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rtrecto de la descripcidn

Vdlvula cardiaca provigta de una base que coope-
ra con un discb libre, flotante y articulable pars contro=
lar el flujo de sangre a través de le vdlvula. El disco
tiene un sustrato cubierto con un'revéstimiento de carto.-
no pirolitico aleado con silicio. ié,base puede ser un -
alojaniento de una pieza dotado de brazos laterales o d9s
miembros ﬁnidos entre gi para confinar al disco en rels-
cidn articulada con el alojamiento. El disco o$cila alreds
dor de un eje cordal y gifa alrededor de su centro. Los
dos miembros de la base tienen sustratos con revestimien-
tos de carbono pirolitico aleado con silicio. |

Antscedentes de la invencidn

Les prétesis de vdlvulas qardiacas ée.usah en
pacientes cuyas vdlvulas naturales estén dafiadas por de-
formaciones ebngénitas o enfernedades y asociadas cicatri-
zecién y calcificacién. Se han creado nunerosos disefios
de-vélvulas cardizcas emnleahdo niembros vaIVulares-én

forma de bola, 1am1nllla 0 dlSCD. Cada uno de estos dise-

fios presenta 01ertas ventdgas, a51 como dezlclunclas. In-

tentan, sin conge'ulrlo, vna reproducc16n de la vdlvula
caraface natural sana. Los nroblemas ‘de las vélvulas PO~
téticas se deben en gran par%e g la forme y estruotura
funclonal de las misihas .y a los materiales usados en

e

ellag. Algunas de.las 1imitaciones de .las védlvulag cardia~

cas actualmente usadas son:

1) vaja efmclen01a y elevado gradlentc de pre-

sién’ a través de la vélvula,
2) ‘elevedo perfil estructural;

3) )Lntos localizadios de dess aate y fatig

rg«::;‘ﬂg i ;y
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: 4) disociaecidbn quimica y absorcién de agua y
| £1hidos sanguineos;

5) zonag de estancamiente sanguineo;

6) estructuras quercausan turbulencia, regurgi-
tacidn y corrientes pardsitas en el flujo sanguineo;

7) estructura que puede tener por resultado.ls
formacidn de estelas de codgulos; y '

8) defectuoso funcionamiento del miembro velvu-
ler mévil.
| Ia duracién es un factor crucial en la aplicabi-
lidad elinica de cualquier vélvula cardface, pues bata ha
de abrirge y cerrarse éproximadamente‘cuatro millones de
veces al aflo. Es imperativo que el material usado en la
vdlvula seavindﬁne a la degradacién bioquimica y al fallo
mecdnico debido a deggaste y fatiga porifriocién y flexién
de los componéntes de 1a &é;vula} Ia biodegradacidn estd’
interrelacionada. con el fallo mécénico, pues tai biodesgra~
decién acelera la fatiga y disociacién del maferial. Ia
friocién & el desgaste pueden acelerar la feaccién bioqui-
rnica, exponiendo continuamen‘_ce' nuevas superficies a los
nedios corrosivos; 7

‘Regsumen de le invencion

Ie invencidn estd dirigida a una prétesis valvu-
lar cardiaca, Una -forma de la vdlvula incorpore un disco
revestido de carbono pirolitico, aleado con silicio y li-
brenente fldtante,'fuhgionalmente asociadola un alojamien=
to valvular.anular. Loe grafitos cristalinos comerciales
que ée forman habitualmente me@ianfe extrusién o prensado
de mezclas de pdlvos de grafifo.y un aglutipante,.tienen

unas resistencias relativamente bajas. Bstos materiales
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! no son adecuados para su emplec en vdlvulass cardiacas pro-

tétibas, pues ho poseen la requerides resigtencia al des—
gaste. V

Se ha comprobado gue los carbonos piroliticos
depositados.como revestimientos a bajas temperaturas so---
bre superficies'liﬁpias vy lisas poseen una excelente ﬁfﬁ@-
borresisteﬁéia; Estos revestimientos son impermeables a.
los gases y liquidos y son mucho mis fuertes y resisténtés
al agua que los carbonos grafitloos. El carbono plrolitl-
inerte a los plasmes sanguineos y proteinas ¥y enzlmaq)p}és—
micas. Asimismo, este material posee estabilidad dimensio-
nel, no ebsorbe la humedad ni los,flﬁidos sanguineos v es
compatible ténto con el téjido como con 1as oéldbaé sdn-
guineos. Los revestimientos de‘carbonorpirolitico aleados
con silicio se usan pare incrementar las caracteristicas
de fesistencia al desgaste dei digoo y bage de la vélﬁula.
Los reﬁestimientos’pirolitiéés pueden aplicarse & una va-
riedad de sustratoé, incluyendo metaies, cerdmica y grafi~
to. Estos revestimientos se ponen en -astado compresivo
permanenté,paﬁa'acentuaf la tenacidad ¥ capacided de resis-

tencia al desgaste de los mismos.

Le vélvﬁla cardiacthiene una base anular pro-

vmsta de una pared 1nterna que rodea & ung.abertura prac~

ticada a través de la basge, que permiﬁe el paso de sangre

- en una dlrecclon por la védlvule, El disco libre y flotan—

te colocado en la abertura es selectivamente movmble & una
primera pooicién abierta para permitir el flujo de sengre:
g través de dicha aberturs en una direccién, y a ung segun-

da p081oién cerrade para restringir dicho flujo en direcn

L e o -t
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rrade, es ligeramente menor que la abertura para permitir
un oontrafluao limitado o marginel de la sangre & través
de la abertura. BEste fluao retrégrado de la sangre es de=-
seable pars mentener la sangre en movimiento y evitar la ..
formacidn de coégulos. El disco es un miembro circular o
que tilene un borde periférico anular e 1n1nterrumpido y
un sustrato cubierto con un revestimiento de carbono piro-
1itico. EL disco estd asociado & estructuras de articﬁlaé
cifn situadas en la base para permitir la oscilacién de‘
aquél alrededor de un eje cordal situado entre el diépetro
del disco y su porcidn periférice externa. Ias estrﬁ§£u~
ras de articulacién permiten también al diéco-girar,iibre;
mente alrededor de su centro durante sus movimientos de
apertura y cierre. Cooperando con los medios de articula-
cién hay wnos medios de retencién destinados s mantener
el disco en relacién acoplada con la base en forma libre
y ‘flotante. Los medios de retencién tienan superfiéies

de ‘guia del disco que limitan y controlan el movimiento
lateral del mismo ai oscilar a gus posiciones abierts y
cerrada. Lag superficies de gufa permiten al disco dis-
frutar de més libertad de movimiento en la posicién abier-
ta que en la cerrada.

