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Objeto de la invencidn es;uha‘vaivuia “biblbgiéa” apﬁé para el
tratamiento guirdrgico de'las‘Cardi§pa£ias, compuesté;dé un -
anillo de soporte con eleﬁento diahétrél de apoyo dé-la bisa -
gra de las dos puntas de QontenCLOn del flujo transproté51co,
de manera que el angulo gue ellas forman ,en la pOSlClbn de ~
descanso, condicione tanto ta altura de la prdtesis como el -~
compor*amlento mecanico da las proplas puntas

Esta invencidn se reflere.akuna valvula "blolbgica“ apta para-
utilizarse cono prodtesis Galvulaf éérdiaca en el tratamiento -
quirdrgico de las varias cardiopgtlaé. Respecto a estas prote-
sis, podemos afirmar gue hoy en dia sdlo dos tipos se encuen -

tran- las obtenldas de valvulas abrtlcac de cerdo de tres pun-=

tas, conservadas en glutaraldehldo, montadas en soporte fijq.

te e v

Quce51vamante las obtenldab de perlcardlo vacuno, conservadb

en glutaraldehido, cortado y montadq;ccn vistas a reailzar,uba

forma de tres puntas. Ambas presentah'ﬁnoq'incOvenientés. Las-

valvulas de cerdo, por ejemplo, tenlendo el emplazamlento_gg.—
pueden benef1c1gféé—

1 i,
" Las de perlcardlo vacunp -

la parte muscular en una de .las cﬁspldes
de un érea 6til d= aflujo . inferior,
siendo compuestas de un anillo de sbporte de alto perfil pro -

trudente, pueden implicar el rlesgo de lesiones ventrlculares.

LECAC AN

Asimismo, los dos tipos tienen 1ncoven1entes relacionados; qqn—

la presenc1a de altos gradlentes trans ~-protésicos (reducc16u.—
MY

del agujero efectivo respecto al de 1nstalac16n cardlaca)..La—

1nvenc16n que nos ocupa tlene por pllmera finalidad 1la ellqua

c16n de los incovenientes citados. Y cete por medio de un apa-

rato gue permitar mejorar los resultados emodindmicos, facili -~
tando mayor &drea Gtil para el flujo y gradientes trans-protész.

cos inferiores. Seguidamente el empleo original de dos puntas-

de contencidn, de ineercién central, permite adem&s realizar -
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una blo—prétesls de bajo perf11 . _ .
Estos objetlvos y. otros més se alcanzan por medio del aparato -

objeto de la 1nvenc16n que se cara¢terlza por la presenc1a de un

velementc perlférlco redondo Y oval "el ‘anillo”. Su alo;amaento -f{

se encuentra sobre la’ corona de 1nsta1a016n cardlaca. - Bl anillo

podré camblar su: conformac16n al volﬁer rectilineos los arcos ba
jo 1os cuatro puntos de 1nserc16n 1nferlor de las puntas mbéviles
(como tendremos 1la. oportunldad de ver sucesmvamente) '

Este anillo provisto de una-caVLdad3adecuada.tlene eﬁjsu superfi
cie externa un encéje'o uﬁoS'orifiéibs‘bara que. se solidarice -
con la corona devinStalacién posibiiiténdo'el paso de 105 puntos

Otro elemento central completa la: estructura riqlda de la préte-

‘sis. El. pr;mer tipo de ejecuc16n prevé un lomo arqueado o, blen -

s e 80

recto poslclonado dlametralmente al an;llo con el que se solida-

riza. En el segundo tipo de ejecucmén, al lomo~se sustltuye'vna-
estructura de dohle cépsula cuando la clase de revestlmlento lo
exija . Estos elementcs portantes deben ir provistos de imecdssio-

s 5 s e

nes o bien agujeros que p051b111ten el anclaje al recubrlmlento
El anillo también puede recubrlrse ‘de perlcardlo conservacé‘ ba-
cron, Teflcn, u otros materlales bloléglcamente compatlbles por-
medio de: sutura fu516n, pegad y otras técnlcas, Sln embaﬁéo
puede también realiZarse unlcamente de materlal pldstico ;de ti-
po Derlin, o de Carbonio Plrolit;co, aunque la solucién mé$ apro

--.“

piada, a. fin de realizar el anilio_auto;portante, se relaciyﬁa -
con el Gore-tex (PTFE) . . : f - T 'f' tﬁ“:

