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El presente invento se refiere a manguitos de eutá̂
ra para válvulas cardiacas y en particular se refiere e
güitos de sutura elípticos para válvulas cardiacas mitrplaa.

Se han venido encontrando anteriormente considera-* * *
bles dificultades para efectuar la implantación de válvulas
cardiacas mitrales protéticas. El emplazamiento exacto de —

*****
manguitos de válvulas cardiacas mitrales y el buen asentamien
to de estos manguitos sobre el anillo de tejido son necesarios
para evitar la creación de condiciones que influyan'adversa-

* * * * *

mente sobre el funcionamiento de la válvula. Tales condicio—* *.
*nes adversas incluyen fugas paravalvuiares que pueden *perju-

* * * *

oicar seriamente el funcionamiento de la válvula y pueS&n ijn
clusc conducir a la formación de trombos y otros prot3i*e*mas.
.a oistcrsión de la repisa de tejido del anillo durante la - 
sutura para aoaptarse a la configuración de un manguito de - 
sutura redondo puede causar dificultases. El tejido puede 
crecer con el tiempo sobre el manguito de modo que se inter­
ferirá en el funcionamiento de la válvula. Esto es particular 
mente grave cuanoo se implanta una válvula mecánica. Estas — 
y otras Desventajas de la técnica anterior se han superado - 
de acueroo con el presente invento, en el que una estructura 
de tubo tricotado se transforma en un manguito de sutura. El 
tubo contiene material adicional situado en lugares tales - 
que, cuando se forma el manguito, éste tendrá una forma elija 
tica en planta. El manguito elíptico proporciona varias ven-



tajas durante su implantación por un cirujano y eu uso subsi
guíente.

Las válvulas cardiacas mecánicas son preferiblemagis ̂ a s s
ts de forma redonda en planta. Esto es deseable por sacones* * *

+ .  * *de facilidad y fiabilidad de fabricación y seguridad y longta 
vidad en uso. Las válvulas de forma redonda en planta son - 
más fáciles de producir en grandes series con arreglo a espê
cificaciones estrictamente controladas que otras formas en -
planta. Las válvulas de forma redonda en planta permiten que
giren sus elementos de acción valvular, reduciendo así el -

* * .riesgo de formación de trombos y haciendo que el desg&yte se
*  *  + .

distribuya sobre el miembro de acción valvular. **"
Existe un problema relacionado con el uso de**pálvt¿ 

las carCíacas oe forma reaonoa en plantas en la posición mi- 
tral. La repisa de tejido mitral a la que ha de suturarse la 
válvula cardíaca es aproximacamente elíptica. La sutura de - 
una válvula cardíaca de forma redonda en planta sobre una rj3 
pisa de tejido elíptica crea un riesgo potencial de distor­
sión de la repisa de tejido. Esto puede dar como resultado - 
fugas paravalvuiares, formación de trombos y peor funciona­
miento bel corazón.

Un problema que se encuentra ocasionalmente con - 
válvulas cardiacas mecánicas es que el tejido crece sobre la 
base de la válvula penetrando en un lugar en el que perjudi­
ca el funcionamiento del elemento de acción valvular. Esto -
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as particularmente peligroso cuando el crecimiento hacia den
tro ocasione una intrusión en el área en que el elemento de
acción valvular establece contacto con la baBe o estructura
de retención durante el movimiento de apertura o cie&re* Es-+ * ** * * *

5 to puede hacer que el elemento de acción valvular ee agarro­
te Bn una posición. El uso de un manguito elíptico que está

*****
radialmente agrandado en ciertas áreas proporciona una solu­
ción al problema oe la intrusión del tejido, orientando para 
ello la válvula con respecto al eje mayor del manguito elíp-

10 tico de modo que las áreas cruciales de la válvula estén sus* * * +
*** *tancialmente alineadas con esa eje mayor. El tejido ti*éne -
* * * *

asi que crecer bastants, antes de encontrar áreas vitóles - 
de la válvula. Tal crecimiento hacia dentro del tejidb* és - 
muy oesBable. Es solamente un crecimiento excesivo hacia dejn 

15 tro el que plantea un problema cuando estorba a las partes - 
móviles de la válvula.