In otra forma de la vdlvula cardiaca, la base
tiene un primer miembro provisio de la estructura de ar-
ticuiacién del disco. Colocado sobre el primer miembro y
asegurado a €1, hay un segundo miembro dotado de la eg-
tructurs de articulaoidn y de medios para retener el dig-
co en relacidn acoplada, libre y flotante, con la bage.'.

¥l disco, el primer miembroAy el segundo estén revesti=-
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dos de carbono pirolitico.

EN 10S DIBUJOS: .

Ia figura 1 es una vista en planta superior de
la vdlvula cardfaca de Qstabinvencién, que muestra‘el dig-
co en posicidn cerrada., , ' s

' Ia figura 2 es wia Vista en planta inferior de.
1a vélvula de la figura 1. | '

Ia figura 3 es wna vista en seccién tomada'a lo
largo de la linea 3-3 de la figura 1. '

;La figura 4 es una vista lateral de 1a vélvula
mostrada en la figura 1, con el disco en p031oi6n ablerta.

Ia figura 5 es wna vista en séccidn slmllar a
la figure 3, que nuestra el disco en posmclon abierta.

I figura 6 es una vista en seccién fragmenta—
ria y aépliada de la porcién periférica exterior del dis-
CO. ' ’ o

Ia figura 7 es una vista en planta supefior de
une vélvula cardiaea modificada de la 1nvencién.

Ia figura 8 es una viste en planta inferior de
la vdlvula cardiaca de 1a figure 7.

| Ia, flgura 9 es wa vista en seccildn tomada a lo
largo de la 1inea 9-9 de la floura To

Ia flgura 10 es wna viata en alzado lateral de
la vélvula cardiaca mostrada en la flgura Te

Ia figura 11 es una vista en seccién de una vél-
vula cardiaca simllar e la de la flgura 9, que muestra el
disco en poslclon ablerta.

Ia figura 12 es wa vista en seccién ampliada.
del alojamiento de la vélvula en relacidn acoplada con -,

una anilla de sutura.

-
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la figura 13 es una vista en planta de otra
védlvula cardiaca modificade de¢ la invencién.
 Ia figure 14 s una vista en seccidn tomada a
lo largo de la linea 14~14 de la figura 13.
Ia figura 15 es una viste en seccidn similar & .
la figﬁra 14, que muestra el disco en posicidn abierﬁQ{}

Ia figura 16 es una vista en planta superior: de

| otra vélvula cardiaca de le invencidn, a3 -

Ia figura 17 es una vista en 390016n tomada a
lo largo de la linea 17-17 de la figura 16;

Ia figurs 18 es une vista en secoién tomada a

lo largo de la linea 18-18 de la figura 164

Con referen01a a 108" dibujos, se muestra.en las
figuras 1 a'S una‘vélvula'de vna direccidn o vélvula car-
diaca,adéptadé péra su uso en posiciones mitral o aériica
de un corazdén humano. Ia vélvule, indicada en su cohjunto
por 20, tiene una. base o élbjamiento anular 21 asociado
a un disco mévil 22, Este disco es un miembro valvuler w
oclugsor Quﬂ se mueve angularmente desde una posicién cerra
da, como se muestra en 1a‘figura 3, aruna posicidn abier-
ta, ilustrada en la figufa 4, y luego de nuevo a la posi-
eiég‘cerrada en respuesta a presiones fluldas diferencia~
les a lados opuesfos de la Qélvula..El.disco 22 estéd mon~-
tado en‘relacién iibre'y flotanté en la base, pudiéndo'
girar 11bremente alrededor de su eje central mlentras g8
mueve angularments entre sus p031olones abiarta y oerra-
da para controlar el movimiento en una direccidn de la
sangre a través de la vdlvula,

' Ie bese 21 tiene wia pared lateral anwler exte '

rior 23 situada entre un reborde snular superidr 24 dirid
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gido hacle el exterior y un reborde anular inferior 26 di-

rigido también hacia el exterior. Un collar o anilla de

‘sutura (no mostrada) va montada sobre la pared 23 formen-

do wna egtructura para recibir las suburas ubilizadas en

la implantacién de la vdlvula en el corazbn. Ia base 21..

tiene hng pared interna generalmente - cilindrica 27 qus 1o~

dea al paso o abertura 28.prabficada a traﬁés de la basé.
Ll disco 22 estd funcmonalmente situado en el paso 28 pa~
ra permltlr ud flujo central sustancialmente libre de la
sangre a través del- paso 28 cuando aquél se eneuentra en
posicidén abierta, Eomo ge muestra en la figura 5, y.uﬁ,
flujo inverso de sangre sustancialmente 6bstruid§ a‘fra--
vés de 1a abertura 28 cuando el disco 22 estd en posicién
cerrada, como se ilustra en la figura 3. e
'E1 disco 22 es un miembro circular plano que
tieneiunvborde periférico exterior circular 29. Este bor-.

de presenta una cdnfiguracién circunferencial anular e

“ininterrumpida y estd unido & una superficie superior sus~

tancialmente plana 3i'y & una superficie inferior sustan-
clalmente plana 32, |

Como se muesgtra en lag flguras 12 y 3, el did-
metro del disco 22 es ligeramente menor que la aberfura
28 cuando aquél se encuentra en posicidn cerrads, dejando

un pequeiio espacio anular 33 entre el borde periférico ex-

~ terno 29 del disco vy la'porciéh adyacenté de la pared in-

terna 27 de la base. Este pequeiio- esp&CIO permite un 1imi-
tado - flujo inverso 0, retrégrado de sangre a través de la
abertura 28 de la védlvula cuando el disco 22 estd en su

posicién cerrada., El flujo inverso de sangre impide el es-

tancamicnto on belsas o seumwlaclones de sangre junto a
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la base de la vdlvula, al desplazarse continusmente la
sangre a través del paso 28 de la vélvula,

