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“VALVULA CARDIACA PROTETICA MECANICA’

[0001] A presente invencao se refere a uma valvula cardiaca protética mecanica.
[0002] Atualmente, cerca de 300.000 doentes no mundo se beneficiam todos os
anos de uma protese valvular em substituicdo a uma ou varias de suas valvulas
cardiacas deterioradas ou por uma doencga infecciosa ou por um pProcesso
degenerativo ligado ao envelhecimento.

[0003] Séo distinguidas duas grandes familias de valvulas cardiacas protéticas:

- as proteses valvulares de origem biologica chamadas de bioproteses,
que s&o retiradas no animal e depois tratadas quimicamente ou construidas a partir
de tecidos bioldgicos baseadas no modelo de uma valvula natural;

- as proéteses valvulares mecanicas que sao dispositivos sem relacdo com
a forma de uma valvula natural e fabricados com materiais artificiais que resistem ao
desgaste e que s&o biologicamente compativeis.

[0004] Devido a sua configuracido anatdmica e a seu modo de funcionamento
fisiolégico, as bioproteses oferecem desempenhos bioldgicos que s&o 0s mesmos
que aqueles de uma valvula cardiaca natural pois elas respeitam a estrutura natural
do escoamento do sangue através das cavidades cardiacas e da aorta.

[0005] Essa particularidade das bioproteses permite que os doentes facam a
econdmica de um tratamento anticoagulante durante toda a sua vida, o que elimina
0 risco de acidentes hemorragicos consecutivos a ingestdo prolongada desses
medicamentos e portanto proporciona a esses doentes uma qualidade de vida
superior.

[0006] Assim, o paciente pode esquecer que ele porta uma valvula cardiaca
artificial.

[0007] Por outro lado, é conveniente notar que as bioproteses ndo acarretam
incdmodo acustico, o que contribui também para fazer o paciente esquecer que ele
€ portador de uma valvula cardiaca artificial.

[0008] Essas bioproteses tém no entanto uma duragao de vida limitada em razao
de sua calcificacdo inelutavel com o tempo, o que impde uma substituicdo depois

de um tempo de uma dezena de anos em média. Uma vez comecgada, essa

Petigéio 870190017129, de 20/02/2019, pag. 8/99



2/43

calcificacdo se acelera e destroi a valvula com, como consequéncia, a degradacao
progressiva da fun¢do valvular e suas repercussdes sobre o musculo cardiaco.
Essa calcificacdo sobrevém mais rapidamente nos sujeitos jovens do que nos
sujeitos idosos, o que limita 0 campo de aplicacdo das bioproteses aos sujeitos de
mais de 65 anos ou aos sujeitos cuja esperanga de vida é€ inferior a duragao de vida
da bioprétese.
[0009] Sera notado que a esperanga de vida na Franga a 65 anos é de 17,7
anos para os homens e de 21,7 anos para as mulheres e que a substituicdo de uma
valvula cardiaca deficiente € um ato de cirurgia pesada que é acompanhado, acima
de 75 anos, de uma taxa de mortalidade elevada. A esse risco se acrescenta, nessa
idade, o desconforto de uma operacéo cirurgica maior.
[0010] Contrariamente as bioproteses, os dispositivos valvulares artificiais de tipo
mecanico ndo sdo degradaveis e tém uma duragdo de vida que excede a duracdo
da vida humana. Em contrapartida, devido a sua geometria muito afastada do
modelo natural € a seu modo de funcionamento n&o fisioldgico, essas valvulas
mecanicas geram a cada batimento cardiaco perturbagdes sobre o escoamento do
sangue sob a forma de turbuléncias, de zonas de recirculagdo, de turbilndes, de
cisalhamento das células sanguineas e de desaceleracéo ou de estase do fluxo nas
partes do dispositivo mecanico que sdo mal varridas pelo fluxo sanguineo,
notadamente as zonas articulares.
[0011] Essas perturbagdes do escoamento aumentam o tempo de contato das
células sanguineas e a intensidade das reagdes das proteinas ativas sobre os
materiais protéticos que constituem esses dispositivos. Ora, qualquer material
estranho em contato com o sangue estimula por si préprio 0s processos de
coagulacdo. Resulta assim da interac&o entre as perturbacées do escoamento e 0s
matérias ndo biologicos:

- a adesdo na superficie desses materiais de proteinas ativas e de
plaguetas sanguineas,

- a ativacdo da coagulacgéao, e

- a formacéo nessas superficies de coagulos organizados.
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[0001] Esse fendmeno bioldgico potente € aquele mesmo que governa o
processo fisiologico de cicatrizacido da parede interna dos vasos. Ele impede os
vazamentos do sangue para fora do sistema circulatério. Ele é portanto
indispensavel para a manutencgao da vida e dificil de impedir.

[0002] No entanto, os depdsitos de coagulacdo podem ndo somente entravar a
funcdo mecéanica da valvula sobre a circulagdo sanguinea, o que coloca a vida dos
pacientes em perigo, mas também migrar na circulagdo (embolias), na maior parte
das vezes na circulagdo cerebral, e provocar perturbagcdes neuroldgicas com
frequéncia acompanhadas de sequelas incapacitantes.

[0003] A esses fendbmenos de coagulacio se acrescenta o traumatismo, repetido
a cada ciclo cardiaco sobre os glébulos vermelhos, que encurta sua duragao de vida
(hemdélise) e acarreta uma reacgao inflamatoria crénica do organismo inteiro. Essa
reacao tende, ela propria, a aumentar a coagulabilidade do sangue, o que aumenta
a probabilidade de acidentes de coagulacéo.

[0004] Assim, a trombose gera a trombose e cria uma doenca crénica que se
auto-mantém.

[0005] Para corrigir esse inconveniente, todo doente portador de um dispositivo
valvular artificial mecanico deve ser protegido durante toda a sua vida por um
tratamento anticoagulante com o risco inerente, ou de acidentes hemorragicos em
caso de superdosagem, ou de acidentes tromboembadlicos em caso de subdosagem.
[0006] Desde o inicio dos anos sessenta, varias geragdes de valvulas cardiacas
mecanicas forma sucessivamente projetadas para reduzir as perturbagbes que
esses dispositivos geram no escoamento, de modo a diminuir os riscos de
coagulacdo: primeiramente, préteses valvulares constituidas por uma esfera
flutuante dentro de uma caixa (STARR-EDWARD), e depois, no inicio dos anos 70,
proteses de segunda geracdo constituidas por um disco basculante (BJORK-
SHILEY) e, dez anos mais tarde, proteses de terceira geragdo com dois postigos e
abertura lateral de tipo ST-JUDE MEDICAL. Essa terceira geracédo é hoje a mais
utilizada e retomada sob formas diferentes por varios fabricantes.

[0007] Apesar dessas melhorias, as valvulas de terceira geragdo permanecem
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traumaticas sobre o sangue e ainda ndo podem funcionar no homem sem
medicamentos anticoagulantes. Em contrapartida, gragas a uma experiéncia clinica
de mais de 40 anos, o tratamento anticoagulante esta hoje nem codificado.

[0008] Os doentes portadores de uma valvula mecanica em posicéo adrtica
devem manter sua coagulabilidade sanguinea (medida por um método bioldgico
normalizado conhecido sob o termo “INR” para “International Normalized Ratio”) a
um nivel pelo menos duas vezes e meia superior ao valor fisioldgico (INR 2,5).
[0009] Os doentes portadores de uma valvula mecéanica em posigcdo mitral
devem manter sua coagulabilidade sanguinea a um a taxa pelo menos trés vezes e
meia superior ao valor fisioldgico (INR 3,5).

[0010] Essa diferenca de “nocividade” das préteses mecanicas entre a posicéo
aodrtica e a posicao mitral é devida ao fato de que a velocidade do sangue € mais
baixa através do orificio mitral do que através do orificio aértico. A duracédo de
enchimento do coracdo através da valvula mitral (tipicamente da ordem de 450
milissegundos a 70 ciclos por minuto) € de fato mais longa do que a duracdo da
ejecao do sangue através da aorta (tipicamente da ordem de 300 milissegundos). O
tempo de contato do sangue com a valvula protética em posicdo mitral € portanto
maior, 0 que permite que 0s processos de coagulacdo cheguem a seu termo.

[0011] Além disso, as valvulas mitrais sendo de maiores dimensdes, as
superficies de materiais estranhos expostas aos depdsitos biolégicos sdo mais
extensas. E assim estabelecido que o risco de complicagdes tromboembodlicas nos
doentes portadores de valvulas cardiacas mecanicas é duas vezes mais elevado em
posic&o mitral do que em posicéo aodrtica.

[0012] Nas grandes séries de doentes portadores de valvulas cardiacas
mecanicas, a taxa média de acidentes de coagulagdo admitida pela pratica medical
corrente € estatisticamente inferior a 3 % por ano e por doente, e a taxa de
acidentes hemorragicos € inferior a 4 % por ano e por doente.

[0013] Esses dados do estado da arte servem de referéncia para os clinicos
para a avaliacdo do potencial trombogénico de uma nova valvula cardiaca mecéanica

durante os ensaios probatorios no homem e s&o determinantes para a obtencéo das
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autorizacbes de sua colocaggdo no mercado. Uma taxa de complicagdes
tromboembdlicas ou de hemorragias superior a 3-4 % acarretara a rejeicdo do
produto pela comunidade médica e a recusa das autorizagdes.

[0014] Desde que a protecdo anticoagulante seja corretamente assegurada,
milhdes de doentes portadores de valvulas cardiacas mecanicas no mundo podem
entretanto viver hoje em dia em condicbes aceitaveis. Esses doentes que eram
antigamente condenados a morrer dentro de prazos curtos podem, atualmente, viver
longos anos. No entanto sua esperanca de vida, devido ao risco tromboembdlico e
hemorragico, permanece notavelmente inferior aquela dos sujeitos de mesma idade
nao portadores de uma valvula cardiaca.

[0015] A necessidade imperativa de uma protecédo anticoagulante para todos os
doentes portadores de valvulas cardiacas mecanicas se manifesta de modo
especialmente dramatico nos paises em que as estruturas médicas n&o permitem
um acompanhamento satisfatério do tratamento anticoagulante. Nesses paises, as
doencas valvulares causam estragos no estado endémico e atingem mais
naturalmente os sujeitos jovens, as mulheres e a posi¢cdo mitral. Por exemplo, varios
milhdes de criangas de menos de 15 anos necessitam na india de uma substituicdo
valvulas protética. Esses sujeitos jovens sdo maus candidatos para as valvulas de
tipo biologico em razdo dos problemas de calcificacdo evocados mais acima. As
valvulas cardiacas mecanicas sdo portanto mais naturalmente empregadas mas se
acompanham de uma taxa de disfungdo por coagulacdo muito superior aquela que é
observada nos paises desenvolvidos e esse risco maior restringe a utilizacédo das
mesmas. A trombogenicidade das valvulas cardiacas mecanicas representa nesses
paises um problema de saude publica e ilustra a necessidade de produtos com
melhores desempenhos cuja utilizagdo seria menos restritiva.

[0016] E conveniente notar que, mesmo se o tratamento anticoagulante é
corretamente acompanhado, a taxa de complicagbes permanece preocupante
mesmo nos paises nos quais as estruturas médicas sdo adequadas. De fato,
estatisticamente, em um periodo de 10 anos, um portador de valvula cardiaca

mecanica em cada dois tera sofrido uma complicacdo grave que necessita de sua
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hospitalizagdo, ou devido a um acidente de coagulacdo, ou devido a um acidente
hemorragico.

[0017] Os projetistas de valvulas cardiacas mecanicas procuram portanto
melhorar os desempenhos hidrodindmicos € 0 modo de funcionamento desses
dispositivos para reduzir as perturbagcdes que eles induzem sobre o escoamento do
sangue e, devido a isso, eliminar, ou pelo menos reduzir as doses de medicamentos
anticoagulantes necessarios para a prevencao dessas complicagdes.

[0018] E conhecida, de acordo com a patente US 6 395 024, uma valvula
cardiaca protética mecanica que compreende um anel provido de uma superficie
periférica interior centrada em torno de um eixo e trés postigos dispostos na
proximidade da superficie periférica interior do anel. Esses trés postigos séao
adaptados para efetuar um movimento de pivotamento entre, por um lado, uma
posicido fechada que impede que o sangue escoe através da valvula e, por outro
lado, uma posi¢cédo aberta na qual 0 escoamento de sangue atravessa a valvula de
acordo com uma dire¢do axial.

[0019] O anel compreende, por um lado, uma borda, chamada de borda a
jusante, que liga a superficie periférica interior a uma superficie periférica exterior e
que € colocada no lado a jusante do escoamento €, por outro lado, trés ameias ou
protuberancias que se estendem a partir dessa borda para a jusante, de acordo com
a direcao axial.

[0020] Cada postigo compreende uma parte central provida de duas abas
laterais que operam junto cada uma delas com meios de guia em rotacao do postigo
respectivamente dispostos nas superficies interiores de duas ameias consecutivas.
O espago no qual cada aba lateral de postigo pivota é chamado espaco de
pivotamento.

[0021] Por outro lado, duas janelas s&o feitas de modo simétrico em cada uma
das ameias.

