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'qurlata lo largo alterar el libre Juego‘valvular y Favorece:

. las" desinsercionss,

mellca, CHando es. ntilizado en un nifie o un adolescente,

-canstituve el objeto da la presente invencidén, un injerto par%

la correcidn gnirnrgica no mutilante de las. malformaciches

comprende 1na armadura rodeada al menos parcialmente de wna

-
La -reserite invencidn tiene por objeto unds.
perfeccionamientos &n {njertos valvnlareé utilizables para -
la.correcién ‘giirurgica no mutilante de malformaciones de
vdlvnlas (valvilaplastia) en particilar en cardiclogia.

En la patente sspafiola n? 386,201, se ha- .

-descrltn una pr6t931s =ensib19msnte _anular que abraza la base-‘“

de las valvnlas y asta constituida por nna armadura’ rlgida,.
medlos de suturacxon y una vaina o envultura textll.,

“mingue este injerto da sat13facc1on en.

in gran niimero de casoz, se ha encontrado: que su rlgldez

hdemds - este injerto es'inexppnsibla'lé que

uarlas operac1ones para . camblar el injerto a medlda del cre-

almiento del pacianta hasta qne aste sea adulto.

i3

Una Final;dad de la 1nvanc;on es 1n inJert

valvular capaz de deFormarse, periodlcamente al r;tmo de la .
¢ontraccidn oardlacg y baJo la solicitacidn de los tejidos

dadyacentes,
Otre finalidad de la invencidn es un'ihjeré N
to valinar.capaz de extensibilidad,

Se ha encontrado .ahora y ello es .lo-que .

valvnlares cardiacas, realizado en material biocompatible que

envolinra textil conformada aliadedor de la base de las vdluu .

] . ] l
las, gna se caracteriza porgue la armadura y la snveltura son

daformablns despnes de la implantacidn,
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ans mayores dimensiones, segin este eje y segun un eje perpens-

-3

La descripcidn del injerto valvmlar segdn
la invencidn serd me jor comprendido con aynda de las figuras
anexas qgue llustran esquematicamente sin escala determinada
y a tftulo de ejemplo no limitativo diversas formas de rea-
lizacidn del injerto,

La figura 1 es una vista en alzado ds
nn injerto segun la invancién'en farma de anillo, |

La figura 2 es una vista en alzado‘dé otr%
forma de realizacidn del injerto segin la invencidn. -

| los injertes valvnlarss seniin la invencién

representados en las figuras 1 y 2 estan en posicidn de re-
posb, 83 decir gue no astéan todavia implantados y por este
motivo no sufren deformaciones cansadas por los tejidos adya—
centes sn los que serdn implantados.

rl injerto 1 representadoc en la figura 1
abraza estrechamente la base de las.véivulas, y tiene sen-
3ib1§manta la forma de uA anillo., Fste injerto an posicidn
des reposo es.plano, circnlar, ovalaqo o preferentemente, liQ-'

jeramente aplastado en 2 " en wna lon:itud comprendida entre

sl cuarto y -a mitad de su perfmetro (ver figura 1. La zona |

~2 corresponds a la curvatnra de la gran-valuila y la zona’
complementaria corresponde a la curvatura de la pequefia val-

vula. £1 injerto puede poseer en su planoc un sje da ;imetrla-

dicular, estdn finalmente comprendidas, respectivamenté, entre
15 y 30, mm por una parte, .y 18 y 40 mm por oira. £1 éspesar
del injerte coqtaﬁb rérﬁendicu'armante{a st pluna de reposo
ostd comprandido antre ly 6 mmy peferentements entre 2 y |

4 omri,

“n alannos casos se ha comsronbado que podria



10.

15.

20.

25,

ser ventajoso manténer ciertas vidlvnlas, conservando a -la veg -

-de. una porc:ﬁn de curva convexa 1igeramente aplastada para

asi libre el juego de la peqneﬁa vdlvila.

b

el libre jneqb de una vdlvula (por- ejemplo la.gran vdluvila
en el caso de la valvu;a mitral) Entonces se ha realizado

un injerto valvnlar segun la forma.de reallza01nn reprasenta

—
@

da en la Figura 2.

£l inJcrto 1 sagun la figura: 2 tlena la ?ormh-:

abrazar estrechamente la base ds las v{lvilas, Este injetto'

esté ablertp 8n una distanéia-ganeralmente,comprenqlda entre;
al cliartn ynlslmitad de su longitud, Esta distancia corres-
punde sensiblemente a la dimensidn de la base de la vdlwila

de la que se desga dejar el libre juega. Asi pnés, en 1la

'i"ura 2, 8l injerto estd abierto en una distancia.igual al

ter01o de st longltud distancia que curresponda sansiblemen

te a la hase da la gran ualvnla. EL lnjerto abraza a31 g8~
trechamenta la-pqsa'da la paqneﬁa vdlvula vy de ja llbra el

jrego de la gran vdlvula,

 Tambien se puede realizar un injerto cuya aber/
tira corresponda sensiblemente @ la base de la pqqueﬁa.vélvuiéz

y qiie ahbraze pstrachamente la base de la gran vdlvala y deje

Las extremldadas 3y 4 del 1njertn estan
1adondaadas a Fln de no herir los tejitdos en lns que son co-f
I
locadas, ,

.las dimensiones de un injertc en forma de
nna.porcidn de curva canvexa son similares a las dimensiones

de nn injerto en forma de anillo. : : . ) i

El injerto seqin la invencidn estd constis
’ ’ i
tuido por una  armadura rodeada al menos en parte y preferen=

) . ;
temente en forma total de nna envoltura textil. ¢l injerto es



~deformable por flexidn tanto vy aimulténeamente en todas las
direccianes de su plaho‘da reposo cﬁmo fuera de éste para
tomar la forma de tna cnrva izgnierda.

Freferentemenfe la elasticidad del injertqg
5 8s la migmé gne la elasticidad de flexidn de un haz anular dé
2 a 8 espiras de crin cilindrico de revolucidn, enlﬁoli(terei
talato de etileno), teniendo el erin un perf{metro igual a
0,0?5 Qecea la longitud de wuna espira (es decir, para un inj%r-
to tdrico, un didmetro de crin igual a 0,025 veces el didmetdo
in, mayor del torc).

Por crin se entiende asi un monofilamento |
contfnuo cuya seccidn recta es sensiblamsnte constante y de
4rea superior a 0,01 mmz. La forma de la seccidn recta no es
eritica. neneralments 8s circular pero pusde ignalments ser
15, por ejemplo elfptica (relacidn eje ﬁayor/eje menor preferen-
temente inferior a 3), ovoide, o en poligono curvilinso.

La armadiura e nn injérte en forma deiani]l&{
puade estar formada de nna o ds varias espiras de un crin-vini
so o ds un haz da'cabos de crines. Las ﬁorciones extremas de.
20, las c:inés oiedsn ser éijadas por soldadura, pegadura o liga-
dura, evitando que sobresalgan. Por cabo de crin ha de enten
derse a contimiacidn, longitides finitas de crin cortadas pop
eiample a particr de un crin snrollado en una bobina.

| preferentemegte las pqrciones eXtremas’eéténf

25, redondeédas, por-ujemplo por fusidn, moldeo o fevestimienta. E

las diferentes eénifaﬁ puadan ser simple-

menty yuxtapiiestas o por'el contrario ser entrelazadas a fin
de hacerlas mis coherantes.,

La armadura puede, como variante, estar

5U°‘ constitnida por nn crie tdrico e por nna yuxtaposicidn de ca~
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~a nn musllehelicoidal gque se conformard a continuacidn en .

‘dura puade obtenerse a nartlr ‘da’un esbozo ds armadura an -

'-son-antonceé fijadas sntre s{ por soldadurg,pegadura o liga-

moldeo o revestimianto, .

;no'ss 9 F301 Ltado asi.-

l-ﬁ-ﬂ-

bas de crines tdricos, obtenidos por ejemplo por moledo. Un

crin nico puede ser enrollado en hélice de un modo &imilar-

forma d8 anillo o ds porcidn de gnrva convexa.
La -armadira de un injerto en forma de por-

cidn de curva puede -ser. f ormada de forma similar. Esta arma=|"

forma de anlllo que se secciana qnltando o no una parta da

s 10ngltud, Las porciones extremas libres de los crines

diira, ev1tando que sobresalgan. Preferentemanta Yas por01o-

nes axtremas libres son redondeadas, por eJemplo por’ fu31on,

tLa ‘armadura pnede ser puesta en-forma ini-

cialmente por moldso (en particnlar para los crineé tdricos),

0 en N estado therlor por tratamlento termlco sobre qallbo.,‘"

En, este caso se puede confotmar ya sea una armadnra terminad
5 bxen una longitud de crin cnrrespondlenge.a varias arma=-
Huras. .

Se da generalmente preferencia a las arma-
duras gue coﬁbrendén al menos dos asbiraé'dé nn erin fdnico
n al menos dos cabos ya que as{ el injerto pueds ser satufadq*
pnrpuntns frnnsfljantps gne pasan entre las espiras o entre

10a Pabas 8n pleno cuerpo del injerta, E1 'rata1o del 01rn3d

rl quarnecimlento c¢e Jla armadura por 1la
gnvaltura textil no plantea problemas particularas, es una

téenica perfectamente conoccida. La envoltura participa en la

cohesidn del haz de crines, en. la fijacién del injesrto por suj

tura y en su incorporacidn 2n 2l tejido conjuniiva.
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fa envoltura textil en general es un te-
jido por ejemplo un tejido perchado o un terciopslo raso.
También puede ser una envoltura tricotada n trenzada. La
envoltura puede tambidn eventualmente ser realizada sn no
‘tejidn. '

Eventunalmente se ﬁuéde realizar injertos
valuvnlaraes extesnsibles. £1 aumento de longitud del injerte
pueds astar comprendido entre 0,001 veces y 0,3 veces s
longitud vy praFerentémente antre 0,0) vecss y (,25 veces su
10, longitnd,

la extensibilidad del injerto puede obte~
nerss por elsccidn de los materiales gue constituyen la are
madnra, es decir por eleccidn del maéerial que constituye a%
crin utilizado paré realizar la armadura. .
15, También se puede realizar injertos vélvularea‘
on, forma de anillos extensibles constituyendo su armadura
ventajosamente de iin sclo crin cuyas porciones extremas son
juntadas por medio de un mangnito en el que pueden deslizar.

Ignalmente se puede realizar un injerto

20, valvnlar exﬁensibie ntilizando como armadura nn crin iinico .
empalmado por torsidn en espiras coaxiales camo se ha descri}_t
to mas arriha. |

la armadura y la snvoltura pueden realizapsaf
con aynda de todos los materiales inertes, perfectamentes to-

lerados por el organismo y qua presentan las propiedades me-

e
“de

canicas necesarias.

ffomo material se pusde @elegir pnliesterss como

i

|

|

2] politereftalato de stilano = el politereftalato de glicol{

polinmidas cemo el nylon 6«6 ¢! nvle 1l o ei nylon 12, polioL
I

3, lefinas, an particular el peli, ropileno, polinercs fluorados

¢
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orientar el injerto durante la puesta en.posicidn de éste.

sale del-marco de la invencidn combinando entre s{ dos-o mds

.

como él‘politstfa?lubfﬁetileno;'o gnc1néb'clornra.de.puiivi-
nilo, ~

La enﬁqiturg textil prede todavf&testar'.
constituida de fibréé_naturéies y/o artifibiaies qhe'phgdeﬁ‘
ser asociadas a fibras sintéticas de materiales tales coma |
se ha definido més,qrriba. ‘

£l injerto segin la inQencign pngde eveﬁtuali;
menté~qomprendef.al menos un elemedtq radio-dbacﬁ..gsta ;le-'f
mento radio-opaco puede ser un crin de lararmédnra,‘o toda
la arhadnra misma o inplusﬁ seT toda o parte de la envoitur;
textil. | . :

Como materiel radio-opaco-sé pueda utilizd: -
en particular compuestos qne comprenden metales pesadns ta= -

1es camo el bario o el bisminto.

T

Evantualmenta la envoltura Paxtll compren
"N hllﬂ culoreado, 31tnado en un plano paralelo al plano de

repnsn dal injerto, fste hllo colo;aado permite al 01rqjano

gnede bien sntendido que otras variantes

de réa}izacién al alcanze del tdcnico forman parte de la pre
sente- invencidn.

gueda bien -entendido que iyualmente no se

variantas de realizacidn del injerto seqin la invencidn.
£l injerto valvilar seqin la invencidn prer

senta numerosas ventajas.

En efecto su Fllebllldad gresenta la ven-

taja de evitar la alteraCLOn a 10 lnrgo del fiempadel llbra

jneqn wvalenlar.
}

pdemds el inierto valvelar objato de la in-
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' ) i - . B
venclion es capaz de deformarse periddicamente al ritmo de
la contraccidn cardiaca bajo la solicitacidn de los te jidos
adyacentes, de este modo toda lesidn del miocardio a la al

tura del injerto es prdcticamente evitada.

G

. - Tales injertos signen'particularmante todas
- las deformaciones del aparato valvnlar éi-rftmo de la
contraccidn cardiaca. . .

Los ejémplos ge siguen ilustrah la in;
vencidn sin limitarla.

10. ciempLol:

Sa forma un enrollamiento de espiras mny
juntas de crin en poli(teraftalato de etlleno) de didmetro
0,60 mm sobre una plantilla o galibo cuya ssccidn recta es
la ds una vdlunla tricuspiae y‘cuyo perimetro mide QB hm.
15. ~gspués de la fiiacién térmica se corta una longitud corres-
pondiente a 3,05 espiras. Se funden las dos porciones axtre-
mas paré>redohdearlgs y,se pegan los dos exiremos lado cgn..
lado aen aproximadamente 5 mm. |

' 98 revists la armadura con una banda de
20, tricotado de jersey en?hilo contfnuo multicabo del mismo
volisster, girando los bordes hacia el interior antes de
formar una costura en sobrehilado a lo largo de una genera-
triz. '
EJEM LD 2: ‘
25. " Se repite el ejemplo 1, ntilizando 5 espi+
ras de nn crin del mismo poliester, de didmetro 0,45 mm.

NDescrita s icientemente la qaturqiezé

dp. invento asi como la manera de realizarlo en la préctica,

unhr hacerse coenctar gue las disposiciones dntprxormpnfe 1n-

T dic das %00 susceptibles de rodifie sacionas der HPLnllP, en cuén
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‘na alteren. su principio fundamantal.

.y que comprenden una armadura rodeada al menos .parcialmente .

presenta la misma elasticidad de flexidn gue un haz'anular

.raftalato da etileno), teniendo el crin nn<p9rimetrotigual

: -10-

REIVINDICACIONES

1;- pterfeccionamientos en injertos para
la correcidn duirurgica no mutilants de las malformaciones

valvilares card;abaé,'realfzados en material biocompatible .

de. nna enyoltura textil conformadas alrededor de la hasa:dé~§

las vilunlas, caracterizades porgue la armadura y la en-

voltura son deFormébles daspuds de la_implantacién. . i

2.- Perfeccionamientos sequin la teivindi~|
qaci6n 1, caracterizados porque la armadira y la envoltura
snn'defo;mgbiss por flaxidn.

. 3.~ Perfeccionamisntos segiin una de las
reivindicacionss 1 § 2, caracferizadas porque la armadura y
la snvoltura soa extensibles, de 0,001 veces a 0,3 vbces su.
longiﬁud.

4,- perfaccionamientos seqiin ,una de las

reivindicaciones aﬁterioras,,caracterizadoé porque la armadura -

de 2 a 8 espiras de crin cilfndrico de revelncidn en poli(te|

a 0,025 veces la longitnd de una‘espira.

. ‘ S.~- Perfeccionamientos sequn una de las
reivindicaciones anteriores, caracterizados porque la armaduz
estd ?drmada por al-menos un cabo de crin. .

6o~ Perfaccionam}entﬁs seéﬂn uