
maniere a réguler le passage de liquide par cet orifice d’entrée. La rotation du rotor
entraine le glissement du point de contact de la bille sur le ressort a lame et donc une
modification de la contrainte exercée par le ressort a lame sur la bille (correspondant a une
pression d’ouverture). Le rotor peut étre verrouillé/déverrouillé par attraction et/ou
répulsion mutuelle de micro-aimants disposé€s sur le rotor.

On connait également du brevet européen EP 1604 703 ou des brevets américains
US 7,422,566 B2 et US 8,322,365 une valve dont le rotor comporte un chemin de came a
profil extérieur latéral ou radial, engendrant un mouvement de translation perpendiculaire a
I’axe de rotation du rotor. Un organe de rappel élastique, fixé sur le corps de la valve et en
appui sur la bille d’obturation de I’orifice d’entrée, est également en appui sur le chemin de
came par un contact mobile. Dans cette configuration, I’organe de rappel élastique exerce
une force de poussée comportant une composante centripéte sur le chemin de came du
rotor. La rotation du rotor permet ainsi une modification de la contrainte exercée par
I’organe de rappel élastique sur la bille.

Par ailleurs, les demandes de brevet européen EP 2 008 683 Al et EP 1738 792 Al
décrivent une valve dont le rotor présente un chemin de came hélicoidal ou axial,
engendrant un mouvement de translation suivant le méme axe que 1’axe de rotation du

rotor. Cette surface est sous forme de « marches d’escalier en colimagon» sur lesquelles
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vient s’appuyer une premiére extrémité d’un organe de rappel élastique composé d’un
ressort a lame monté en bascule entre ses deux extrémités, sur le corps de la valve. Comme
précédemment, 1’organe de rappel élastique exerce une force de poussée sur le chemin de
came. La rotation du rotor permet de modifier la hauteur de la premiére extrémité du
ressort, et ainsi la pression de 1’autre extrémité du ressort sur une bille d’obturation. Un
nombre limité de pressions d’ouverture est ainsi défini.

Les demandes US 2005/0010159 Al, WO 02/47754 Al, WO 2006/091581 Al et
EP 1512428 Al décrivent encore d’autres exemples de valves de drainage pour le
traitement de ’hydrocéphalie.

Les valves doivent étre adaptées en fonction des plages de pression d’ouverture
envisagées : en particulier, dans certains cas d’hydrocéphalie, le neurochirurgien pourra
avoir besoin de pressions spéciales, sortant de la plage standard. Dans d’autres cas, il
souhaitera disposer d’un choix de pressions plus important dans une plage déterminée,
c’est-a-dire séparées par un incrément plus petit.

Des 1992, la société Sophysa a fabriqué des valves dites « a pressions spéciales », capables
d’atteindre des pressions d’ouverture maximales élevées (SU8 200 : de 80 a 200 mm H,0),
voire trés élevées (SU8 300 : de 50, 75, 95, 125, 150, 180, 220 et 300 mm H,0, SUS 400 :
de 75 a 380 mm H,0). L’intérét pour les neurochirurgiens de pouvoir disposer d’une
pression d’ouverture maximale trés élevée réside dans la possibilité d’arréter
temporairement le drainage du liquide céphalo-rachidien a travers la valve en s’approchant
le plus possible d’une position de fermeture totale (position OFF) et de tester ainsi la
«shunt indépendance » du patient, ¢’est-a-dire sa capacité a tolérer I’absence de valve.

En 1995, la société Sophysa a mis sur le marché un modéle Sophy™ Mini SM8 couvrant
une plage de pression standard élargie allant de 30 a 200 mm H,0 (30, 50, 70, 90, 110,
140, 170 et 200 mm H,0), décliné a partir de 1996 en plusieurs modeles a pressions
spéciales capables de répondre a la quasi-totalité des besoins cliniques exprimés par les
neurochirurgiens : SM8-140 (10, 25, 40, 60, 80, 100, 120, 140 mm H,0), SM8-300 (50,
75, 100, 125, 150, 180, 220, 300 mm H,0) et SM8-400 (80, 120, 150, 190, 230, 270, 330,
400 mm H,0). Le modele SM8-400 a notamment permis au Dr. Takahashi (Department of
Pediatric Neurosurgery, Hokkaido Children’s Hospital and Medical Center, Japon) de
mettre au point une technique de sevrage chez 1’enfant consistant a augmenter par paliers

successifs le niveau de pression d’ouverture jusqu’a atteindre 400 mm H,O, a maintenir ce
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niveau tres élevé pendant 6 a 24 mois et a procéder ensuite au retrait de la valve
(Takahashi Y : « Withdrawal of shunt systems — Clinical use of the programmable shunt
system and its effect on hydrocephalus in children ». Child’s Nerv Syst (2001) 17 : 472-
477). 1l a par ailleurs été démontré que l’utilisation du modele SM8-300 permettait de
réduire les complications d’hyperdrainage pendant la période post-opératoire (Kordas M :
« Experience with SM8-300 Sophysa adjustable valve in adult chronic hydrocephalus ».
Poster présenté au Hydrocephalus 2006, 6-9 Septembre, Goteborg, Suede). Le modéle
SM8-140 permet quant a lui de traiter spécifiquement les patients atteints d’hydrocéphalie
a basse pression (« Low pressure hydrocephalus »).

En raison d’une part de D'amplitude limitée des plages de pressions d’ouverture
disponibles, et d’autre part de la limitation du nombre de pressions d’ouverture disponibles
pour un modele donné, notamment dans la plage des hautes pressions d’ouverture, aucune
valve ne peut cependant aujourd’hui traiter tous les types d’hydrocéphalie. Le
neurochirurgien doit donc sélectionner le modele de valve en fonction de I’étiologie de
chaque patient et de la stratégie de traitement envisagée. Ainsi, en cas d’erreur de
diagnostic sur 1’étiologie de 1’hydrocéphalie ou d’évolution imprévisible de 1’état du
patient, peut-il étre amené a explanter la valve pour la remplacer par un autre modéle,
présentant une plage de pressions d’ouverture différente ou offrant un nombre de positions
différent.

Un but de la présente invention est de proposer une valve ajustable sur une plage tres
étendue de pressions d’ouverture, afin de permettre aux neurochirurgiens de traiter tous les
types d’hydrocéphalie avec un seul modele de valve, et ce, quelle que soit la stratégie

thérapeutique adoptée.

RESUME DE L’INVENTION
L’invention a ainsi pour objet une valve de drainage destinée a étre implantée sous la peau
d’un patient et a drainer du liquide céphalo-rachidien, ladite valve comportant :
- un corps définissant une chambre dans laquelle débouchent un orifice
d’entrée et un orifice de sortie du liquide céphalo-rachidien,
- un obturateur apte a obturer au moins partiellement, voire totalement,

I’orifice d’entrée, de préférence une bille,
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- un organe de rappel élastique agencé pour exercer une contrainte sur
I’obturateur de maniere a le pousser, de maniere élastique, vers ’orifice
d’entrée afin d’obturer ledit orifice d’entrée, la pression minimale
permettant de déplacer I’obturateur pour dégager l'orifice d’entrée étant
appelée « pression d’ouverture »,

- un rotor logé dans la chambre, apte a tourner autour d’un axe X entre deux
positions extrémes et comportant un chemin de came sur lequel prend
appui "organe de rappel élastique de sorte que la contrainte exercée par
I’organe de rappel élastique sur 1’obturateur est modifiée par la rotation du
rotor.

Selon un premier aspect principal de I’invention, le chemin de came est défini par un profil
intérieur, orienté vers ’axe X, de manicre que 1’organe de rappel élastique exerce une
force, dite « force de traction », comportant une composante centrifuge par rapport a I’axe
X, de préférence une force sensiblement centrifuge, sur le chemin de came.

Ladite force de traction évolue en sens inverse de la distance séparant ’axe X du point de
contact de I’organe de rappel élastique avec le chemin de came. Ainsi I’effort de traction,
et donc la pression d’ouverture résultant de la contrainte exercée par I’organe €lastique sur
I’obturateur, sont d’autant plus élevés que ce point de contact se rapproche de I’axe X et
d’autant plus faibles qu’il s’en éloigne.