En penara!, ios manguitos de válvulas cardiacas se 
construyen oe preferencia a partir de una sola pieza de tEla . 
Esta tela puede presentar convenientemente la forma de un tu 

20 pe sin costura. En general, el tubo sin costura se forma a 
partir oe hilo multifilamentario retorcido o trenzado utili­
zando aproximadamente 40 a 60 agujas por cada 25,4 milímetros. 
En* general, los hilos de fibras cortadas son menos deseables 
debido a la posibilidad de que se esparzan cortos trozos de 
fibra en la corriente sanguínea.25



La estructura tricotada tiene una porosidad prede­
terminada que tiende a conservar en uso. Esto es importante 
para favorecer ei crecimiento uniforme del tejido hacia den­
tro del manguito de sutura. Las variaciones de la porveidad 
o las distorsiones introducidas durante la fabricación o im­
plantación dan como resultado un crecimiento no uniforme del 
tejido y pueden traducirse incluso en fugas perivalvulares a 
través dEl manguito en los puntos en que se han alterado los 
poros de modo que estos sean demasiado grandes o demasiado - 
Decáenos. **.

Los procedimientos de sutura se facilitan táThbión
* * * *

cuando el manguito presenta una textura uniforme. La&* Varia-
* *

cienes en la textura y en la respuesta del manguito Éf'lTa su­
tura pueden oar como resultado un espaciamiento no uniforme 
de las suturas, lo que puede oar lugar también a fugas peri- 
valvuiares. El use de un tubo tricotado sin costura para su 
incorporación en un manguito de sutura es ventajoso, en con­
traste con el uso de material tricotado plano, debido a que 
no hay irregularidades en el tubo sin costura causacas por la 
unión de los bordes del material plano entre si. La construc 
ción del manguito a partir de una sola pieza de material es 
ventajosa para reducir el número de posibles errores de pro­
ducción y para reducir el riesgo potencial de que un trozo - 
sea desalojado del manguito.

En la fabricación de manguitos de sutura a partir
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de tubos sin costura se coloca un trozo de longitud predeter 
minada de tubo sin costura sobre la válvula, asegurada allí 
en su sitio, y luego se pliega dicho trozo hacia arriba de - 
acuerdo con procedimientos de plegado predeterminados^ para -

se*
5 producir asi un manguito que tiene las características y co&

figuraciones deseadas. En el plegado del tubo para formar el
manguito, se prefiere mantener las diversas columnas óé* la -
estructura tricotada en alineación vertical de un pfiégue a
otro. El Desplazamiento ce las columnas en el sentido de sa—

1C iirse de alineación tiende a distorsionar el materiaT'dTBl -
* *.

manguito, de modo que se cambia su porosidad de fornfa^,'impre­
decibles, y se cambia también el tacto del manguito'hÁsta el 
punto de hacer así difícil la sutura. El tubo a parE^fr&el - 
cual se forma el manguito se corta de preferencia de modo que 

15 naye material intEgral en exceso presente e lo largo del eje 
mayor del manguito elíptico. Este material en exceso es ente, 
rizo con el resto del manguito y de las mismas características 
que éste. Cuando estE material en exceso SB pliega formando - 
el manguito, se mantienen las características del manguito de 

20 manera sustancialmente uniforme por toda la extensión del mis. 
mo y se evitan distorsiones importantes. La naturaleza ente­
riza del material en exceso contribuye en medida importante 
a mantener la uniformidad, la seguridad y la facilidad de - 
construcción del manguito.

El manguito está dimensionado en general de modo -25
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que la relación de la longitud del eje menor del manguito -
elíptico a la longitud del eje mayor ee de aproximadamente -
0,80 a 0,93 y preferiblemente de alrededor de 0,85 a 0,91. -
Así, para una válvula mitral mecánica típica de diaco pivo-* ** ** )-* *
tante de 25 milímetros, el diámetro menor ee de 29,8'mllima- 
tros y el diámetro mayor ee de 33,5 milímetros; para una vál̂  
vuia típica de 27 milímetros, los diámetros menor y mayor 
son de 31,6 y 36,4, respectivamente; para una válvul^'tYpica 
de 29 milímetros, ios diámetros son de 35,8 y 39,1 respecti­
vamente; y para una válvula típica de 31 milímetros,"T6& diií

- **metros son CE 3/, 6 y 41,5, respectivamente. ***..*
* * *  *

Los recursos anteriores han incluido el usTp/dé una 
válvula mecánica de forma aproximadamente elíptica en-'planta
e n la que e1 miembrn de acción valvular no giraba en la base

y &i manqui te era dE aproximadamente el mismo espesor radial
en toda su ex tensión.. Esto ha de contrastarse con el presente
invento, en el que se cisfruta de las ventajas de una válvu-
la ce forma reoonda (3 O planta y un manguito elípt;i.co de espjs
sor radial variabie.