Bl disco 22 es retenido o mantenido en relacidén

.acoplada libre y flotante con la base mediante wnas es-

tructuras de arficulacién indicadas en su conjunto en 34,

Estas estructuras de articulacién 34 forman un eje de’ar-

. ticulacién para el disco 22, que sigue'en general-una 1=

nea cordal 1mag1nar1a extendide aproxlmadamente en una

dlstancla lgual entre el centro del paso 28 de 1la vélvula

Y 1a pared interne 27, medida & lo largo de una-linea

diametral transversal. El eje de articulacidn del digen
22 puede veriar respecto al centre de dste durante 1a '

apertura y clerre del mlsmo, pues tal dlsco tiene un liml-

'tado movmmlento en su plano mientras. osella. las estruc~

turas de articulacién comprenden miembros de articulacidn
superiores 0 diétales 36 y 37 que se extienden sobre oY=
ciones del dlsco ¥y al 1nterlor de la abertura Los miem=-
bros 36 y 37 estén clrcunferenclalmente espaciados entre
si., Sitvados en general aunto a los miembros guperiorea
%y 37;'53'encuentran'los'miembrosjdefartiguiaéién infe~
riores o préximos 38 y 39. Estos miembros 38 y 39 se pro-
yectan al interior de la abertura y-se extiendenljgntb a
porciones del laedo inferiof 32 del disco. Los miembros de

articulacidn 36 y 38 son proyecciones o -remales de arti-

culacidn que funcionan como fuleros para el disco durante -

sus mov1mientos de apertura y clerre.

Tos miembros de artlculacién 37 v 39 son sugten~
cialmente idénticos & los mlembros de articulacién 36 y
38, Ia siguiente descripciéﬁ detéllada'se limita a los

miembros de articulacidn 36 y 38, Como se muestra en lag
i /",".

———r r—— .
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1 figaras 2, 3 ¥ 5, el niembro de articulacidn proximo 38

tiene una esquina de fulero redondeads 41 unide a2 una ca~-
re inclinada supérior'42 y & wa cara generalmente verti-
cal 43. El miembro de articulacién 36 tiene une esquina
8 de fulero 44 orientada hacie la cara superior del disco -
¥y que une la cara inclinada 46 y una cara generalmente’»4
vertical 47, Ias caras 43 y 47 son generalmente paralelas
entre si, como asimismo lag caras 42 y 46, Sustanc1alm§nf
te éh el punto medio entre los miembros de artieulaciéhl
10 inferiores 38 y 39, hay un toﬁé o estribo 48 dirigido ha—
cia el interior sobre el alojemiento 21, adaptado p@rél
acoplarse & una poreidn périférica exterior del disco 22.
Los miembros de articulacién inferiqfes 38 y 39 y el tope
48 sirven pafa sugtentar el disco on bosicién generaluen—
18" . te inclinada respecto al eje lcngitudinal del paso. 28
cuando el disco estd en posmolén cerrada. Preferlblemente,
este dngulo es de wnos 18° con relacién al plano horizon-
tal de la base. o L

| El disco 22 se mantiene en relaclén acoplada li~
20 bre y flotante respecto a ls estruotura de articulacidn
34, con los brazos de retenc;on 497y 51. Estos brazos, so-
lidarios.dé ia_yarte superior de la bage 21, se proyectan
hacia arriba y estén inclinados respecto & la base en la
gireccién del movimiento erticulado-del disco 22. Cada
25 wno -de los erst 49 y 51 presenta unas superficies o ca-
| res internas 52 ¥ 53 que tienep we curvaturs coéncava ma-
yor que la curva.o arco de la porciﬁn-periférica_del dig=
co 22, Tas superficies 52 y 53 se incurvan hacia el inte-
rior en direccifn dé';é 1fnea central del disco, como se

30 muestra en 1a figura 4, y estén situadas hacia el exterior
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o por encims del didmetro del disco, de manera que éste

queda retenido en relacién acoplada con la base en todas

’las posiciones entre la ablerte y la cerrada. Ias super;

ficies 52 y 53 siguen una‘trayectoria helicoidal o espi-
ral, al aumentar el radio del arco de las nismas hacia
los extremos exterlores de los brazos. la curvatura de lés
superflcles 52 ¥y 53 se aproxima a la_curvatura,del arco’ A

de articulacién del disco cuando éste se encuentra en 'po~

‘sicién cerrada. Esta estructurs permite al disco flotar

y moverse hacia arriba durante su fase de apertura, como

se indica con trazado discontinue y continuoleh la figu-
ra 4. .' | | | , :'

Ia figura 6 es uﬁa seccidn transversdl ampiiada
de una, poreién del disco 22, que muestre el sustrato 54

de éste ﬁltlmo enteramente cubierto por un revestimlento

.56 de carbono pirolftico. Un aglutinante 57 del sustrato

de carbono pirolitico une firme y eficazmente el revesti-
niento 56 al sustrato: 54. Por ejemplo, este sustrato 54
puede ser de un graflto pollcrlstallno revestldo con ear~
oono plrolltlco aleado con silicio. El revegtimiento de
carbono puede tener una primera capa de carbono plrollti-
co cubierta con una capa de acabado ‘del nismo materlal

El carbono plrolltlco aleado con silicio ge dep031ta a
bajas temperaturas en dos’ capas. E1 coeflclente térmico

de dllataelén del grafito del sustrato es tal que duran=
te el enffiamienté que sigue a la aécién de revegtimiento
la capa de carbono exterior es forzada a un estqdo COmpYre-
sivo do tensldn. gve acanﬁﬂa la tenacidad y carecterisii-
cas de rosistencia al dosgaste del revestimiepto. Los ofY-

bonos piroliticos se depositen en una capa fluldificade
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‘desde un ambiente gaseoso que contiene hidrocarburos. Es-

tos carbonos son més 8dlidos y tenaces que dtras formas
de carbono a granel. Los revestlmlentos pueden aplicarse

a una varledad de sugtratos que 1nc1uye metal cerdmica ¥y

- grafito. Los sustratos pueden tener formas complejas sin

‘peligro de delaminacidén y agrietamiento. El procedimionto

de depdsito de carbonos de esta menera, oreado por Gulfl‘
General Atomic Inec., de San'biego, Californie, se descri-
be en una publicaolén titulada "Control of Structure of

Carbon For Use in Bloenglneerlng" ("Oontrol.de la Estruc—

tura de Carbono para su Empleo en Bioingenieria"), publi—

"cada en Engineering in lMedicine -~ Bioceramics, New England

College, hen.n:l.ker, New Hampshire, agosto de 1970.