D’autre part, pour une méme rotation angulaire du rotor, la longueur du chemin de came
parcourue par le point de contact de I’organe de rappel élastique est d’autant plus
importante que le point de contact est éloigné de I’axe X et d’autant plus faible qu’il s’en
rapproche. Les positions angulaires successives correspondant a des points de contact
¢loignés de I’axe X sont donc séparées entre elles par un chemin de came plus long que
celles correspondant a des points de contact proches de 1’axe X. Elles peuvent donc étre
définies avec une plus grande précision mécanique, ce qui confeére aux pressions
d’ouverture correspondantes une meilleure précision. A Dl'inverse des configurations
existantes avec came a profil extérieur qui procurent, pour un point de contact éloigné du
centre du rotor, un maximum de précision dans les hautes pressions d’ouverture, la
conception avec came a profil intérieur procure un maximum de précision dans les faibles
pressions d’ouverture. Cette conception est donc mieux adaptée aux besoins

physiologiques des patients en procurant une précision élevée dans les basses pressions, 1a
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ou une différence de pression de 10 mm d’H,O peut avoir un effet significatif sur 1’état
clinique du patient, comme dans certains cas d’hydrocéphalie a pression normale ou
d’hydrocéphalie a basse pression, et une précision moindre dans les trés hautes pressions,
la ou une variation de quelques dizaines de mm d' H,O n'a qu’un impact limité sur 1’état
clinique du patient. Comme on le verra plus en détail dans la suite de la description, le
chemin de came peut ainsi avantageusement étre tres étendu autour de I’axe X du rotor. Le
réglage de la contrainte exercée par I’organe de rappel élastique sur 1’obturateur, c'est-a-
dire le réglage de la pression d’ouverture, peut donc étre treés précis et/ou la plage des
pressions d’ouverture peut étre trés large.

Une valve selon l’invention peut encore notamment comporter une ou plusieurs des

caractéristiques optionnelles suivantes, selon toutes les combinaisons possibles :

- Le chemin de came s’étend sur plus de 270°, sur plus de 300°, plus de 320°, plus de
340°, plus de 350°, plus de 355°, de préférence sur plus de 370°, plus de 540°, voire
plus de 720°, ou plus de 1080° autour de I’axe X de rotation du rotor ; Dans un mode
de réalisation, le chemin de came s’étend sur 360° ;

- Le chemin de came est adapté de maniere a assurer des premicre et deuxieme butées
de I’organe de rappel €lastique empéchant la poursuite de la rotation du rotor au-dela
de premiere et deuxieme positions extrémes, dans les premier et deuxieme sens de
rotation du rotor, respectivement ;

- Le chemin de came ne présente pas de rupture de pente (ou point singulier), de
préférence s’étend en spirale autour de ’axe X, la pente pouvant notamment étre
sensiblement constante ;

- L’organe de rappel élastique est monté en rotation, par rapport au corps, autour d’un
axe Y sensiblement paralléle a I’axe X et comporte un bras de levier en contact mobile
avec le chemin de came et un bras d’appui sur I’obturateur, les bras du levier et
d’appui étant reliés entre eux par un pivot passant par 'axe Y, de préférence
sensiblement parallele a I’axe X ;

- Le bras de levier définit avec le bras d’appui un secteur d’angle a coupant I’axe X
quelle que soit la position du rotor,
la direction du bras de levier étant définie, lorsque la valve est observée suivant 1’axe
X, par la droite passant par ’axe Y et par le point d’appui du bras de levier sur le

chemin de came, et
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la direction du bras d’appui étant définie, lorsque la valve est observée suivant I’axe X,
par la droite passant par ’axe Y et le point d’appui du bras d’appui sur I’obturateur ;
L’organe de rappel élastique comporte soit un bras de levier rigide et un bras d’appui
flexible, de préférence sous la forme d’un ressort a lame, de préférence courbe, soit un
bras de levier flexible, de préférence sous la forme d’une tige flexible, et un bras
d’appui rigide, de préférence sous la forme d’une lame rigide, de préférence courbe ;
Le bras de levier est en contact mobile avec le chemin de came et comporte une tige
rigide ou flexible, de préférence mobile et/ou déformable dans un plan perpendiculaire
a ’axe X, de préférence distinct et de préférence parallele a un plan perpendiculaire de
I’axe X et passant par le chemin de came, et un suiveur de came, de préférence
sensiblement axial, en contact mobile avec le chemin de came ;

L’organe de rappel élastique exerce ladite force de traction pour I’ensemble des
positions angulaires dudit rotor ; Autrement dit, la force de traction comporte une
composante s’€cartant de I’axe X sur toute la longueur du chemin de came ;

Le chemin de came est défini par une cavité ménagée dans le rotor, en particulier
définie par une boutonniére, une rainure ou un €videment, ou par un bourrelet de
matiére

L’organe de rappel élastique et le rotor sont conformés pour autoriser le réglage d’une
pression d’ouverture de la valve sur une plage d’une amplitude de préférence
supérieure a 150 mmH,0, de préférence supérieure a 200 mmH,0O, supérieure a
300 mmH,0, supérieure a 350 mmH,, supérieure a 400 mmH,O, voire supérieure a
500 mmH,0, voire supérieure a 600 mmH,0 ;

Le rotor peut étre positionné, de préférence verrouillé, dans une pluralité de positions
angulaires d’indexation prédéterminées ;

Sur au moins une plage de pressions d’ouverture, de préférence sur ’ensemble des
pressions d’ouverture, la différence de pression d’ouverture entre deux positions
angulaires d’indexation successives, ou « incrément », est constant ou variable,
I’incrément €voluant de préférence de maniere sensiblement exponentielle au fur et a
mesure de la rotation du rotor ;

Le rotor peut étre verrouillé dans vingt-quatre positions angulaires prédéterminées,

séparées entre elles de 15°, une rotation dans le sens horaire du rotor, lorsque la face
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externe du rotor est observée, conduisant a une augmentation de la pression
d’ouverture ;

- Le rotor comporte un dipéle magnétique formé de deux micro-aimants fixes ou
mobiles linéairement par rapport au rotor suivant une direction sensiblement radiale
par rapport a ’axe X et aptes a coopérer avec des moyens de verrouillage du rotor de
maniere a verrouiller ledit rotor dans une pluralité de positions angulaires d’indexation
prédéterminées La position angulaire d’indexation, observée suivant I’axe X, est
définie par I’angle B formé par I’intersection de la droite passant par ’axe X et le pole
Nord du dipole magnétique, avec la droite passant par I’axe des deux orifices d’entrée
et de sortie ;

- Les positions du rotor évoluent de maniére continue et le gradient de la pression
d’ouverture en fonction de la position angulaire du rotor est constant ou variable sur au
moins une plage de pressions d’ouverture, de préférence sur I’ensemble des pressions
d’ouverture, ledit gradient évoluant de préférence de manieére sensiblement
exponentielle au fur et a mesure de la rotation du rotor

- Le chemin de came est conformé pour définir plusieurs plages de pressions
d’ouverture, la pression d’ouverture évoluant de maniére différente en fonction de la
plage de pressions d’ouverture considérée, ’incrément ou le gradient pouvant étre
notamment constants dans plusieurs plages de pressions d’ouverture, et en particulier
dans des plages successives

- De préférence, 'incrément ou le gradient augmentent d’une plage a la suivante, de
préférence de maniere que la pression d’ouverture augmente de facon sensiblement
exponentielle au fur et a mesure de la rotation du rotor

- L’axe de rotation du rotor est excentré par rapport au centre de la chambre dans
laquelle le rotor est logé et/ou par rapport a I’axe reliant les orifices d’entrée et de

sortie du liquide céphalo-rachidien.

Les caractéristiques décrites ci-dessus peuvent étre combinées entre elles ou avec une ou
plusieurs des caractéristiques ci-dessous.