Durante la implantación, la forma elíptica en plan 
ta del manguito permite que el cirujano posicione con exacti^ 
tud y rapidez el manguito y lo suture, también con exactitud 
y rapidez, a la repisa mitral elíptica da tejido. La veloci­
dad y la exactitud son factores ambos muy importantes en ios 
procedimientos de implantación de válvulas cardiacas.



Loa materiales utilizados en la fabricación dal - 
manguito son materiales bioeompatibias bien conocidos, tal - 
como materiales de poliéster y Teflon.

Haciendo referencia en particular a ios dibujos, - 
que se acompañan para fines de ilustración y no dé HJh&tación 
se ilustra en ellos lo siguiente:

La figura 1 es una vista en planta de una válvula
cardiaca de disco pivotante flotante libre que incorpora un
manguito de sutura elíptico del presente invento con una vál
vula de forma redonda en planta; "*

*  * *La figura 2 es una vista en sección transv&tgel tt3
* * *  *

mana a lo largo de la linea 2-2 de la figura 1 con e*l,*m&ngujL 
to de sutura retirado;

La figura 3 es una vista en sección transversal a 
mayor escala oe una parte de la base y del manguito de sutu­
ra de la válvula cardiaca mostrada en la figura 1, tomada a 
lo largo del oiámetro menor del manguito;

Le figure 4 es una vista en sección transversal a 
escala ampliada de una parte de la base y del manguito de - 
sutura de la válvula cardiaca de la figura 1, tomada a lo - 
largo del diámetro mayor del manguito;

La figura 5 es una vista Bn planta de un tubo tri- 
cotado sin costura aplanado con ciertos paneles del material 
recortados como preparación para la formación de un manguito 
de sutura elíptico; y



La figura 6 es una vista en sección transversal
mada a lo largo de la linea 6-6 dB la figura 5.

Haciendo referencia en particular a loa dibujos,** # * **se ilustra en ellos una válvula cardiaca flotante libre de
disco pivotante en la que el disco pivote dentro del*^?aso da 
flujo de la válvula indicada en general de 10. La válvula in
cluye urta batse anula r 12 . En¡ten:zos con la válvula lY'Msy -
unos pl Vrote s; de apeí tura 14 y 16, O!nos pivotes de t 18
y 2 0 y unos re tenede res cie ciisco 22 y 24. Una garganta retene
dera 26 del man$uito de sutura está prevista en el eX*téTior
de ls¡ base de 1a válvula pai*a permitir la fijación d̂ *̂ wi man
guite3 de sutura¡ elipt ico 25.. Un disco redondo 28 est%.*jE6teni
C 0 eri relac;2 ón operativa con la base 12 de modo que 5.e*.̂ bre
y s¡e ciiErra en respues¡ ta al flujo de fluidlo a través de la -
vál VLJ Í5 10. La S3ngre fl)jye a través de uni paso generalmente
anular 30 en una dirección. El disco 28 pivota libremente ba 
je la fierre CE la sancrE fluyente hacia adelante para abrir 
la válvula a fin de permitir que la sangre circule a su tra­
vos. Tan pronto como la sangre comienza a fluir en la direc­
ción contraria a través os la válvula, aquélla arrastra al - 
disco 28 consigo de modo que cierra la válvula e impida el - 
flujo de sangre a su través. Hay previsto un tope de disco - 
32 para asegurar que el disco descanse en el lugar deseado en 
la configuración cerrada y no pivote yendo demasiado lejos - 
en la fase de cierre. La válvula está construida de materia­



les antitrómbicos rígidos, tales como titanio y carbono* La
naturaleza de los materiales y el diseño y la configuración
del dispositivo son tales que no se consigue en general un -
cierre hermético perfecto, y hay cierto barrido alr#dé^or de f

**.*
los bordes del disco en la posición cerrada. El volumen de - 
regurgitación a travée de la válvula en la configuración ce­
rrada se controla cuidadosamente de modo que no aumenté* en - 
medida importante la cantidad de trabajo requerida pcr^^l co 
razón. Cualquier fuga paravalvular incontrolada impone una - 
carga excesiva y a menudo peligrosa sobre el corazón*..*.