De hecho, el comportamlento de este te3ldo en contacto con la -
sangre es conocido y apreglado por 1a unlforme y no exce51va neo
endotelizaciébén, baja trombogenes:s caracteristlca pecullar de -~
la invencién que nos ocupa. Las dos puntas de bisagra. central -

gue constituyen la originalidad mecéﬂlca de la bio-protésis, de-
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pericardio o de:P,T.F.E.,‘biolégicamenté compatible y de buena

respuesta a los esfuerzos, estanffijadas, de manéra diferentes,
al soporte central. fsto dependeﬁde la forma de estenﬁltimo que

puede ser, como ya lo hemos QlChO, arqueada recta o compuesta-"“

‘de dos arcqs unldos en el centro’ y sepavados 1atera1mente ‘has~

ta llegar a un punto de la supe flCle 1nterna del anlllo que -
constltuye el ditimo anclaje fl]O de la punta '

In el primerICQSO, 1as dos Duntas pueden conseguirse . de un. vni-

co conjunto de materal, cortado adECUadamente \ p051c1onado ba-
jo el mencionado lomo, o blen la-puntafplegada en el,lomo,kcon»'
virtiéndose por lo tanto éste enxei ébporté. Su anclaje se efec

tuarid por medio de. puntos’ de sutura kS blen se. sujetaré a través

de un sistema de- ensamblado o de: tlrantes : *  .

L AL

En el segundo caso, en camblo las puntas seran dos, en éupula-""
para permitir la insercidén en la. concavmdad de los dos aﬁgéé: -
Las puntas se solidizard&n con los arcos-por medio de dos exube-
rancias del tejido da& recubllmlento interno y externo, qua.Ias»

albergarén por medio de una sutura ‘La. forma de las ﬁuntas .®n-
su parte superior depende de la clase de solucibn adoptadal:én-
la parte inferior tendra que corresponﬁer al margen. 1nferlor -in
terno del arco del anillo. que - tlene que cerrarlo suce51vaménte
Las puntas se posicionan en lo alto y centralmente con raiacwén‘
al di&metro del anillo: en lo bajo y externamente (1atera1@ente)
por unos puntos conﬂeguldos en la C1rcunferenc1a de. una pé;;ﬁe—
la al dlametro con81derado y que pasa por ‘el centro. del rg@;;
Las lineas gue unen los puntos 1nferlores de sujetaciédn y el -
didmetro del anillo que COnstltuye”la blsagra de las puntas pro
porcionardn un &ngulo que puede yariar entre 440 y 560, De hecho,'
dngulos inferiores sup .drdn un alto eicesivo de la protesis, -

mientras gue &dngulos superiores podr&n causar una eversién de -
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las ﬁntas, ponlendo en pellgrr la cont;nencla ‘Se desprende de nﬁt

eso que el 5HQULO Londlc1ona no sblo la altura de la préte51s— “

sino la ent;dad de esfuerzn mpcémlco en las puntas Angulos in

ferlores conllevan en las. puntas stress menores El’ éngu]o de~

abertura ideal se sitda entre lns varlas opc1cnes La contlnen

)

cia valvular se garantlzarévno séla por 1a riglda geometria de
concepc16u, sino’ tamblén por la §ltura lateral minlma de la --
ﬂr6+e51s que conutltuye ademés una superf1c1e de segurldad ul-w"'
terlor a fln de contener las puntas cuando se abren,_tenlendo-

en cuenta cierta elast1c1dad del. tégldo de las mismas.

La altura de la prétesis desempeﬁa;un papel 1mportante: por una
parte asegﬁra, por su exténslén iatérai la continencia valvuzs -
lar vy porvotra no tiene que Oﬁupar dema51ado espacio para ne.c

comprometer la cav1dad ventrlcularu.Ta bio- préte51s mltralea o

més difundidas de un didmetro de: 1mStalac16n de 31 cm, pare"-—
garan;;zal la cont1nenc1a tlenen una preocupante altura de per

fll de 21 8mm, unque unas, de concep016n 'Dartlcular, llegan-

“ e wes

hasta l44cim. En estos casos es muy p051ble comprometer la dlhé

mica de las puntas bajo stree . ;‘1 ‘," ol
La soluc16r orlglnal de la 1nvenc16n que nos ocupa €s§ que co -

nectando la altura de la préte31s a] énhxlo formado por 1a&.pun :

v
. et

tas, en posicién demdescansq, log;amgs, por el mismo agujero.
de ‘instalacién y por un éﬁgulo-de:gnos SOQw que facnllta ga$an

tias de.contencifn y teclerancia al;éafuerzo - leallzarzblokprg

“ oo

P

tesis e ‘perfil variable éntre 7 y 13 mm, muy conpetltlvaanéén
las preéedentes. Ademds, si 1a valvﬁla est& situada en posi -
ci6bn abrtica, teniendo qué soporﬁaf.én fase cde cierre s6lo la-
menor presidén diastélica, podré réalizarse con an &ngylo mds =
amplio, reduciendo al mismo tiempo’ia altura de perfil, Estas y

otras caracteristicas se relacionan , de momento , con una for
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ma sencilla da ejecucidn délbaparatb; proporcionadas a titulo -
indicativo y gue no 1imitan el albande de esta patente. v b
Fn los disefios adjuntos, plano i 11ustra~1ones ly2 se compa~ ;
ran (montadas en el ventriculo 1zqulerﬁo) 1a blo~pr6te51s chie-.
to de la. 1nvenc16n, xon SenSlbleS me]oras del flujo mltral trang -
protésico.y una bio- préte51s de soportes proporc1ona1es largos -:ﬁ

protudentes . En el plano 2, ’11ustrac1ones 3y 4 la estructura -

rfgide de la bio-prétesis . en el prlmer y en el segundo modo -

de‘ejcucién. En el plano 3, llustracmones 5y 6 una‘vxsta pers -:i
péctica de la bio-prétesis con réVéstiﬁiento (primer'tipo de eje
cucidn), des clases dlferentes de flja016n de 1a punta al lomo -
arqueado En el plano 4, 1lust*ac1one ‘7 8-y 9 una v1sta perspéc j
tica de la bio- préte31s cublerta ($egundo tipo de epecuc16nya nb:'

LRI I I

tense las puntas-en Lupula y unos’ detalles del s*stema de sutura.

ve saw

Las ilustraciones se detallen a contlnua01én-v ' T
Plano 1 o ‘

nol bio-probtesis de Sajc perrLl objeto de. la 1nvenc16n‘
no2 - cofona de instalécién 3 :; ' _ : :'jk
no3 el flujo mitral Frans-péoféSico optimizado e
no4 1 blo—préte51s de soportes proporplonales largos“ -
n@s vel flujo relativo ' K o : ' :‘:f
Plano 2 f::;
nQe el anillo, primer elmmento rigido de. 1la 1nvenc16h§$’
ne’ el lomo arqueado o recto, segundo elemento rigldg.dui

- .

mer tipo de ejecucidn) . ot
neg el elementu central (segundo tipo de ejecucidn) integra
do pod dos arcos unidos eh el ceptro y separados lateralmente.
nQ9 el surco éifculaf de anél&je parae la corona circular -
de espeeamiento

nQlo los soportes proporcionales

1
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Plaﬁo 3

nel2,

nele

n1l7

Plano 4

n@l9
nQl9 /1
neé2o0

En suma,

R
ar

ulos agugeros de paso deL hllo de sutura pscclén va=
rlable,‘segun 105 varlos métodos de EJQCU016H de la--
;estructurc;riglda, que forman un angulo correspondlen
 te al'éé ias puntas da,cgptinen 1a én descanﬂo, entreJi
440 y 56Q. P T

se indica la punta'co@pigté;ée continencia, que en es
te‘tipo de ejecucién, hé??hlbca en el arco(7), unifion .
por sutura | '::. l o

el hllO de sutura que pasa en 1os varios agu3eros (11)
la corona c1rcu1ar de espasamlento de material plésti

co apropiado para sol;darlzarse fac1lmente COn el agu

jero de lnstalac1bn.g“;ffﬁ'f e '32 ...L
' -t-'r

'revestlmlento de materlal bloléglpamente compatlble ~t*

aras ,

que envuelve completamente la blo-prétesxs ooty

L v

el elemento un_+ope superlor que junto al ( F) infe —'j

‘rior, llgeramente modlflcado con relacién . a esé'ﬁ#),

incluyen el recubrlmlento (12) [f' 5..%

-

los pernos de anclaje que se 1nsertarén en ‘1os agu3e—

ros suplementarlos 18. de la corona _
i , S rrane

-a.a!-
P .

Se indica la CUpULa montada ‘en la b10—pr6tes1s

»*
» 7

-
L ’;’a

la cﬁpula por montar %'f- o _Q“ s
_ : o
.as dos. exuberanulas de tejldo de recubrlmlento ael --

elemento central que comprenden la punta superlnr . de-
la cﬁpula por medlo de sutura

los detalles de ejecuc16n;,los ramafios, los matériales— ‘

las formas y anexos de la‘ 1nvenc1én podran variarse .sin por (so-

afectar el ' privilegio de esta reserva 1nduetr1al De hecho, el -

aparato asf concebido es sucept1ble de muchos camblos v modifica
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Hecha 1a descr1pc16n del presente 1nvento se hace constar que lo
J) ¢

que no esté dlvulgado ni practlcado en Espaﬁa comprende las si - .

