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n Esta invencidn se refiere a una prdtesis de vélvula

Hojn n!\n;. '1

cardiaca. Anteriormente se han propuesto valvulas cardia-
cas de muchas formas. E1 anterior desarrollo de las vAlvu-
las protésicas cardiacas o de corazédn ha supuesto el uso
de diversos tipos de vdlvulas mecénicas, tales como valvu-
las de charnela o chapaleta 0 vadlvulas de disco. No obstan
te, las prétesis de vdlvula de corazdn han utilizédo tres
épices o lébulos flexibles. Los apices tienen forma de fo-
liolos flexibles que estén montados para doblarse o flexio
narse en torno a una base esencialmente cilindrica. Los
foliolos pueden doblarse hacia adéhtro desde la base hasta
una posicidén cerrada, y pueden doblarse hacia afuera para
quedar en forma esencialmente cilindrica en posicidén abier
ta. Se fabrican corrientemente dos tipos de vadlvulas de
foliolos de tejido. En un tipo, las vélvulas adrticas por-
cinas completas se montan en una armadura de soporte, refe
rida corrientemente como un esténtor. En otro tipo, los fo
liolos se fabrican de pericardio bovino y se montan tambi-
én en una armadura. Normalmente los foliolos se montan en
su armadura después de ser tratados con glutaraldehide que
se reticula y estabiliza el colégeno de los foliolos y re-
duce su antigenicidad. Se han propuesto para foliolos de
vélvulas otros materiales distintos de vélvulas adrticas
porcinas o el pericardio bovino, por ejemplo el poliureta-
no, pero las vAlvulas que incorporan foliolos de estos
otroa materiales no son por ahora utilizables comercialmen
te para su implantacién clinica.

Se han propuesto diversas formas de armeduras para
el fin arriba mencionedo. For ejemplo, en la patente brité
nica n? 1.598,112 se describe una prétesis de vélvula de
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- corazén en la que la armadura estd formada por un disposi-

IHUu'nﬁnmlé

tivo de armadura que tiene una primera armadura que define
tres patas paralelas sobre las que estén montados los fo-
liolos. Una segunda armadura coopera con la primera armadu
ra para sujetar los foliolos entre ellas, de modo que los
foliolos pueden quedar sujetos a las armaduras entré las
mismas.

En la publicacién de patente europea n2 0051451A se
muestra una prétesis de valvula de corazén en la que una
armadura, que tiene una base cilindrica de 1la cual se ex—
tienden tres patas erectas enterizas, estd hecha de un me~
tal o.material pléastico bioldgicamente compatible. Tres fo
liolos de valvula cooperantes estidn montados en la armadu-
ra y estédn sujetos por costura a la base cilind:ica y &
las patas erectas. Las costuras, denominadas costuras de
coaptacién, sujetan cada foliolo al extremo superior de ca
da pata para tratar de asegurar que los foliolos se desvi-
en hacia adentro a fin de permitir que los tres foliolos
cooperen conjuntamente & cerrar el paso a través de la vé;
vula. La armadura estéd cubierta de una tela a fin de consg
guir las ventajas biolégicas bien conocidas. La tela faci-
lita también la fijacién de un anillo de costura enular al
exterior de la prétesis.

Se ha visto que las disposicioneé propuestas snteri-
ormente y arriba descritas son de funcionamiento satisfac-
torio pero, debido a su construccién y montaje relativamen
te complicados, que implican costura o similar para suje-
tar los foliolos a la armadura, tienen los inconvenientes
de que no se presten f4cilmente a las técnicas de produce

cién en serie y son, por tanto, de fabricacién relativamen
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| te costosa. La durabilidad de estas vAlvulas no es la ide

al. Se han presentado averias mecénicas y roturas en los

foliolos a corto plazo, y a mis largo plazo efectos biold
gicos, tales como calcificaciones que pueden causar un
5 { mal funcionamiento de las valvulas a la larga.

Es un objetivo de la presente invencién proporcio-
nar un esténtor para una prétesis de valvula de corazén,
en el que sean obviados o atenuados algunos de los incon-
venientes antes mencionados.

10 De acuerdo con la presente invencibén, se crea una "t
prétesis de valvula de corazén que comprende una armadura | ~<-
anular de soporte de una pluralidad de elementos de valvu | &
la flexibles, de tejido, teniendo dicha armadura de sopor | '» E
te una pluralidad de columnas separadas que definen aber-
15 | turas entre las mismas para permitir que una pafte de ca-
da elemento de vélvula se doble desde una posicién abier-
ta hasta una posicién cerrada, y unos medios para sujetar
los elementos de vAdlvula a la armadura de soporte, carac-.
terizada porque los medios para sujetar los elementos de
20| vélvula al soporte comprenden un manguito anular concén-
trico con dicha armedura de soporte y destinado a sujetar
la parte que no se dobla de cada elemento de valvula en
posicién operante entre la armadura de soporte y dicho
manguito.

25 Preferiblemente, el soporte anular esté provisto de
una pluralidad de salientes que se extienden radialmente,
sobre los que se pueden montar los elementos de vélvula y
el manguito para sujetar los elementos de vAlvula en su
posicién operante.

. 30 Tembién preferiblemente, el perfil del manguito de
11105
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L sujecién corresponde sustancialmente al perfil del sopor-

tiojn n.ﬁm. 4

te anular.

Se va a describir ahora, como ejemplo, una realiza-
cién de la presente invencidén con referencia a los dibujos
adjuntos, en les que: |

la figura 1 es una vista en perspectiva de una prétel
sis de valvula de corazén de acuerdo con la presente inven
cién, que incorpora una armadura interior ¥y un manguito
exterior C. soporte que sujetan entre ellos un tejido de
vAlvula dispuesto con tres foliolos de vélvula. La proéte-
sis esta provista de una envoltura exterior de tela y un
anillo de costura anular;

la figura 2 es una vista en perspectiva de la armadu
ra interior;

la figura 3 es una vista en perspectiva del manguito
extexrior de soporte;

las figuras 4a y 4b son representaciones esqueméti-
cas que ilustran unos cortes vertical y horizontal de un
foliolo de vélvula; ¥y

la figura 5 es una vista fragmenteria en corte verti
cal, a escala ampliada, de una parte dela prétesis,que ilus
tra la manera de que cada foliolo de vAlvula estéd sosteni-
do entre la armadura y ¢l manguito exterior de soporte.

La vélvula protésica estd destinada a ser colocada
en las posiciones atrioventricular o ventricular adrtica
dentro de un corazén humano y puede tener una gama de ta=-
marios desde 25 a 33 mm de diémetro para la posicién mitral
y de 19 a 27 mm de diémetro para la posicién abrtica. La
prétesis que se ilugtra en los dibujos adjuntos comprende

una armadura interior 1l de un metel o material pléstico
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Hoje nom. D

sintético adecuado, bioldgicamente inerte, por ejemplo
acetal. La armadura 1l comprende una base cilindrica 12
desde la que se extienden hacia arriba, hacia el extremo
de rebose de la vélvula, tres columnas separadas 13 ente-
rizas con la base 12, las cuales definen entre e2llas espa-~
cios o sectores festoneados 14. Los bordes periféricos
exteriores de la base 12 y de las columnés 13 que definen
los festones 14 estén biselados. Una pluralidad de, p. ej.
siete, espigas o0 salientes similares 15, situadoras del
tejido, estén montadas en la armadura 1l sobresaliendo ra-
dialmente hacia afuera desde la base cilindrica 12. Ha de
observarse que las espigas 15 no sobresalen radialmente
hacia adentro més allid de la superficie interior de la ar-
madura ll. Desde cada columna 13 se extienden radialmente
hacia afuera un par de vastagos 16, y unos elementos de
arandela (no representados) estidn aplicados a dichos vés-
tagos para sujetar el tejide entre ellos.

Un tejido de pericardio bovino o de cualquier otro
material natural o sintétice adecuado se utiliza para for-
mar los tres foliolos de vélvula 17. Los tres foliolos de
vilvul: 17 estén sujetos a la armadura interior 1l por fi-
Jacién de los foliolos 17 a las siete espiges 15 que sobr
salen hacia afuera y & los dos védstagos 1l6. El perimetro
de cada festén 14 est& definido por la interseccidén de unJ
esfera de eproximedemente 1l mm de radio con la base c¢ilin
drica 12 de la armaedura ll. Como se indica en la figura 2,
la anchura W de las puntees de las columnas 13 es de apro-
ximadamente 2 mm, la profundidad h de los festones es de
14 mm y la altura total H de la armadura es de 18 mm. El

diémetro interior de la armadura 1l es de aproximademente
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23 mm y su didmetro exterior es de aproximadamente 25 mm.

llojn nim. 6

o

Un manguito_exterior de soporte 18, que es de un ma
terial adecuado flexible y biolééicamente inactivo, p. eja
acetal, estd destinado a ser situado en posicién sobre la
superficie exterior de los foliolos contiguos y sujeto so
bre los extremos exteriores de las espigas 15 para suje-
tar la parte inferior de los foliolos 17 entre ia armadu-
ra interior 11 y el manguito exterior 18. También esta
vez ha de observarse que las espigas 15 no se extienden
mis allé de la superficie exterior del manguito exterior
18. El1 manguito exterior 18 tiene una base cilindrica 19
provista de una serie de orificios 19a destinados a coin-
cidir con las espigas 15 de la ermadura ll. El manguito 18
tiene también unas colummas erguidas y separadas 20 simi-
lares a las de las partes correspohdieﬁtes‘de la armadura
interior 11 de tal modo que los perfiles de la armadura 1ll-
y del manguito exterior 18 coinciden esencialmente cuando
estén situados en sus posiciones operantes uno respecto a
otro. Sin embargo, el manguito exterior 18 estéd provisto
de columnas 20 més anchas que las de la armadura interioxr
1l en direccién circular, y cada una tiene una rendija
vertical 21 adyacente a la zona de solape, y en estas ren-
dijas sobresalen los vAstagos 16 y las arandelas de suje-
cién associadas a los mismos. La base cilindrica 19 del
manguito exterior 18 esté provista también de unos cortes
o hendiduras verticales 22 en los sitios de cada colums
para permitir que la base cilindrica 19 del manguito exte-
rior 18 se deforme lo suficiente para poder quedar féhoil-

mente sujeta en posicién en torno a la base 12 de le arma-

dura interior 1l a la que han sido fijados los foliolos 17L




P~ 90.9117_

-

10

15

20

25

11105

- La base del festémn de la armadura exterior 18 sobre-

Hojs nom. 7

sale 1 mm por encima de la base 12 de la armadura interior
11, y el extremo superior de las colummas 20 sobresale
aproximadamente 2 mm por encima de las columnas asociadas
13 de la armadura ll. Como se indica en la figura 3, la
altura total H® del manguito exterior 18 es de 20 mm, y la
profundided h‘ del festén es de 15 mm. El difmetro exte-
rior del manguito exterior 18 es de 27 mm y el diémetro
interior es de 26 mm aproiimadamente. La anchura W’ de ca-
da columna 20-en su punta superior es de 7 mm, y las ren-
dijas verticales 21 tienen una anchura de aproximadamente
2 mm. .

Como se muestra en la figura 4a en corte vertical,
una forma adecuada de cada foliolo 17 en su parte flexible
por encima de la base 12 de la armadura 1l define un angu-
lo inicial de aproximadamente 20° antes de curvarse con
un radio R de aproximadamente 11 mm para extenderse hacia
su borde libre en direccién sustencialmente vertical. La
altura h’‘° del foliolo es de aproximedamente 15 mm. La fi-
gura 4b muestra la forma arqueada de cada foliolo cuando
estd situado de modo operante entre sus columnas asociadas
13, Cada foliolo 17 esté hecho pfeferiblemente de pericar-
dio bovino seleccionado de zonas especificas de la bolsa
del pericardio para darle espesor y extensibilidad unifor-
mes. En la fabricacién de cada foliolo, éste se coloca en
posicién en un molde y se pone en un bafio de glutaraldehi=-

do para reticular el tejido y producir la geometria desea-
da de los foliolos. Cuando cada foliolo estd en el molde

se practican también los agujeros para situar cada foliolo

17 en las espigas 15 y véstagos 16 de la armadura ll.
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| Ea dg observarse que las puntas de las columnas dél
manguito exterior 18 estidn redondeadas a fin de reducir el
riesgo de dafios al miocardio en la posicién atrioventricu~|
lar.

La figura 5 ilustra, a escala ampliada, la manera de
que, en la practica, el manguito 18 y la armadura 11 se
aplican y sirven de soporte a un foliolo 17 de vélvula. An
tes de montarla, la armadura ll se encierra en una envoltu
ra o cubierta 24 hecha de un solo frozo de tejido de peri-
cardio. La envoltura de tejido 24 se cose en 25 para pro-
porcionar una cola 26 de doble capa de tejido que se ex-
tiende desde aquélla. Debe observarse que la cara interior
de la armadura il esta sin costura. E1l manguito 18 se cu-
bre con una envoltura 27 de una tela tal como de poliéstery
que se cose en 28 para proporcionar una prolongacién de do
ble capa en forma de cola de tela 29.

Para montar la prétesis de la invencién, los folio-
los de vélvula 17 se sitlan en posicién en las columnas 15
¥ los tacos 16 que se extienden hacia fuerg de la armadura
interior 11 cubierta de tejido, sujetando los foliolos uno
a otro por costuras verticales en sus bordes y puntas ad=-
yacentes. Después, las arandelas de sujecién (no represen-
tadas) se fijen de modo liberable a los véastagos 16 para
sujetar a ellos los foliolos 17. Después se sitla en posi-
cién el manguito exterior 18 cubierto de la teia, como se
representa en la figura 5, en el exterior de los foliolos

17 montedos en las espigas 15, y la base 19 del manguito
exterior 18 se sujeta a la armadura interior ll por medio

de un anillo circundante de acetal 30 de bloqueo o0 suje=

cién, alojendo los bordes verticales de los foliolos 17,

Hojw nom. 8 - | -~
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Hoju nam. 9 :

los vastagos 16 y sus ahillos de sujecién asociados den-
tro de las rendijas 21 (figura 3) del ménguito exterior
18. De este modo, cada foliolo de vilvula 17 puede quedar
montado con precisién y seguridad en la posicién deseada
sin necesidad de una costura de gran habilidad. La suje-
cidén del tejido entre el manguito 18 cubierto de la tela
y 1ia afmadura 11 cubierta del tejido proporciona una dis-
tribucién uniforme de la presién en cada foliolo de véalvu-
la 17 en sus zonas ﬁe base, y los vastagos 16 dirigidos
hacia la parte superior de las columnas 13 sitian con pre-
cisién los foliolos 17 en las mismas. Ademés, él manguito
exterior 18 protege el tgjido de pericardio contra los da~
fios durante la insercién de la prétesis y también contra
los posibles danos de los extremos de la larga costura en
la posiecidn aéptica.

Como se muestra en.la figura 5, un panel exterior 31
de doble cay. de tela estd sujeto por costura, en 32,a la
cola 26 del tejido. |

La cola de tela 29 de la envoltura de tela 27 del
menguito exterior 18 estd plegada hacia arriba sobre la ca
ra exterior del anillo de bloqueo 30, ¥y la cepa interior
de la cola 29 estd sujeta por costura en 33 a lo largo del
borde superior de dicho anillo. La cola de tejido 26 y el
panel de tela 31 se pliegen después hacia arribe sobre la
cola sujeta 29 cosida en 335. La capa exterior del panel
de tela 31 se cose en 34 a la capa interior de la cola 29.
La cola de tejido 26 se extiende hacia afuera en torno a
la base de la vélvula para impedir que se desarrollen huég
pedes hacia adentro en el orificio de la vélvula. La capa

exterior del panel 31 y la ocapa interior de la cola 29 ge
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hacen continumar hacia arriba y se enrollan en espiral y se
cosen en 35 a la capa exterior del panel 31 para formar un
anillo de costura 36 por el cual se puede sujetar la préte
sis en su posicién operante. Ha de quedar de manifiesto
que la posicidén del anillo de costura respecto a la préte-
sis puede ser variada segin se requiera, para darle un per
fil mas alto o més bajo segin se necesite.

Si se desea, en la posicién atrioventricular, las co
lumnas 20 del manguito exﬁerior 18 pueden ser enlazadas
por una sutura de conexidén 23 (figura 1) para reducir el
riesgo de atrapamiento de las suturas de las columnas du-
rante la inserciodn. .

La prétesis arriba descrita estd destinada para una
valvula atrioventricular de 27 mm, y se puede comprender
que las dimensiones pueden sér variadas'awfin de adaptarse
a las exigenciaé, ¥ para otras vilvulas que hayan de emple-
arse en otros lugares.

Aunque corrientemente se ha viéto que es deseable
disponer tres foliolos de vélvula en una prétesis de valvu-
la de corazén del tipo ai que esta invencién se refiere, 57
comprendepé que puede ser posible emplear un nimero de fo-
liolos distinto de tres, por ejemplo dos.

Ha de comprenderse por los especialistas en la técnid
ca que las funciones beneficiosas de una vélvula producida
de acuerdo con la presente invencién dependen del cuidado
que se tenga con respecto a la cantidad de parédmetros, por
eaedplo la seleccién y tratamiento previo de los foliolos

de vélvula, de acuerdo con la préctica aceptada.
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' de Utilidad en Espana, por VEINTE afios, son los que Se reco |

REIVINDICACIONES

Los puntos que como caracteristica de novedad se

presentan para que searn objeto de esta solicitud de Modelo

gen en las reivindicaciones siguientes:

12.~ Una prétesis de vdlvula cardiaca que com¢
prende una armadura anular de soporte de una pluralidad de
elementos de vAlvuia flexibles, de tejido, teniendo dicha ar4
madura de soporte una pluralidad de columnas separadas que
definen akberturas entre las mismas para permitir que una pars4
te de cada elemento de vdlvula se doble desde una posicién
abierta hasta una posicién cerrada, unos medios para sujetar
los elementes de vdlvula a la armadura de soporte, que com-
prenden un manguifo anular concéntrico con dicha armadura de
soporte y destinado a sujetar la parte que no se dobla o fle-
xiona de cada elemento de vdlvula, en posicién operante en=-
tre la armadura de soporte y dicho manguito, caracterigada
porque la armadura de soporte y el manguito estén destinados
a eatar sujetos uno & otro de modo liberable pbr medio de unq
pluralidad de salientes de mutua aplicacién que se extienden
entre los mismos y en los que estén montados los elementos
de vélvula,

28,- Una prétesis segin la reivindicacién 18,
en la que los galientes estdn formados en la armadura de so-

se a orificios en el manguito que la rodea,

38,~ Una prétesis segin cualquiera de las rei-

porte y se extienden hacia afuera desde la misme para aplioa#
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l;oj. nom 12

'vindicaciones 12 § 22, en la que el manguito estd provisto
de una pluralidad de prolongaciones enteri?as, cada una de .
;las cuales estd destinada a cubrir una de las columnas de 1a|
armadura de soporte,

42 .- Uma prétesis segin la reivindicacién 32,
en la que cada columa de la armadura estd provista de un
védstago o vdstagos salientes en los cuales estdn montados
los elementos de v&lvula,

58, Una prétesis segﬁﬂ la reivindicacién 42,
en la que cada védstago saliente estd{ formado en la columna
de la armadura de soporte y estéd provisto de medios ﬁara su-
Jjetar al mismo un elemento o elementos de vdlvula.

62,.- Una préitesis segiin la reivindicacién 5%,
en la que los medios de sujecidn consisten en una arandela o

gimilar destinada a estar sujeta.de modo liberable al vésta-

go asociado a la misma.

nes del manguito tiene una rendija practicada en la misma y

destinada a recibir los medios de unir los foliolos de teji~

do adyacentes.

to de una pluralidad de cortes o hendiduras separadas entre
af circularmente y extendiéndose parcialmente cada uno a lo
largo de la longitud del manguito, permitiendo dichos cortes
la deformacién del menguito para habilitar la aplicacién li-
berable del manguito en torno a la armadura de soporte,

98,- Una prétesis segin cualquiera de las rei

78.- Una prétesis segin cualquiera de las reit

vindicaciones 38 a 6%, en la que cada una de las pﬂolongacio-

88,- Una prétesis segin cualquiera de las reit

vindicaciones precedentes, en la que el manguito est4 proviss

vindicaciones precedentes, en la que un anillo anular de blo-

- e
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[queo estd dispuesto para estar situado alrededor de la super

L}

ficie exterior del manguito con objeto de retener el mangui-

to en su aplicacién a la armadura de soporte.

102.- Una prétesis segin cualquiera de las

5 reivindicaciones precedentes, en la que la armadura de sopor

te estd rodeada completamente de una envoltura de tejido, parz .er

lo que la cara interior de la armadura de soporte cubierta

estd sin costura.

112.- Una prétesis segin la reivindicacién
10 102, en la gue la base de la armadura y del manguito estd cuj
bierta con un trozo continuo de tejido. o LT

122,- Una prétesis seglin cualquiera de las AL
reivindicaciones precedentes, en la que el manguito estéd ro- *
deado completamente de una envoltura de tela.
15 132.- Una prétesis segin la'reivindicacién
128, en la que la envoltura de tela tiene una prolongacién
en forma de anillo de costura que se extiende alrededor de
la circunferencia exterior de la prétesis.

142 .- Una prétesis segdn la reivindicecién SHJ
20 en la que las prolongaciones enterizas del manguito estén ent
lagzadas por unas sutura de conexién para reducir la posibiliy

dad de atrapamiento durante la ingercién de la prétesis.

. 158,.- "UNA PROTESIS DE VALVUIA CARDIACA",

25
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Tal y como se ha descrito em la Memoria que
antecede, representado en los dibujos que se acompafian y con
los fines que se han especificado.

Esta Memoria consta de catorce hojas escritas

a migquina por una sola cara. .

-8 ERE. ‘5987

Wﬂ

Madrid,

’ P. A.




THE UNIVERSITY COURT ... I/II

E3CATA VARILBLE




THE UNIVERSITY COURT ... II/IT

E32 LA VARIABLE Po 0 9 4 7

27

36 34q 18 17

1.
3353 ! \\ 24
33a]|L.

' N
2ol \
30\ §

28

N % 25




	Bibliographic data
	Description
	Claims
	Drawings