El tamaño de los pivotes oe apertura y ciárj*^ y de***
los retenedores oel disco se ha mostrado a escala at̂ plijada -
en relación con la base para fines de simplificación* dá la -** -
ilustración del dispositivo. Durante la fase de apertura de 
la acción de la válvula,el disco pivote en general según una 
cuerea dentro del paso 30 alrededor de los pivotes de apertu - 
ra 14 y 16 entre las posiciones cerrada y abierta, tal como 
se ilustra en particular en la figura 2. Durante la fase de 
cierre,el disco 28 pivota en general según una cuerda den­
tro del paso 30 alrededor de los pivotes de cierre 18 y 20.
El disco queda retenido en una posición operativa durante la 
fase de apertura y mientras está en la configuración abierta 
por ios retenedores 22 y 24 del disco. El disco queda reteñí 
de en la posición operativa durante la fase de cierre por - 
contacto entre la periferia del dieco 2B y la pared prevista
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entre loe pivotes de apertura y de cierre. El borde del dis­
co toma contacto con la pared entre los pivotee 14 y 18 dis­
puestos por un lado de la base 12 y loe pivotes 16 y 20 di#—

+puestos por el otro lado de la misma y permanaes en btMtacto
. . . .

5 con esta área a medida que pivota a través de la fase.de eijB 
rre. Se permite un ligero movimiento lateral del disco durajh 
te las fases de apertura y de cierre a fin de perntitir**que — 
el disco se mueva libremente. El disco gira alrededor* .de su 
propio ejE de rotación durante el funcionamiento para distri^ 

10 buir el desgaste y evitar la formación de trombos. El.áisco 
ha OE tEner una forma redonda en planta con el fin dé/ráali-* * t
zar esta importante función de distribución del desgaseé.

. *  *  *

La válvula redonda está orientada de modo qugtlas 
partes raoialmente agrandadas del manguito elíptico estén jun 

15 to a las áreas en que están situados los retenedores del dis. 
co y los pivotes. El diámetro mayor 34 del manguito 25 es - 
preferiblemente paralelo en general a las cuerdas instánta- 
neas alredeoor de las cualBs pivota el disco 28. El diámetro 
menor 38 del manguito 25 se extiende en general perpendicular 

20 a las cuerdas oe pivotamiento instántaneo del disco 28. Cual 
quier tejido que crezca sobre la base 12 entrando en el paso 
30 a lo largo del diámetro menor 36 puede causar problemas, 
pero no es en general catastrófico. El tejido que ha crecido 
hacia dentro y que llega al área de los retenBdorss del dis- 

25 co o de los pivotes puede bloquear el movimiento del disco -



con consecuencias fatales. La medida adicional de protección ! 
proporcionada por el agrandamiento radial del manguito a lo ^ 
largo del diámetro mayor 34 aumenta la fiabilidad di^,^ uál<*
vula. **.* .r - - -M#a a # .a a ̂ ̂

Haciendo referencia en particular a la figura 3 y 
a la figura 4, el manguito de sutura 25 comprende un aro de 
Teflón 40 sobre el cual se ha arrollado una pluralidad.de mp 
ncfilamentos 42 para formar un punto de fijación para hilos 
y suturas que se utilizan en la fabricación del manguito. Él
tubo tricotado sin costura 44 se pliega de modo que „su^ bor-

*des en bruto están dentro del manguito. Cada pliegue, ̂ 3  cose
*  *  +  

t  .4  *  ^  -a los monofilamentos 42. En general, el procedimientp median' . .
te el cual se fabrica el manguito 25 incluye colocar un trozo 
de longitud predeterminada de tuuD tricotado sin costura 44 
sobre la base 12 de la uáluula. 5e aplica luego el aro de - 
Teflón 40 sobre el tubo tricotado sin costura 44 y dicho aro 
es recibios en ls ranura reteneaora 26. Se Brrollan después 
monofilamentos 42 u otro material de .tamaño de hilo adecuado 
sobre la periferia exterior del aro de Teflón 40. El tubo tri 
cotado sin costura 44 se pliega luego fijándose cada plie­
gue a los monofilamentos 42 mediente cosido (no ilustrado).
Se disponen capas adicionales de material de tubo a lo largo 
del eje mayor 34 para agrandar radialmente el manguito, tal 
como se ilustra, por ejemplo, en la figura 4. Estas capNá adjL 
cionales son enterizas con si resto del material del cual ag.
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tá formado al manguito. Se pueden realizar otraa diversas
raciones tales como, por ejemplo, diversas operáoionBS da
jación térmica, esterilización, inspección y limpieza^,eegán
se requiera. El manguito resultante es capaz da giraT**son re* + *
lación a la base 12 para obtener un posicionamiento óptimo - §
de la válvula después de que se ha suturado en su sitie.

Haciendo referencia en particular a la figura 5 y
a la fioura 6, el tubo tricotado sin costura 44 se muestra - 
en su configuración de previamente plegado. El tubo se mués- ^* /''-yJr
tre aplanado con paneles retirados primero y segundo 46 y 46, 
respectivamente, cortados del tubo 44. tos paneles enterizos

j  ̂ tprimero y segundo 50 y 52, respectivamente, que formW^la elijĝ  í 
se, están destinados a ser plegados hacia dentro del^mangui­
to para proporcionar el material aoicionai necesario para - 
agrandar radialmente el manguito 25 a lo largo del diámetro 
mayor 34. Para formar el manguito, se enchufa una válvula 1Q 
en la sección cilindrica 54 dél tubo 44 y se enchufa el aro 
oe Teflón 40 sobre el tubo 44 hasta la linea media 56 y den­
tro de la ranura retenedora 26 del manguito, aprisionado asi 
el tubo 44 entre la base 12 y el aro 40. El manguito elípti­
co 25 se conforma después plegando el tubo 44 hasta que ad- t 
quiera la configuración mostrada en, por ejemplo, la figura 

1.
Lo que se ha descrito se refiere a realizaciones - 

preferidas en las que pueden hacerse modificaciones y cambios
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REIV1NDICAE1GMES

1-.- Manguito de sutura elíptico para válvula cardig^

ca protética^ caracterizado porgue -eo.sRpraâ a- 

do que consiste an materiales de hilo multifilamentarija'bic- 

compatibles, estando formado dicho tubo trícotadc en *qd¿rplu 

ralidad de pliegues para proporcionar un manguito de sutura 

elíptico y montado en el exterior de una válvula cardüsca pro 

tética de forma redonda en planta, incluyendo dicho tubo tri- 

cerado materiales en exceso en lugares predeterminados espa­

ciados entre si, con lo quE dicho manguito de sutura Wstá ra 

dialmente agrandado en lugares predeterminados espaciados en_ 

tre sí para definir un manguito de sutura de forma elíptica 

en planta, siendo dicho tubo tricotado una pieza enteriza de 

material con columnas que se extienden en esencia por toda - 

la longitud de dicho tubo, estando situadas dichas columnas 

en alineación sustancialmente vertical de un pliegue al si­

guiente y teniendo dicho manguito de sutura una porosidad sug. 

tancialmente uniforme en toda su extensión.

2-.- Manguito según la reivindicación 1, caracteri­

zado porque dicha válvula incluye -un paso practicado en ella# 

v en el que hay un disco libremente flotante de forma redon­

da en planta frenado dentro de dicho paso de manera que sea 

libre para moverse en respuesta al flujo de fluido a través 

de dicho paso entre posiciones abierta y cerrada por pivota- 

miento generalmente en sentido cordal dentro de dicho paso y



para girar alrededor de su propio eje de rotación.

3. - Manguito eegún la reivindicación 1, caracteriza

do porque dicho manguito de sutura de forma elíptica en 3

ta tiene un diámetro menor y un diámetro mayor, y la relación í 
de le longitud de dicho diámetro menor a la longitud de dicho 

diámetro mayor es de aproximadamente 0,80 a 0,93.

4. - Manguito según la reivindicación 2, caracteriza 

do porque dicho manguito de sutura de forma elíptica en plañ­

ía ^ienE un diámetro menor y un diámetro mayor, y dicho díame 

tro mayor se extiende aproximadamente paralelo a una cuerda — 

instantánea alrededor de la cual pivcta dicho disco.

5. - Manguito según la reivindicación 1, caractp.i'iza.. 
<-<o porque dicha válvula cardíaca protética es una válvula mi- 
tral.

6. - Manguito según la reivindicación 1, caracteriza 

do porque dicho tubo tricotado está cortado a un perfil tal - 

cue material tricctado adicional que forma una Bola pieza con 

nicho tubo tricotado queda dispuesto en dichos lugares espa­

ciases entre sí pare agrandar radialmente dicho manguito de 
sutura.

7. - "MANGUITO DE SUTURA ELIPTICO PARA VALVULA CAR­
DIACA PROTETICA".

Tal como se describe y reivindica en la presente Me,
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moría Descriptiva que consta de dieciseis hojas escritas á má, 

quina por una sola cara y de sus correspondientes dibujos.

Madrid, 
CARL&M NDELAS
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