( .

gulentes S : o 5
R E I V- I N D I C A C I O N E S _
1.~ VALVULA BIOLOGICA MITRAL DE BAJO-PERFIL caracteflzada Pro

la presenc1a de s6lo dos puntas de cont1nenc1a, de blsagra cen

tral. _ ’ _
2.- VALVULA BIOLOGICA MITRAL DE BAJO PERFIL, con arreglo a la

reivindicacién 1, caracterlzada por el hecho que las puntas se
anclan de manara dlferente al centro del anillo perlférlco (pr1~ff

mer elemento estructural rigldo de 1a blo—préte51s) con adecuada t

20

cav1dad-y perfilado. Prov1sto de surco perlférlco externo para -

PRy

fijar una corona c1rcular de materlal pl&stlco de espesamlento,

3.~ VALVULA BIOLOGICA MITRAL DE BAJO PERFIL con arreglo a las——gi

nou

re1v1ndlcam10nes precedentes, caracterlzada por el hecho ﬁ,e el-
soporte de anclaje de las:pqntas:(sggugdo elmento estructur§k ri
gido ),ven(posiciéh‘diameﬁral al”éﬁillé;‘un ‘poco sallente, “esta-

constituido i en, el prlmer tlpo de ejecuc16n, por un lomo arqueaff

do o reéto- en un se undoutl o or dos arcos unidos en el’ﬁentro
g : P

- -

3% separados lateralemente hasta llegar a un punto en la suparflﬂ ﬁ

cie 1nterna del anillo que es el ultlmo punto de f13a016n~de +la~

punta. - . _ } Q“A, : . e

LRt 3

4.-VALVULA BIOLOGIGA MITRAL DE BAJO PERFIL, con arreglo a"Tds -

»
.

reivindicaciiones precedentes, carécterizada por el hecho que 1as

. puntas, en po#dicién de éeScanso forman un &ngulo variable entre

44Q y 56Q nececario y suf1c1ente como para asegurar una altura -
aceptable de 1la pr6t651s y poder ev1tar el fenbmeno de la ever -

sién ce las’ puntas.

5.~VALVULA BIOLOGICA MITRAL DE BAJO.PERFIL, con arreglo a las -



reivindicaciones precedentes,'caracterlzada pcr el hecho gee
el an1llb puede tener una conformac1ﬁn cltcular Yy ademas una
ovalada o incluso una conﬁormac1dn pruqedente de la transfor
mac16n rectllinea de los dos arcos bajq 1os cuatro puntos de
1nteraecc16n 1nferlor con 1as puntas.-' o , 1
6.= VALVULA BIOLOGIPA MITRAL DE BAJO PBRFIL con arreglo a --«
las reivindicacionesc precedentes, caradterlzada pro el hecho
que las dos puntas de cont1nenc1é‘§ueden consegu1rse en caso de
de presencia de soporte central,,de una unlca capa de material

. 10 adecuadamente cortado. \Y colocado bajo la "blsagra" {c) blen so-

bre ella plagado, o- su;etado por medlo de un elemento de co -

B
vvvvv

bertura, pddiendo cuando la estructura es de doble capsuT"’

. ’

s w

gue las puntas sean dos, en cépsula,'solldarlzandose con los~ R
arcos por medio de dos’ exuberan01as de tejldo de recubrimien-

15 to interno y externo,'albergandolas por medlo de una sutura.v
7.~ VALVULA BIOLO&ICA MITRAL DE BAJQ,PERFIL, con arreglo a~’ =,

: BN . o | D

las reivindicaciones'precedentes;'caracterizada por el hecha-

gue las puntas de continencia se reallzan en. perlcardio c en-

SN

P.T.F.E. o de otros materlales bloléglcamenfe compat;bles;:eﬁ

20 base a conoc1das técnlcas de anclaje a los elementos portgn;r
.{"

tes. o . R :-i,f : L . S

. . T SR

-2

8.-VALVULA BIOLOGICA MITRAL~DE‘BAJG PERFIL“con arreglo a’lasg -~
e
IEIVlndlcaClODES preoedentes, caracterlzada por el hecho qﬂe.

los elementos estructura]es rigldos de la bio~- préte51s pueden

25

30

realizarse ‘directamente por medlo de materlales bioclégicamen-
te compatibles, como Derlln, Carbono Plrolitlco, P.T.F.E. (prd
- tesiz enteramente de material pléstlco) o bien revestidos de
perlcardlo Dacron o Teflon. |

97~ VALVULA BIOLOGICA MITRAL DE BAJO PERFIL.




La’ presenta Memoria Descrlptlva consta de 10 hojas. numeradas
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