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Description

Domaine technique

[0001] La présente invention concerne une valve cardiagque prothétique méecanique.

Etat de la technique

[0002] On distingue deux grandes familles de valves cardiaques prothétiques. L'une de ces familles concerne les pro-
theses valvulaires d'origine biologique appelees bioprotheses construites a partir de tissus biologiques sur le modele d'une
valve naturelle. L'autre de ces familles concerne les protheses valvulaires mecaniques qui sont des dispositifs sans rap-

port avec la forme d'une valve naturelle et fabriqués avec des matériaux artificiels résistant a I'usure et biologiquement
compatibles.

[0003] Du fait de leur configuration anatomique et de leur mode de fonctionnement physiologique, les bioprotheses offrent
des performances biologiques qui sont les mémes que celles d'une valve cardiaque naturelle car elles respectent la
structure naturelle de I'ecoulement du sang a travers les cavités cardiaques et |'aorte.

[0004] Cette particularité des bioprotheses permet aux malades de faire 'economie d'un traitement anticoagulant toute
leur vie durant, ce qui elimine le risque d'accidents hémorragiques consecutifs a la prise prolongee de ces medicaments
et donc procure a ces malades une qualite de vie supérieure. Ainsi, le patient peut oublier gu'il porte une valve cardiaque.

[0005] Ces bioprotheses ont toutefois une durée de vie limitée en raison de leur calcification inéluctable avec le temps,
ce qui impose un remplacement apres une durée d'une dizaine d'années en moyenne. De par leur durée de vie limitee,
ce type de prothese est desting, dans la majorité des cas, aux sujets de plus de 65 ans ou aux sujets dont l'espérance
de vie est inférieure a la duree de vie de la bioprotheses.

[0006] Contrairement aux bioprotheses, les dispositifs valvulaires artificiels de type mecanique ne sont pas dégradables
et ont une duree de vie dépassant la durée de la vie humaine. Depuis le déebut des annees soixante, plusieurs génera-
tions de valves cardiaques mécaniques ont été successivement concues. On citera par exemple les protheses valvulaires
constituées par une bille flottante dans une cage (STARR-EDWARDS), puis, dans le debut des années soixante-dix, les
protheses de deuxieme génération constituees par un disque basculant (BJORK-SHILEY) et, dix ans plus tard, les pro-
theses de troisieme genération a deux volets et a ouverture laterale de type ST-JUDE MEDICAL.

[0007] EP1083845 divulgue une valve cardiaque prothétique mécanique comportant un support annulaire et trois volets
comportant chacun deux ailettes coopérant avec le support annulaire pour permettre a la valve cardiaque de passer d'une
position ouverte a une position fermee et inversement. Le support annulaire comporte trois paires d'ouvertures latérales,
appelées fenétres. Chaque paire de fenétres est agencee en correspondance avec les allettes du volet associé. Les
fenétres permettent au sang de s'écouler a l'arriere des ailettes de chaque volet et lavent en grande partie la region pivot du
volet en position ouverte et fermee. Ce lavage devrait aider a réduire la stagnation du sang derriere les ailettes, et réduire
ainsi la probabilité de formation d'un caillot sanguin local ou d'un thrombus dans cette region. Cependant, des essais In
VIVO sur des veaux dans cette configuration spéecifiqgue ont montré que le montant aval de la fenétre constitue en fait un
obstacle place dans I'écoulement pendant la systole. Cet obstacle est de nature a favoriser la formation de thrombus.

[0008] WO2008152224 divulgue une valve cardiaque prothétique mécanique de derniere génération. Cette valve car-
diaque comporte un support annulaire comprenant une surface periphérique interne centree autour d'un axe longitudinal
et delimitant un passage interne ainsi que trois volets agences de maniere a pouvoir effectuer chacun un mouvement de
rotation autour d'un axe de rotation perpendiculaire a l'axe longitudinal afin que la valve puisque passer d'une configuration
fermée a une configuration ouverte et inversement. Les volets delimitent entre eux un orifice principal centré sur ['axe
longitudinal et a travers lequel le sang peut s'écouler axialement dans la configuration ouverte de la valve alors que ces
volets obstruent le passage interne du support annulaire afin de pouvoir empécher le sang de refluer a travers l'orifice
principal dans la configuration fermée de la valve. Chaque volet comporte un bord d'attaque agenceé pour venir contre une
portion de la surface périphérique interne du support annulaire lorsque la valve est en configuration fermée, une partie
centrale comportant une surface extérieure et une surface intérieure, et deux ailes latérales encadrant la partie centrale
de facon symetrique et étant inclinées par rapport cette partie centrale.