Suivant un deuxiéme aspect principal de I’invention, le chemin de came du rotor s’étend
sur 360°, de préférence sur plus de 360°, plus de 370° ou plus de 400°, plus de 720°, voire

plus de 1080° autour de I’axe du rotor.
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Selon un troisieme aspect principal de ’invention, 1’organe de rappel élastique comporte
un suiveur de came qui est guidé linéairement sur le chemin de came. Dans une position
angulaire du rotor déterminée, le suiveur de came de 1’organe de rappel élastique ne peut
donc étre écarté radialement du chemin de came. Un tel guidage peut étre en particulier
obtenu avec une boutonniere.

Selon un quatriéme aspect principal de I’invention, le chemin de came est conformé de
maniére que la pression d’ouverture ne varie pas proportionnellement avec la position
angulaire du rotor. De préférence, la pression d’ouverture évolue plus rapidement que la
position angulaire du rotor. Autrement dit, a partir d’une position angulaire correspondant
a une pression d’ouverture déterminée, un déplacement angulaire du rotor déterminé, par
exemple de 15°, produit une variation de la pression d’ouverture d’autant plus élevée que
la pression d’ouverture initiale est grande, de préférence une variation exponentielle.

Sauf incompatibilité technique, une caractéristique d’une valve selon un aspect principal de

I’invention peut étre appliquée a une valve selon un autre aspect principal de I’invention.

L’invention a encore pour objet un dispositif de drainage implantable destiné au drainage
du liquide céphalo-rachidien d’un patient, comportant :

- une valve selon I’invention,

- une unité de commande, apte & transmettre et/ou recevoir des instructions
pour modifier la position angulaire du rotor autour de de I’axe X.

L’invention a encore pour objet un ensemble de drainage comportant :

- un dispositif de drainage implantable selon I’invention,

- une unité de contrdle extérieure au corps d’un patient apte & communiquer
avec ladite unité de commande apres implantation du dispositif de
drainage dans ledit corps, de préférence par liaison radiofréquence,
notamment pour transmettre et/ou recevoir des instructions et/ou de
I’énergie.

L’invention concerne enfin 1’utilisation d’une valve de drainage, d’un dispositif de
drainage implantable ou d’un ensemble de drainage selon I’invention pour drainer du

liquide céphalorachidien.
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Par définition, une pression d’ouverture correspond, dans une position du rotor, a la

pression minimale nécessaire pour déplacer 1’obturateur a 1’encontre de la contrainte

exercée par I’organe de rappel €lastique sur I’obturateur.

Par « comportant un » ou « comprenant un », il y a lieu de comprendre « comportant au

moins un », sauf indication contraire.

BREVE DESCRIPTION DES FIGURES

L’invention pourra étre mieux comprise a la lecture de la description détaillée qui va

suivre, non limitative de celle-ci, et a I’examen du dessin annexé, dans lequel :

la figure 1 représente, schématiquement, une valve de drainage conforme a
I’invention, dans une position correspondant & une pression d’ouverture
minimale, observée selon I’axe X par 1’observateur O,, a travers la face
interne du corps 2,

la figure 2 représente, schématiquement, la valve de la figure 1 suivant la
coupe A-A dans le plan P représenté sur la figure 1,

la figure 3 représente, schématiquement, la valve des figures 1 et 2,
observée selon l’axe X, a travers la face externe du corps 2, par
I’observateur Oy, a ’exclusion du cadran gradué radio-opaque 122 et de
I’indicateur radio-opaque 124 du rotor,

la figure 3 bis représente, schématiquement, la valve des figures 1 et 2,
observée selon l'axe X, a travers la face externe du corps 2, par
I’observateur Oy, a I’exclusion des encoches 117 de la partie centrale 119,
la figure 4 représente, schématiquement en perspective et en écorché, la
valve des figures 1, 2 et 3, a I’exclusion du cadran gradué radio-opaque
122 et de I'indicateur radio-opaque 124 du rotor,

la figure 5 représente, schématiquement, observé selon I’axe X par
I’observateur O, (voir figure 6), un autre mode de réalisation d’une valve
selon D'invention, dans une position correspondant & une pression
d’ouverture minimale,

la figure 6 représente, schématiquement, suivant la coupe B-B dans le plan

P, (voir figure 5), la valve représentée sur la figure 5,



10

15

20

25

30

WO 2015/036976 PCT/IB2014/064476
10

- la figure 7 représente, schématiquement en perspective et en écorché, la
valve représentée sur les figures 5 et 6,

- les figures 8, 9, 10 et 11 représentent la valve de la figure 7, dans des
positions angulaires du rotor correspondant, sur un cadran de 24 positions,
aux positions 1, 6, 12 et 24, ( les indices a et b correspondant a des
observations, par les observateurs O, et Oy, respectivement, c’est-a-dire
par les faces interne et externe du corps, respectivement.

Sur les différentes figures, des références identiques ont été utilisées pour désigner des

organes identiques ou analogues.

DESCRIPTION DETAILLEE

On a représenté sur les figures des valves de drainage 1 conformes a I’invention,
comportant chacune un corps 2 définissant une chambre 3 dans laquelle des orifices
d’entrée 5 et de sortie 6 débouchent. La chambre 3 est de préférence sensiblement
symétrique, en particulier par rapport a I’axe reliant les orifices d’entrée 5 et de sortie 6. De
préférence, elle est sensiblement cylindrique d’axe X.

Le corps 2 comporte des faces interne 7a et externe 7b destinées, aprés implantation sous la
peau d’un patient, a étre orientées vers l’intérieur et I’extérieur du corps du patient,
respectivement.

Un rotor 8, monté a rotation autour d’un pivot 9 d’axe X du corps, un obturateur constitué
d’une bille 11 et un organe de rappel €lastique 13 appuyant élastiquement sur la bille 11
pour la maintenir contre |’ orifice d’entrée 5, sont logés dans la chambre 3.

Un conduit d’entrée 15 et un conduit de sortie 17 sont fixés sur le corps 2 et débouchent
respectivement par les orifices d’entrée 5 et de sortie 6. Le conduit d’entrée 15 et le
conduit de sortie 17 peuvent étre connectés respectivement a un cathéter d’amenée et un
cathéter d’évacuation de liquide, non représentés.

Le rotor 8 comporte une surface latérale extérieure 18, définissant son épaisseur, s’étendant
sensiblement parallelement a I’axe X.

La surface latérale extérieure du rotor peut étre de forme quelconque.

Dans un mode de réalisation, le contour de la surface latérale extérieure du rotor 8 est
sensiblement circulaire (observé selon ’axe X de rotation du rotor), de sorte que la

distance entre cette surface et le point d’appui de l’organe de rappel élastique sur
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I’obturateur est sensiblement constante quelle que soit la position angulaire du rotor.
L’encombrement radial de la valve en est réduit.

De préférence, le rotor 8 est fixe par rapport au corps suivant 1’axe X de rotation du rotor.
De préférence, le corps n’est sensiblement pas déformable par pression manuelle (sans
outil, a la seule force des mains).

Le chemin de came 19 est défini par ’ensemble des points de contact entre le rotor et
I’organe de rappel élastique lors d’une rotation la plus grande possible du rotor.

La distance entre le point d’appui de I’organe de rappel élastique sur le chemin de came et
I’axe de rotation du rotor varie en fonction de la position angulaire dudit rotor, ce qui
permet de modifier la force exercée par 1’organe de rappel élastique sur la bille 11.

Selon I’invention, le chemin de came est conformé de sorte que l’organe de rappel
¢lastique exerce une force comportant une composante centrifuge, de préférence une force
sensiblement centrifuge, sur le chemin de came. Le chemin de came est ainsi défini par un
profil intérieur du rotor, orienté vers I’axe X.

De préférence, I’organe de rappel élastique exerce sur le chemin de came une force de
traction quelle que soit la position angulaire du rotor. Dans un mode de réalisation, il existe
cependant une position d’ouverture totale dans laquelle 1’organe de rappel élastique
n’exerce pas de force de traction sur le chemin de came, et donc n’exerce aucune
contrainte sur I’obturateur.

Le chemin de came peut étre en particulier une surface latérale ou radiale, sensiblement
paralléle a I’axe de rotation du rotor.

De préférence, le chemin de came est conformé pour que le contact avec 1’organe de rappel
¢lastique soit permanent et continu (sans « saut») lors de la rotation du rotor.
L’encombrement de la valve en est amélioré.