“En el uso, cuando el disco 22 estd en la posi-

- oién cerrada, como se muestra en lag figuras 1, 2 y 3, es

pantenido en poéioién inclinada en el paso 28 mediante

' las caras inclinadas superiores'42 de los miembros de ar—

ticulacidn préoximos 38 y 39 y el tope 48, E1 borde peri-
férico anular e ininterrumpido-zg.del disco 22 ésté-espa-
ciado_eﬁ una ligera distancia de la pared lateral adyacen-
te 47 del alojamiento, por lo que circula a través del pa-
S0 28 un limitado flujo inverso 6 retrégrado de sangre,

Un increﬁenfo en la PresiSn de la sangre en el lado préxi-
mo.del_diséo 22 impulsa a éste en direccibn ascendente y
angular é lo largo dei arco de desplazamiento es@ableeido
por las superficies internas 52 y 53 de los brazos 49 ¥
51, El disco 22 pscila alrededor de 1as esquines disteles
44 del fﬁlcro de articulscifn., Al oscilar el disco a la

pogicidn abierta, puede girar libremente alrededor de su

ejeicentral y moverse ligeramente en su plano. la totali-
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dad del disco se desplaza en una corita distancia hacia

- arriba, como se indica con trazado discontinuo en la fi-

gura 4, Cuando el disco 22 estd en posicidn abierta, pre-
senta una ligera inclinacién respecto a su eje lengitudi-
nal, Preferiblemente, el dngulo abierto del disco 22 es

de 75 a 80° respecto al plano hofizontal'de la bage., Cuan=
do el disco 22 ésté en posicién abierta, ofrece wna ébsA‘
truccién insignificante al fiujo de sangre a travéé del
vego 28, Ia totelidad del disco estd lateralmente espaaia~
da o descentrada respecto el centro del eae. "En la posi—
0idn totalmente abierta, pasa aproximadamente un, Quarto
del flujo de sangre a través de la ebértura menor adyacen-
te 2l lado distal del disco, mientras qug‘a través de 1o

abertura mayor adyacente al lado préximo'del mismo pasan

tres cuar%os del flujo total de sangre. Este flujo de san-

gre por ambos lados del disco permite un continuo lavado

- de ambas caras del mismo. las caras planas superior e in=

ferior y el borde perlférmco liso del disco no causan hin-

gan grado apreclable de turbulencla en el flujo sanguineo.

El disco 22 se clerra en respueste & una dismi-

nucidn de 1a presién sanguinea en el lade proximo de

aquél. Esto invierte el flujo de sangre a través del paSO
28. Ei movimiento inverso de la sangre fuerza al disco 22
hacia abajo hasta que porciones bpuestas del mismo se aco~
plan a la superficié interna de ia bage de 1a vélvula en-
tre los miembros de‘értigulacién 36, 38 y 37, 39. la san-
gre en flujo in#efso hace oscilar también al disco hacia

abajo a una poéicién'cerrada sabre lag esquinas de fulcro

41 de los miembros de articulacidn préximos 38'y 39, Al

cerrarse el disco, puede balancearge o desplazarse llgera-
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mente hacia adelante alrededor de las esquines de fulero

41, Durante el movimiento articulado del disco 23, el eje
de articula?ién imeginario permenece en todo momento des-
centrado o espaciado del centro del disco; Este eje sgigue
una linea cordel situada entre el centro del disco y una

porcidn del borde periféricé exterior del mismo. Durante .

el cierre del disco 22, &ste puede girer libremente aire-

Con referencia a‘las figuras 7 a 12, se mﬁes?ra
en ellas una modificacién de la vélvula cardface de;disco
artieulable,_caracterizada como vélvula de vna direcsién
indicada en su conjunto pb? 58, Ia vélvule 58 tiene una
base o alojamiento anwlar 59 que sostiene un disco ariicu-
lable libre y flotante 61 que se mueve desde una yqsicién

cerrade, mostrada en la figura 9, & una posicidn. abvierta,

gre. a través de la vélvule en una'Qireccién.
El‘aiojamiento 59 de la vdlwula es une estructu-

ra de dos.piezas que tiens wn niembro interno 62 Que’sos;

tiene a un miembro externo 63, Tanto el miembro interno

62 como el externo 63 estdn formados de un material dota-

do de un revestimiento de carbono pirélitico. El miembro

interno 62 y el externo 63-pueden cons%rpirsé nedignte

procedimientos de fundicidn por revestimiento o de labra-

ra situsr funcionalmente el disco 61 dentro del alojemien-
t0. Bl miembro interno 62 tiene una -pared circunferencial
interna 64 que forma un peso o gbertura 66 a- fravés del

alojamiento.. Proyectados hacia el exterior desde la pared
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¥y los segundos pivotes proximos 69 y 71. Situado en el
punto medio entre los pivotes 69 y 71, hay un tope 72 des-

* tinado a mantener el disco 61 en posicién inelinada cuan~

do estd cerrado; como se muestra en la figura 9. Le por-
cibn inferior del miembro:internd 62 tiene un reborde anu-
lar 73 &irigido hacia el exterior y una pared o cara ex-
terna cilindrioa 74.

Como se muestra en la figura 12, ol miembro &x-
terior 63 tlege una pared o cara cmrcunferencial interna
76 de un tamafio adecuado para establecer ﬁn encajamianto
cerrédo sobre la'pared anulax extéfﬁé T4, Pare asegurar

el mlembro interno 62 al mlembro externo 63 se use un

. egente aglutlnante o adhesivo T, como cemento de carbono.