[0022] Cada janela permite um enxague satisfatério da face externa das abas
laterais dos postigos pelo escoamento retrégrado.

[0023] Assim, quando a valvula é implantada na posicdo mitral, essa face
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externa pode ser varrida pelo escoamento do sangue que circula do ventriculo para
a aorta. Gragas a essa disposi¢céo, qualquer risco de depdsito bioldgico nesse local €
portanto eliminado.

[0024] Do mesmo modo, quando a valvula € implantada na posi¢cdo aortica, 0
refluxo do sangue através dessas janelas nas cavidades adrticas quando a valvula
esta fechada pode assegurar um enxague da face externa das abas laterais,
impedindo que um volume de sangue possa ser retido cativo dentro dos espacgos de
pivotamento do postigo.

[0025] Para perfazer essa protecdo contra a estagnacao do sangue nos espacos
de pivotamento, uma disposi¢cado suplementar foi feita: a borda inferior das janelas
descritas acima forma com a borda de ataque das abas laterais dos postigos,
quando esses ultimos estdo na posi¢cao aberta, uma segunda abertura que tem uma
forma de furo triangular. Essa segunda abertura (chamada “cleft’” em terminologia
anglo-saxénica) é “dinamica” pois a superficie do orificio assim constituido aumenta
progressivamente quando ao postigo passa da posicao fechada para a posicao
aberta. Ela permite a passagem direta para o exterior dos postigos do sangue
veiculado pelo escoamento anterogrado € assegura uma varredura suplementar da
borda de ataque e da face externa das abas dos postigos.

[0026] No entanto, 0 Requerente percebeu a partir de implantagdes efetuadas
no animal que o efeito dessa disposicdo suplementar sobre o0 escoamento do
sangue ndo era 0 mMesmo na posicao mitral € na posi¢cao adrtica.

[0027] De fato, a disposicdo acima visada se revelou eficaz em um grande
numero de animais implantados com a valvula na posi¢cdo mitral e deixados durante
numerosos meses sem protecdo anticoagulante, enquanto que aconteceu de outra
forma com os animais nos quais a mesma valvula foi implantada na posigcao adrtica.
[0028] Na posicdo mitral, o sangue sob pequena pressédo pode escoar através
das segundas aberturas (“clefts”) do interior da valvula para o exterior nos espagos
de pivotamento dos postigos, durante o enchimento ventricular, e efetuar um
enxague dos espacos criticos de pivotamento.

[0029] No entanto, a pressdo sanguinea gerada pelo coracdo, no decorrer da
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ejecdo ventricular, através da valvula implantada na posicdo aodrtica é dez vezes
superior a pressado sanguinea que é exercida através da valvula implantada na
posi¢ao mitral.

[0030] Ora, na medida em que as valvulas adrticas s&o menores que as valvulas
mitrais € em que os “clefts” sdo portanto muito mais estreitos, o efeito de enxague na
posicdo aodrtica cria, a cada pulsacdo cardiaca, “jatos” laterais potentes que
excedem o objetivo de enxague procurado e atingem os valores traumaticos para as
células sanguineas.

[0031] O limita traumatico reconhecido pelo estado da arte na matéria se situa
em torno de uma forca de 150 dinas/cm? para as plaquetas do sangue e de 1000
dinas/cm? para os globulos vermelhos. Acima desses valores, os elementos do
sangue sofrem cisalhamento, as plaquetas sanguineas liberam seus agentes
coagulantes, o que pode provocar complicagdes de coagulagao.

[0032] Assim, os “clefts” que s&o eficazes na posigcao mitral para prevenir a
desaceleracdo do sangue nos espagos de pivotamento s&o portanto inuteis e
potencialmente perigosos na posi¢ao aodrtica.

[0033] A experiéncia clinica mostrou que as zonas de articulacdo de uma valvula
cardiaca mecanica constituem as zonas mais expostas aos fendmenos de
coagulagao.

[0034] Infelizmente, como uma valvula cardiaca assegura a cada batimento do
coracao uma funcgao vital na circulagédo do sangue, as especificagcdes impostas pelos
imperativos de seguranca funcional sdo prioritarios nos problemas de coagulacéo.
[0035] Assim, 0 mecanismo de articulacdo dos postigos impde uma geometria
pouco favoravel a uma boa estrutura do fluxo sanguineo nos espagos de
pivotamento. Ele gera cisalhamentos e microturbuléncias na proximidade imediata
de superficies relativamente mal varridas pela corrente sanguinea.

[0036] A amplitude desse fendbmeno esta ligada ao numero de zonas de
articulagdo da valvula. Ela é portanto maior para uma valvula cardiaca de trés
postigos que compreende seis espacos de pivotamento do que para uma valvula

cardiaca de dois postigos que sb compreende quatro espagos de pivotamento.
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[0037] Devido a isso, as vantagens da valvula cardiaca mecanica de trés
postigos no que diz respeito a resisténcia as complicagbes de coagulagdo se
encontram bastante diminuidas se dispositivos especificos ndo sdo postos no lugar.
[0038] Os doentes que tém necessidade de uma valvula cardiaca protética
desejam sb ser operados uma vez e permanecer ao abrigo das complicacdes de
coagulacao que podem sobrevir quando corpos estranhos estido presentes no
sistema circulatério.

[0039] Infelizmente, para evitar a formagdo de depédsitos de coagulacdo, os
doentes sdo obrigados a tomar medicamentos anticoagulantes durante toda a sua
vida, 0 que € penoso e suscetivel de induzir complicagbes hemorragicas devido a
ingest&o prolongada de tais medicamentos.

[0040] A presente invengado visa corrigir pelo menos um dos inconvenientes da
arte anterior propondo para isso uma valvula cardiaca protética mecanica,
caracterizada pelo fato de que ela compreende:

- um suporte anular que compreende uma superficie periférica interna
centrada em torno de um eixo longitudinal X,

- pelo menos dois postigos moéveis que s&o dispostos de modo articulado
na superficie periférica interna do suporte de maneira a poder efetuar cada um deles
um movimento de rotacdo em torno de um eixo de rotacdo de postigo perpendicular
ao eixo longitudinal, para passar de uma posicdo aberta da valvula, na qual os
postigos abertos delimitam entre si um orificio principal centrado no eixo longitudinal
e através do qual o sangue escoa axialmente, para uma posicéo fechada da valvula,
na qual os postigos fechados impedem que o0 sangue reflua através do orificio
principal,

o suporte anular compreendendo uma borda colocada no lado a jusante
do escoamento anterégrado, chamada de borda a jusante, e varias extensdes
articulares que se estendem axialmente a partir da borda a jusante e cujo numero
corresponde ao numero dos postigos, cada postigo compreendendo uma parte
central enquadrada de modo simétrico por duas abas laterais que sdo inclinadas em

relacdo a essa parte central, essas duas abas operando junto respectivamente, para
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permitir a rotacdo do postigo, com as superficies internas de duas extensbes
articulares por intermédio de uma por¢éo dita terminal de cada aba, cada porcéo
terminal possuindo uma superficie exterior, chamada faceta de articulagdo, que vem
se apoiar, quando o postigo esta aberto, contra uma porcéo da superficie interna da
extensao articular correspondente, chamada faceta de extensé&o, as duas facetas de
articulagdo de cada postigo totalizando a elas duas uma superficie substancialmente
inferior a 5 % da superficie exterior total do postigo.

[0041] Reduzindo-se de modo drastico a superficie exterior de cada aba lateral
dos postigos em contato, na posicdo aberta, com a extensdo articular
correspondente do suporte, diminui-se consideravelmente a superficie exterior dos
postigos que ndo estd em contato direto com o0 escoamento de sangue nessa
pOSIcao.

[0042] Desse modo, que a valvula seja implantada na posi¢do mitral ou na
posicéo aodrtica, a superficie exterior dos postigos € melhor varrida pelo escoamento
de sangue do que antes, notadamente, perpendicularmente as abas laterais dos
postigos.

[0043] A reducdo consideravel da superficie de apoio dos postigos na posicéo
aberta suprime a necessidade de dispor, ao nivel das extensdes articulares,
aberturas de enxague, como descrito no documento da arte anterior precitado, US 6
395 024.

[0044] Os entalhes feitos nas extensdes articulares em cada um de seus lados,
e mesmo em seu topo, permitiram retirar uma quantidade significativa de material
reativo em relagdo ao fluxo sanguineo, 0 que melhora a resisténcia da valvula aos
depésitos de coagulacdo de acordo com a invencdo e, mais geralmente, seus
desempenhos fluidicos.

[0045] A diminuicdo da superficie de apoio dos postigos ndo é prejudicial ao
funcionamento da valvula na medida em que o Requerente notou que um amplo
apoio do postigo sobre o suporte da valvula em sua abertura ndo era necessario,
contrariamente ao que acontece no fechamento, onde as forcas hidrodinamicas

exercidas sobre os batentes de apoio tém uma ampliddo muito maior.
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[0046] De fato, na posi¢céo aberta o esfor¢co exercido pelo escoamento sobre o
postigo e portanto sobre a por¢do da superficie interna das extensdes articulares €
minimo.

[0047] Por outro lado, a invencao permite reduzir consideravelmente o risco de
bloqueio dos postigos na abertura, que poderia sobrevir por interposicdo de um
depdsito de coagulacdo entre as superficies exteriores das partes laterais dos
postigos e as superficies interiores confrontantes das extensbes articulares
correspondentes.

[0048] Se uma tal interposi¢cdo sobreviesse, 0 angulo de abertura do ou dos
postigos em questdo seria reduzido, 0 que teria como consequéncia criar uma
perturbacdo do escoamento suscetivel de levar a agravacdo do fenbmeno e
finalmente a imobilizagdo do ou dos postigos na posicao fechada.

[0049] Além da possibilidade de trombose articular que entrava o funcionamento
do postigo, essa interposicéo por depdsitos de coagulagdo pode também ser a fonte
de embolias na circulagcédo sanguinea periférica.

[0050] A invencdo permite assim eliminar ou, pelo menos, reduzir de modo
drastico a ingestado de medicamentos anticoagulantes.

[0051] Nos postigos de uma valvula cardiaca da arte anterior precitado (tais
como representados nas figuras 6 e 8), a zona de juncéo entre cada aba lateral e a
parte central do postigo possui uma pequeno raio de curvatura que proporciona a
essa zona a forma geral de uma aresta.

[0052] O Requerente pdde constatar, gracas a analise da microestrutura do
escoamento de sangue nesse local, quando o0s postigos estdo na posicao aberta, a
presenca a jusante da zona de jungao, na proximidade dos espacos de pivotamento,
de uma microcorrente turbilhonar que se reproduz a cada ciclo.

[0053] Ora, a turbuléncia do sangue e 0 aumento nesse local do tempo de
residéncia dos globulos vermelhos e das plaquetas favorece a formacgao e a fixacéo
de coagulos sanguineos nas superficie imoveis adjacentes.

[0054] A fim de suprimir essa perturbacdo local do escoamento, € previsto que

cada aba lateral de cada um dos postigos seja ligada a parte central do postigo por
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uma zona de jungéo da qual a superficie exterior € convexa e que, em pelo menos
uma parte de seu comprimento que inclui a parte da zona situada na direcdo de a
jusante do escoamento anterdégrado (borda de fuga), possui um raio de curvatura
suficientemente grande para evitar a formacdo de escoamentos turbilhonares na
proximidade dessa superficie.

[0055] Gracas a essa disposicdo, reduz-se as distor¢des localizadas do
escoamento na proximidade dos espacos de pivotamento dos postigos, o
escoamento seguindo nesse caso a superficie exterior dos postigos sem se soltar
dela.

[0056] Por outro lado, o0 aumento do raio de curvatura tem como consequéncia
conservar a parte do postigo concernida por essa modificagdo do raio de curvatura
em uma zona de escoamento submetida a um gradiente de velocidades
substancialmente préximo daquele ao qual € submetido o resto do postigo,
atenuando mais ai ainda as distorcdes do escoamento nessa zona critica. A parte do
postigo concernida por essa disposi¢cdo especial €, por exemplo, aquela situada a
partir de uma distancia de cerca de 20 % da borda de ataque do postigo.

[0057] Um tal raio de curvatura depende das dimensdes do postigo e é
determinado pelo profissional para cada tamanho de valvula, de modo a obter o
efeito procurado.

[0058] Com a configuragéo precitada, o angulo formado entre cada aba lateral e
a parte central da face externa do postigo se encontra aumentado em relacéo aquele
dos postigos da arte anterior.

[0059] De acordo com uma caracteristica, o raio de curvatura da zona de jungao
situada no lado a jusante do escoamento € de pelo menos 2 mm para uma valvula
destinada a ser implantada na posi¢cdo aértica e de pelo menos 3 mm para uma
valvula destinada a ser implantada na posi¢ao mitral.

[0060] De acordo com uma outra caracteristica, cada aba lateral de cada um dos
postigos € ligada a parte central do postigo por uma zona de jungdo da qual a
superficie exterior € convexa e tem a forma geral de uma porgéo de cone da qual o

topo esta situado na direcdo de a montante do escoamento anterdgrado.
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[0061] De acordo com essa disposicao, o raio de curvatura entre cada aba
lateral e a parte central do postigo ndo € modificado de modo substancial na
proximidade imediata da borda de ataque do postigo mas quanto mais aproximacao
ha da borda de fuga do postigo (borda situada no lado a jusante do escoamento),
mais ele é modificado.