La forme du chemin de came n’est pas limitative.

Le chemin de came peut notamment étre défini par un trou dans le rotor, traversant ou non,
en particulier une boutonniere (Fig. 1), une rainure ou un évidement (Fig. 5), ou par un
bourrelet de matiere.

Le chemin de came peut s’étendre jusqu’a 360° autour de I’axe du rotor. De préférence, le
chemin de came s’étend sur plus de 360° autour de I’axe du rotor.

La pente du chemin de came, qui correspond a la vitesse d’évolution de la pression

d’ouverture par degré de rotation du rotor, peut étre constante ou augmenter a mesure que
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le rotor tourne. La forme du chemin de came est adaptée a la vitesse d’évolution de la
pression d’ouverture souhaitée.

Dans un mode de réalisation, la pente du chemin de came diminue, optionnellement par
paliers, & mesure que le rotor approche de sa position angulaire extréme correspondant a
une pression d’ouverture minimale.

La valve selon I'invention peut étre pourvue ou dépourvue d’un moteur (non représenté)
pour entrainer en rotation le rotor. En particulier, le rotor peut étre entrainé par un dipole
magnétique (micro-aimants fixes ou mobiles) ou par un moteur pas a pas, ou encore par un
moteur pié¢zo-¢lectrique, ou plus généralement par tout type de micro-moteur implantable.
En I’absence de moteur, la rotation du rotor peut étre effectuée manuellement, de
préférence par couplage magnétique du rotor avec un aimant manipulé par 1’utilisateur.

La rotation du rotor 8 permet de modifier la pression d’ouverture.

L’organe de rappel élastique 13 est de préférence monté a rotation par rapport au corps 2
de valve, autour d’un axe Y, de préférence paralléle a ’axe X, de préférence a la maniére
d’une bascule, une premiere extrémité de I’organe de rappel élastique prenant appui sur
I’obturateur et une deuxiéme extrémité de I’organe de rappel élastique prenant appui sur le
chemin de came.

Il peut comporter un bras d’appui 57 rigide ou, de préférence élastique, en appui sur
I’obturateur, de préférence courbe de maniere a longer sensiblement la surface latérale
extérieure 18 du rotor, et un bras de levier 59 ¢élastique ou, de préférence, rigide, en appui
sur le chemin de came, ’appui du bras de levier sur le chemin de came agissant sur la
contrainte exercée par le bras d’appui sur I’obturateur. Au moins un desdits bras d’appui et
bras de levier est rigide, I’autre étant souple.

La rigidité et I’élasticité du bras d’appui et du bras de levier s’évaluent au regard de leur
capacité a étre fléchis dans un plan perpendiculaire a 1’axe X de rotation du rotor. La
rigidité peut étre par exemple obtenue au moyen d’une nervure ou d’une plaque s’étendant
sensiblement perpendiculairement a 1’axe X alors que la souplesse peut étre par exemple
obtenue en utilisant une lame s’étendant sensiblement parallélement a 1’axe X de rotation
du rotor.

Le bras d’appui peut comporter ou étre constitué par un ressort a lame, de préférence
courbe. Un ressort a lame courbe confere avantageusement une grande compacité. Sous

I’effet de la tension résultant de I’augmentation de la pression d’ouverture, le ressort a



10

15

20

25

30

WO 2015/036976 PCT/IB2014/064476
13

lame peut se déformer radialement vers 1’ extérieur, dans un plan perpendiculaire a I’axe X.
De préférence, la paroi latérale de la chambre dans laquelle est logé le rotor présente un
renfoncement permettant d’éviter que, lors de sa déformation, le ressort a lame courbe
n’entre en contact avec elle. Dans un mode de réalisation, ’axe de rotation du rotor est
décalé par rapport au centre de la chambre 3 et/ou par rapport a ’axe reliant les orifices
d’entrée 5 et de sortie 6.

L’excentration ou ledit décalage est de préférence supérieur a 0,3 mm, de préférence
supérieur a 0,5 mm, de préférence supérieur a 0,8 mm, de préférence encore supérieur ou
égal a 1 mm La compacité est alors optimale.

Le bras de levier peut étre composé d’une tige s’étendant de préférence dans un plan
perpendiculaire a I’axe X, apte a pivoter autour de ’axe Y, et d’un suiveur de came, de
préférence sensiblement axial, en contact mobile avec le chemin de came.

Le suiveur de came est de préférence formé d’un pion 61, de préférence cylindrique, fixé
sur ladite tige, ou d’un galet de préférence monté a rotation autour d’un axe Z parallele a
I’axe X. Le pion 61 s’étend de préférence sensiblement parallelement a ’axe Y, de
préférence perpendiculairement au bras de levier 59, de maniere a ce que 1’organe de
rappel élastique 13 chevauche le rotor 8, de préférence dans toutes les positions du rotor 8.
Autrement dit, 'organe de rappel élastique 13 présente une forme qui lui permet de
crocheter le rotor 8 de maniere a venir prendre appui sur le profil intérieur (orienté vers
I’axe X).

Le bras de levier 59 s’étend, dans le prolongement du bras d’appui 57, en formant de
préférence avec le bras d’appui 57 un angle a de préférence supérieur a 70°, supérieur a
80°, pour la position angulaire du rotor correspondant a la pression d’ouverture minimale.
L’axe Y, défini par un pivot 14, passe par la jonction entre le bras d’appui 57 et le bras de
levier 59.

Cette configuration « ouverte », avec les deux bras de 1’organe de rappel élastique disposés
de part et d’autre de ’axe X de rotation du rotor, permet avantageusement d’utiliser un
chemin de came de grande longueur et un organe de rappel élastique, et en particulier un
bras d’appui, de grande longueur. Il est ainsi possible, avec un encombrement réduit, de
régler la pression d’ouverture de la valve sur une tres large plage et/ou avec une tres bonne

précision.
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Dans le mode de réalisation préféré, le bras d’appui 57 est un ressort a lame courbe et le
bras de levier est rigide. Dans un autre mode de réalisation, le bras d’appui est une lame
rigide le bras de levier est une tige flexible. L’axe Y est de préférence disposé au plus pres,
par exemple a moins de 2mm, ou moins de 1 mm, de la périphérie du rotor, de préférence
de maniere a ce que le bras d’appui 57 s’étende, de préférence en regard de la surface
latérale extérieure du rotor, sur un secteur angulaire de préférence de plus de 70°. Cette
configuration permet de réduire 1’encombrement radial du corps de valve, tout en
optimisant la longueur des deux bras de 1’organe de rappel élastique. Cette optimisation
permet d’étendre considérablement la plage de réglage des pressions d’ouverture, de
couvrir, avec une méme valve, la quasi-totalité des plages de pressions d’ouverture
actuellement souhaitées, soit une amplitude de préférence €gale ou supérieure a 400 mm
H,0, et d’autoriser des incréments fixes ou variables entre chaque position.

Comme représenté sur les figures 3 et 4 en particulier, le rotor comporte de préférence au
moins un, de préférence au moins deux micro-aimants 112 et 113, de préférence deux
micro-aimants mobiles linéairement par rapport au rotor suivant une direction sensiblement
radiale par rapport a I’axe X et aptes a coopérer avec des moyens de verrouillage du rotor
dans une position angulaire prédéterminée.

Le rotor peut comporter un ou plusieurs, en particulier deux logements 110 et 111 aptes a
recevoir chacun un micro-aimant 112 et 113 respectivement. Chaque micro-aimant peut
étre agencé de maniere a pouvoir coulisser linéairement dans le logement correspondant
suivant une direction sensiblement radiale.

Chaque micro-aimant peut comporter un relief de verrouillage 115. Ce relief peut
comporter par exemple un ergot cylindrique.

Chaque relief peut étre apte a s'engager dans une encoche 117 de moyens de verrouillage
118.

Les moyens de verrouillage peuvent comporter une partie centrale 119 fixe par rapport au
corps et sur la périphérie de laquelle sont réalisées les encoches. Ces encoches peuvent étre
régulierement réparties tout autour de 1'axe du rotor.