Para orientar circunferencialmente el miembro externo 63
respecto al miembro interno 62 se emplea un pasador colo-
cador 78 disbuesto-ep unos orificios:alineados de los ci-
tados miembros inﬁérno y externo 62 y 63. Ia porcién»éup
perior del miembro externo 63 tiene ug'rebbfde anular 79
dirigido hacia el extéfior,'Que forms con el reborde in-
fefior 73 un entrente o muesca 81 adaptade para acomodar
un miembfo 0 anilla de sufura, indicado en su conjunto

por 82, Como se muestra en ia figura 12, el miembro de su=-
fura 82 tiene una cubierta- 83 sosténida en la muesca 81
con un manguito de retencién 84. Ia cubierta -83 encierra
un nticleo de material pléético 86 que es compatiblé con
el tejido y fliidos orgdnicos humanos. El nidcleo 86 pue-
de ser de caucho fluorosilicénico o anélogo meterial plds-

tico resinoso 91ntétloo. Ta oubierta 83 ea de un material

poroso .bloldgicamente inerte que es compatbla con las sus-

tancias quimicas y fliidos del orgenismo y que no se dete~
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riora con el tiempo. En la patente estadounidense n®
3.623.212 se describe un ejemplo del miembro de sutura.
El miembro exterior 63 incluye unos miembros o
pantallas laterales 87 y 88 dirigidas hacia arriba. El
miembro lateral 87 se extiende desde 1os miembros de arti~
culacibdn 67 y 69 hacia el tope T2. Dg,manéra andloga, -cl
miembro laterel 88 se extiende desde los miembros de arti-
culacidén 68 y 7i hacia dicho tope 72. Cada miembro laﬁé-
ral tiene una superficie de éﬁia 89 dél disco, que sigue
una gren trayeotoria eliptica pafa formar el arco de:deg-
plazamiento del disco. Eéta trayectoria es mayor que las
dimensiones arqueadas del borde periférico externo 91 del
disco, en virtud de lo cual éste tiene un limitado movie
mient6 flotante durente sﬁ fase de apertura, ILas superfi-
cies de gufa 89 de los miembros laterales. 87 y 88 se in-
curvan hécia arribe y el interior'dé maners due forman
unas superficies de retencién para méhfenér al diseo en
relacién acoplada y flotante con la base. Ias superficies
82 tienen una forms convexa que es liéeramente meyor que
la curvetura del borde periférico externo 91 del disco.
Como se muestra en la figura 9, cuando el disco
61 estd en posicidn cerféda, se_apoya sobre laé suberfi—
cies superiores de los pivotes prdximos 69 y 71 y del to~

pe 72. El borde periférico exterior ininterrumpido 91 del

" disco estd espaéiaqo en una pequefia distancis 92 de les

porciones adyacentes de la pared interna 64 del alojamien—

- to, proporcionando asi un pequefio espacio anular 92, Cuan-

do se cierra el disco 61, pueds fluir una limitada canti-
dad de sangre a través de la abertura 66.

@El digeco 61 tiene wn sustrato 93, prafériblemen~
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te de grafito,'cubierto con un revestimiento de carbono

- 17—

pirolitico 94 similar al disco 22 mostrado en la figura 6,
Bl miembro ‘interno 62 tiene un cuerpo o sustrato 96, pre-
foriblemente de grafito, que lleva un revestimiento 97 de

carbono pirolitico, de modo que todas las porciones de

‘articulacién y el tope 72 tienen un revestimiento de oar-

bono pirolitico. Como se muestra en la figura 12, el miem-
vro exterior 63 puede tenér un -sustrato 98 cubierto cen
un revegtimiento 99 de carbono pirolitico.

" En el uso, con el'diééb 61 en posicién cerrada
como se muestra en la figura 9, un incremento en la_pre-
sién de la sangre en el lado préximo del disco 61 hard os-
cilar'angplarmente-al'discb a';a posicidn abierta alrede-
dor de un eje descentrado respecto al difmetro del.disco.
Ia séngre pﬁede fluir libremente a través del paso 66 a
ambos lados del disco 61. Este dltimo, al oscilar a la po-
sicién abierta; flota libremente hacia arribs y gire alre-

dedor de sﬁ eje central, pues el arco de desplazamiento

constitufdo por las Superficies de guié 89'de los miembros

laterales 87 y 88 es'ligeramenﬁe mayor que el arco del
borde periférico 91 del disco.

Una disminucién_en la presidn de la sangre .en
el lado préximo del disco 61 devolverd rdpidamente éste

Altimo a su posicidn cerrada. El disco caerd inicialmente

y oseilard alrededor de los pivotes préximos 63 y Tl mien-

tras una porcién de aguél choca cdntrafelbtope 72, Durante

1

la fase de cierr% del disco, éste puede girar libremente

elrededor de su eje.central.

Con referencia a lag figuras 13, 14 y 15, se

nuestra otra modificacidn de wna vdlvula cardiaca indica~
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da en su conjunto por 101, destinada a conitrolar el.flujo |

de sangre en une direccién. Ia vdlvula cardiaca 101 tiene
un alojamiento o base anular 102 que comprendé un miemboro
anular intefqo 103 asegurado-2 un miembro anular externo
104. Los miembros 103 y 104 *ienen una pared interna cir-
cunferencial continua 106 que quma un pasd o abertura: - -
107 a tfavés del albjgmiento de la vdlvula. Situado den-s
tfo del paso 107,'hay wn disco libre y flotante 108 que
se mueve desde una posicidn cerrada,'mostrada en 1aafigu-
re 14, a dné posicién abierta, ilust&aqa en la figure 15,
pare permitir wa flujo sustanciélmente‘libre de sangre en
une direcoién a través dellaAabertura 107.

Bl miembro interno 103 tiene un par de pivotes

o miembros de'articulééién préximos 109 'y 111, Estos miem-

‘bros son proyecciones dirigidas en une corfa distancia al

interior de la abertura 107. E1 borde inferior del miem-

bro interno- 103 tiene un_rebofde anularmente dirigido 112,

- E1 borde sﬁberior del miembro interno 103 tiene una super-

" ficie o cara exterior cilindrica 113.