[0062] Assim, uma tal modificacdo do raio de curvatura do postigo na zona de
juncéo ndo modifica o contorno da borda de ataque do postigo, nem portanto seus
apoios sobre a superficie interior do suporte anular por ocasido da rotacdo do
postigo, de sua posi¢cio aberta para sua posicao fechada.

[0063] De acordo com uma caracteristica, cada aba lateral de cada um dos
postigos é conectada a parte central do postigo por uma zona de jungdo da qual a
superficie exterior é convexa e tem a forma geral de uma por¢ao de cilindro.

[0064] De acordo com uma caracteristica, o eixo de rotagdo de cada postigo é
virtual, situado no exterior do postigo, entre esse uUltimo e o suporte anular, e se
estende de acordo com uma direcdo tomada quando ha um deslocamento de uma
aba lateral do postigo para a aba lateral oposta.

[0065] De acordo com uma caracteristica, em um plano perpendicular ao eixo
longitudinal X da valvula, o eixo de rotacéo de postigo esta situado a uma distancia o
eixo longitudinal X que é superior a 75 % do raio do suporte anular.

[0066] De acordo com uma caracteristica, cada uma das facetas de articulagéo
de um postigo e a faceta de extensdo correspondente da extensao articular em
questdo do suporte anular definem entre si, quando o postigo esta na posicéo
fechada, um espaco de pivotamento do postigo, esse espaco desaparecendo
quando a faceta de articulacéo do postigo vem, na posicao aberta, se apoiar contra
a faceta de extensdo correspondente.

[0067] De acordo com uma caracteristica, o volume do espaco de pivotamento é
inferior a 2/100° do volume deslocado pelo postigo por ocasido de sua passagem da
posi¢cao fechada para a posicéo aberta.

[0068] De acordo com uma caracteristica, a superficie exterior da parte central

do postigo tem uma forma geral substancialmente convexa de acordo com uma

Petigéio 870190017129, de 20/02/2019, pag. 20/99



14/43

direcdo tomada quando ha um deslocamento de uma aba lateral do postigo para a
aba lateral oposta.

[0069] De acordo com uma caracteristica, a parte central de cada postigo
compreende uma superficie interior voltada para o orificio principal da valvula e que
tem uma forma substancialmente cdncava de acordo com uma dire¢cdo tomada
quando ha um deslocamento de uma aba lateral do postigo para a aba lateral
oposta.

[0070] De acordo com uma caracteristica, quando a valvula esta na posigao
aberta, o orificio principal delimitado pelas superficies interiores dos postigos
apresenta, em projecao em um plano perpendicular ao eixo longitudinal do suporte
anular, uma se¢ao de passagem oferecida ao escoamento que € igual a pelo menos
75 % da superficie interna delimitada pelo suporte anular nesse mesmo plano.
[0071] De acordo com uma caracteristica, quando a valvula esta na posigao
aberta, cada postigo define, entre sua superficie exterior e a por¢do de superficie
periférica interna do suporte anular que separa as duas extensdes articulares com
as quais o postigo opera junto, um orificio secundario.

[0072] De acordo com uma caracteristica, cada orificio secundario tem a forma
geral de um crescente de lua.

[0073] De acordo com uma caracteristica, a dimenséo do orificio secundario,
tomada de acordo com uma direcao radial, em projecdo em um plano perpendicular
ao eixo longitudinal do suporte anular, é inferior a 20 % do raio interno do suporte
anular.

[0074] De acordo com uma caracteristica, cada orificio secundario apresenta,
em um plano perpendicular ao eixo longitudinal do suporte anular, uma secéo de
passagem oferecida ao escoamento que € inferior a 7 % da superficie interna
delimitada pelo suporte anular nesse mesmo plano.

[0075] De acordo com uma caracteristica, as extensbes articulares sao
desprovidas cada uma delas de qualquer abertura transpassante.

[0076] De acordo com uma caracteristica, o suporte anular compreende em sua

superficie periférica interna, na proximidade da borda a jusante e para cada postigo,
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dois batentes que provocam o pivotamento imediato do postigo para sua posi¢ao
aberta quando a presséo do sangue ¢é exercida sobre a face interna desse postigo.
[0077] De acordo com uma caracteristica, o suporte anular compreende em sua
superficie periférica interna, para cada postigo, dois meios de sustentacdo do
postigo na posigcao fechada, os ditos meios de sustentacdo de cada postigo sendo
dispostos entre as duas extensfes articulares com as quais operam junto
respectivamente as abas laterais do postigo.

[0078] De acordo com uma caracteristica, em projecdo em um plano
perpendicular ao eixo longitudinal do suporte anular, cada batente €& espacado
angularmente do meio de sustentacdo mais proximo de uma distancia que
corresponde substancialmente a pelo menos a metade da largura do dito meio de
sustentacao, a largura sendo medida, no plano considerado, de acordo com uma
direcdo tangencial em relagdo ao suporte anular.

[0079] De acordo com uma caracteristica, para cada postigo, os batentes séo
dispostos entre 0s meios de sustentac&o do postigo.

[0080] De acordo com uma caracteristica, cada postigo compreende em sua
periferia, por um lado, uma borda de ataque que € disposta no lado a montante do
escoamento anterégrado de sangue e opera junto com a superficie interna do
suporte anular na posicado fechada do postigo e, por outro lado, uma borda de fuga
disposta no lado a jusante do escoamento anterégrado.

[0081] De acordo com uma caracteristica, cada meio de sustentacdo de postigo
opera junto com uma zona de contato da borda de ataque do postigo de acordo com
um contato de superficie € ndo linear por ocasido do fechamento do dito postigo.
[0082] De acordo com uma caracteristica, cada meio de sustentacdo de postigo
apresenta uma superficie de extremidade superior da qual uma por¢éo situada no
lado oposto a extensdo articular mais préxima possui um raio de curvatura
suficientemente grande para operar junto com a zona de contato retilinea transversal
da borda de ataque do postigo de acordo com um contato de superficie e n&o linear.
[0083] De acordo com uma caracteristica, a borda de fuga de cada postigo tem

uma forma substancialmente triangular €, na posi¢cao fechada da valvula, as bordas
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de fuga dos trés postigos operam juntas umas com as outras para formar um triedro
do qual a ponta € dirigida para a jusante.

[0084] De acordo com uma caracteristica, cada postigo apresenta, em sua parte
central, ao nivel da borda de fuga, uma zona alinhada de acordo com o eixo de
simetria do postigo e que tem substancialmente uma forma de espatula de esqui em
sua extremidade livre a jusante, a extremidade substancialmente espatulada do
postigo formando uma ponta que se afasta do prolongamento da superficie interior
do dito postigo de um angulo substancialmente compreendido entre 2 e 4°.

[0085] De acordo com uma caracteristica, as trés extremidades
substancialmente espatuladas dos postigos permanecem distantes uma da outra, na
posicédo fechada da valvula, de pelo menos 50 micrometros e deixando entre elas
um intersticio central em forma de estrela de trés pontas.

[0086] De acordo com uma caracteristica, cada uma das trés pontas se estende
em uma distancia que corresponde pelo menos a um ter¢o do comprimento total da
borda de fuga dos postigos.

[0087] De acordo com uma caracteristica, cada postigo, por um lado, na posigao
fechada, forma com um plano perpendicular ao eixo longitudinal (X) do suporte
anular um angulo de fechamento compreendido entre 30° e 50° e, por outro lado, na
posicéo aberta, € substancialmente paralelo a dire¢do do escoamento.

[0088] De acordo com uma caracteristica, o angulo de fechamento é
compreendido entre 40° e 50° para as valvulas destinadas a ser implantadas na
posi¢ao mitral.

[0089] De acordo com uma caracteristica, cada postigo apresenta em sua
superficie exterior uma ou varias zonas providas de ranhuras que favorecem a
orientacdo do escoamento sanguineo na direcio das abas laterais do postigo.

[0090] De acordo com uma caracteristica, o suporte anular compreende em sua
superficie periférica exterior, para as valvulas destinadas a ser implantadas na
posicdo adrtica, uma nervura periférica para a fixacdo de um aro de sutura, a
nervura sendo configurada de maneira a que sua forma geral reproduza o perfil de

uma curva substancialmente sinusoidal que tem um pico disposto
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perpendicularmente a cada extensao articular e um vale entre duas extensdes
articulares consecutivas.

[0091] De acordo com um outro aspecto, a invengdo tem também como objeto
um postigo movel destinado a ser montado sobre um suporte anular de uma valvula
cardiaca protética mecanica, que compreende em sua periferia, por um lado, uma
borda de ataque que é destinada a ser disposta no lado a montante do escoamento
sanguineo anterdgrado e, por outro lado, uma borda de fuga que € destinada a ser
disposta no lado a jusante desse escoamento, o postigo compreendendo uma parte
central enquadrada de modo simétrico por duas abas laterais que sado inclinadas em
relacio a essa parte central, cada aba lateral sendo ligada a parte central por uma
zona de juncado da qual a superficie exterior é convexa e que, em pelo menos uma
parte de seu comprimento que inclui a borda de fuga, possui um raio de curvatura
suficientemente grande para evitar 0 descolamento do fluxo e a formacéo de
escoamentos turbilhonares na proximidade dessa superficie de jungao.

[0092] De acordo com uma caracteristica, o raio de curvatura da zona de jungao
perpendicularmente a borda de fuga é de pelo menos 2 mm para uma valvula
destinada a ser implantada na posi¢cdo aértica e de pelo menos 3 mm para uma
valvula destinada a ser implantada na posi¢ao mitral.

[0093] De acordo com uma caracteristica, a superficie exterior da zona de
juncdo tem uma forma geral de uma porgéo de cone cujo topo esta situado no lado
oposto a borda de fuga do postigo.

[0094] De acordo com uma caracteristica, a superficie exterior da zona de
juncao tem a forma geral de uma porgao de cilindro.

[0095] De acordo com uma caracteristica, o postigo compreende uma superficie
exterior e uma superficie interior opostas uma da outra e que ligam cada uma delas
a borda de ataque a borda de fuga.

[0096] De acordo com uma caracteristica, a superficie exterior da parte central
do postigo tem uma forma geral substancialmente convexa de acordo com uma
direcdo tomada quando ha um deslocamento de uma aba lateral do postigo para a

aba lateral oposta.
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[0097] De acordo com uma caracteristica, a superficie interior da parte central do
postigo tem uma forma geral substancialmente concava de acordo com uma dire¢ao
tomada quando ha um deslocamento de uma aba lateral do postigo para a aba
lateral oposta.

[0098] De acordo com uma caracteristica, o postigo apresenta em sua superficie
exterior uma ou varias zonas providas de ranhuras que favorecem a orientacdo do
escoamento sanguineo na direcéo das abas laterais.

[0099] De acordo com uma caracteristica, 0 postigo apresenta, em sua parte
central, ao nivel da borda de fuga, uma zona alinhada de acordo com o eixo de
simetria do postigo e que tem substancialmente uma forma de espatula de esqui em
sua extremidade livre, a extremidade substancialmente espatulada do postigo
formando uma ponta que se afasta do prolongamento da superficie interior do dito
postigo de um angulo substancialmente compreendido entre 2 e 4°.

[00100] De acordo com uma caracteristica, o postigo € rigido.

[00101] De acordo com uma caracteristica, o postigo € realizado a partir de um
material biocompativel e é realizado a escolha em carbono monolitico, em grafite
com um revestimento de carbono pirolitico ou em um polimero de sintese dotado de
propriedades de resisténcia ao desgaste comparaveis aquelas do carbono pirolitico.
[00102] Outras caracteristicas e vantagens aparecerdo no decorrer da descrigéo
que vai se seguir, dada unicamente a titulo de exemplo n&o limitativo e feita em
referéncia aos desenhos anexos, nos quais:

- a figura 1 € uma vista esquematica em perspectiva de uma valvula de
acordo com a invengao com os postigos dispostos na posigcao aberta;

- a figura 2 é uma vista esquematica em perspectiva de uma valvula da
figura 1 com os postigos na posigcao fechada;

- a figura 3 é uma vista esquematica parcial que mostra a operacéo
conjunta de um postigo na posicao aberta com uma extensao articular de acordo
com a invencao e respectivamente de acordo com a arte anterior (em pontilhados),
visto do exterior da valvula;

- a figura 4a € uma vista esquematica parcial em perspectiva do interior
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da valvula, que mostra a disposi¢cdo de um postigo na posicéo aberta alojado entre
duas extensdes articulares do suporte;

- a figura 4b € uma vista esquematica parcial ampliada de um meio de
sustentacdo que opera junto com a borda de ataque de um postigo;

- as figuras 5 e 7 sdo vistas esquematicas de frente e em perspectiva da
superficie exterior de um postigo de acordo com a invencéo;

- as figuras 6 e 8 sdo vistas esquematicas de frente e em perspectiva da
superficie exterior de um postigo de acordo com a arte anterior;

- a figura 9 é uma vista de um postigo de acordo com a inven¢do em
secéo transversal em um plano que contém o eixo de simetria Z;

- a figura 10 é uma vista esquematica de cima de uma valvula de acordo
com a invengao com os postigos na posi¢cao fechada;

- afigura 11 € uma vista esquematica parcial que mostra a disposi¢ao das
abas laterais de dois postigos na posicdo aberta em relacdo a uma extensédo
articular 32 da valvula;

- a figura 12 é uma vista esquematica de cima de uma valvula de acordo
com a invengao com os postigos na posi¢ao aberta;

- as figuras 13 e 14 sao vistas esquematicas parciais tomadas no plano
da parte central de um postigo de acordo com a invengao, respectivamente da borda
de ataque e da borda de fuga de uma das zonas de junc¢ao do dito postigo;

- a figura 15 € uma vista esquematica em corte de uma sec¢ao longitudinal
de um postigo de acordo com a invencgao;

- a figura 16 € uma vista esquematica parcial ampliada de um espaco de
pivotamento de uma valvula de acordo com a invengao;

- afigura 17 € uma vista esquematica parcial que mostra a inclinagcéo de
um postigo na posi¢ao fechada de uma valvula de acordo com a invencéo;

- a figura 18 € uma representacdo esquematica do escoamento de
sangue na superficie exterior de um postigo de acordo com a invencao na auséncia
de ranhuras;

- a figura 19 € uma vista esquematica que representa o escoamento de
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sangue na superficie exterior de um postigo de acordo com a invenc¢éo na presenca
de ranhuras;

- a figura 20 é uma vista esquematica parcial de uma forma possivel de
ranhuras de acordo com a invengao.
[00103] Como representado nas figuras 1 a 4b e designada pela referéncia geral
anotada 10, uma valvula cardiaca protética mecéanica de acordo com a invencéo
compreende um suporte anular em forma de anel 12 que define no interior desse
ultimo uma passagem interna 14 para 0 escoamento ciclico do sangue sob a acéo
das contragbes cardiacas.
[00104] O escoamento que atravessa a valvula 10 na posi¢ao aberta dessa ultima
€ qualificado de corrente anterégrada e seu sentido de escoamento é indicado pela
flecha A na figura 1.
[00105] Por oposicdo, a corrente que circula no sentido inverso por ocasiao do
fechamento da valvula é qualificada de corrente retrégrada.
[00106] A passagem interna central 14 para o escoamento de sangue é
delimitada pela superficie periférica interior 16 do suporte anular 12 e que vai servir
de suporte para trés postigos méveis 18, 20, 22 que serdo descritos ulteriormente.
[00107] Como representado nas figuras 1 e 2, a valvula cardiaca 10 é centrada
em torno de um eixo longitudinal X e apresenta uma simetria de revolugado em torno
desse eixo.
[00108] O suporte anular 12 compreende também uma superficie periférica
exterior 24 que apresenta uma nervura periférica 26 destinada a receber um aro de
sutura ndo representado, por exemplo, feito de téxtil e que permite que o cirurgido
fixe de modo conhecido a valvula aos tecidos cardiacos por pontos de sutura.
[00109] Na figura 1 a valvula é representada na posigcdo aberta na qual os
postigos 18, 20 e 22 estdo na posicdo dita levantada ou aberta, o escoamento de
sangue atravessando a valvula no sentido anterégrado, enquanto que na figura 2, a
valvula € representada na posicdo fechada com os postigos na posicdo dita
abaixada ou fechada.

[00110] Sera notado que a valvula pode compreender, sem que isso afete o
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principio da invenc¢&o, somente dois postigos e, nesse caso, o suporte anular 12 tem
uma forma eliptica e os postigos uma forma oval, ou mais de trés postigos.

[00111] Com relagdo a isso, uma valvula projetada para ser implantada na
posicao mitral tem, por exemplo, dois postigos de forma oval mas ela pode também
compreender trés postigos de uma outra forma.

[00112] O suporte anular 12 compreende uma borda a montante ou borda de
ataque 28 que liga a superficie periférica interior 16 a superficie periférica exterior 24
e que € colocada no lado a montante do escoamento anterogrado.

[00113] O suporte anular compreende também uma borda a jusante ou borda de
fuga 30 que é colocada no lado a jusante do escoamento anterogrado e que liga, ela
também, a superficie periférica interior 16 a superficie periférica exterior 24 do
suporte anular.

[00114] O suporte 12 compreende também trés extensdes ou protuberancias
articulares 32, 34, 36 que se estendem a partir da borda a jusante 30 para a jusante,
paralelamente a direcdo de eixo longitudinal X, e que formam assim ameias que se
estendem axialmente em relacdo a borda periférica 30 e cuja base tem
substancialmente a mesma largura (dimensao perpendicular ao eixo X) que o topo.
[00115] Essas extensbGes alojam as zonas de articulaggdo com as quais 0s
postigos mdveis operam junto para passar da posicao aberta para a posi¢cao fechada
e inversamente.

[00116] Sera notado por outro lado que a largura das extensdes articulares em
seu topo € substancialmente igual a largura das zonas articulares.

[00117] Essas extensdes articulares 32, 34, 36, em numero igual aquele dos
postigos, tém de fato dimensdes reduzidas em relagcdo as ameias que equipam
valvulas cardiacas da arte anterior, como representado de modo esquematico na
vista parcial da figura 3, na qual foi voluntariamente sobreposta uma extensao
articular em pontilhados anotada 2 de uma valvula cardiaca da arte anterior a
extensdo articular 34 da valvula 10 de acordo com a invengao.

[00118] Para passar da antiga configuracdo da extens&o articular 2 para a nova

configuracdo da extensdo 34, a superficie da extensao articular 2 em projecdo no
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plano da figura 3 foi reduzida de pelo menos 50 %.

[00119] Como representado nas figuras 1 a 4b, as extensdes articulares da
valvula 10 de acordo com a invengdo nao compreendem nenhuma abertura
transpassante, contrariamente as extensdes articulares das valvulas da arte anterior
e notadamente aquelas expostas na patente US 6 395 024.

[00120] O fato de que as extensdes articulares sejam desprovidas de abertura
transpassante melhora o comportamento da valvula de acordo com a invengédo em
relacdo ao escoamento, quando essa ultima € implantada na posi¢éo adrtica.
[00121] De fato, em uma tal posi¢éo, a valvula exposta na patente US 6 395 024
apresenta seis pequenas aberturas distribuidas duas a duas simetricamente em
cada uma das extensdes articulares e cuja fungdo € a de permitir a limpeza da borda
de ataque dos postigos quando esses ultimos estdo na posi¢ao aberta (levantada).
[00122] Visto que na posicdo aodrtica 0 regime do escoamento sanguineo € um
regime de altas pressdes, produz-se um fendbmeno de cisalhamento do escoamento
sanguineo através dessas pequenas aberturas. Isso leva a criagdo de seis jatos
laterais com velocidades elevadas contra a parede adrtica e disso resulta uma
ativacdo do fendbmeno da coagulacéo.

[00123] A consequéncia direta do encadeamento desses acontecimentos € a
formacgao local de um coagulo que limita progressivamente a deflexdo dos postigos,
que apresenta assim o risco de acarretar uma disfungdo da valvula e uma
insuficiéncia circulatéria que pode levar a morte do paciente.

[00124] A auséncia de abertura transpassante nas extensdes articulares permite
evitar esse risco.

[00125] A descricdo que vai se seguir do postigo 18 representado nas figuras 1,
4a, 4b, 5 e 7 € idéntica para todos os outros postigos que equipam a valvula 10 de
acordo com a invengao.

[00126] O postigo 18 compreende uma parte central 38 a qual sdo conectadas
duas abas laterais 40, 42 que enquadram essa ultima de modo simétrico e que s&o
inclinadas em relagcéo a ela (figuras 1 e 7).

[00127] O postigo 18 é simétrico em relagdo a um plano que passa pelo eixo Z

Petigdo 870190017129, de 20/02/2019, pag. 29/99



23/43

(eixo de simetria) e que é perpendicular ao plano da figura 5.

[00128] O postigo 18 compreende uma borda de ataque 44 que, na posigao
aberta do postigo, tal como representada nas figuras 1, 4a e 4b, € colocada no lado
a montante do escoamento anterogrado (flecha A) e, na posi¢cédo fechada, opera
junto com a superficie periférica interior 16 do suporte anular 12 com meios
especificos dispostos nessa superficie, como sera visto ulteriormente.

[00129] Essa borda de ataque 44 apresenta uma forma convexa da qual a
curvatura orientada para baixo (figuras 4a, 4b, 5 e 7) é adaptada para operar junto
com a superficie interior 16 da valvula.

[00130] Por outro lado, o postigo 18 compreende, no lado do postigo oposto ao
lado no qual é situada a borda de ataque, uma borda de fuga 46 que € disposta no
lado a jusante do escoamento anterogrado.

[00131] Como representado nas figuras 1, 4a, 5 e 7, a borda de fuga 46
compreende duas por¢des simétricas 46a e 46b que se estendem respectivamente a
partir das abas laterais 40 e 42 até uma zona de extremidade a jusante 48 na qual
elas se unem para formar uma ponta.

[00132] Essa ponta 48 ¢ alinhada de acordo com 0 eixo de simetria Z do postigo.
[00133] As por¢cdes 46a € 46b conferem assim a borda de fuga 46 uma forma
substancialmente triangular em V invertido do qual a ponta coincide com a zona de
extremidade 48.

[00134] Na posicdo fechada da valvula (figuras 2 e 10), as bordas de fuga dos
trés postigos operam juntas umas com as outras para formar um triedro do qual a
ponta € dirigida para a jusante.

[00135] A zona de extremidade 48 que é visivel na figura 7 que mostra a
superficie exterior 45 do postigo 18 €, por exemplo, levantada em relacido a
superficie exterior do postigo de maneira a adotar a forma substancialmente
“espatulada” de uma extremidade de uma espatula de esqui.

[00136] Sera notado com relacdo a isso que essa superficie exterior tem, por
exemplo, uma forma geral plana de acordo com uma direcdo tomada quando ha um

deslocamento de uma aba lateral do postigo para a aba lateral oposta.
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[00137] Mais especialmente, como representado na figura 9, a extremidade
substancialmente espatulada 48 do postigo forma uma ponta que se afasta do
prolongamento da superficie interior 47 do postigo de um angulo que é
substancialmente compreendido entre 2° e 4°.

[00138] Assim, quando o postigo € colocado no escoamento, a extremidade
espatulada 48 do postigo ndo € paralela ao escoamento enquanto que o corpo do
postigo € substancialmente paralelo a diregcdo do escoamento.

[00139] A presenca da extremidade livre levantada 48 de cada postigo reforca o
mecanismo hidrodinamico de fechamento antecipado do postigo que acompanha a
desaceleracdo do escoamento anterégrado e que é devido ao estabelecimento
progressivo durante essa fase de um sutil gradiente transitorio positivo de pressao
entre as superficies externa e interna do postigo.

[00140] A figura 10 ilustra, em vista de cima, os postigos 18, 20, 22 da valvula 10
na posicao fechada, na qual as extremidades espatuladas 48 estao afastadas uma
da outra de uma distancia pelo menos igual a 50 micrometros. Um intersticio central
49 em forma de estrela de trés pontas € assim disposto entre as bordas de fuga
respectivas desses postigos.

[00141] Esse intersticio impede qualquer risco de cavitagdo no fechamento dos
postigos e evita a geragdo de ruido no fechamento eliminando para isso o contato
entre as bordas de fuga dos postigos ao nivel de suas zonas de extremidade 48.
[00142] Por outro lado, se um pouco de desgaste da borda de ataque dos
postigos aparece a longo prazo ao nivel de sua superficie de contato com a
superficie interior do suporte anular, os postigos se abaixardo substancialmente
abaixo do angulo de fechamento nominal mas um intersticio estara apesar de tudo
sempre presente para evitar o contato entre as zonas de extremidade 48 das bordas
de fuga dos postigos.

[00143] Sera notado que cada uma das pontas se estende em uma distancia que
corresponde pelo menos a um terco do comprimento total da borda de fuga dos
postigos.

[00144] Como representado nas figuras 1, 2 e 4a, 4b, o postigo 18, como todos os
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outros postigos, e notadamente o postigo 20 nas figuras 1 a 3, opera junto com a
superficie periférica interior 16 do suporte anular 12 e, mais especificamente, com
meios de guia em rotacdo do postigo, assim como com meios de apoio que sao
dispostos radialmente na superficie periférica interior da valvula.

[00145] Assim articulados na superficie periférica interna 16, os postigos sao
préoprios para efetuar um movimento de rotacdo entre sua posicéo aberta da figura 1
e sua posicao fechada da figura 2.

[00146] Os meios de guia em rotacdo do postigo compreendem dois rasgos
perfilados 50 e 52 dispostos na espessura das duas extensdes articulares
respectivas 32 e 36 e que formam pistas ou arcos de guia e de retencéo das abas
laterais do postigo. Mais especialmente, essas pistas ou arcos operam junto com
partes da borda de fuga 46 do postigo que estdo situadas ao nivel de uma por¢ao
dita terminal das abas laterais 40, 42 (figuras 3, 4a e 11).