Grace a un dispositif de réglage externe, il peut étre possible de déplacer les micro-aimants
simultanément dans leurs logements respectifs, radialement vers l'extérieur, afin de
désengager les reliefs des encoches. Ce désengagement permet de faire tourner le rotor

autour de l'axe de rotation d'une position angulaire d'indexation vers une autre. Le
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dispositif de réglage externe permet également de repositionner les micro-aimants dans une
position verrouillée dans laquelle les reliefs sont engagés dans les encoches.

Il est possible de se référer au brevet EP 1 604 703 B1, incorporé par référence, pour plus
de détails quant au fonctionnement du blocage magnétique a I’aide des deux micro-aimants
et au brevet EP 0 688 575 B1, incorporé par référence, pour plus de détails quant a la
structure du dispositif de réglage externe.

De préférence, le rotor ne peut adopter qu’un nombre limité de positions angulaires, dites
« positions angulaires d’indexation ». De préférence, 1’écart angulaire entre deux positions
angulaires d’indexation du rotor est constant.

La différence de pression d’ouverture correspondant a deux positions angulaires
d’indexation successives quelconque, ou « incrément », est de préférence inférieure a
50 mmH,0, 40 mmH,0, 30 mmH,0, 20 mmH,0, 10 mmH,0, voire 5 mmH,0.

En fonction de la forme du chemin de came, il est possible d’avoir différentes évolutions
d’incréments et donc d’obtenir différentes courbes de variation de pression d’ouverture en
fonction des positions angulaires du rotor.

Dans une premiere configuration, les pressions d’ouverture correspondant a chaque
position angulaire d’indexation sont séparées par un incrément fixe, sensiblement égal a la
plage de pressions d’ouverture divisée par le nombre d’intervalles entre chaque position.
Par exemple, pour une valve couvrant une plage de pressions d’ouverture de 460 mm H,0,
entre 20 mm H,O et 480 mm H,0, avec 24 positions d’indexation, donc 23 intervalles,
I’incrément sera de 460/23 = 20 mm H,0. La pression d’ouverture de la valve varie donc
linéairement en fonction de la position angulaire d’indexation, alors que le pourcentage de
variation de pression d’ouverture d’une position a 1’autre, treés élevé dans la plage des
basses pressions, devient particulierement faible dans la plage des hautes pressions
d’ouverture. Ainsi, le simple passage de la position 1 (20 mm) a la position 2 (40 mm)
représente un doublement de la résistance de la valve (+100%), susceptible d’impacter
défavorablement I’état clinique de certains patients. Inversement, le passage de la position
23 (460 mm) a la position 24 (480 mm) ne représente qu'une augmentation de 4%, dont
I’impact sur 1’état clinique du patient risque d’étre relativement limité.

Le tableau 1 illustre cette configuration :
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Position | Pression Incrément fixe
mm H,O | mm H,O | % variation

1 20

2 40 20 100%
3 60 20 50%
4 80 20 33%
5 100 20 25%
6 120 20 20%
7 140 20 17%
8 160 20 14%
9 180 20 13%
10 200 20 11%
11 220 20 10%
12 240 20 9%
13 260 20 8%
14 280 20 8%
15 300 20 7%
16 320 20 7%
17 340 20 6%
18 360 20 6%
19 380 20 6%
20 400 20 5%
21 420 20 5%
22 440 20 5%
23 460 20 5%
24 480 20 4%

Tableau 1

Dans une deuxieme configuration, la rotation du rotor d’une position angulaire
d’indexation a la suivante entraine, de préférence, a chaque changement de position
angulaire d’indexation tendant a augmenter la pression d’ouverture, une augmentation de
la pression d’ouverture d’autant plus élevée que la position angulaire d’indexation initiale
correspond a une pression d’ouverture €levée.

Afin de mieux répondre aux besoins physiologiques des patients, il est en effet préférable
d’avoir un incrément dont la valeur est fonction du niveau de pression d’ouverture ou de la
plage de pressions d’ouverture concernée, de maniere a minimiser le pourcentage de
variation dans les plages de basses pressions d’ouverture et a le maximiser dans les plages

de hautes pressions d’ouverture. Avantageusement, 1’utilisateur peut ainsi régler avec une
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meilleure précision la pression d’ouverture quand la pression d’ouverture est peu élevée
(« basse pression »), ¢’est-a-dire précisément dans la plage de pressions d’ouverture pour
laquelle une variation de pression d’ouverture a le plus d’impact sur le patient. Une telle
valve est donc beaucoup mieux adaptée que les valves de la technique antérieure a la
physiologie du patient.

Les deux évolutions d’incréments suivantes sont préférées :

Dans une premiére configuration d’incrément variable préférée, 1’incrément varie
progressivement sur toute la plage de pressions, de préférence augmente avec la pression
d’ouverture de maniere a ce que la pression d’ouverture varie de fagon sensiblement
exponentielle en fonction de la position angulaire d’indexation. Par exemple, I’incrément
peut varier progressivement de 5 a 41 mm sur une plage de 400 mm H,0O allant de 20 mm
a 420 mm H,0. L augmentation de la pression d’ouverture entre la position 1 (20 mm) et
la position 2 (25 mm) n’est ici que de 25%, alors que ’augmentation de la pression
d’ouverture entre la position 23 (379 mm) et la position 24 (420 mm) est portée a 10,8%.
Une valve selon I’invention permet ainsi une grande précision dans les basses pressions

d’ouverture.



10

WO 2015/036976 PCT/IB2014/064476

18
Le tableau 2 illustre cette configuration :
Position | Pression Incrément progressif
mm H,O | mm H,0 |% variation

1 20

2 25 5,0 25,0%
3 31 5.5 22.,0%
4 37 6,1 19.8%
5 43 6,7 18.2%
6 51 7,3 17,0%
7 59 8,1 16,0%
8 67 8,9 15,1%
9 77 9,8 14,5%
10 88 10,7 13,9%
11 100 11,8 13,4%
12 113 13,0 13,0%
13 127 143 12.7%
14 143 15,8 12.4%
15 160 17,3 12,1%
16 179 19,1 11,9%
17 200 21,0 11,7%
18 223 23,1 11,5%
19 249 25,4 11,4%
20 277 28,0 11,2%
21 308 30,8 11,1%
22 341 33,9 11,0%
23 379 373 10,9%
24 420 41,0 10,8%

Tableau 2

Dans une deuxiéme configuration d’incrément variable préférée, I’incrément est fixe pour
une plage de pressions d’ouverture donnée mais il varie par paliers d’une plage de
pressions d’ouverture a ’autre, de préférence de maniere a ce que la pression d’ouverture
varie avec une tendance exponentielle en fonction de la position angulaire d’indexation.
Bien que moins optimisée que la configuration précédente en termes de variations de
pressions d’ouverture, cette configuration par paliers permet en revanche au praticien de
mémoriser facilement les incréments et les pressions d’ouverture de la valve. Par exemple,
les incréments peuvent étre de 10, 20 et 30 mm selon 3 plages de pressions d’ouverture
croissantes (de 20 a 120 mm, de 120 a 300 mm et de 300 a 420 mm respectivement), ou les
incréments peuvent étre de 10, 15, 20, 25 et 30 mm selon 5 plages de pressions d’ouverture

croissantes (de 20 & 100 mm, de 100 a 175 mm, de 175 a4 255 mm, de 255 a 330 mm et de
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330 a 420 mm respectivement). Dans ces deux exemples illustrant cette deuxiéme
configuration, 1’augmentation de la pression d’ouverture peut étre, entre la position 1
(20 mm) et la position 2 (30 mm), de 50%, alors que 1’augmentation de la pression
d’ouverture peut étre, entre la position 23 (390 mm) et la position 24 (420 mm), de 8%.