[0009] Selon la configuration de la valve décrite dans ce document, les bords d'attaque des deux alilettes de chaque volet
restent tres proches ou en contact avec la surface péripherigque interne du support annulaire lors de la rotation des volets
dans toutes les positions. Or, ceci peut entrainer la création d'une zone de recirculation de I'ecoulement en aval des ailettes
favorable a l'agrégation plaquettaire. || pourrait donc étre nécessaire que le patient ait recours a la prise d'anticoagulant
afin d'éviter tout risque de thrombose. L'adhésion d'un traitement a vie n'est toutefois pas evidente, en particulier pour des
personnes jeunes et en particulier des jeunes femmes en age d'avoir des enfants.

[0010] Par allleurs, le frottement des bords d'attaque des deux ailettes de chaque volet peut poser des problemes d'usure
au niveau des volets, ce qui peut avoir un impact non négligeable sur la durée de vie de la valve.

[0011] Un but de la présente invention est par consequent de proposer une valve cardiaque prothétigue mécanique mi-
nimisant les zones d'agregations plaguettaires pour éviter la prise d'un traitement anticoagulant.
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Bref resumeé de l'invention

[0012] Selon l'invention, ce but est atteint notamment au moyen d'une valve cardiagque prothétique mécanique comportant
un support annulaire comprenant une paroi péeripherique interne centrée autour d'un axe longitudinal et délimitant un
passage Interne, et au moins deux volets mobiles, de préférence trois volets mobiles, agencés de maniere a pouvolr
effectuer chacun un mouvement de rotation autour d'un axe de rotation perpendiculaire audit axe longitudinal afin que la
valve puisque passer d'une configuration fermée a une configuration ouverte et inversement.

[0013] Les volets délimitent entre eux un orifice principal centré sur 'axe longitudinal et a travers lequel le sang peut
s'écouler axialement dans la configuration ouverte de la valve. Les volets obstruent, au moins partiellement, le passage
interne du support annulaire afin de pouvoir empécher le sang de refluer a travers l'orifice principal dans la configuration
fermée de la valve. Chague volet comporte une partie centrale comprenant une surface externe et une surface interne et

deux ailes latérales encadrant la partie centrale de facon symétrique par rapport a un plan de symetrie du volet et étant
inclinees par rapport a ladite partie centrale. Chaque aile latérale comporte une surface externe, une surface interne et

une portion terminale. Chaque volet comporte en outre un bord d'attaque agenceé pour venir contre une portion de la paroi
peripherigue interne du support annulaire lorsque la valve est en configuration fermée.

[0014] Le support annulaire comporte deux bords opposeés et au moins deux extensions, de préference trois extensions,
qui s'étendent axialement a partir d'un des bords opposeés. Le support annulaire comporte en outre sur la paroi périphérique
interne deux moyens de soutien par volet situes entre deux desdites extensions et agences pour étre en butée contre le
volet correspondant lorsque la valve est en configuration fermee.

[0015] La valve cardiaque est caractérisee en ce gu'elle comporte deux canaux d'ecoulement situes au niveau des por-
tions terminales de chaque volet entre chacun des deux moyens de soutien et une des extensions du support annulaire
orsque que la valve cardiagque est en configuration ouverte. Les deux canaux d'ecoulement sont délimités notamment par
a paroi peripherique interne du support annulaire et la surface externe des deux ailes latérales respectives.

[0016] Les deux canaux d'écoulement se forment des le debut du pivotement de chaque volet lors du passage de la valve
cardiaque d'une configuration fermée a une configuration ouverte. Les dimensions du volume delimité par les deux canaux
d'ecoulement associés a chaque volet augmentent au fur et a mesure du pivotement des volets jusgqu'a ce gque la valve

soit en configuration ouverte.

[0017] Selon une forme d'execution, le bord d'attaque de chaque volet est eloigneé d'au moins 0.2 mm de la paroi péri-
phérique Iinterne du support annulaire et sur au moins 75% de la distance du bord d'attaque separant les deux portions
terminales de chague volet lorsque la valve cardiague est en configuration ouverte.

[0018] Selon une forme d'exécution, le bord d'attaque de chaque volet est éloigné d'au moins 0.5 mm de la paroi péri-
phérique interne du support annulaire sur au moins 75% de la distance du bord d'attaque séparant les deux portions
terminales de chague volet lorsque la valve cardiague est en configuration ouverte.