[00147] Os arcos de guia (figura 11) dispostos simetricamente na superficie
periférica interna de cada extensao articular s&o descritos de modo mais detalhado
na patente francesa 2 642 960 a qual se podera recorrer.

[00148] A valvula 10 compreende também varios meios de apoio diferentes de
cada postigo que sao dispostos na superficie periférica interior 16 do suporte 12.
[00149] Em especial, dois primeiros meios de apoio ou de sustentacio inferiores
60, 62 do postigo 18 (figuras 4a e 4b) apresentam uma forma hidrodindmica
perfilada da qual a secdo transversal aumenta no sentido de escoamento do fluxo
anterogrado. A forma perfilada se termina por uma superficie de extremidade
superior 60a, 62a em forma de arco assimétrico cuja inclinagcdo € mais inclinada no
lado oposto as extensdes articulares como o mostra a figura 4b para 0 meio de
sustentacao 62.

[00150] A superficie de extremidade superior 62 a opera junto com uma zona de
contato 44 a da borda de ataque 44 a fim de estabelecer um contato de superficie
entre elas por ocasido do fechamento do postigo, quando a dita zona de contato se
desloca na direcdo da base de insercdo do meio de sustentacdo que € localizada

sobre a superficie periférica interna 16 da valvula.
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[00151] Esse contato de superficie permite distribuir 0 desgaste devido ao contato
dos dois elementos (borda de ataque do postigo e meio de sustentagdo) em uma
superficie no lugar de ter um contato de acordo com uma linha de contato, como
seria o caso com o perfil simétrico do meio de sustentacdo 61 representado em
pontilhados na figura 4b. A reparticdo das for¢as € portanto melhor repartida gracas
ao perfil assimétrico da cabeca (extremidade superior) do meio de sustentacéo 62 e,
mais especialmente, gracas a porgao 62a1 da cabeca desse ultimo que possui um
raio de curvatura suficientemente grande para obter um contato de superficie com a
zona de contato retilinea 44a da borda de ataque. A porgédo 62a1 apresenta uma
forma substancialmente plana, por exemplo, realizada sob a forma de uma face
plana, conferindo assim a superficie de extremidade superior 62a um perfil convexo
no lado da extensdo articular mais proxima e substancialmente plano no lado
oposto.

[00152] Na posicao fechada o postigo 18 repousa em seguida por sua borda de
ataque 44 (figura 4a) nas superficies de extremidade superior 60a, 62a dos meios de
sustentacdo e, mais especialmente, nas por¢des aplanadas dessas superficies. De
modo idéntico, dois primeiros meios de apoio inferiores distintos do mesmo tipo
daquele descrito acima s&o também previstos na valvula para cada outro postigo: os
meios de apoio 63, 65 para o0 postigo 20 e 0os meios de apoio 67, 69 para o postigo
22, como representado na figura 12.

[00153] A valvula compreende também segundos meios de apoio ou de
sustentacao inferiores dispostos substancialmente na parte mediana e inferior de
cada extens&o articular (figuras 4a, 11 e 12) e que se apresentam sob a forma de
um elemento 64, 66, 68 em forma de proa de navio apontada para cima, perfilada na
direcdo do escoamento anterdégrado. Cada um dos elementos perfilados 64, 66, 68
das extensbes articulares respectivas 32, 36 e 34 compreende bordas laterais
suficientemente espacadas (cerca de uma distancia igual aa espessura dos
postigos) para servir de apoio para as bordas laterais dos postigos na posicao
fechada.

[00154] Por outro lado, meios de apoio ditos superiores do postigo 18, anotados
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70, 71 para o postigo 18 (respectivamente 72, 74 e 76, 78 para os postigos 20 e 22),
sao0 dispostos ao nivel da borda a jusante 30 do suporte anular de modo deslocado
axialmente de acordo com o eixo longitudinal X em relacdo aos primeiros meios de
apoio inferiores (figuras 4a e 11).

[001565] Por outro lado, como representado nas figuras 11 e 12, os primeiros
meios de apoio inferiores 60 e 63 e 0s meios de apoio superiores respectivos 70 e
72 desses postigos sao deslocados radialmente uns em relagao aos outros a fim de
evitar que os meios de apoio superiores sejam colocados no rasto dos primeiros
meios de apoio inferiores. Isso permite assim evitar a criagéo, entre esses meios de
apoio inferiores e superiores, de microperturbacdes do escoamento que seriam
favoraveis a ativacdo das plaquetas do sangue.

[00156] Essa disposicdo assegura também que as superficies do postigo e do
suporte situadas entre os primeiros meios de apoio inferiores e os meios de apoio
superiores sao suficientemente varridas pelo escoamento no decorrer do ciclo
cardiaco. Notadamente, a superficie de extremidade superior de cada primeiro meio
de sustentacdo inferior € bem exposta a corrente retrograda durante o fechamento
do postigo.

[00167] Os meios de apoio superiores 70 e 71 do postigo 18 dispostos entre as
duas extensdes articulares 32, 36 (figura 4 a) com as quais operam junto
respectivamente as abas laterais desse postigo desempenham o papel de batentes
superiores por ocasiao do movimento de abertura do postigo. Esses batentes
provocam assim o pivotamento do postigo em torno de seu eixo de rotacdo que sera
descrito ulteriormente, quando a pressdo do escoamento de sangue € exercida
sobre a superficie interna desse postigo.

[00158] Mais especialmente, os batentes superiores 70 e 71 entram em contato
com a superficie externa do postigo em sua pare a montante desde os primeiros
milissegundos de abertura da valvula.

[00159] De fato, quando a pressdo sanguinea € exercida sobre a superficie
interior do postigo fechado e o levanta de alguns décimos de milimetro (isso é

tornado possivel pela folga disposta entre a parte inferior dos batentes e a superficie
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superior exterior do postigo quando esse ultimo repousa sobre as superficies de
extremidade 60a, 62a dos primeiros meios de apoio inferiores), o contato do postigo
com esses batentes provoca o pivotamento simétrico de suas duas abas laterais em
torno do eixo de rotacdo e o levantamento do postigo. Em raz&o desse pivotamento
quase instantaneo, a superficie exterior do postigo se afasta dos batentes, deixando
assim entre esses batentes e essa superficie do postigo uma ampla passagem para
o fluxo sanguineo.

[00160] Sera notado por outro lado que na posicdo aberta os postigos néo
repousam sobre 0os meios de apoio inferiores, esses uUltimos so servindo de suporte
por ocasiao do fechamento dos postigos.

[00161] Além disso, posicionando-se 0os meios de apoio superiores 70 e 71 entre
0s primeiros meios de apoio inferiores 60 e 62, aumenta-se substancialmente o
volume dos meios de apoio superiores, tornando assim maior a superficie de
impacto entre esses ultimos e a superficie exterior do postigo na proximidade de sua
borda de ataque. Devido a isso, reduz-se a concentracido de tensdes mecanicas ao
nivel do ponto de contato, o que evita a longo prazo as alteragbes possiveis do
estado de superficie local do postigo.

[00162] E conveniente entretanto ndo afastar demais os meios de apoio
superiores dos primeiros meios de apoio inferiores para conservar o efeito de
abertura sincrona e simétrica das duas abas laterais do postigo € ndo aumentar o
volume dos meios de apoio superiores em uma proporgcado que apresentaria o risco
de induzir uma perturbacgao inutil no escoamento sanguineo.

[00163] Por essas razdes, no exemplo de realizagdo descrito aqui, € previsto
deslocar radialmente ou angularmente (em projecdo em um plano perpendicular ao
eixo X) cada meio de apoio superior 70, 71 de seu primeiro meio de apoio inferior
mais préximo 60, 62 de uma distancia que corresponde substancialmente a pelo
menos uma vez a dimensdo (largura) do primeiro meio de apoio inferior que €
medida radialmente.

[00164] Por exemplo, para uma valvula cardiaca de didmetro exterior igual a 29

mm, a dimenséo ou largura radial do meio de apoio inferior € de cercade 1,5 mm, e
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0 meio de apoio superior € portanto espagado radialmente de pelo menos 1,5 mm do
rasto do primeiro meio de apoio inferior correspondente.

[00165] O meio de apoio superior (batente) € de preferéncia mais largo em sua
parte a montante e mais afilado em sua parte a jusante visto que somente a parte a
montante entra em contato com a superficie exterior do postigo em sua abertura e
que € importante reduzir localmente a concentragdo de tensdes por ocasidao do
impacto.

[00166] Como representado na figura 4a, a borda de ataque 44 do postigo 18 é
disposta entre os primeiros meios de apoio inferiores 60, 62 e 0s meios de apoio
superiores 70, 71.

[00167] Sera notado que os meios de guia em rotacdo de cada postigo definem
um eixo de rotagcdo (representado em tracos mistos nas figuras 5 e 7) que se
estende em uma dire¢cdo tomada quando ha um deslocamento de uma aba lateral do
postigo para a aba lateral oposta. O eixo de rotacéo esta situado a uma distancia do
eixo longitudinal X da valvula (em um plano perpendicular a esse eixo) que €
superior a 75 % do raio do suporte anular 12 de um postigo, e isso, a0 mesmo
tempo em que permite 0 escoamento sanguineo entre a superficie exterior do
postigo e a superficie periférica inferior 16 do suporte anular.

[00168] Por outro lado, cada eixo de rotagdo € virtual pois ele esta situado
inteiramente no exterior do postigo correspondente, entre esse ultimo e o suporte
anular. O eixo é portanto bastante descentrado em relagdo ao centro de gravidade
do postigo. Assim, a resultante das forgcas de atrito que agem sobre o postigo exerce
em relagdo ao eixo virtual um movimento suficiente para iniciar o fechamento do
postigo por ocasido da desaceleracdo do escoamento sanguineo. Isso favorece o
movimento de fechamento e o torna muito menos violento do que com certas
valvulas da arte anterior das quais os postigos se fecham brutalmente, ocasionando
ao mesmo tempo ruido € um traumatismo para as células sanguineas circulantes.
[00169] Essa disposicdo descentrada dos eixos de rotacdo dos postigos permite
dispor os postigos, na posicdo de abertura da valvula, substancialmente

paralelamente ao eixo do escoamento sanguineo, € mesmo em um plano que
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excede substancialmente de 90° em relac&o ao plano perpendicular ao eixo X, pois
as forcas de atrito sozinhas s&o suficientes para iniciar o fechamento dos mesmos.
[00170] Como ja levantado mé&os acima, a presenca da extremidade levantada em
forma de espatula de esqui da zona de extremidade 48 de cada postigo contribui
para favorecer o fechamento precoce dos postigos por ocasido da desaceleracdo do
escoamento utilizando para isso as for¢as naturais do escoamento.

[00171] Por outro lado, afastando-se os méis de apoio superiores 70, 71 dos
primeiros meios de apoio inferiores 60, 62 do postigo 18, 0os meios de apoio
superiores se afastam do eixo de rotagao do postigo e aumentam assim o efeito de
alavanca procurado quando a borda superior do postigo se levanta devido a presséo
exercida sobre sua superficie no inicio da fase de abertura do ciclo cardiaco.

[00172] Um for¢ca hidrodinamica muito pequena aplicada sobre a superficie
interna do postigo fechado provoca entdo de modo quase imediato o basculamento
simétrico do postigo em torno de seu eixo de rotacio.

[00173] Como ja descrito mais acima em referéncia a figura 4a, as extensbes
articulares dispostas na borda a jusante do suporte anular 12 tém dimensdes
consideravelmente reduzidas em relagdo as extensdes articulares das valvulas de
trés postigos da arte anterior.

[00174] Devido a isso, quando os postigos s&o levantados (valvula na posigcao
aberta como nas figuras 1, 3, 4a, 11 e 12) a superficie exterior de cada aba lateral
de cada um dos postigos que € disposta em apoio contra uma parte lateral de uma
extensdo articular correspondente é consideravelmente reduzida em relacéo a arte
anterior. De fato, como representado nas figuras 3 e 11, somente uma fracdo da
superficie exterior de cada aba lateral esta em contato com uma parte da extenséo
articular, enquanto que, de acordo com a arte anterior, a quase totalidade da
superficie exterior de cada aba lateral do postigo 20 € disposta contra uma parte
muito mais larga da extensao articular correspondente 2 (em pontilhados).

[00175] Assim, para a aba lateral 42 do postigo 20 da figura 3, somente a
superficie exterior da porcdo terminal 42a, chamada faceta de articulacdo, dessa

aba lateral 42 esta em frente e em apoio contra uma por¢éo da superficie interna da
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extensdo articular 34, chamada faceta de extenséo.

[00176] Na figura 11, foram representadas em tragcos interrompidos as facetas de
articulacao 42a e 40a das abas laterais 42 e 40 dos postigos respectivos 18 e 20 em
contato com as facetas de extensao respectivas 50a e 52a da extenséo articular 32.
[00177] E visto assim que a fracdo da superficie exterior de cada aba lateral que
seria mascarada pela extensdo articular 2 da valvula de acordo com a arte anterior
nao esta mais, com a invencéo, em frente a uma superficie material, 0 que reduz
consideravelmente o risco de interposicdo de um depdsito bioldgico entre essa
fracdo de superficie exterior e a superficie interna lateral da extenséao articular. O
entalhe feito em cada extens&o articular permite portanto que uma maior superficie
das abas laterais de cada postigo seja limpa pelo escoamento sanguineo no
decorrer do ciclo cardiaco.