Les tableaux 3 et 4 illustrent cette configuration :

Position| Pression Incrément a paliers
mm H,O | mm H,O | % variation

1 20

2 30 10 50%
3 40 10 33%
4 50 10 25%
S5 60 10 20%
6 70 10 17%
7 80 10 14%
8 90 10 13%
9 100 10 11%
10 110 10 10%
11 120 10 9%
12 140 20 17%
13 160 20 14%
14 180 20 13%
15 200 20 11%
16 220 20 10%
17 240 20 9%
18 260 20 8%
19 280 20 8%
20 300 20 7%
21 330 30 10%
22 360 30 9%
23 390 30 8%
24 420 30 8%

Tableau 3
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Position | Pression | Incrément a paliers
%
mm H,O | mm H,O | variation

1 20

2 30 10 50%
3 40 10 33%
4 50 10 25%
5 60 10 20%
6 70 10 17%
7 80 10 14%
8 90 10 13%
9 100 10 11%
10 115 15 15%
11 130 15 13%
12 145 15 12%
13 160 15 10%
14 175 15 9%
15 195 20 11%
16 215 20 10%
17 235 20 9%
18 255 20 9%
19 280 25 10%
20 305 25 9%
21 330 25 8%
22 360 30 9%
23 390 30 8%
24 420 30 8%

Tableau 4

De préférence, le rotor peut étre indexé et/ou verrouillé dans des positions angulaires
prédéterminées, ces positions €tant réparties sur un secteur angulaire pouvant aller jusqu’a
360°.

Le nombre de positions angulaires d’indexation est de préférence supérieur ou égal a 5,
supérieur a 10, voire supérieur a 20 et/ou inférieur ou égal a 50, de préférence inférieur a
40, inférieur a 30, 24 étant considéré un nombre de positions optimal.

De préférence, les moyens de verrouillage 118 comportent 24 encoches 117 réguliérement
réparties sur 360° tout autour de I’axe X, ce qui donne un angle de 15° entre chaque
encoche, de sorte que le rotor peut étre indexé et/ou verrouillé dans 24 positions angulaires

prédéterminées, de maniére a couvrir un secteur angulaire de 360°.



10

15

20

25

30

WO 2015/036976 PCT/IB2014/064476
21

De préférence, les 24 positions sont disposées comme sur le cadran d’une montre « 24
heures », avec augmentation des pressions d’ouverture dans le sens horaire et diminution
dans le sens anti-horaire (lorsque la valve est observée par sa face externe), de maniere a ce
que la position 1, correspondant a la pression d’ouverture la plus basse, soit située a 1
heure, et que la position 24, correspondant a la pression d’ouverture la plus haute, soit
située a 24 heures (12 heures pour une montre normale).

Les valves représentées sur les figures comportent un tel cadran, les figures 8 a 11
correspondant aux positions 1, 6, 12 et 24, respectivement. De préférence, la valve
comporte un cadran gradué radio-opaque 122 fixé sur le corps, en particulier une roue
graduée, de préférence en métal, de préférence a 24 divisions, permettant, en coopération
avec un indicateur radio-opaque 124 du rotor, une lecture radiographique aisée de chaque
position angulaire d’indexation, et donc de la pression d’ouverture correspondante. Le
cadran gradué peut étre en particulier en un matériau a base de tantale ou de titane.

De préférence, les graduations du cadran et I’indicateur sont constitués par des traits ou des
plots ou des batonnets s’étendant de préférence sensiblement radialement. Pour une lecture
plus aisée, les graduations sont €paissies de préférence toute les 6, de préférence toutes les
2 divisions.

De préférence, le cadran gradué est une piece sensiblement plate de préférence fixée, en
regard du rotor 8, sur la paroi externe 126b du corps 2 qui définit la face externe 7b, de
préférence sans faire saillie. En particulier, le corps peut étre en un matériau synthétique,
par exemple en plastique, et le cadran gradué, par exemple sous la forme d’une roue
graduée, peut étre logé dans une découpe ménagée sur la paroi externe 126b a cet effet.

Les graduations définissant les positions d’indexation peuvent étre toutes identiques. Dans
un mode de réalisation, une ou plusieurs graduations peuvent étre différentes des autres,
par exemple pour identifier la position correspondant a la pression d’ouverture maximale.
Dans un mode de réalisation, I’indicateur du rotor peut s’étendre, selon un rayon du rotor,
de préférence de maniére a rester au moins partiellement visible quelle que soit la position
angulaire du rotor, et en particulier lorsque cette position correspond & une superposition
partielle du bras de levier avec ledit indicateur. Cette caractéristique est particulierement
avantageuse lorsque le bras de levier présente la forme d’une plaque s’étendant

sensiblement perpendiculairement a I’axe X, comme représenté sur les figures.
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Lorsque le rotor comporte un dipdle magnétique formé de deux micro-aimants, I’indicateur
est de préférence situé du c6té du péle Nord.

Dans un mode de réalisation, les positions du rotor peuvent évoluer de maniére continue
(absence d’indexation). L’évolution de la pression d’ouverture peut étre sensiblement
proportionnelle a 1’évolution de la position angulaire du rotor, c'est-a-dire que le gradient
de la pression d’ouverture en fonction de la position angulaire du rotor peut étre
sensiblement constant. La pression d’ouverture peut ainsi évoluer lindairement au fur et a
mesure de la rotation du rotor. La pression d’ouverture peut notamment évoluer pour
correspondre, dans les positions correspondant a celles du tableau 1, aux pressions
mentionnées dans ce tableau (incrément fixe).

Le gradient de la pression d’ouverture en fonction de la position angulaire du rotor peut
également évoluer, et de préférence augmenter, de préférence de maniére exponentielle,
avec la pression d’ouverture. Autrement dit, pour une méme amplitude de rotation du rotor,
la pression d’ouverture peut évoluer d’autant plus rapidement que la pression d’ouverture
initiale est élevée. La pression d’ouverture peut notamment évoluer pour correspondre,
dans les positions correspondant a celles du tableau 2, aux pressions mentionnées dans ce
tableau.

Le gradient peut étre également constant pour une plage de pressions d’ouverture donnée
et varier par paliers d’une plage de pressions d’ouverture a I'autre, de préférence de
maniere a ce que la pression d’ouverture varie globalement avec une tendance
exponentielle. La pression d’ouverture peut notamment évoluer pour correspondre, dans
les positions correspondant a celles des tableaux 3 et 4, aux pressions mentionnées dans
ces tableaux.

On se reporte a présent aux figures 1 a 4.

Le rotor définit une boutonniere 53, de préférence spiralée autour de I’axe X, de préférence
ménagée dans la paroi interne 55a du rotor 8, qui s’étend sensiblement
perpendiculairement a I’axe X. On distingue les profils intérieur 51 et extérieur 52 de la
boutonniere 53, orientés vers I’intérieur (vers I’axe X) et vers 1’extérieur, respectivement.
La boutonniere 53 peut avantageusement s’étendre sur plus de 270°, plus de 300°, plus de
300°, plus de 350°, voire sur plus de 360°, ou plus de 370°, plus de 720° ou plus de 1080°
autour de I’axe X de rotation du rotor 8. De préférence, le chemin de came s’étend ainsi sur

plus de 270°, plus de 300°, plus de 320°, plus de 350°, voire sur plus de 360°, ou plus de
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370° ou plus de 400°, plus de 720°, voire plus de 1080° autour de ’axe du rotor. La
précision de réglage en est améliorée et/ou la largeur de la plage de réglage en est
augmentée.

La plage de réglage de la pression d’ouverture de la valve peut ainsi notamment s’étendre
sur plus de 300 mmH,O, plus de 400 mmH,O, plus de 450 mmH,0, voire plus de
500 mmH,O0, plus de 550 mmH,0, ou méme plus de 600 mmH,0. Elle peut, par exemple,
s’étendre de 10 mmH,0 a plus de 500 mmH,O.

L’organe de rappel é€lastique 13 comporte un bras d’appui 57 €lastique et un bras de levier
59 guidé, par 'intermédiaire du pion 61, par appui sur le profil intérieur défini par la
surface latérale de la boutonniére (contact mobile), le guidage du bras de levier 59 agissant
sur la contrainte exercée par le bras d’appui 57 sur la bille 11.

Le suiveur de came, en 1’occurrence un pion 61 monté coulissant dans la boutonniere 53 de
guidage, est en contact permanent avec le profil intérieur 51 de la boutonniere, qui définit
ainsi le chemin de came 19.

Le pion 61 peut ainsi exercer une action sensiblement centrifuge sur la surface de la
boutonniére.

