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El presente inventoc se refiers a manguitos de autgf'

ra para vdlvulas cardfacas y en particular se refisre a mepe.-

guitos de sutura elfpticos para vdlvulas card:acas'mit:plabibgﬁ

sSsues

Se han venido sncontrando antsriormente consjidera-

bles dificultadss para efectuar la implantacién de vdlvulas

cardfzcas mitrales protéticas. £1 emplazamiento exacto des -

LA E RN

manguitos de v4lvulas cardfacas mitrales y 21 buen asentamien

s® 56w

to ce estos manguitos sobre el anillo de tejido son necesarios

para evitar la crezcidn de condiciones gque influyan adversa-

-

mente sobhre el funcionamiento de la védlvula. Tales condicio-

nes adversas incluyen fugas paravalvulares que pueden ‘ger ju=-
* g e

cicar seriamente el funcionamiento de la vdlvuls y puetign in

¢

~lusc conducir a la formarién de trombos y otros proBiemas.

4
n

gistcreidén ce la repisa de tejido del anillo durante la =~
sutura para apaptarse @8 la configuracién de un manguito de =
sutura redondo puede causear difiéultanes. El tejido pueds -
crecer con £i tiempo sobre el manguito de modo que se inter=-
ferird en el funcionamiento de la vé&lvula. Esto es particular
mente crave cuanoo se implar.te une vélvuia mecédnica. Estas -
y otras oesventajas de la técnica anterior se han superado -
de scuercop con el presenis invento, en el gque ung estructura
de tubo tricotado se transforma en un manguito de suture. E1l
tubo contiene materiel adicional situado en lugares tales =

qus, cuando se forma el manguito, éste tendrd una forme elip

tica en planta. El menguito elf{ptico proporciona varies ven=
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tajas durante su implantacién por un cirujano y su uso subsi

" guients.

Las vélvulas cardfacss mecénicas son prafarib}amqgv'”

LR A

te de forma redonda en pleanta. Esto es deseable por ragones

» e
.t ?

de facilidad y fiabilidad de fabricacidn y seguridad.y longe

vidad en uso. Las v4lvulas de forma redonda en planta son -~

LR NN R

mds fdciles de producir en grandes series con arreglo 2 espg

-
a0 sae

cificaciones estrictamente controladas que otras formas en -

plante. Las v&lvulas de forma redonda en planta permiten que
giren st elementos de eaccidén valvular, reduciendo as! el

. a®

riesgo de formacién de trombos y haciendo que el desghete se

a4 4
- . L]

distribuya sobre €l miembro de accidn valvular. o

Existe un problema relacionado con el uso de ‘vélvu
las carcfacas cge forme reoconoda en plantas en la posicidén mi-
tral. Le replsaz de tejido mitral a la gque ha de suturarse l8

vdlvule cardfaca es aproximacamente elf{ptica. La sutura de =
;na vBlvula cerdfaca de forme redonda en planta sobre una rg
nlsa Oe tejido ellptica crea un riesgo potencial de distor-

si8n de la repisa de tejido. Estoc puede dar como resultado =

fugas paravalvulares, formacién de trombos y peor funciona=-

miento odel corazdn.

Un problema que se encuentra ocasionalmente con =
vdlvulas cardfacas mecdnicas es que el tejido crece sobre la
base de la vdlvula penstrando en un lugar en el que per judi-

ca el funcionamiento del elemento de accién valvular. Esto =
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es particularmente peligroso cuando el crecimiento hacia den

tro ocasione una irtrusién en el 4rea en gus el slemento de

accidn valvular establece contacto con la base o sestructura

de retencién durante el movimiento de apertura o ciepfpt Es-

)
sa?

to puede hacer que el slemento de accidn valvular se agarro-

te en una posicifn. E1 uso de un.manguito eliptico que Psté

IR XY N

radialmente agrandado en ciertas 4reas proporciona una sglu-

as er e

cidén al problema ge la intrusidn del tejido, orientando para

ello la vdlvula con respecto al eje mayor del manguito elip-

tico de modo gue las 4reas cruciales de la vé&lvula estén sus
Yo

L

O'i .
tancialmente alineadas con ese eje mayor. £1 tejido ti¢ne -

= 9 g 3
' @

as{ que crecer bastante, antes de encontrar dreas vitdles =
de la vdlvula, Tal crecimiento hacia dentro del tejidb és -
muy oeseable. Ls solamente un crecimiento excesivo hacia den

tro el gue plantee un problema cuando estorbe a las partes -

méviles de la v&luula.

En general, los manguitos de vdlvulas cardiacas se
construyen oe preferencia a partir de una scla pieza de tele
Esta tels pusde presentar convenientementes la forma de un tu

bz ®in costura. En generel, el tubo sin costura se forma a

partis; o¢ hilo multifilamentario retorcido o trenzado vutili-
zando aproximadamente 40 a 60 agujas pot cade 25,4 milimetros.
En general, los hilos de fibras cortadas son menos deseables

debido & la posibilidad de que se esparzan cortos trozos de

fibra en l2 corriente sanguinea.



10

15

25

La estructure tricotada tiene una porosidad prede-

terminada que tiende a conservar en uso. Esto es importante

para favorecer el crecimiento uniforme del tejido hacisg dsn- .

s p0e®

.ro del manguito de sutura. Las variaciones de la pqua}dadv

en?®"”

o las distorsiones introducidas durante la fabrica:ién_o im-

plantacifén dan como resultado un crecimiento no uniforme del

te jido y puseden traducirse incluso en fugas periualuul§res a

o o0 w

través del manguito en los puntos en gue se han alterado los

poros de modo que estos sean demasiado grandes 0 demasiado -

peguefios.,

-
. e,

Los procedimientos de sutura se facilitan también

LI R
£ »

cuando €l manguito presente una textura uniforme. La%" Varia-

ciones en la textura y en la respuesta del manguito &

»

“ia su-
turs pueden car como resultado un espaciamiento no uniforme’
oe .2s suturaes, lo gue puede gar Jlugar también a fugas peri=-
valvulares. £l usc de un tubo tricotado sin costura parea su
incorporacidén en un manguito de suture es veniajoso, en cone-
traste con el usc ce material tricstado plano, debido = qu;
no hay irreqgulariomoes en el tubo sin costure causacas por le
unidn de los bordes del meterial plano entre si. Le construg
cién del manguito & partir de una sola pieza de material es
ventajosa pera reducir el ndmero de posibles errores de pro-
duccidbn vy paré reducir el riesgo potenciel de gque un trozo =

sea desalo jado del manguito,

En la fabricacién de manguitos de sutura a partir



1C

15

25

de tubos sin costura se coloca un trozo de longitud predeter

minada de tubo sin costura sobre la v4dlvula, asegurada alli

en su sitio, y luego se pliega dicho trozo hacia arriba de -

acuerdo con procedimientos de plegado predeterminados para -
e

producir asi un manguifo que tiene las caracteristidﬁi'y con
figuraciones deseadas. En el plegado del tubo para formar el
manguito, se prefiere mantener ias diversas culumnaé'dé la -
estructura tricotada en alineacifn vertical de un priéﬁbe a

ciro. £l gesplazamientoc ©e las columnas en el sentido de sa-
lirse de alineacién tiende e distorsionar el material-trel

a ot

mangulitc, de modo gque Se& cambia su porosidad de formhsjimpre-
gdecibles, y se cambia también el tacto del manguito'hgéta el
punto de hacer ecsl dificil la sutura. E1 tubo e parfif%bel -
cuzl se formz el mengulito se cortz de preferencia de modo que

naye meteriasl antecrel en exceso presente & lo largo del e je

mayor del manguito elfptico. Este material en exceso es entg

rizc con el resto del manguito y de las mismas caracteristicas -

que ésie. Cuando este material en excesu se pliega formando -
el manguito, se mantienen las caracteristicas del manguito de
manerea sustancialmente uniforme por toda la extensidén del mis
mo y se evitan distorsiones importantes. Le naturaleza ente-
riza del material en exceso contfibuye en medida importante
a mantener la uniformidad, la seguridad y la facilidad de =

construccién del manguito.

El manguito estd dimensionado en general de modo =
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gque la relacién de la lengitud del eje menor del manguito -
elfptico a la longitud del eje mayor es de aproximadamente -

0,80 a 0,93 y preferiblemente de alrededor de 0,85 a 0,91, =

LN E A

Rsi, para una védlvula mitral mecdnica tipica de disco, pivo-

tante de 25 milimetros, el didmetro menor ee de 29,8’ﬁflima-

iras y 8l didmetro mayor es de 33,5 milimetros; para una vé}l

»

vula tfpica de 27 mili{metros, los divmetros menor y Hgﬁbr, -

son de 31,58 y 36,4, respectivamente; para una védlvul® tipice
de 2% milfmetros, los didmetros son de 35,8 y 39,1 respecti-

vamente; y pere una vdlvula tipica de 31 milImetros,’TﬁB did

- -®

metros son de 37,6 y 41,5, respectivamente. YO

e
» %

Los recursos anteriores han incluido el usp.dE una
vdlvula mecdnica de forma aproximadamsnte eliptica em-planta
e la gque el miembrr de accifn valvular no girabz en la base
y €1 manguitc ere de azproximecdaments el mismo espesor radial
en toda su extensiéfn. Esto ha de contrastarse con el presente

inventoc, en el gue se c:i:sfruta de las venta jas de una vdlvu-

[\

3
Py

ce forma reconda er plentz y un manguito eliptico de espg
sor radial wvariable.

Durante la implantacién, la forma eliptica en plan
ta del manguito permite gque el cirujano posicione con exacti
tud y rapidez el manguito y io suture, también con exactitud
y rapidez, a la rspisa mitral elfptica de tejido. La veloci=-
dad y la exactitud son factores ambos muy importantes en los

procedimientos de implantacién de vA&lvulas cardlacas.
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Los materiales utilizados en la fabricacién del -

manguito son materialses biocompatibles bien conocidos, tal - .

comp materiales de poliéster y Teflon.

»
RN X2

Haciendo refersncia en particular a los dibyjos, §, §

. & B .

que se acompafan para fines de ilustracién y no de llﬁTlacién,il

se ilustra en ellos lo siguiente:

La figura 1 es una vista en planta de una vdivula

cardfaca de disco pivotante flotante libre que incorPdtad un

manguito de sutura eliptico del presente invento con una vé}l

vula de formz redonda en planta; mrees

.
LS LY

La figura 2 es una vista en seccién transvbhisel to

» vg g

mads 2 1o largo de la linea 2-2 de la figura 1 con e}, madngui

te de sutura retirado; A

»

“oaa

Le figura 3 es una vista en seccifin transversal a
mayor escala oe una parte de la base y oel manguito de sutu-
ra de ie vdlvule cardfaca mostrada en la figura 1, tomedas a
lo largo coel oidmetro menor del manguito;

Le figure &4 es una vista en secuifn transversal a
escala ampliada de unz parte de la base y del manguito de ;
sutura de la v&lvula cardface ce la figura 1, tomada a lo -
largo del didmetro mayor del manguito;

La figura 5 es una vista en planta ds Qn tubo tri-
cotado sin costura aplanado con ciertos peneles del material

recortados como preparacifn para la formacién de un manguito

da sutura el{ptico; vy
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mada a lo largo de la linee 6-6 de la figura 5,

Haciendo referencia en particular e los dibujoé;"4
se ilustra en ellos una v&lvula cardfaca flotante 1f§;§{de -

disco pivotante en la qus el disco pivota dentro del“ﬂgso de

flujo oe le vélvula indicada en general de 10. La v#lvula in

cluye una base anular 12. Enterizos con la v&lvula 17°Rh2y -

unos pivotes de apeitura 14 y 16, unos pivotes de cidfYe 18

y 20 y unos retenedores de disco 22 y 24. Una gargante rd£2@;
gora 26 del manguitc de sutures estd prevista en el e%tétich 

de la base oe la v&lvula para permitir la fijacién dg° n man

*rlen

guito de sutura eliptico 25. Un disco redondo 28 esté xkteni
coc en reiscidn operativa con la base 12 de modo que %ﬁﬁhbra
y s€ clerre en respuesta al flujo de fluido a través de la =~

vElvula 10. La szngre fluye a travéds de un paso generalmente

anular 30 en une direccién. £l disco 28 pivota libremente ba

Jo le fuer:ze

ce la sznegre fluyente hacis adelante para abrir

le véivula & fin de permitir que la sangre circule a su tra-

-~

‘an Lronte come le sangre cemienze a fluir en la direc-

(=4
™
[I
.

cibn contrarie a través ¢e la vélvula, aquélls arrastra al
disco <8 consigo de modo que cierra la védlvule e impida el
flujo de sangre a su través, Hay previsto un tope de disco -
32 para asegurar gque el disco descanse en el‘lugar deseado &n
la configuracién cerrada y no pivote yendo demasiado le jos -

en la fzse de cierrse. La vdlvula estd4 construida da‘mataria-
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les entitrémbicos rigidos, tales como titanio y carbono. e

naturaleza de los maieriales y el disefio y la configuracidén
del dispositivo son tales que no se consigue &n general um =
cierre hermético perfecto, y hay cierto barrido alredeébr“di
los bordes del disco en la posicién cerrads. El valﬁggk ge -
rsgurgitacifn a travde de la vdlvula en la cunfiguraciﬁn ce~
rrada se controla cuidadosaments de modo que no aumepte en - .
meﬁida importante la cantidad de trabajﬁ requerida pexn £l co
razén. Cualquier fuga paravalvular incontrolada impone una -
carps excesiva y a menudo peligrosa sdbre el corazén.... |

£l temafio de los pivoﬁes de apertura vy cidrig y de

*ag

los retenedores oel disco se ha mostrado a escala agpliada -

e ad

en relacidén con la base para fines de simplificacifms’ de la -
ilustracidn del dispositivo. Durante la fase de apertura de
la accibdn de la vélivula,el cisco pivota en general segin una
cuerca dentro del paso 30 alrededor de los pivotes de aperty
ra 14 y 16 entre las posiciones cerrada y abierts, tal como
se ilustra en particular en la figura 2. Durante la fase de
cisrre,el disco 28 pivota en peneral segitin una cuerda den-
tro del paso 30 alrededor de los pivotes de cierre 18 y 20.
El disco cueda retenido en una posicidén operativa durante la
fase de apertura y mientras estd en la configuracifn abierta
por los retenedores 22 y 24 del disco. El disco queda reteni

de en la posicién operativa durante le fese de cierre por =-

contacto entres la periferia del disco 28 y la pared prevista
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entre los pivotes de apertura y de cierre. El borde del dis-
co toma contacto con la pared entre los pivotse 14 y 18 dis-
puestos por un lado de la base 12 y los pivotes 16 y 20 disQ:vi
puestos por el otro lado de la misma y‘permaneca en CUﬁEacto
con esta édres a medida que pivota a través de la fasé:éé cie
rre, Se permite un ligero movimiento laterasl del disco dufqg
te las fases de apertura y de cierre a fin de permitis.-gue -

el disco se mueva libremente. El disco gira alrededor de su

propic e je de rotacaidn duraente el funcionamiento para distri

buir el desgesste y evitar la formacifn de trombos. El.disco

. s ¥ e
he de tener una forma redonda en planta con el fin di&.rsali-

LI

zar estz importante funcidén de cdistribucidn del desg@astk.

R

La vélvula redonda estd orientada de modo dug.las
partes racialmente agrandadas del manguito elfpticoc estén jun
tc & lacs dreas en gu= estén situacos los retenedores del dig

co y los pivctes. El didmetro mayor 34 del manguito 25 es -

preferiblemente parzlelo en general a las cuerdas instédnta-

nsas zlredecor Ce las cuales pivote el disco 28. £l didmetro
menor 3& del manguitoc 25 se extiende en general perpendicular
a las cuerdas oe pivotamiento instdntaneoc cel disco 28. Cual
quier te jido que crezca sobre la base 12 entrando en el paso
30 a lo largo del didmetro menor 36 puede causar problemas,
pero no es an general catastréfico. £1 tejido que ha crecido
hacia dentro y que llega al &rsa de los retensdores del disg~

co o de los pivotes puede bloquear el movimiento del disco =
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proporcionada por el agrandamiento radial delvméﬂgdifé_gb

con consecuencias fatales. La medida adicional de preteccidn

largo del didmetro mayor 34 aumenta la fiabilidad'da;1510§ 

vula., RAALAN
- AR

Haciendo referencia en particular a la figura B_yf

a la figura 4, el manguito de sutura 25 comprende un aro de

*2 g4

Tefldn 40 sobre el cual se ha arrollado una pluralided.de mp

5s 2k

ncfilamentos 42z pera formar un punto de fijacién para hiles .

y suturas gue se utilizan en la fabricacién del manguito. El
tubgo tricstacde sin costura 44 se pliega de modo quensug bor~

+
€y

des en bruto estén dentro del manguito. Cada pliegue. sg cose

"t
[ T
e 4D

a los monofilamentos 42, En géneral, el procedimientp mpdian

. &
+
‘Q" L]

te el cual se fabrica el manguito 25 incluye colocar un trozo
de longitud predeterminada de tuve tricotado sin costura 44
sobre la baese 12 de la vdlvule. Se eplica luego el aro de -
Teflén 40 sobre el tubo tricotado sin costura 44 y dicho zro
es reciticc en la ranura retenedore 26, Se mrrollan despﬁés |
monofilamentos 42 u otro meterial de tamafio de hilo edecuado
sobre la periferia exterior del aro de Teflon 40, E1 tubo tri
cotado sin costura 44 se pliega luego fijdndose 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 fadialmente el manguito, tal

como se ilustra, por ejemplo, en la figura 4. Estas capus adi

cionales son enterizas con el resto del materiel del cual eg
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co 25 se conforme después plegando 8l tubo 44 hasta que ad-

té formado sl manguito. Se pueden reelizar otras diversas af
racicnes tales como, por e jemplo, diversastparadiﬁhé,‘
jacién térmica, esterilizacién, inspeccifn y liﬁpiéza;;gaﬁ

se requiera, E1 menguito resultante es cepaz de girer.son re.

aat®

lacién a la base 12 para obtenser un posicinnamiento Sptime -
de la v&lvula después de que se ha suturado en su sitio.

* 22w

Haciendo referencia en particular a la figura 5 vy
2 la figura €&, el tubo tricotado sin costgra 44 se ﬁ;;;t;gw:ﬁ
en su configuracién de previamente plegado. El tubo se.mﬁgﬁ;r
tre aplanadoc con paneles retirados‘primero y segundqtig.y ﬁa,
respectivamente, cortacos del tubo 44. Los paneles éé%ériznsf.
primero y segundo 50 y 52, respectivamente, que Fbr&§:§5'31125
se, estdn destinados a ser plegades hacia dentro dei*ﬁgngui-
to pare proporcionar el materisl sdicional necesario para -
agrandar radiezlmente el manguito 25 2 lo largo del didmetro
mayor 34. Para formar el manguito, se enchufa una védlvula 10
en la seccidén cilfndrice 54 del tubo 44 y se enchufa el aro
oe Teflon 40 sobre el tubo 44 hasta 1l linea media 55 y den=-

tro Oe la ranure retenedora 26 del manguito, aprisirgnado as{

el tubo 44 entre la base 12 y el aro 40. El manguito elfpti-

quiera la configuracién mostrada en, por ejemplo, la figura
1. .
Lo que se ha descrito se refiers a realizaciones -

preferidas en las que pueden hacerse mbdiricacionaa y cambios
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REIVINDICACIONES

1%.~ Manguito de sutura eliptico pera valvule cardis
ca protética, caracterizado porgue comprende un tubo tricobss

do que consiste en materiales de hilo multifila@éﬁfaiiﬁﬁﬁ-P X

. : . S
compatibles, estando formado dicho tubp tricotado en wria’ ply
relidad de pliegues pars proporcionar un manguito de suturs
elfptice y montads en el exterior de una vélvula cardizca prp

tética de forma redonds en planta, incluyendo dicho trko: tri-

cctado msterisles en exceeo en lugares predeterminsdos espa- -
ciados entre si, con lo gue diche manguito de sutura E€t% ra
dizlmente agrandsd

o en lugasres predeterminados eBspacicdos en
tre si para defirir un manguito de suturs de forma elfatdica

en planta, siendo dicho tubp tricotado una pieza enterirs de

material con columnas que se extienden en esencia. por tods -
la longitud de dicho tubo, esitando situsdas dichas columnas
en alinescidn sustancialmente vertical de un pliegue al si-
guiente y teniendo dicho manguito de suturas una porosidad sus
iancizlmente uniferme en teda su extensidén.,

2% .~ Manguito seodn la reivindicacién 1, caracteri-
zgdo porque dicha v&lvula incluye un paso practicado en ella,
y en el que hay un disco libremente flotante de forma redon-
da en pla"‘fé 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 asbierta y cerrada por pivote-

miento generalmente en sentido cordal dentro de dicho peso ¥y
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Jot

n
[

para girar alrededcr de sb propio eje de rotacién,

3.~ Manguito segin la reivindiceciédn 1, carecterizg

do perque dicho manguito de sutura de forma eliptica en'pgamgl
ta tiene un didmetro menor y un dié@giro maynr!~y 1a igiggi&nif
de lz longitud de dicho diimetro ﬁanor a la\lmngitﬁd dgjﬁiéhq
didmetro mayor es de asproximadamente 0,80 s 0,53.

4.~ Manguito segln la reivindicacién 2, céra:terizg
do porgue dicho manguito de sutura de forma eliptica en plan-
t2 ilene un gidmetrc menor y un didmetro mayor, y diche diéﬂ&ﬁw
tro mayor se extiende aproximadamente‘paralelo a una cu&fda’-

instantanea alrededor de la cual pivota dicho disco.

Se- Manguito segin la reivindicacidn 1, cara;taiizg,

9o porgue dichas vAlvuls cerdiaca protétics es una valvila mi~-

-
t

ral.

6.- Manguito segdn la reivindicacidn 1, caracteriza

do porque dicho tubo tricotado estd cortadoe a un perfil tal -

{»)

1

ue material iricotado adicional que forma una scla pieza con
dicha tube tricotsdo queds disnuesto en dichos lugares espa-

Ciadocs entre si parz zcorandar radialmente dicho manguito de

suturs,

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

Tal como se describe y reivindica en la presente Me



moris Descriptiva que consta de dieciseis hojas escritas

guina por una so0la carz y de sus correspondientes dibujos..
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