[0019] Selon une forme d'exécution, le bord d'attaque de chaque volet est éloigné d'au moins 0.5 mm de la paroi péri-
phérique interne du support annulaire sur au moins 90% de la distance du bord d'attaque séparant les deux portions
terminales de chague volet lorsque la valve cardiague est en configuration ouverte.

[0020] Selon une forme d'exécution, dans un plan perpendiculaire a l'axe longitudinal de la valve, I'axe de rotation de
chaqgue volet est situé a une distance de l'axe longitudinal qui est supérieur a 75% du rayon du support annulaire.

[0021] Selon une forme d'execution, la distance entre I'axe de rotation de chague volet et la surface externe de la partie
centrale du volet est supérieure a 0.2mm. On peut voir cette disposition sur la figure 19 sur laquelle on voit que |'axe
de rotation est sensiblement éloigne de la surface externe du volet, contrairement a ce que l'on peut voir sur la figure
20 pour l'art anterieur. Cette disposition a l'avantage de decaler le volet en position ouverte dans le sens de I'écoulement
antérograde et de faciliter la création du canal d'écoulement entre le bord d'attaque du volet et la paroi interne du support
annulaire.

[0022] Selon une forme d'exécution, un évidement profilé est réalisé sur deux cotés opposes de chaque extension. Les
évidements servent de surface de guidage aux portions terminales respectives de chaque volet lorsque la valve passe
d'une configuration ouverte a une configuration fermee et inversement.

[0023] Selon une forme d'exécution, la surface de la paroi périphérique interne du support annulaire est une surface
continue depourvue de cavite.

Breve description des figures

[0024] Des exemples de mise en oeuvre de l'invention sont indiqués dans la description illustrée par les figures annexées
dans lesquelles :

e |a figure 1 illustre une vue en perspective de la valve cardiague prothétique mecanique dans une configuration ou-
verte dans laquelle les volets délimitent entre eux un orifice principal a travers lequel le sang peut s'écouler;
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e la figure 2 illustre une vue en perspective de la valve cardiagque prothétique mécanique dans une configuration fer-
mee dans laquelle les volets obstruent le passage interne du support annulaire afin de pouvoir empécher le sang de
refluer a travers l'orifice principal ;

¢ la figure 3 illustre une vue de dessus de la figure 1 ;
e la figure 4 illustre une vue de dessus de la figure 2 ;
e la figure 5 illustre une vue en coupe de la figure 4 selon A-A ;

¢ |a figure 6 illustre une vue de dessus du support annulaire ;

e la figure 7 illustre une vue en coupe de la figure 6 selon B-B ;

¢ la figure 8 illustre une vue agrandie d'une portion du support annulaire de la figure 6 ;
e la figure 9 illustre une vue de dessus d'un volet du coté de sa surface externe ;

¢ la figure 10 illustre une vue en coupe de la figure 9 selon C-C;

* la figure 11 illustre une vue partielle en perspective de la valve cardiague prothéetigue mecanique en configuration
fermée avec un coupe partielle au niveau d'un moyen de soutien associe a un volet;

¢ la figure 12 illustre une vue similaire a la figure 11 selon une valve cardiague prothetique mécanique de l'art anté-
rieur;

¢ |a figure 13 illustre une vue similaire a la figure 11 lorsque la valve cardiague prothéetique mécanique est en configu-
ration ouverte :

¢ la figure 14 illustre une vue partielle en perspective de la valve cardiaque prothétique mécanique en configuration
fermée avec une coupe partielle au niveau d'un moyen d'appui superieur associe a un volet ;

¢ |a figure 15 illustre une vue similaire a la figure 14 lorsque la valve cardiaque prothétiqgue mécanique est en configu-
ration ouverte :

* |a figure 16 illustre une vue similaire a la figure 15 selon une valve cardiaque prothetique mécanique de l'art anté-
rieur;

e la figure 17 illustre une vue partielle en perspective de la valve cardiague prothétique mecanique avec un volet a la
fois dans une configuration fermee et ouverte ;

¢ la figure 18 illustre une vue similaire a la figure 17 selon une valve cardiague prothetique mécanique de l'art anté-
rieur;

e la figure 19 illustre une coupe partielle de la valve cardiagque prothéetique mécanigue selon un plan perpendiculaire a
'axe longitudinal du support annulaire, et

¢ la figure 20 illustre une vue similaire a la figure 19 selon une valve cardiague prothetique mécanique de l'art anté-
rieur.