Classiquement, pour les tres faibles pressions d’ouverture, I’appui de 1’organe de rappel
élastique sur le rotor, et donc ’appui de I’organe de rappel €lastique sur 1’obturateur, peut
étre momentanément interrompu, par exemple en cas de choc. Avantageusement, une
boutonniere assure un guidage empéchant tout déplacement latéral du suiveur de came,
assurant ainsi qu’il ne peut se déplacer que le long de la boutonniere. Ainsi, le guidage par
la boutonniere exerce une action assurant un appui permanent de 1’organe de rappel
¢lastique sur 1’obturateur. Ce guidage est particulierement utile lorsque I’organe de rappel
élastique, et en particulier le bras de levier, présentent une grande longueur.

Les extrémités 65 et 67 de la boutonniere constituent des butées pour le pion 61, bloquant
la rotation du rotor au-dela des positions extrémes HP et BP correspondant aux pressions
d’ouverture la plus élevée et la plus faible, respectivement. Elles évitent également tout
« saut » de pression entre ces deux positions extrémes.

Les figures 5 a 7 illustrent la possibilité d’avoir un chemin de came permettant une action
centrifuge de D’organe de rappel ¢élastique 13 en ménageant un évidement 50,
éventuellement traversant, dans la paroi interne 55a ou externe 55b (qui sont orientées vers

I’intérieur et vers I’extérieur du corps du patient, respectivement) du rotor 8, de préférence
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dans la paroi interne 55a, ou, de maniére équivalente, en y prévoyant un bourrelet de
matiere.

Le chemin de came 19 présente un rayon décroissant sur un secteur angulaire sensiblement
égal a 360°, dans le sens des aiguilles d’une montre, lorsque la valve est observée par sa
face interne.

Fonctionnement

Apres implantation d’'une valve 1 dans le corps du patient, I’opérateur regle la position
angulaire du rotor.

A chaque position angulaire du rotor 8 correspond une contrainte exercée par le bras
d’appui 57 sur la bille 11. Cette contrainte, exercée de maniere €élastique, correspond a la
pression minimale nécessaire pour que le liquide céphalo-rachidien en amont de 1’orifice
d’entrée 5 puisse dégager, au moins partiellement, la bille 11 de I’orifice d’entrée 5 et ainsi
s’écouler a I’intérieur de la chambre 3. Cette pression est appelée pression d’ouverture.

Le chemin de came 19 est en spirale, de maniére que la position angulaire du pion 61
autour de ’axe Y dépende directement de la position angulaire du rotor 8 autour de I’axe
X. La rotation du rotor 8 conduit ainsi a une rotation du bras de levier 59 autour de I’axe Y
et, le bras d’appui 57 étant fixé sur le bras de levier 59, a une variation de la contrainte
exercée par le bras d’appui 57 sur la bille 11. La pression d’ouverture est ainsi réglée par
déplacement du pion 61 sur le chemin de came 19.

Le chemin de came et ’organe de rappel élastique sont disposés de telle maniére qu’une
rotation du rotor dans le sens des aiguilles d’'une montre (par rapport a la face externe, i.e.
qui sera orientée vers la peau du patient) a pour effet de rapprocher le bras de levier 59 de
I’axe X du rotor 8 en fermant I’angle a formé par les deux bras de I'organe de rappel
¢élastique, avec pour conséquence une augmentation de la contrainte exercée par le bras
d’appui 57 sur la bille 11, une augmentation de la pression d’ouverture de la valve et une
réduction du débit de liquide céphalo-rachidien.

Inversement, une rotation du rotor 8 dans le sens inverse des aiguilles d’une montre a pour
effet d’éloigner le bras de levier de I’axe X du rotor en ouvrant ’angle o formé par les
deux bras de I'organe de rappel élastique, avec pour conséquence une réduction de la
contrainte exercée par le bras d’appui 57 sur la bille 11, et donc une diminution de la
pression d’ouverture de la valve et par conséquent une augmentation du débit de liquide

céphalo-rachidien.
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Le comportement de la valve est ainsi similaire a celui d’un robinet qu’actionnerait
I’opérateur : Il ferme le robinet en tournant le rotor dans le sens des aiguilles d’une montre,
jusqu’a atteindre la butée de la position 24 correspondant a une position de quasi fermeture
(position « virtual OFF » a plus de 400 mm H,0). Il ouvre le robinet en tournant le rotor
dans le sens inverse des aiguilles d’une montre, jusqu’a atteindre la butée de la position 1
correspondant a une position de quasi ouverture totale (trés basse pression).

Le liquide céphalo-rachidien ayant pénétré dans la chambre 3 transite jusqu’a 1’orifice de
sortie 6 puis est évacué. Lorsque la quantité de liquide évacuée est suffisante, la pression
de liquide céphalo-rachidien en amont de I’orifice d’ouverture 5 diminue jusqu’a devenir
inférieure a la pression d’ouverture, ce qui conduit le bras d’appui 57 a repousser la bille
11 sur son siege de maniére a obturer I’orifice d’entrée S5 et ainsi stopper 1’évacuation du
liquide céphalo-rachidien.

En cas de besoin, I’opérateur peut modifier facilement la position angulaire du rotor 8, et
ainsi régler la pression d’ouverture.

Comme cela apparait clairement a présent, une valve 1 selon la présente invention permet
un réglage précis de la pression d’ouverture, sur une plage tres large, en particulier lorsque
le chemin de came s’étend sur plus de 360°.

Bien entendu, I'invention n’est pas limitée aux exemples de mise en ceuvre qui viennent
d’étre décrits.

La présente invention peut étre adaptée a tout type de valve a pression ajustable. Selon un
mode de réalisation avantageux, elle est adaptée a une valve ajustable a verrouillage
magnétique, telle que décrite dans le brevet US 5,643,194 ou EP 0688 575, ou le brevet
EP 1 604 703 ou US 7,758,536.

Le chemin de came n’est pas nécessairement traversant, comme lorsqu’il est défini par la
boutonniere 53 ou I’évidement 50. En particulier, la boutonniére peut étre remplacée par
une rainure.

L’organe de rappel élastique peut étre de tout type.

On ne sort pas du cadre de la présente invention lorsque le chemin de came présente une
pluralité d’encoches réparties, par exemple régulierement, autour de 1’axe X.

Ces encoches peuvent étre configurées de mani¢re a correspondre a des positions
angulaires d’indexation du rotor.

L’organe de rappel élastique peut étre conformé pour pouvoir s’engager dans ces encoches.
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On peut également prévoir un chemin de came qui s’étend seulement sur un secteur
angulaire inférieur a 360°, et par exemple sur un secteur angulaire d’environ 180°.

Les évolutions pour la pression d’ouverture décrites dans le cadre d’une valve comportant
des positions angulaires d’indexation prédéterminées peuvent étre appliquées a tout type de
valve, et en particulier a des valves permettant une évolution continue de la pression
d’ouverture. La pente du chemin de came peut étre facilement adaptée a cet effet.

Les caractéristiques des différents modes de réalisation, en particulier des modes de

réalisation représentés, peuvent étre combinées, sauf incompatibilité technique.
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: chambre

- orifice d’entrée du LCR

6 : orifice de sortie du LCR

7a et 7b : faces interne et externe du corps 2

8 : rotor

9 : pivot du rotor

11 : bille (obturateur)

13 : organe de rappel élastique

14 : pivot de I’organe de rappel élastique

15 : conduit d’entrée

17 : conduit de sortie

18 : surface latérale extérieure du rotor 8

19 : chemin de came

50 : évidement du rotor

51: profil intérieur de la boutonniére 53 ou de I’évidement 50
52 : profil extérieur de la boutonniére 53

53 : boutonniére

55a et 55b : parois interne et externe du rotor, respectivement
57 : bras d’appui sur I’obturateur

59 : bras de levier

61 : pion (ou plot) en contact avec la surface de came

65 et 67 : extrémités de la boutonniere 53 ou de I’évidement 50 définissant des butées en
pressions haute et basse

110 et 111 : logements des micro-aimants

112 et 113 : micro-aimants

115 : relief de verrouillage (ergot)

117 : encoches

118 : moyens de verrouillage

119 : partie centrale fixe supportant les encoches

122 : cadran gradué radio-opaque

124 : indicateur radio-opaque du rotor

126b : paroi externe du corps 2

X : axe de rotation du rotor

Y : axe de pivotement de ’organe de rappel élastique

a : angle formé par les deux bras de 1’organe de rappel élastique
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REVENDICATIONS

Valve de drainage (1) destinée a étre implantée sous la peau d’un patient et a drainer
du liquide céphalo-rachidien, ladite valve comportant :

- un corps (2) définissant une chambre (3) dans laquelle débouchent un
orifice d’entrée (5) et un orifice de sortie (6) du liquide céphalo-rachidien,

- un obturateur (11) apte a obturer au moins partiellement, voire totalement,
’orifice d’entrée (5),

- un organe de rappel élastique (13) agencé pour exercer une contrainte sur
I’obturateur (11), de maniére a le pousser, de maniere élastique, vers
I’orifice d’entrée de maniére que le passage de liquide céphalo-rachidien
par ’orifice d’entrée ne soit possible que si sa pression est supérieure ou
égale a une pression d’ouverture,

- un rotor (8) logé dans la chambre, apte a tourner autour d’un axe X entre
deux positions extrémes et comportant un chemin de came (19) sur
laquelle prend appui I’organe de rappel élastique (13) de sorte que la
contrainte exercée par 1’organe de rappel élastique (13) sur I’obturateur
(11) est modifiée par la rotation du rotor (8),

le chemin de came étant défini par un profil intérieur du rotor, orienté vers ’axe X, de
maniére que ’organe de rappel €lastique (13) exerce, sur le chemin de came (19) du
rotor (8), une force dite « force de traction », comportant une composante centrifuge
par rapport a I’axe X.

Valve selon la revendication précédente, le chemin de came (19) s’étendant sur plus
de 320° autour de I’axe X de rotation du rotor (8).

Valve selon la revendication précédente, le chemin de came (19) s’étendant sur plus
de 370° autour de I’axe X de rotation du rotor (8).

Valve selon 'une quelconque des revendications précédentes, le chemin de came
étant adapté de maniere a assurer des premiere et deuxieme butées de I'organe de
rappel élastique empéchant la poursuite de la rotation du rotor au-dela de premiére et
deuxieme positions extrémes, dans les premier et deuxieme sens de rotation du rotor,

respectivement.
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Valve selon ’'une quelconque des revendications précédentes, dans laquelle le chemin
de came ne présente pas de rupture de pente, de préférence s’étend en spirale autour
de ’axe X, la pente étant de préférence sensiblement constante.

Valve selon 'une quelconque des revendications précédentes, dans laquelle 1’organe
de rappel élastique est monté a rotation, par rapport au corps (2), autour d’un axe Y
sensiblement paralléle a I’axe X et comporte un bras de levier en contact mobile avec
le chemin de came et un bras d’appui sur 1’obturateur, les bras du levier et d’appui
étant reliés entre eux par un pivot passant par I’axe Y,

le bras de levier (59) formant avec le bras d’appui (57) un secteur d’angle (o)) coupant
I’axe X,

la direction du bras de levier étant définie, lorsque la valve est observée suivant I’axe
X, par la droite passant par ’axe Y et par le point d’appui du bras de levier sur le
chemin de came, et

la direction du bras d’appui étant définie, lorsque la valve est observée suivant 1’axe
X, par la droite passant par I’axe Y et le point d’appui du bras d’appui sur
I’obturateur.

Valve selon la revendication immédiatement précédente, dans laquelle le bras de
levier en contact mobile avec le chemin de came comporte une tige rigide ou flexible,
mobile et/ou déformable dans un plan perpendiculaire a I’axe X, de préférence distinct
et de préférence parallele a un plan perpendiculaire de 1’axe X et passant par le
chemin de came, et un suiveur de came, sensiblement axial, en contact mobile avec le
chemin de came.

Valve selon 'une quelconque des revendications précédentes, dans laquelle ledit
organe de rappel élastique exerce ladite force de traction pour I’ensemble des
positions angulaires dudit rotor.

Valve selon 'une quelconque des revendications précédentes, le chemin de came
étant défini par une cavit¢ ménagée dans le rotor, en particulier définie par une
boutonniére (53), une rainure ou un évidement (50), ou par un bourrelet de matiere.
Valve selon 'une quelconque des revendications précédentes, 1’organe de rappel
¢lastique et le rotor étant conformés pour autoriser le réglage d’une pression
d’ouverture de la valve sur une plage d’une amplitude supérieure a 200 mmH,0, voire

supérieure a 350 mmH,.
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Valve selon ’'une quelconque des revendications précédentes, le rotor comportant un
dipole magnétique formé de deux micro-aimants fixes ou mobiles linéairement par
rapport au rotor suivant une direction sensiblement radiale par rapport a ’axe X et
aptes a coopérer avec des moyens de verrouillage du rotor de maniere a verrouiller
ledit rotor dans une pluralité de positions angulaires d’indexation prédéterminées.
Valve selon I'une quelconque des revendications précédentes, dans laquelle, sur au
moins une plage de pressions d’ouverture,

- le rotor peut étre positionné dans une pluralité de positions angulaires
d’indexation prédéterminées et I'incrément entre deux pressions d’ouverture
correspondant a deux positions angulaires du rotor successives est constant, ou

- les positions du rotor peuvent évoluer de maniére continue et le gradient de la
pression d’ouverture en fonction de la position angulaire du rotor est constant.

Valve selon I'une quelconque des revendications 1 a 11, dans laquelle, sur au moins
une plage de pressions d’ouverture,

- le rotor peut étre positionné dans une pluralité de positions angulaires
d’indexation prédéterminées et I'incrément entre deux pressions d’ouverture
correspondant a deux positions angulaires du rotor successives est variable, ou

- les positions du rotor peuvent évoluer de maniére continue et le gradient de la
pression d’ouverture en fonction de la position angulaire du rotor est variable.

Valve selon la revendication précédente, dans laquelle ledit incrément ou ledit
gradient évolue de maniere sensiblement exponentielle au fur et a mesure de la
rotation du rotor.

Valve selon I'une quelconque des revendications précédentes, dans laquelle le chemin
de came est conformé pour définir plusieurs plages de pressions d’ouverture, la
pression d’ouverture évoluant de maniere différente en fonction de la plage de
pressions d’ouverture considérée.

Valve selon la revendication immédiatement précédente, dans laquelle

- le rotor peut étre positionné dans une pluralité de positions angulaires
d’indexation prédéterminées, I'incrément entre deux pressions d’ouverture
correspondant a deux positions angulaires d’indexation successives étant

constant dans plusieurs plages de positions angulaires du rotor successives,
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I’incrément augmentant, de préférence de maniere exponentielle, d’une plage a
la suivante, ou
- les positions du rotor peuvent évoluer de maniére continue et le gradient de la
pression d’ouverture en fonction de la position angulaire du rotor est constant
dans plusieurs plages de positions angulaires du rotor successives, ledit gradient
augmentant, de préférence de maniere exponentielle, d’une plage a la suivante.
Valve selon I'une quelconque des revendications précédentes, dans laquelle 1’organe
de rappel élastique comporte soit un bras de levier rigide et un bras d’appui flexible,
de préférence sous la forme d’un ressort a lame, de préférence courbe, soit un bras de
levier flexible, de préférence sous la forme d’une tige flexible, et un bras d’appui
rigide, de préférence sous la forme d’une lame rigide, de préférence courbe.
Valve selon ’'une quelconque des revendications précédentes, dans laquelle le rotor
peut étre verrouillé dans vingt-quatre positions angulaires prédéterminées, séparées
entre elles de 15°, une rotation dans le sens horaire du rotor, lorsque la face externe du
rotor est observée, conduisant a une augmentation de la pression d’ouverture.
Valve selon I'une quelconque des revendications précédentes, dans laquelle 1’axe de
rotation du rotor est excentré par rapport au centre de la chambre dans laquelle le rotor
est logé et/ou par rapport a ’axe reliant les orifices d’entrée et de sortie du liquide

céphalo-rachidien.
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