[00178] A eliminacdo de superficies ndo bioldgicas em contato uma com a outra
no espacgo de pivotamento dos postigos elimina consequentemente ou, pelo menos
reduz os riscos de depdsito bioldgico de coagulagdo nessa zona.

[00179] A invengado permite assim eliminar na pratica um risco vital de disfungao
valvular que acarreta uma insuficiéncia circulatéria aguda.

[00180] E conveniente notar que a soma das fracdes das superficies exteriores
das duas abas laterais de cada postigo, quer dizer das facetas de articulagéo 40a e
42a, que sao dispostas, na posi¢cao aberta do postigo, contra as facetas de extenséao
respectivas 52a e 50a da extens&o articular correspondente, corresponde a uma
superficie substancialmente inferior a 5 % a superficie exterior total do postigo.
[00181] Teoricamente, n&o ha limite inferior para a superficie das duas facetas de
articulagdo, na media em que se deseja que ela seja menor possivel a0 mesmo
tempo em que assegura uma guia em rotacdo eficaz do postigo. No entanto, na
pratica, um limite inferior de 1 % € realizavel e a superficie das duas facetas de
extensdo € assim, por exemplo, igual a 1,4 % da superficie exterior total do postigo.
[00182] Sera notado que para reduzir a superficie confrontante das duas facetas
de articulacdo a largura da base de cada extensdo articular pode ser reduzida em

relacdo a largura de seu topo, de modo a que a extenséo visivel na figura 3 pareca
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mais com uma forma de cogumelo do que com aquela de uma ameia.

[00183] Os flancos laterais da extensdo seréo assim concavos no lugar de serem
substancialmente retilineos como na figura 3.

[00184] A titulo de comparagdo, a soma das fracbes das superficies exteriores
das abas laterais de um postigo da valvula da arte anterior descrita na patente US 6
395 024 e que estdo em contato com uma parte da superficie interna de duas
extensdes articulares correspondentes € pelo menos igual a 15 % da superficie
exterior total do postigo.

[00185] Compreende-se assim a melhoria trazida por essa disposi¢ao da presente
invencdo as valvulas da arte anterior € 0 impacto que isso pode ter sobre o
tratamento anticoagulante preventivo a executar para evitar 0s riscos de interposi¢céao
de materiais bioldgicos.

[00186] Sera notado que esse impacto € ainda mais elevado para as valvulas de
trés postigos visto que essas Ultimas compreendem seis espagos de pivotamento
comparadas com quatro para as valvulas de dois postigos.

[00187] As figuras 6 e 8 ilustram um postigo 100 de uma valvula cardiaca
protética mecanica de trés postigos de acordo com a arte anterior, respectivamente
em vista de cima e em perspectiva.

[00188] Nessa figura, o postigo 100 compreende duas abas laterais 102 e 104
que sdo conectadas respectivamente a uma parte central 106 por intermédio de
zonas de juncdo 108, 110 que formam cada uma delas uma zona convexa de raio
de curvatura muito pequeno. Essa zona de conexdo se aparente assim para o
escoamento a uma “aresta” sobre a superficie exterior do postigo.

[00189] O angulo que cada aba lateral forma com a parte central do postigo é
constante.

[00190] O Requerente percebeu que essa “aresta” sobre a superficie exterior do
postigo gera, no escoamento, uma singularidade sob a forma de uma pequena zona
de recirculacdo a jusante, recirculacado que se situa na proximidade imediata das
facetas de articulagdo e de extensdo. Essa singularidade aumenta nesse local a

energia cinética das células sanguineas e notadamente das plaquetas, aumenta seu
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tempo de residéncia sobre a superficies circunvizinhas e aumenta
consequentemente o risco de formagao de depodsitos de coagulacio.

[00191] Eliminando-se, como acaba de ser visto por ocasido da descricao feita em
referéncia as figuras 3, 4a, 11 e 12, uma grande parte da superficie lateral das
extensdes articulares que € adjacente a essa zona de recirculagdo, reduz-se o risco
de formacao de depdsitos bioldgicos de coagulagdo nas facetas de articulacdo e de
extensdo que definem entre si 0s espacgos de pivotamento da valvula.

[00192] No entanto, os fendbmenos evocados acima de perturbacdo do
escoamento sanguineo persistem em razao da presenca das zonas de juncdo 108,
110 de cada postigo.

[00193] Para evitar isso, é previsto na configuracdo da valvula de acordo com a
invencao que as abas laterais 40, 42 de cada postigo, por exemplo do postigo 18
representado nas figuras 5 e 7, formam cada uma delas com a parte central 38 a
qual elas estdo ligadas uma zona de juncdo 80, 82 de superficie exterior convexa,
cujo raio de curvatura é suficientemente grande para evitar a formacido de
escoamentos turbilhonares na proximidade dessa superficie.

[00194] Mais especialmente, se € considerado o comprimento dessa zona de
juncdo que se estende da borda de ataque até a borda de fuga (paralelamente ao
eixo Z), esse raio de curvatura deve ser suficientemente grande em pelo menos uma
parte de seu comprimento que inclui a borda de fuga 46 do postigo. Assim, o raio de
curvatura na proximidade da borda de ataque 44 pode adotar um pequeno valor e,
em um a arte do comprimento dessa zona de juncao que inclui a borda de fuga 46,
um valor maior que permite evitar que 0 escoamento se solte da superficie exterior
do postigo e gere perturbacdes locais.

[00195] Um baixo valor do raio de curvatura na proximidade da borda de ataque
permite recorrer a meios de sustentacdo inferiores de tamanho reduzido e que
fazem portanto pouca obstrugéo ao escoamento.

[00196] No entanto, o valor do raio de curvatura aumenta de acordo com a
direcdo do escoamento anterégrado ao longo do postigo, quer dizer se dirigindo para

a borda de fuga desse ultimo.
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[00197] Uma forma de realizagdo de acordo com esse ensinamento €&, por
exemplo, ilustrada nas figuras 5 e 7, nas quais a superficie exterior convexa da zona
de jungao 80, 82 adota a forma geral de uma porgdo de cone cujo topo esta situado
para a montante do escoamento anterdgrado, quer dizer no lado da borda de ataque
44 do postigo, e a abertura do cone esta situada ao nivel da borda de fuga. E
conveniente notar que o topo do cone pode ser colocado mais ou menos perto da
borda de ataque de acordo com a forma desejada. Assim, 0 raio de curvatura
aumenta, por exemplo, progressivamente da borda de ataque, ou na proximidade
dessa ultima, para a borda de fuga. As figuras 13 e 14 ilustram respectivamente as
vistas esquematicas tomadas no plano do postigo, da borda de ataque 44 e da
borda de fuga 46.

[00198] Sera notado que a superficie interior da zona de juncdo 80, 82 tem
também a forma geral de uma por¢ao de cone.

[00199] O valor do raio de curvatura na borda de ataque para as valvulas
implantadas na posicéo adrtica esta compreendido entre 1 e 2 mm e &, por exemplo,
igual a 1,15 mm para uma valvula de didmetro exterior de 19 mm e a 1,5 mm para
uma valvula de didmetro exterior de 31 mm.

[00200] O valor do raio de curvatura na borda de fuga é de pelo menos 2 mm,
mais especialmente, compreendido entre 2 e 4 mm e €, por exemplo, igual a 2,5 mm
para um diametro de 19 mm e a 3,3 mm para um didmetro de 31 mm. Os valores
correspondentes respectivos dos raios de curvatura na superficie interior do postigo
sao de 0,5 e 0,6 mm para a borda de ataque e 1,5 e 1,8 mm para a borda de fuga.
[00201] Para as valvulas implantadas na posicdo mitral, os valores de raios de
curvatura na borda de ataque estdo compreendidos entre 1 e 2 mm e s&o, por
exemplo, iguais a 1,32 mm para uma valvula de didmetro exteriorde 25 mmea 1,5
mm para uma valvula de didmetro exterior de 33 mm. Eles sdo de pelo menos 2 mm
na borda de fuga, mais especialmente, compreendidos entre 2 e 4 mm e séo, por
exemplo, de 2,9 mm para um didmetro de 25 mm e de 3,3 mm para um diédmetro de
33 mm.

[00202] Os valores correspondentes respectivos dos raios de curvatura na
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superficie interior do postigo séo de 0,52 e 0,6 mm para a borda de ataque e de 1,6
e 1,8 mm para a borda de fuga.

[00203] Sera notado que se aumenta-se, ao nivel da borda de ataque, o raio de
curvatura entre a parte central e a aba lateral do postigo, a extensao da superficie de
contato entre a superficie de extremidade superior do primeiro meio de sustentacéo
inferior e a borda de ataque do postigo, durante 0 movimento de fechamento,
aumenta substancialmente, o que distribui ainda melhor o desgaste. A zona inicial
de contato no inicio de fechamento se encontra entdo substancialmente deslocada
na dire¢ao da ponta do primeiro meio de sustentacado mais do que para sua base de
insercao.

[00204] No entanto, um compromisso deve ser encontrado no valor do raio de
curvatura ao nivel da borda de ataque a fim de que os meios de sustentacéo
inferiores conservem um tamanho razoavel em relagéo ao escoamento.

[00205] A titulo de exemplo, o valor do angulo no topo do cone (medido ao nivel
da borda de ataque) € de 50°, mais ou menos 5°.

[00206] Para reduzir ainda mais as singularidades hidrodinamicas geradas pelos
postigos no escoamento, confere-se a superficie externa 45 da parte central do
postigo 18 uma forma, por exemplo, substancialmente convexa de acordo com uma
direcdo tomada quando ha um deslocamento da aba lateral 40 para a aba lateral
oposta 42 (figura 15) no lugar de uma forma geral plana. Essa forma convexa s6
concerne no entanto a zona do postigo proxima da borda de ataque, entre o eixo de
rotacéo do postigo e a borda de ataque, a zona do postigo situada a jusante do eixo
de rotacido sendo, no que lhe diz respeito, de preferéncia concava. Assim, o trajeto
da borda de atagque nos primeiros meios de sustentacdo inferiores sera
substancialmente mais curto, aumentando devido a isso a resisténcia ao desgaste
da valvula.

[00207] De acordo com uma outra forma de realizagdo (n&o representada), a
superficie exterior convexa da zona de jun¢do entre a parte central do postigo e
cada aba lateral adota a forma geral de um por¢ao cilindrica € o raio de curvatura €

portanto constante.
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[00208] Quando tais postigos equipam valvulas implantadas na posigéo aértica, o
raio de curvatura na superficie exterior dos postigos € de pelo menos 2 mm, mais
especialmente compreendido entre 2 e 4 mm e, por exemplo, igual a 2,5 mm para
uma valvula de diametro exterior igual a 19 mm. Ele estd compreendido entre 2 e 4
mm e, por exemplo, € igual a 3,3 mm para uma valvula de didametro exterior igual a
33 mm para as valvulas implantadas na posi¢cao mitral.

[00209] A disposicdo da zona de juncdo em forma de porcéo de cilindro pode ser
util em certas aplicagbes quando o raio de curvatura na proximidade da borda de
ataque do postigo ndo deve ser o menor possivel.

[00210] Sera notado que, qualquer que seja a forma geral da zona de juncéo, a
fim de evitar a formacgao de escoamentos turbilhonares na proximidade das zonas de
articulacao dos postigos (zonas nas quais as abas laterais dos postigos operam
junto com as extensdes articulares), o valor minimo do raio de curvatura ao nivel da
borda de fuga € de 2 mm para as valvulas destinadas a ser implantadas na posi¢cao
aodrtica e de 3 mm para as valvulas destinadas a posi¢ao mitral.

[00211] Quando os postigos estdo na posigao fechada (figuras 2, 10, 16 e 17),
cada uma das facetas de articulacdo de cada postigo (por exemplo, a faceta 40a na
figura 16) e a faceta de extensdo correspondente (por exemplo, a faceta 52a na
figura 16) da extens&o articular em questao (extensao 32 na figura 16) definem entre
si um espaco livre 120, chamado de espago de pivotamento do postigo e que
apresenta uma forma geométrica tridimensional que se presta mal a uma
representacao figurativa.

[00212] Essa forma € definida de modo tedrico pelo volume desenvolvido pelo
deslocamento, no espaco, da faceta de articulacdo 40a do postigo no decorrer do
movimento de abertura/fechamento desse postigo.

[00213] Quando o postigo esta aberto (figuras 1, 3, 4a e 12), a faceta de
articulagdo 40a esta em contato com a faceta de extensao correspondente 52a e o
espaco de pivotamento 120 desapareceu.

[00214] Sera notado que o volume do espaco de pivotamento € inferior a 2/100°

do volume total deslocado por um postigo por ocasiao de sua passagem da posi¢cao
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fechada para a posicéo aberta, volume que é bem inferior ao volume do espacgo de
pivotamento de um postigo da arte anterior dotado da extensao articular 2 da figura
3.

[00215] A valvula compreende assim seis espacos de pivotamento 120 na
posi¢cao fechada (figuras 2, 10 e 15).

[00216] Quando as zonas de juncédo 80, 82 dos postigos tém a forma de uma
porcéo de cone ou de um tronco de cone, é constatado que a parte a jusante dessas
zonas (situadas no lado da borda de fuga 46) é abaixada em relagdo a parte dessas
zonas situada a montante, quer dizer o lado da borda de ataque 44 (figuras 12 e 14).
[00217] Assim, na posicdo fechada dos postigos, a zona de uni&o entre as bordas
de fuga dos postigos é abaixada, por comparacédo com a arte anterior, em relagao a
um plano perpendicular ao eixo longitudinal X, tal como o plano que contém a borda
de ataque 28 do suporte anular 12 (figura 17).

[00218] O angulo A, chamado de angulo de fechamento e representado na figura
17, é portanto reduzido gragas a invencéo.

[00219] Para valvulas destinadas a ser implantadas na posigcdo aodrtica e na
posicdo mitral, esse angulo esta compreendido entre 30 € 50° e um valor de angulo
de 35° convém especialmente para a posicdo adrtica. Para as valvulas destinadas a
ser implantadas na posigcdo mitral, um angulo que vai até 50° pode se revelar
vantajoso. Sera notado no entanto que um angulo de fechamento de 35° pode ser
adotado para todos os tamanhos de valvulas aérticas e mitrais.

[00220] Por outro lado, devido ao abaixamento das bordas de fuga dos postigos
em relacdo a horizontal na posigdo fechada do postigo (figura 17) quando esse
ultimo esta apoiado sobre os meios de sustentacdo inferiores, 0 espaco de
pivotamento 120 (figura 16) se torna mais alargado e mais acessivel ao enxague
retrogrado pela corrente sanguinea do que nas valvulas da arte anterior em que
esse espacgo € encaixado entre paredes menos alargadas que incomodam mais 0
acesso para o escoamento.

[00221] Assim, o0 risco de que os depodsitos de coagulacdo se formem e

aumentem dentro desse espaco de pivotamento € reduzido gracas a disposicédo da
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invencao.

[00222] E conveniente notar que os espacos de pivotamento da vélvula de trés
postigos rigidos constituem espacos criticos para a resisténcia da valvula aos
fendmenos de coagulacdo. A disposicao especifica desse espaco de acordo com a
invencao tem como objetivo reduzir 0 maximo possivel qualquer estase nas paredes
adjacentes (postigos e extensbes articulares), qualquer singularidade na
microestrutura do escoamento nesse local e qualquer superficie estranha inutil em
sua proximidade imediata.

[00223] Como representado mas especialmente na figura 15 e ja exposto acima,
a superficie 45 da parte central 38 de cada postigo tem uma forma, por exemplo,
substancialmente convexa, 0 que aumenta a superficie central dos postigos exposta
ao escoamento anterogrado quando a valvula esta na posigéo aberta. Conjugada
com a disposicido da zona de jungao com raio de curvatura aumentado entre a parte
central e as abas laterais dos postigos, essa convexidade tem como objetivo repartir
uniformemente o escoamento em toda a superficie exterior dos postigos e
notadamente nas facetas laterais dedicadas ao pivotamento. Isso € contrario ao que
é realizado pela arte anterior descrita na patente US 6 395 024 na qual a forma da
superficie exterior do postigo tende a afastar o escoamento das abas laterais
dirigindo para isso 0 mesmo mais naturalmente para o centro do postigo.

[00224] Assim, essa configuracdo permite reduzir os riscos de interposicéo
biolégica em caso de implantacdo ndo exatamente ortogonal em relagdo ao eixo do
fluxo, posicionamento que n&o € raro na pratica devido as modificagbes patologicas
locais que com frequéncia os cirurgidées encontram por ocasido da implantacéo de
uma proétese valvular.

[00225] Na figura 12 que ilustra a valvula de acordo com a invengdo na posigcao
aberta, é constatado que a passagem interna 14 oferecida ao escoamento € dividida
em um orificio principal 14a e trés orificios secundarios 14b, 14c e 14d.

[00226] O orificio principal é delimitado pelas superficies interiores dos postigos.
[00227] A superficie interior 47 da parte central dos postigos tem, de preferéncia

em sua parte a montante, uma forma geral cdncava de acordo com uma direcéo
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tomada quando ha um deslocamento de uma aba lateral 40 para a aba lateral
oposta 42 (figura 15), o que posiciona a parte a montante de cada postigo que inclui
a borda de ataque em uma zona do escoamento sanguineo anterégrada na qual as
velocidades s&o substancialmente mais lentas do que no centro da valvula.

[00228] A parte a montante € aquela situada entre a borda de ataque e 0 eixo de
rotacao do postigo.

[00229] Assim, o escoamento anterégrado que encontra a borda de ataque dos
postigos é menos sujeito a perturbagdes do que com postigos dos quais a superficie
interior tem uma forma convexa no plano da figura 15.

[00230] Sera notado que o orificio principal é assim substancialmente alargado
em relacdo a arte anterior € a secdo de passagem oferecida ao escoamento por
esse orificio em um plano perpendicular ao eixo X, notadamente na parte do orificio
definida pela parte a montante dos postigos, € pelo menos igual a 75 % da superficie
interna delimitada pelo suporte 12.

[00231] Cada orificio secundario 14b, 14c, 14d €, no que Ihe diz respeito, definido
pelo espacgo oferecido ao escoamento entre a superficie exterior de um dos trés
postigos € a por¢do de superficie periférica interna do suporte 12 que separa as
extensdes articulares com as quais o postigo em questao opera junto.

[00232] AQuando a superficie exterior dos postigos tem uma forma geral
substancialmente convexa, os orificios secundarios tém cada um deles uma forma
geral de crescente de lua.

[00233] Esses orificios secundarios constituem orificios de enxague das
superficies exteriores dos postigos e notadamente de suas abas laterais.

[00234] Sera notado que a maior se¢cdo de passagem oferecida ao escoamento
por cada orificio secundario 14b-d em um plano perpendicular ao eixo X, é inferior a
7 % da superficie interna delimitada pelo suporte 12.

[00235] Por outro lado, a dimens&o de cada orificio secundario tomada de acordo
com uma direcdo radial que passa pelo centro do suporte 12, em um plano
perpendicular ao eixo X, € inferior a 20 % do raio interno do suporte.

[00236] A figura 18 ilustra a estrutura do escoamento sobre a superficie exterior

Petigéio 870190017129, de 20/02/2019, pag. 46/99



40/43

plana, e mesmo concava 45 de um postigo na posigcao aberta.

[00237] Esse € também o caso quando a superficie exterior do postigo tem a
forma ilustrada na figura 15 na proximidade da borda de ataque, e depois mais
cbncava para a jusante.

[00238] E constatado que, de maneira geral, 0 escoamento converge para a parte
central do postigo, 0 que favorece a limpeza dessa parte em detrimento das abas
laterais.

[00239] Na medida em que, como evocado precedentemente,as partes da valvula
situadas proximas dos espagos de pivotamento dessa ultima constituem zonas
criticas que devem ser especialmente bem limpas pelo escoamento, o Requerente
modificou a estrutura da superficie exterior dos postigos para favorecer a orientagao
do escoamento sanguineo na direcdo das abas laterais dos postigos tal como
ilustrado na figura 19.

[00240] A superficie exterior modificada 145 € assim provida de uma pluralidade
de ranhuras 147 representadas a titulo de exemplo na figura 20 com uma secéo
transversal em V e que sao orientadas de maneira a canalizar o fluxo sanguineo de
modo controlado.

[00241] As ranhuras podem ser orientadas diferentemente de acordo com as
zonas da superficie exterior do postigo nas quais elas sdo dispostas: as ranhuras
disposta préximo do centro do postigo sdo orientadas axialmente de acordo com o
eixo de simetria Z do postigo, enquanto que as ranhuras dispostas na proximidade
das abas laterais 40, 42 tém uma orientagdo axial que forma com 0 eixo Z um
angulo, por exemplo, compreendido entre 5° e 7°.

[00242] Esse angulo pode ser cada vez mais pronunciado a medida que as
ranhuras estdo proximas das abas.

[00243] Uma tal disposi¢éo reparte 0 escoamento em uma maior superficie do
postigo e favorece assim a limpeza das abas laterais.

[00244] Sera notado que outras formas possiveis de se¢des transversais das
ranhuras podem ser consideradas: formas arredondadas em U formas retangulares,

formas trapezoidais, aletas em forma de L....
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[00245] Essas ranhuras tém uma altura h que corresponde substancialmente a
espessura da camada limite do escoamento sanguineo no postigo e que &, por
exemplo, da ordem de 0,01 mm. De modo geral, a espessura da camada limite pode
ser obtida a partir das dimensdes de um postigo, aplicando-se um fator de escala
1/(numero de Reynolds) V.

[00246] Sera notado que o espagamento s (largura de ranhura) na figura 20 pode
ser aumentado se for necessario.

[00247] A fim de reduzir o risco de contaminacao das ranhuras, um espacamento
minimo s de 5 mm é eficaz.

[00248] Sera notado também que a distdncia que separa duas ranhuras
consecutivas € ajustada em funcéo dos riscos de contaminagao das ranhuras.
[00249] Por outro lado, as ranhuras dispostas na totalidade ou em parte da
superficie exterior dos postigos contribuem para espessar e para estabilizar a
camada limite do escoamento, reduzindo assim o atrito turbulento e o arrasto de
atrito resultante gerados pelo encontro do escoamento e da superficie exterior dos
postigos.

[00250] Essas ranhuras sao obtidas de modo conhecido, por exemplo, por
moldagem quando os postigos s&o realizados em polimeros biocompativeis, ou por
uma colocagdo de diamante isotropico em alguns micrometros de espessura se 0s
postigos sdo fabricados a partir de um outro material, ou ainda por microusinagem.
[00251] E conveniente notar que a superficie interior dos postigos pode também
ser ranhurada para favorecer uma reparticdo diferente do escoamento.

[00252] A nervura periférica 26 prevista para a fixacdo de um aro de sutura (ndo
representado) € por exemplo configurada de modo especifico a fim de que sua
forma geral, que é percebida nas figuras 1 a 3, reproduza o perfil de uma curva
substancialmente sinusoidal.

[00253] Assim, os picos da curva sinusoidal (a curvatura desses picos foi
voluntariamente exagerada para uma maior visibilidade) s@o respectivamente
dispostos perpendicularmente a cada uma das extensdes articulares 32, 34, 36 (pico

26a perpendicular a extensdo 34) do suporte € os vales sdo respectivamente
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dispostos entre duas extensdes articulares consecutivas: o vale 26b € disposto entre
as extensdes 34 e 36, enquanto que o vale 26¢ € disposto entre as extensbes 32 e
34.

[00254] De uma certa maneira, € possivel dizer que o perfil da nervura 26
acompanha de modo geral o contorno da borda de fuga 30 do suporte 12.

[00255] Para fabricar a valvula de postigos rigidos de acordo com a invengao,
diferentes materiais podem ser utilizados.

[00256] Para o suporte anular, € escolhido, por exemplo, um metal biocompativel
tal como o titénio ou a estelita.

[00257] E possivel também utilizar carbono macico, e mesmo um revestimento de
carbono sobre grafite.

[00258] Os postigos no que lhes diz respeito podem ser realizados a partir de um
material biocompativel, por exemplo carbono monolitico, ou feitos de grafite com um
revestimento de carbono pirolitico.

[00259] Os postigos podem também ser realizados em um polimero de sintese
biocompativel e que apresenta propriedades de resisténcia ao desgaste
comparaveis com aquelas do carbono pirolitico.

[00260] Assim, um material tal como o “Peek” (acrbnimo para
“Polietereterketona”) possui um abaixa densidade da ordem de 1,2 e convém
especialmente para fabricar os postigos.

[00261] Esse material é reforcado com carbono a fim de aumentar a resisténcia
ao desgaste dos postigos.

[00262] Um tal material € fornecido, por exemplo, pela empresa Ensinger GmbH &
Co., D-93413 Alemanha. Um tal material adaptado a um uso médico é também
disponivel junto a empresa britanica Invibio Ltd.

[00263] Sera notado que a valvula de acordo com a invencéo pode ser realizada
em titanio para o suporte anular 12 e em “peek” para os postigos, 0 que proporciona
um par de materiais perfeitamente adaptado aos atritos e desgastes encontrados
nesse tipo de valvulas.

[00264] Por outro lado, é possivel também utilizar o0 "Peek” como material para
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fabricar os postigos e o carbono pirolitico para o suporte, € mesmo o carbono
pirolitico para os postigos e para o suporte.

[00265] Uma tal escolha de materiais pode por outro lado ser escolhida para

outros tipos de valvulas cardiacas de postigos rigidos independentes da invencao.
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REIVINDICACOES

1. Valvula cardiaca protética mecanica, em que compreende:

- um suporte anular (12) que compreende uma superficie periférica (16)
interna centrada em torno de um eixo longitudinal (X),

- pelo menos dois postigos moveis (18, 20, 22) que s&o dispostos de
modo articulado na superficie periférica interna do suporte de maneira a poder
efetuar cada um deles um movimento de rotacédo em torno de um eixo de rotacéo de
postigo perpendicular ao eixo longitudinal (X), para passar de uma posi¢c&do aberta da
valvula, na qual os postigos abertos delimitam entre si um orificio principal (14a)
centrado no eixo longitudinal e através do qual o sangue escoa axialmente, para
uma posi¢cdo fechada da valvula, na qual os postigos fechados impedem que o
sangue reflua através do orificio principal,

o suporte anular (12) compreendendo uma borda (30) colocada no lado a
jusante do escoamento anterégrado, chamada de borda a jusante, e varias
extensdes articulares (32, 34, 36) que se estendem axialmente a partir da borda a
jusante e cujo numero corresponde ao numero dos postigos, cada postigo
compreendendo uma parte central (38) enquadrada de modo simétrico por duas
abas laterais (40, 42) que sao inclinadas em relagado a essa parte central, essas
duas abas operando junto respectivamente, para permitir a rotacdo do postigo, com
as superficies internas de duas extensdes articulares por intermédio de uma porcéo
dita terminal (40a, 42a) de cada aba, , cada postigo compreende em sua periferia
uma borda de ataque (44) que esta no lado a montante do escoamento anterégrado
de sangue e opera junto com a superficie interna (16) do suporte anular na posi¢céo
fechada do postigo e uma borda de fuga (46) disposta no lado a jusante do
escoamento anterogrado, e compreende duas por¢des simétricas (46a, 46b) que se
estendem respectivamente a partir das por¢des terminais (40a e 42a) das abas
laterais (40 e 42) para uma zona de extremidade a jusante (48) na qual elas se
unem para formar uma ponta, em que cada porcéo terminal de cada aba lateral de
cada postigo compreende bordas laterais que ligam a borda de ataque a borda de

fuga, em que cada postigo compreende uma superficie exterior que esta em posicao
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aberta é virada em direcdo a superficie periférica interior (16) do suporte anular (12)
e uma superficie interna que esta em posicdo aberta € virada em direcio orificio
principal (14a) da valvula e que estdo conectados uma a outra pela borda de ataque
(44), a borda de fuga (46) e os dois lados laterais respectivos das duas facetas de
articulagdo (40a, 42a) das duas abas (40 e 42), em que a superficie externa do
postigo que inclui a superficie externa das abas laterais possuem geralmente forma
convexa seguindo uma direcdo tomada movendo de uma porcéo terminal (40a) de
uma aba lateral (40) para uma por¢ao terminal (42a) da aba lateral oposta, em que a
superficie interna possui geralmente forma cbdncava seguindo dita direcdo,

caracterizada pelo fato de que cada porgao terminal possui uma superficie externa,

chamada facetas de articulac&do, que € uma fracdo da superficie externa do postigo
e que, quando o postigo esta aberto vem se apoiar contra uma por¢ao da superficie
interna da extens&o articular correspondente, chamada faceta de extensdo, em que
as duas facetas de articulacdo de cada postigo totalizando uma superficie inferior a
5 % da superficie exterior total do postigo.

2. Valvula de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizada pelo fato de

que cada aba lateral (40, 42) de cada um dos postigos € ligada a parte central (38)
do postigo por uma zona de juncdo (80, 82) da qual a superficie exterior € convexa e
que, em pelo menos uma parte de seu comprimento que inclui a parte da zona
situada na direcdo de a jusante do escoamento anterdgrado, possui um raio de
curvatura suficientemente grande para evitar a formacdo de escoamentos
turbilhonares na proximidade dessa superficie de jungao.

3. Valvula de acordo com a reivindicacdo 2, caracterizada pelo fato de

que o raio de curvatura da zona de juncdo situada no lado a jusante do escoamento
€ de pelo menos 2 mm para uma valvula destinada a ser implantada na posicéo
aortica e de pelo menos 3 mm para uma valvula destinada a ser implantada na
posi¢cao mitral.

4. Valvula de acordo com uma das reivindicagdes 1 a 3, caracterizada

pelo fato de que cada aba lateral (40, 42) de cada um dos postigos € ligada a parte

central (38) do postigo por uma zona de juncéo (80, 82) da qual a superficie exterior
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€ convexa e tem a forma geral de uma por¢do de cone da qual o topo esta situado
na direcdo de a montante do escoamento anterogrado.

5. Valvula de acordo com uma das reivindicacbes 1 a 3, caracterizada

pelo fato de que cada aba lateral de cada um dos postigos € ligada a parte central
do postigo por uma zona de jung¢do da qual a superficie exterior € convexa e tem a
forma geral de uma porc¢éao de cilindro.

6. Valvula de acordo com uma das reivindicagdes 1 a 5, caracterizada

pelo fato de que o eixo de rotacdo de cada postigo € virtual, situado no exterior do
postigo, entre esse ultimo e o suporte anular (12), e se estende de acordo com uma
direcdo tomada quando ha um deslocamento de uma aba lateral do postigo para a
aba lateral oposta.

7. Valvula de acordo com a reivindicacdo 6, caracterizada pelo fato de

que em um plano perpendicular ao eixo longitudinal X da valvula, o eixo de rotacéo
de postigo esta situado a uma distancia o eixo longitudinal X que € superior a 75 %
do raio do suporte anular.

8. Valvula de acordo com uma das reivindicacbes 1 a 7, caracterizada

pelo fato de que cada uma das facetas de articulacao (40a, 42a) de um postigo e a
faceta de extensdo correspondente (52a, 50a) da extens&o articular em questéo
definem entre si, quando o postigo esta na posicdo fechada, um espaco (120) dito
de pivotamento do postigo, esse espaco desaparecendo quando a faceta de
articulacao do postigo vem, na posicao aberta, se apoiar contra a faceta de extensao
correspondente.

9. Valvula de acordo com a reivindicacdo 8, caracterizada pelo fato de

que o volume do espaco de pivotamento € inferior a 2/100° do volume deslocado
pelo postigo por ocasido de sua passagem da posicao fechada para a posicao
aberta.

10. Valvula de acordo com uma das reivindicacdes 1 a 9, caracterizada

pelo fato de que a superficie exterior (45) da parte central (38) do postigo tem uma
forma geral substancialmente convexa de acordo com uma dire¢do tomada quando

ha um deslocamento de uma aba lateral do postigo para a aba lateral oposta.

Petigdo 870190017129, de 20/02/2019, pag. 53/99



a/7

11. Valvula de acordo com uma das reivindicacdes 1 a 10, caracterizada

pelo fato de que quando a valvula esta na posicdo aberta, o orificio principal (14a)
delimitado pelas superficies interiores dos postigos apresenta, em projecdo em um
plano perpendicular ao eixo longitudinal do suporte anular, uma se¢do de passagem
oferecida ao escoamento que é igual a pelo menos 75 % da superficie interna
delimitada pelo suporte anular nesse mesmo plano.

12. Valvula de acordo com uma das reivindicacdes 1 a 11, caracterizada

pelo fato de que quando a valvula esta na posicéo aberta, cada postigo define, entre
sua superficie exterior (45) e a por¢ao de superficie periférica interna (16) do suporte
anular (12) que separa as duas extensfes articulares com as quais o postigo opera
junto, um orificio secundario.

13. Valvula de acordo com a reivindicag&o 12, caracterizada pelo fato de

que cada orificio secundario (14b, 14c, 14d) tem a forma geral de um crescente de
lua.

14. Valvula de acordo com a reivindicacdo 12 ou 13, caracterizada pelo

fato de que a dimensao do orificio secundario, tomada de acordo com uma diregdo
radial, em projecdo em um plano perpendicular ao eixo longitudinal do suporte
anular, € inferior a 20 % do raio interno do suporte anular.

15. Valvula de acordo com uma das reivindicacbes 12 a 14, caracterizada

pelo fato de que cada orificio secundario (14b, 14c, 14d) apresenta, em um plano
perpendicular ao eixo longitudinal do suporte anular, uma se¢do de passagem
oferecida ao escoamento que € inferior a 7 % da superficie interna delimitada pelo
suporte anular nesse mesmo plano.

16. Valvula de acordo com uma das reivindicacdes 1 a 15, caracterizada

pelo fato de que as extensfes articulares (32, 34, 36) sao desprovidas cada uma
delas de qualquer abertura transpassante.

17. Valvula de acordo com uma das reivindicacdes 1 a 16, caracterizada

pelo fato de que o suporte anular (12) compreende em sua superficie periférica
interna (16), na proximidade da borda a jusante (30) e para cada postigo (18), dois

batentes (70, 71) que provocam o pivotamento do postigo para sua posicao aberta
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quando a pressao do escoamento do sangue é exercida sobre a face interna desse
postigo.

18. Valvula de acordo com uma das reivindicacdes 1 a 17, caracterizada

pelo fato de que o suporte anular compreende em sua superficie periférica interna
(16), para cada postigo (18), dois meios de sustentacdo (60, 62) do postigo na
posicao fechada, os ditos meios de sustentacdo de cada postigo sendo dispostos
entre as duas extensbGes articulares (32, 36) com as quais operam junto
respectivamente as abas laterais (42, 40) do postigo.

19. Valvula de acordo com as reivindicagcbes 17 e 18, caracterizada pelo

fato de que, em projecao em um plano perpendicular ao eixo longitudinal (X) do
suporte anular, cada batente (70, 71) €& espacado angularmente do meio de
sustentacdo (70, 71) mais préximo de uma distancia que corresponde
substancialmente a pelo menos a metade da largura do dito meio de sustentacao, a
largura sendo medida, no plano considerado, de acordo com uma dire¢&o tangencial
em relagéo ao suporte anular.

20. Valvula de acordo com a reivindicacdo 19, caracterizada pelo fato de

que, para cada postigo (18), os batentes (70, 71) s&o dispostos entre 0s meios de
sustentacao (60, 62) do postigo.

21. Valvula de acordo com uma das reivindicacdes 18 e 20, caracterizada

pelo fato de que cada meio de sustentacao de postigo opera junto com uma zona de
contato da borda de ataque do postigo de acordo com um contato de superficie por
ocasiao do fechamento do dito postigo.

22. Valvula de acordo com a reivindicacdo 21, caracterizada pelo fato de

que cada meio de sustentacdo (60, 62) de postigo apresenta uma superficie de
extremidade superior da qual uma porgdo situada no lado oposto a extenséo
articular mais proxima possui um raio de curvatura suficientemente grande para
operar junto com a zona de contato retilinea transversal da borda de ataque do
postigo de acordo com um contato de superficie.

23. Valvula de acordo com uma das reivindicagbes 20 a 22, caracterizada

pelo fato de que a borda de fuga (46) de cada postigo tem uma forma
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substancialmente triangular e, na posicéo fechada da valvula, as bordas de fuga dos
trés postigos operam juntas umas com as outras para formar um triedro do qual a
ponta € dirigida para a jusante.

24. Valvula de acordo com uma das reivindicagdes 1 a 23, caracterizada

pelo fato de que cada postigo apresenta, em sua parte central, ao nivel da borda de
fuga, uma zona alinhada de acordo com 0 eix0 de simetria do postigo e que tem
substancialmente uma forma de espatula de esqui em sua extremidade livre a
jusante, a extremidade substancialmente espatulada (48) do postigo formando uma
ponta que se afasta do prolongamento da superficie interior do dito postigo de um
angulo substancialmente compreendido entre 2 e 4°.

25. Valvula de acordo com a reivindicacdo 24, caracterizada pelo fato de

que as trés extremidades substancialmente espatuladas dos postigos permanecem
distantes uma da outra, na posicdo fechada da valvula, de pelo menos 50
micrometros e deixando entre elas um intersticio central (49) em forma de estrela de
trés pontas.

26. Valvula de acordo com a reivindicagdo 25 e qualquer uma das

reivindicacbes 20 a 24, caracterizada pelo fato de que cada uma das trés pontas se

estende em uma distancia que corresponde pelo menos a um terco do comprimento
total da borda de fuga dos postigos.

27. Valvula de acordo com uma das reivindicacdes 1 a 26, caracterizada

pelo fato de que cada postigo, por um lado, na posi¢cdo fechada, forma com um
plano perpendicular ao eixo longitudinal (X) do suporte anular um éangulo de
fechamento compreendido entre 30° e 50° e, por outro lado, na posicédo aberta, é
substancialmente paralelo a diregcdo do escoamento.

28. Valvula de acordo com a reivindicacdo 27, caracterizada pelo fato de

que o angulo de fechamento € compreendido entre 40° e 50° para as valvulas
destinadas a ser implantadas na posi¢c&o mitral.

29. Valvula de acordo com uma das reivindicacdes 1 a 28, caracterizada

pelo fato de que cada postigo apresenta em sua superficie exterior (145) uma ou

varias zonas providas de ranhuras (147) que favorecem a orientacdo do escoamento
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sanguineo na dire¢ao das abas laterais do postigo.

30. Valvula de acordo com uma das reivindicagdes 1 a 29, caracterizada

pelo fato de que o suporte anular compreende em sua superficie periférica exterior,
para as valvulas destinadas a ser implantadas na posi¢cdo aédrtica, uma nervura
periférica (36) para a fixacdo de um aro de sutura, a nervura sendo configurada de
maneira a que sua forma geral reproduza o perfil de uma curva substancialmente
sinusoidal que tem um pico (26a) disposto perpendicularmente a cada extensao

articular e um vale (26b, 26¢) entre duas extensdes articulares consecutivas.
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