Exemples de mode de réalisation de l'invention

[0025] Comme Illustres notamment par les figures 1 a 4, une valve cardiaque prothetigue mécanique 10 comporte un
support annulaire 12 en forme de bague qui définit a l'interieur de celui-ci un passage interne central pour I'écoulement
cycligue du sang sous |'action des contractions cardiaques. L'ecoulement traversant la valve cardiaque 10 en position
ouverte de celle-ci est qualifieé de courant antérograde et son sens d'écoulement est indiqué par la fleche A sur la figure
1. Par opposition, le courant circulant en sens inverse lors de la fermeture de la valve cardiaque 10 est qualifié de courant
rétrograde.

[0026] Le passage interne central pour I'écoulement de sang est délimité par une paroi periphérique intérieure 14 du
support annulaire 12 et qui sert de support a trois volets mobiles 40. Comme représenteé sur la figure 1, le support annulaire
12 de la valve cardiaque 10 est centré autour d'un axe longitudinal X et présente une symetrie de révolution autour de cet
axe. On notera que la valve peut comporter, sans que cela n'affecte le principe de l'invention, seulement deux volets et,
dans ce cas, le support annulaire 12 est de forme elliptique et les volets de forme ovale, ou plus de trois volets.

[0027] Le support annulaire 12 comporte également une paroi periphérique exterieure 22 présentant une nervure peri-
phérique 24 destinée a recevoir un anneau de suture non represente, par exemple en textile et qui permet au chirurgien
de fixer de fagcon connue la valve aux tissus cardiaques par des points de suture.
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[0028] Sur la figure 3, la valve cardiaque 10 est représentee en configuration ouverte dans laquelle les volets 40 sont
en position dite relevéee ou ouverte, I'ecoulement de sang traversant la valve dans le sens antérograde, tandis gque sur la
figure 4, la valve est représentée en configuration fermée avec les volets en position dite abaissee ou fermee.

[0029] Comme on peut le voir sur lafigure 5, le support annulaire 12 comporte un bord amont ou bord d'attaque 26 reliant
la paroi périphérique intérieure 14 a la paroi périphérique extérieure 22 et qui est place du c6te amont de I'écoulement
antérograde. Le support annulaire 12 comporte egalement un bord aval ou bord de fuite 28 qui est placé du cote aval
de l'ecoulement antérograde et qui relie lui aussi la paroi periphérique intérieure 14 a la paroi periphérique extérieure
22 du support annulaire.

[0030] En réference en particulier aux figures 6 et 7, le support 12 comporte également trois extensions de guidage
30 qui s'étendent a partir du bord de fuite 28 vers 'aval, parallelement a la direction de l'axe longitudinal X, et qui forment
ainsi des creneaux s'etendant axialement par rapport au bord de fuite 28 et dont la base est sensiblement de méme
largeur (dimension perpendiculaire a l'axe X) que le sommet. Ces extensions de guidage 30 logent des évidements 32,
profilés en forme de surface de révolution, avec lesquels des portions terminales des volets mobiles, qui seront decrits
ultérieurement, cooperent pour que la valve cardiaque 10 puisse passer d'une configuration fermée a une configuration
ouverte et inversement.

[0031] En se reférant notamment a la figure 9, chaque volet 40 est identique pour tous les autres volets equipant la
valve cardiaque 10. Le volet 40 comporte une partie centrale 46 a laguelle sont raccordées deux ailes latérales 48a, 48b
encadrant cette derniere de fagcon symetrique et qui sont inclinées par rapport a elle comme on peut le voir en particulier
a la figure 10. Le volet 40 est symétrique par rapport a un plan de symétrie Z.

[0032] Le volet 40 comporte un bord d'attaque 42 qui, en position ouverte du volet, telle que représentée sur les figures
1 et 3, est place du coté amont de I'écoulement anterograde et, en position fermée, coopere avec la paroi intérieure 14 du
support annulaire 12 comme on peut le voir a la figure 4. Le bord d'attaque 42 du volet s'étend d'une premiere portion
terminale 49a a une seconde portion terminale 49b se trouvant aux extréemités distales des ailes laterales respectives

48a, 48D.

[0033] Par allleurs, le volet 40 comporte, sur le c6té du volet opposeé au cote ou est situé le bord d'attaque 42, un bord de
fuite 44 qui est dispose du cote aval de I'ecoulement antérograde. Le bord de fuite 44 comprend deux portions symétriques
44a, 44b qui s'étendent respectivement depuis les alles laterales 48a, 48b jusqu'a une zone d'extremite aval ou elles se
rejoignent pour former une pointe 45. La pointe 45 est alignée sur le plan de symetrie Z du volet.

[0034] La valve cardiagque 10 comporte également plusieurs moyens d'appui ou de soutien différents pour chaque volet
qui sont aménagés sur la paroi peripherique interieure 14 du support annulaire 12. En particulier, en se référant notamment
a la figure 6, deux moyens de soutien 16a, 16b sont agenceés entre deux extensions de guidage 30 pour soutenir chaque
volet 40 lorsque la valve cardiaque 10 est dans une configuration fermée.

[0035] Selon la figure 11, les deux moyens de soutien 16a, 16b de chaque volet comportent une surface de guidage
17 en forme d'arc de cercle et un apex 18 situé a une extrémité distale de la surface de guidage 17 comme on peut le voir
également a la figure 8. Le bord d'attaque 42 de chaque volet glisse, au moins en partie, le long des surfaces de guidage
17 des deux moyens de soutien 16a, 16b lors du passage de la valve d'une configuration ouverte a une configuration
fermée. Le bord d'attaque 42 et |la surface interne 46b de la partie centrale 46 de chaque volet 40 sont en contact avec les
deux moyens de soutien 16a, 16b illustreé notamment a la figure 6 lorsque que la valve 10 est dans une configuration fermee
comme on peut le voir a la figure 11 (uniguement un des deux moyens de soutien en contact avec le volet est visible).

[0036] La configuration des moyens de soutien 16a, 16b a pour avantage de réduire significativement l'usure des volets
en repartissant les zones de contact contrairement a la valve cardiaque selon W0O2008152224 ou les zones de contact
sont concentrées au niveau du bord d'attaque du volet comme Illustré a la figure 12, ce qui peut entrainer une usure
prematuree des volets dans cette zone, réduisant ainsi la durée du fonctionnement optimal de la valve cardiague ou la
diversité des matériaux utilisables.

[0037] Le demandeur a constaté a cet effet que ['usure sur le volet 40 au niveau des zones de contact des moyens de
soutien 16a, 16b ne depasse pas 30 microns au cours de tests d'usure accélerés dans des conditions ou l'usure au niveau
des zones de contact des moyens de soutien divulgués dans WO2008152224 etait de plus de 100 microns.

[0038] Selon la figure 11, la distance entre une zone d'appui 52 de chaque apex 18 contre la surface interne 46b de la
partie centrale 46 et le bord d'attaque 42 de chaque volet est supérieure a I'épaisseur du volet au niveau de la zone d'appui
52. Cette distance est de préference superieure a 0.5mm. Les rayons de courbure de la face interne du volet au niveau
de la zone d'appui 52 sont egalement supérieurs a |I'épaisseur du volet a cet endrolt.

[0039] La valve cardiaque 10 comporte egalement des moyens de soutien 34 agenceés sensiblement dans la partie mé-
diane et inférieure de chaque extension de guidage 30 (figures 5 et 7) et qui se présentent sous la forme d'un élement
en forme de proue de navire pointée vers le haut et profilé dans la direction de I'écoulement antérograde. Chacun des
élements profilés 34 des extensions de guidage respectives 30 comporte des bords lateraux suffisamment espaces pour
servir d'appui aux bords lateraux des volets 40 lorsque la valve cardiaque 10 est dans une configuration fermeée.
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[0040] Par allleurs, deux moyens d'appui 20a, 20b, dits supérieurs, sont agences pour chague volet au niveau du bord de
fuite 28 (figure 6) du support annulaire 12 de fagon décalée axialement suivant I'axe longitudinal X du support annulaire
12 par rapport aux deux moyens de soutien 16a, 16b. En outre, les deux moyens de soutien 16a, 16b et les moyens
d'appui supérieurs 20a, 20b de chaque volet peuvent par exemple étre décalés radialement les uns par rapport aux autres
afin d'eviter que les deux moyens d'appui superieurs 20a, 20b soient placés dans le sillage des deux moyens de soutien
16a, 16b.

[0041] A la vue en particulier des figures 14 et 15, les deux moyens d'appui supérieurs 20a, 20b comportent chacun un
apex 21 agenceé pour venir en appui contre de la surface externe 46a de la partie centrale 46 de chaque volet 40 tout au
long de leur pivotement autour de leur axe de rotation respectif lors du passage de la valve cardiaque 10 de la configuration
fermée a la configuration ouverte. Plus particulierement, chague apex 21 est agence pour venir en appui contre une zone
de la surface externe 46a de la partie centrale 46 de chaque volet durant au moins 50% de la course de chaque volet
au cours du passage de la valve cardiagque 10 de la configuration fermée a la configuration ouverte, ce qui provoque la
rotation du volet autour de son axe de rotation.

[0042] Les rayons de courbure de cette zone sont supérieurs a |I'épaisseur du volet a cet endroit. Chaque apex 21 est
en contact avec la surface externe 46a de la partie centrale 46 de chaque volet pendant une grande partie de la phase
d'ouverture contrairement a la valve cardiaque selon WO2008152224 ou 'apex des moyens d'appui superieurs n'est en
contact avec le volet qu'au tout debut de la phase d'ouverture et dans la zone du bord d'attaque du volet comme illustre a
la figure 16. La forme des moyens d'appui supéerieurs 20a, 20b est par consequent significativement differente par rapport
a la forme des moyens d'appui supérieurs divulgues dans WO2008152224.

[0043] En particulier, les deux moyens d'appui supérieurs 20a, 20b de chaque volet sont sous la forme de projections
inclinées par rapport a un plan orthogonal a I'axe longitudinal X du support annulaire 12. L'extremité distale des projections
est située au-dela de ce plan orthogonal lorsqu'il coincide avec le bord de fuite 28 du support annulaire 12.

[0044] La configuration des moyens d'appui supérieurs a pour avantage, par rapport a WO2008152224, que leur point
de contact avec le volet se situe dans une zone du volet de faible courbure en limitant ainsi le risque d'usure. Un autre
avantage est d'offrir un meilleur guidage des volets lorsque la valve cardiague 10 passe d'une configuration fermee a une
configuration ouverte et de favoriser I'ouverture 50 (figure 17).

[0045] Comme représenteé sur les figures 1 et 11, le bord d'attaque 42 de chaque volet 40 est agenceé entre les deux
moyens de soutien 16a, 16b et les deux moyens d'appui supérieurs 20a, 20b. On notera que les moyens de guidage en
rotation de chaque volet définissent un axe de rotation virtuel représenté sur la figure 19 situe entierement a l'extérieur du
volet correspondant, entre ce dernier et le support annulaire 12.

[0046] Le demandeur a constaté que selon la configuration de la valve decrite dans WO2008152224, |les bords d'attaque
des deux ailettes de chaqgue volet glissent contre la surface périphérique interne du support annulaire lors de la rotation des
volets au debut de |la systole. Or, il a été observé que le contact permanent des bords d'attaque contre la paroi périphérique
intérieure du support annulaire selon la figure 20, qui représente une coupe partielle de la valve cardiaque prothetique
mecanique divulguéee dans WO2008152224 selon un plan perpendiculaire a I'axe longitudinal du support annulaire, peut
créeer une zone de recirculation de I'écoulement favorable a l'agrégation plaquettaire.

[0047] Selon la figure 19, la courbure des allettes latérales 48a, 48b (figure 10) de chague volet 40 a été déterminée
de sorte a ce que le bord d'attaque 42 et |la face externe de chaque volet 40 soient éloignés de la paroi périphéerique
interne d'au moins 0.2 mm, de préférence d'au moins 0.3mm, voire 0.4mm ou méme 0.5mm, sur au moins 75% de la
distance totale du bord d'attaque 42 reliant et s'étendant entre les deux portions terminales 49a, 49b de chaque volet et
de préférence sur au moins 80%, voire 90% lorsque la valve cardiaque 10 est en configuration ouverte. La courbure des
ailettes latérales 48a, 48b de chaque volet 40 a eté déterminée en outre pour favoriser l'ouverture 50 (Figure 17) entre la
parol périphérique interne 14 du support annulaire 12 et la surface externe 47a des allettes 48a, 48b des volets 40.

[0048] Comme on peut le voir sur la figure 19, ['axe de rotation de chaque volet 40 est situé par ailleurs dans un plan
parallele a la partie centrale 46 du volet lorsque la valve est dans une configuration ouverte. Ce plan intersecte les deux
moyens d'appui supérieurs 20a, 20b agences sur la paroi periphérique interne 14 du support annulaire 12. L'axe de rotation
de chaque volet est en outre situé a une distance de l'axe longitudinal X du support annulaire 12 de la valve cardiaque
10 (dans un plan perpendiculaire a cet axe) qui est supérieure a 75 % du rayon du support annulaire 12.

[0049] La courbure des allettes latérales 48a, 48b de chaque volet 40 ainsi que la forme et le positionnement des deux
moyens de soutien 16a, 16b permet de former deux canaux d'ecoulement 50 au niveau des portions terminales 49a, 49b
de chaque volet 40 entre chacun des deux moyens d'appui inférieurs 16a, 16b et une des extensions de guidage 30 du
support annulaire 12 lorsque la valve cardiaque 10 passe d'une configuration fermée a une configuration ouverte. Les
dimensions de chaque canal d'écoulement 50, illustré en particulier aux figures 1 et 17, augmentent au fur et a mesure du
pivotement des volets 40 autour de leur axe de rotation respectif jusqu'a ce que la valve cardiagque 10 soit en configuration
ouverte. Ces canaux d'écoulement ont ['avantage de minimiser les zones potentielles d'agregation plaguettaire.

[0050] A contrario, la valve cardiaque, selon WO2008152224, est déepourvue de canaux d'ecoulement au niveau des
portions terminales de chaque volet entre chacun des deux moyens d'appui inférieurs et une des extensions de guidage
du support annulaire lorsque la valve cardiaque passe d'une configuration fermée a une configuration ouverte comme
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on peut le voir a la figure 18. L'absence de canaux d'evacuation dans ces zones critiques peut provoquer un agregat
plaquettaire qui peut induire une thrombose.

[0051] Pour fabriquer la valve a volets rigides selon l'invention, difféerents materiaux peuvent étre utilisés. Pour le support

annulaire, on choisit, par exemple, un métal biocompatible tel que le titane ou le stellite. On peut également utiliser du
carbone massif, voire un revétement de carbone sur du graphite.

[0052] Les volets quant a eux peuvent étre realisés a partir d'un materiau biocompatible, par exemple du carbone monoli-
thique, ou en graphite avec un revétement de carbone pyrolytique. Les volets peuvent aussi étre réalisés dans un polymere
de synthese biocompatible et qui présente des propriétés de resistance a l'usure comparables a celles du carbone pyro-
lytique. Ainsi, un matériau tel que le ,,Peek” (acronyme pour ,Polyetheretherketone™) possede une faible densité de l'ordre

de 1,3 et convient particulierement pour fabriquer les volets. Ce matériau peut étre renforce en carbone afin d'augmenter
la résistance a l'usure des volets.

[0053] On notera que la valve selon l'invention peut étre réalisée en titane pour le support annulaire 12 et en ,peek” pour
les volets, ce qui procure un couple de matériaux parfaitement adapté aux frottements et usures rencontrés sur ce type de

valves. Par ailleurs, on peut egalement utiliser le ,Peek” comme materiau pour fabriquer les volets et le carbone pyrolitique
pour le support, voire le carbone pyrolitique pour les volets et le support.

Liste de réeférences
[0054]

Valve cardiaque prothétique mécanique 10
Support annulaire 12
Paroi péripheérique intérieure 14
Moyens d'appui inférieurs 16a, 16b
Surface de guidage 17
Apex 18
Moyens d'appui supérieurs 20a, 20b
Projections inclinées
Apex 21
Paroi peripherique exterieure 22

Nervure périphérique 24

Bord d'attaque 26

3ord de fuite 28
Extensions de guidage 30
Evidemment profilé 32
Arc de guidage
Moyen d'appui 34

Volets mobiles 40

Bord d'attaque 42

Bord de fuite 44
Portions symétriques 44a, 44b
Pointe 45

Partie centrale 46

Surface externe 46a
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Surface interne 46b
Ailes latérales 48a, 48b
Surface externe 47a
Surface interne 47b
Portions terminales 49a, 49b
Canal d'ecoulement 50

Zones d'appui 52

Revendications

1.

Valve cardiaque prothétique mécanique (10) comportant :

- un support annulaire (12) comprenant une paroi péripherique interne (14) centrée autour d'un axe longitudinal (X)
et délimitant un passage interne,

- au moins deux volets mobiles, de préférence trois volets mobiles (40), agences de maniere a pouvoir effectuer chacun
un mouvement de rotation autour d'un axe de rotation perpendiculaire audit axe longitudinal (X) afin que la valve
(10) puisque passer d'une configuration fermée a une configuration ouverte et inversement, les volets (40) delimitant
entre eux un orifice principal centré sur l'axe longitudinal et a travers lequel le sang peut s'écouler axialement dans
la configuration ouverte de la valve, les volets (40) obstruant, au moins partiellement, le passage interne du support
annulaire (12) afin de pouvoir empécher le sang de refluer a travers l'orifice principal dans la configuration fermée de
a valve (10), chaque volet comportant une partie centrale (46) comprenant une surface externe (46a) et une surface
interne (46b), et deux ailes latérales (48a, 48b) encadrant la partie centrale (46) de facon symétrique par rapport a
un plan de symetrie (£) du volet et étant inclinées par rapport a ladite partie centrale, chaque aile laterale (48a, 48b)
comportant une surface externe (47a), une surface interne (47b) et une portion terminale (49a, 49b), chaque volet
comportant en outre un bord d'attaque (42) agence pour venir contre une portion de la paroi périphérique interne (14)
du support annulaire (12) lorsque la valve est dans une configuration fermeée,

le support annulaire (12) comportant deux bords opposés (26, 28) et au moins deux extensions, de préférence trois
extensions (30), qui s'étendent axialement a partir d'un des bords opposes (26, 28), le support annulaire (12) com-
portant en outre sur la paroi periphérique interne (14) deux moyens de soutien (16a, 16b) par volet situes entre deux
desdites extensions (30) et agenceés pour étre en butée contre le volet correspondant lorsque la valve (10) est dans
une configuration fermee,

caractérisée en ce que

deux canaux d'ecoulement (50) sont situés au niveau des portions terminales (49a, 49b) de chaque volet (40) entre
chacun des deux moyens de soutiens (16a, 16b) et une des extensions (30) du support annulaire (12) lorsque la
valve cardiagque (10) est en configuration ouverte, lesdits deux canaux d'écoulement (50) étant délimites notamment
par la paroi periphéerique interne (14) du support annulaire (12) et la surface externe (47a) des deux ailes latérales
respectives (48a, 48b).

Valve cardiaque prothétique méecanique (10) selon la revendication 1, caractérisée en ce que les deux canaux d'ecou-
lement (50) se forment des le début du pivotement de chaque volet (40) lors du passage de la valve cardiague (10)
d'une configuration fermeée a une configuration ouverte, les dimensions des deux canaux d'écoulement (50) associes
a chaque volet augmentant au fur et a mesure du pivotement des volets jusgqu'a ce gque la valve soit en configuration
ouverte.

Valve cardiaque prothetigue mecanique (10) selon l'une des revendications precédentes, caracterisée en ce que le
bord d'attaque (42) et la surface externe (47a) de chaque volet (40) sont éloignés d'au moins 0.2 mm de la paroi
peripherigue interne (14) surau moins 75% de la distance du bord d'attaque (42) separant les deux portions terminales
(49a, 49b) de chaque volet lorsque que la valve cardiagque est en configuration ouverte.

Valve cardiaque prothétique mécanique (10) selon la revendication precédente, caractéerisée en ce que le bord d'at-
taque (42) et la surface externe (47a) de chaque volet (40) sont éloignes d'au moins 0.5 mm de la paroi péeriphérique
interne (14) sur au moins 75% de la distance du bord d'attaque (42) séparant les deux portions terminales (49a, 49b)
de chaque volet lorsque que la valve cardiaque est en configuration ouverte.

Valve cardiague prothetique mecanique selon la revendication précédente, caractérisée en ce que le bord d'attaque
(42) et la surface externe (47a) de chaque volet (40) sont éloignés d'au moins 0.5 mm de la paroi péripherique interne
sur au moins 90% de la distance du bord d'attaque (42) séparant les deux portions terminales (49a, 49b) de chaque
volet lorsque que la valve cardiaque est en configuration ouverte.
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Valve cardiague prothetique selon l'une des revendications précedentes, caracterisée en ce que, dans un plan per-
pendiculaire a I'axe longitudinal (X) de la valve, l'axe de rotation de chaque volet (40) est situé a une distance de l'axe
longitudinal (X) qui est supérieure a 75% du rayon du support annulaire (12).

Valve cardiague prothetiqgue mecanique (10) selon l'une des revendications précédentes, caractérisée en ce que la
distance entre l'axe de rotation de chaque volet et la surface externe (46a) de la partie centrale (46) du volet est
supérieure a 0.2mm.

Valve cardiaque prothetiqgue mecanique (10) selon l'une des revendications precédentes, caractérisée en ce qu'un
éevidement profilé (32) est realisé sur deux cotes opposés de chaque extension (30), les evidements (32) servant de
surface de guidage aux portions terminales (48a, 48b) respectives de chaqgue volet (40) lorsque la valve (10) passe
d'une configuration ouverte a une configuration fermée et inversement.

Valve cardiague prothetique mecanique (10) selon l'une des revendications précédentes, caractérisée en ce que la
surface de la paroi périphérique interne (14) du support annulaire (12) est une surface continue depourvue de cavite.
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