El miembro exterior 104 tiene pivotes o miembros
de erticulacién distales 114 y 116 situados junto'é los
miembros de articulacién 109 y 111, respectivanente, Los
pivotes distales 114 y 116 se proyectan al in%efiop de la
abertura y estdn espaciados de'ios pivotes préximos en una
medida que permite acomodar porciones del disco 108 para
controlarnla,oscilacién del diseo alrededor de un eje que
estd descentrado regpecto al didmetro de aguél. Los pivo-
tes 109, 111, 114 y 116 siguen la estructura de los pivo-
tes 36, 37, 38 y 39 mostrados en las figuras 1, 2 y 3. Es-

te eje coincide en general con una lfnea cordal del disco

e e et e —— e A b
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108. Situado en el punto medio & lo largo de la digtancia
circunferencial grande entre los pivotes 114 ¥ 116, hay
wa tope o estribo 117 dirigide hacia el interior. El tope
117, junto con los pivotes préximos 109 y 111, mantiene

al disco 108 en posicién cerrada e inclinada, El miembro

‘exterior 104 tiene una cara interna cilindrica que endaja

estrechamente sobre la cars exterior ¢ilindrica llB.‘Pafa
asegurar el miembro interno al externo y former un alojo~
miento o base anular de una sola pieza para la vélvuia{
se use un material aglutinante, tal como un adhesivo o
cemento. El miembro exterior 104 tiene un reborde anular
119 dirigido hacia el exterior. Los rebordes 112 y 131G
forman lados de un entrante o muesca en la superficie ex-
terior del élojamiento vare la anilla o niembro de- sutura
(no mostrado). .

El disco 108 queda retenido en relacidn libre
y flotante con la base 102 medlente un bragzo 122 dirigidé
hacie el interior, que forma parte del miembro éxterior
104, Bl extremo interno del brazo 122 estd incurvado hacie
abajo y ‘termina en una porcidn final o cabeza 123, Esta
porcidén terminal 123 estd situada en la muesca o entrante
anular 124 dispuesta en -la cara o lado superior del disco
108. Esta'muesca es de un tamafio ligeramente mayor que la
poreidn terminal 123, de manera que permite wn grado li-
mitado de desplazamierto lateral del disco durante su aper
tura y cierre. Como se muestra en la figura 13, la muesca
124 es generalmente concéntrica respecto al centro del .
disco 108, El miembro interno 103, el miembro externo 104

y el brazo 122 pueden construirse con un sustrato cubier-

to con u4 revestiniento de carbono pirolitico.
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, E1l disco 108 tiene un borde periférico exterior
amiler e ininterrumpide 126 que estd situado a corta dis-

tancia de la pared interna 106 del alojamiento cuando el

disco se encuentra en posicidn cerrada, formando un peque-{ -

fio espacio anular 127. Este espacio permite un limitado
fiujo invérso o retréogrado de sangre por la vélvula’~3
cuando el disco estd en posicién cerrada: El disco 108 -
tiene wn suétrato, preferiblemente de grafito, cublierto
Ia vélvula se monta sin doblar, soldar ni auadir
plezas. E1 aloaamaento de dos piezas 102 permite colocar

al disco 108 entre los pares de miembros de artlculaclon

109, 114 y 111, 116 montando los mlembros del alovamlen~

to entre si con el disoo colocado entre tales mlembros.

< "' Con referencla a las flguras 16, 17y 18, se~
muestra otra modlflcacldn de la vélvula cardlaca de la in-
vencmén, indicada en su conauntO‘por 200_y degtinada a
controlar el fiujo de sangre. Esta v4lvula tiene un aloja~

niento o bése anular 201 que comprende un miembro interno

202 que sostlene a un mlembro externo 203. El miembro in-

terno 202 tlene una pared 1nterna anular y clrcunferen-

cial 204 que forma un paso o abertura 206_a través de la

- vdlvula. Situado dentro del paso 206, hay um disco 207

que.oscilarentre posiciones abierta y eer;ada para contro—-
lar el flujo de sangre en una direcéién a través de la
abertura 206, | '

El miembro interno 202 tiene unos pivotes proxi-
mnos oircunfereneialménte esﬁaciados 208 y'209 que se pro-
yeotan al interior de la abertura 206 ‘formendo miembros de

articulacidn, proyecciones o ramales de articulacidn para
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controlar el movimiento oscilante del diséo 207 durante
la fase de cierre, Los pivotes préximds_208 ¥y 209 propor-
cionan fulcros, de manera que el movimiento oscilante del
disco é07 tiene lugar alrededor de un eje que estd descen-
trado respecto 2l didmetro del disco. Los pivotes 208 y
209 son de estructura idéntica. Ia siguiente Qescripcién

se limita-al pivote 208, Como se muestra en la figura 18,

‘81 pivote 208 tiene wna esquina de fulcro redondeada 211

unida a une cara superior 212 ineclinada hacia arribqiy;a
una supérficie lateral 213 generalmente vertical. Un,iépe
214 dirigido hacia dentro se proyecte desde la pared in-
terna 204 aﬁroximadamenfe en el punto medio entre ;QS»§i~
votes 208 ¥y 209. Cuando el disco se encuentra en'pogidién
cerrada, una porcién del mismo se apoya sobre el tqﬁé 214
v las caras superiores 212 de los pivotes 208 y 299: '
_El miembro internb 202 tiene una cara exterior
generalmente cilindrica 216 y un reborde inferior 217 di~-
rigido hacia el exterior, Fl miembro exterior 203 del
alojémiento_tiene un reborde anular ascendente 218 y una

gsuperficie cilindrica interna:219 de un tamafio apropiado

para encajar estrechamente sobre la base exterior cilin-

drica 216, nontando asi el miembro exterior sobre el niem-
bro interior 202, Para asegurar o unir el miembro interno
202 al niembro externo 203 y f&rmar un alojamiénto unita-
rio, se usa un material.sellador, cemento, adhesivo o me~-
terial andlogo. Los rebordes 217 y 218 quedan situados a
lados opueétos’de una muesca o entrante anular exterior
221 para acomodar el miembro o anilla de sutura (no mos-
tfada). |

- Coro se ilustra on las figuras 16 y 17, lo porw
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cién superior del miembro externo 203 tiéne un par de ra-
males 222 y 223 dirigidos hacia el inferior, que se ex-
tienden soﬁfe porciones del disco 207. Estos ramales 222
¥ 223 se extienden en general uno hacia eletro ¥y encajen
en unag ranuras generalmente verticales 225 del miembro
interno 202. Ias ranuras 225 sitdan circunferencialmente
ai nmiembro interno 202 cbn.el miembro externo 203. Ehé}
extremos exteriores de los ramales 222 y 223 presentah

unas porciones o extensiones 224 y 226 dirigidas hacia’

abajo ¥y sitﬁadas en un entrante generslmente circula® 227

de la parte superior del disco 207. Este $1ltimo tiene -una
pared vertical y generalmente anular 228 que forma;el,la—
do del entrante. las porciones ternminales 224 ¥y 22€‘ée
extienden hacia abago al interior uel entrante vy se aco-
plan a porclones separadas de la pared 228 para mantener
al disco en relacidn articulada sustanclalmeqte libre y
f;otantelén el alojamiento y,prdporcionan porciones de

articulacién para el disco al moverse desde su posicidn

‘cerrada a la posicidn abierta., las porciones terminales

se colocan con un ajuste generalmente suel%oArespecto a
la. pared 228,-mercéd a lo cual el disco puede oscilar y
givar libremente alrededor de su eje mientras se mueve
entre las posiciones ablerta y cérrada, como se mueétra
con brazados dluoontlnuo y continuo en la figura 18.

El disco 207 tiene un borde periférico exterlor
229 dotado de una configuracién circular lisa e ininte~
rrumpida. Cuando el disco 207 se encuentra en posicidn
cerrada, el borde periférico externo 229 queda espaciado
en una pequeiia distancia 231 respecto a lés porciones ad-

vacentes de la pared inberna 204, Bwin Aimlunela e egpaclo
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es guficiente para vermitir un‘limitédo flujo i :nverso 0

retrégrado de sangre a- través de la vélvula cuando el dis-
co 207 estd en posicidn cerrada. Como se muestra en 1a fi-
zure 16, cuando el diseo 207 estd en posicién cerrada, se
halla inelinado aproxlmaaamente en 180 ‘respecto al plano
horizontal de la base 201. Cuando se encuentra en posididn
abierta, oscila alrededor de un eje descentrado respé&f&
al centro del disco hasta.un dngulo de 80° aproximedaien-
te en relacién con el plano horizontal de la base 20i;_§
Con el disco 207 en posicidn ébierta; la vélvﬁia tiene. un
flujo central sustancialmenté libre de sangre a través-de
la nor016n grande de la abéertura 204, Ia porolén menor de
la abert ura quedea sustancislmente lnobstrulda, mantenl
dose asi las caracteristicas de un flujo laminar deﬂla
sangre, ‘ a

El disco 207 es de carbono dotado de un sustra-.

to 232, preferiblemente de grafito, completamente rodeado
por un revestlmlento 233 de carbono pirolitico. El sustra-

to j el revestlmlento pueden ser iguales & como se descrl-

lben en relacidn con el disco 22 mostrado en la Tigura 6.

Tos miembros interno vy externo del alojamiento estdn for-
madog también de material carbdnico, presentando cada
rienbro un éustratq y ua revestimiento de carbono piroli-
tico. Todas las partes de la vdlvula puede construirse de
carbono. lio es necesario que ninguna porcidn de la vélvu-
1a sea artioulada o doblada para montar el disco en rela-
cidn oscilante libre y flotante respecto a la vase. El
disco 207 se coloca sobre los pivobes prdximos 208 y 209

antes de nontarse el alojamiente 204, El miembro exterior

203 del allojamiento se monta sobre el miembro interno 204
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para colocar el disco en su posicién oscilente y retener-
1o en relacién acoplada respecto al alojamiento de la vél-
vula, .

En el uso, con el disco 207 en posicidn cerrada,
tal como se muwestra con tragade continuo en la figura 18,
un incremento en la presidn de la sangre por el lado préxi
mo del disco, elevard inicialmente a éste. Porciones:ééi
mismo.entran en contacto con porciones terminalss 224'5’
226 de los ramales 222 y 223. Luego se moverd angularmen—
te el diqco a una ﬁosicién abierta, mostrada con trzzado
discontinuo, alrededor de un eje descentrado respecho al

centro del disco y espaciado del horde exterior del mismo.

~ 1a sangre puede fluir libremente a través del paso,204~a
" lados onuestos del disco. Al abrirse éste, puede girar li-
'bremente alrededor de su eje central, ‘elimindndose asi o=

- do desgaste localizado y minimizéndo;e la turbulencia en

el . flujo de sangre a través de dicho paso 204. Una dismi-
nveldn en la presidn de la éahgre en el lado préximo del

disco 207 hace qﬁe ééte caiga'inicialmqnte ¥y luego vuelva
répidamente & su posicién cerrada oscilando alrededor de

las esquinag de fulero 211 de ios pivotes proximos.208 y

209, Al oscilar el disco a su poéioién cerrada, puede mo~
verse ligergmente hacia adelente, pues las poroiones ter-
rinales 224 y 226 ajustan sveltamente respecto a la pared
228 en la parte sunefior‘del disco, Este cohtinuard osci-
lando en direccidn descendente hasta acoplarse a lag ca-

rag superiores 212 y al tope 214,

En resumen la Patente de Invénci&nrque se.solin

cita debera recaer sobre las siguientes:
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1. Vélvula cardiaca para controlar el flujo de san-

Ne 400.847 Aﬁf‘5

gre, que comprende: una base provista de un lado exterior -
adaptado para acomodai una anilla de sutura y una pared in-
terna que rodea a una abertura practicada a través de la ~
base; un disco situsble en dicha abertura y que funciona mo
viéndose selectivamente a una primera posicidn abierta para
pernitir el flujo de sangre a través de la citads sbertura
en ung direccidn, y a una segunda posicién parsa restringir
el flujo de sangre en la direccidn opuesta a través de di-
cha abertura, comprendiendo dicho disco un disco circular -
que tiene un borde periférico exterior ininterrumpido anu-
lar que coopera con dicha pared interna para restringir el
flujo de sangre a través de la citada abertura.cuando el dis
co se encuentra en su posicidn cerrada; medios de retencién
para mantener al disco en relacidén acoplada en dicha base,
incluyendo dichos medios de retencién unos medios de articu
lacidén para girar el disco alrededor de un eje situado en-
tre el didmetro de aquél y una porcidén marginal periférica
exterior del mismo de manera que el disco pueda girar libre-
mente respecto a su eje y oscilar libremente sobre los mediogs
de articulacién entre la posicién abierta y la posicién ce-
rrada, permitiendo dichos medios de retencidn un mayor movi-
miento lateral al disco cuando éste se encuentra en la posi-
cidén abierta que cuando estd en la posicidn cerrada.

2. Vélvula cardiaca segﬁﬁ la reivindicacién 1, en -
la que la porcidén periférica exterior del disco estéd espa-
ciada hacia el interior desde la pared interna de la base -
cuando el disco se encuentra en la posicidén cerrada, permi-
tiendo asi un flujo inverso limitado de sangre a través de

la abertura de la base cuando el disco estd en dicha posicid

=3
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‘cerrada.

3. Vélvula cardiaca segin la reivindicacidén 1, en
la que‘los medios que cooperan cecn los referidos medios de
articulacién son brazos situados a lados obuestos de lé ba~
se, proyecténdose cada brazo hacia arriba e incurvindose ha-
cia el interior, presentando ademés una superficie interna,
que sigue una trayectoria en espiral mayor que la curvatura
del disco.

4, Vélvula cardiaca segin la reivindicacién 3, en
la que la trayectoria en espiral de la superficie interna -
de cada brazo se aproxima a la curvatura del disco cuando
éste se encuentra en posicidn cerrada.

5. Vélvula cardiaca segin la reivindicacién 1, en -
la que los medios de articulacidén presentan unas caras diri-
gidas hacia arriba que se acoplan a porciones del disco cuan
do éste se encuentra en la posicidén abierta extrema, delimi-
tando asi la posicidén de méxima apertura del mismo.

6. Vilvula cardiaca segin la reivindicacién 1, en
la que los medios de articulacién incluyen miembros de arti-
culacién en la base, que se acoplan al disco cuando éste se
encuentra en posicidén cerrada, para mantenerlo en posicién
inclinada respecto a un plano normal al eje de la abertura
de la base.

7. Valvula cardiaca segin la reivindicacién 1, en la
que el citado disco tiene un sustrato y un revestimiento -
de carbono pirolitico que cubre al sustrato.

8. VAalvula cardiaca segin la reivindicacién 7, en -
la que el sustrato es de grafito y el revestimiento de car-
bono pirolitico incluye una aleacidén de silicio y tieme por

lo menos dos capas.




,10.

20

25

400847

9. Valvula cardiaca segin la reivindicacidén 1, en

la que el disco tiene una superficie superior plana y una
superficie inferior plana en general paralelas entre'si,
¥y el referido borde periférico amular e ininterrumpido es
redondeado y se funde suavemente con ambas'superficies ci-
tadas. '

10. Vélvula cardiaca segin la reivindicacidén 1, en
la que las superficies de los medios de retencidn tienen
una curvatura céncava major que el aréo del borde periféri-
co exterior del disco.

11, VAlvula cardiaca segin la reivindicacidén 1, en
la que dicha base tiene un primer miembro y un segun@o miem
bro asegurado al primero, presentando los citados medios de
articulacidén por lo menos un miembro de articulacidén asegu-
rado 2l primer miembro, estando fijados dichos medios de re~
tencidén al segundo niembro.

12, Vélvula cardiaca segin la reivi;diéacién 1, en
la que dicha base tiene un primer miembro y un segundo miem-
bro asegurado al primero, presentando los citados medios de
articulacidén un primer par de pivotes eépaciados ¥ un segun-
do par de pivotes espaciados asegurados al primer miembro,
siendo los referidos medios de retencidén miembros laterales
separados y fijados al segundo miembro.

13. Vé&lvula cardiaca segin la reivindicacién 1, en
la que la base tieme un primer elemento conectado con al me-
nos una parte de dichos medios de articulacidén, y un segun-
do elemento asegurado al primer elemento, estando el citado
segundo elemento conectado con los medios de retencidén paﬁa

nantener el disco en relacidn acoplada con la base.

by
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14, Vélvula cardiaca segin la reivindicacibn 13, -
en la que la porcién periférica exterior del'disco esté
espacisda hacia el interior desde la pared interna de la -
base cuando el disco se encuentra en posicidén cerrada, per—
mitiendo asi un limitado flujo inverso de sangre a través
de la abertura de la base cuando el disco estéd en dicha -
posicidn cerrada.

15, Vélvula cardiaca segin la reivindicacién 1%, en
la que los medios de retencidn que codperan con dichos me-~
dios de articulgcién son brazos situados a lados opuestos
de la base, proyectdndose cada brazo hacia arriba e incurvan
dose hacia el interior, presentando aéimismo una superficie
interna que sigue una trayectoria en espiral mayor que la
curvatura del borde periférico exterior del disco.

16. Véalvula cardiaca segin la reivindicacidén 15, en
la que la trayectoria en espiral de la superficie interna -
de cada brazo se aproxima a la curvatura del borde periféri-
co exterior del disco cuando éste se encuentra en posicidn
cerrada. A

17. Valvula cardiaca segin la reivindicacidn 13, en
la que los medios de articulacidén incluyen pares d¢ proyec—
ciones dirigidas al interior de dicha abertura, teaiendo ca-
da par de proyecciones un primer miembro a un lado del disco
y un segundo miembro al lado opusgte del disco.

18, VAalvula cardiaca segin la reivindicacicn 13, en
la que la base tiene por lo menos un tope que se p.oyecta
hacia el interior desde dicha pared'interna Y que .ntra en
contacto con el disco cuando éste se encuentra en :osicidn

cerrada.
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19, Vialvula cardfaca segin la reivindicacidn 13,
en la que los medios de articulacién incluyen por lo menos
un miembro en la base, que entra en contacto con el disco
cuando éste se encuentra en posicién cerrada, para mantener-
lo en una posicidén inclinada respecto al plano normal al -
eje de la abertura de la base.

20. Valvula cardiaca segin la reivindicacidén 13, en
la que dichos medios de articulacidn presentan unas caras -
dirigidas hacia arriba, que se acqplaﬁ a las porciones del
disco cuando éste se encuentra en su extrema posicién abier
ta, delimitando asi la posicién de méxima apertura del mismo.

21. Vélvule cardiaca segfin la reivindicacién 13, en

to de carbono‘pirolitico incluye una aleacidén de silicio y
tiene por lo menos dos capas.
22. Be reivindica por Wltimo como objéto sobre el -
que ha de recaer la Patente de Invencidén que se solicita:
VALVULA CARDIACA.

Todo conforme queda'descrito Yy reivindicado en la pre-
sente lMemoria descriptiva que consta de veintinueve piginas

mecanografiadas y dibujos que se acompaifian.

Madrid, 16 Marzo de 1.972

BERNARDO UNGRIA
P-B

la que el sustrato del disco es de grafito y el revestimien~|

ot
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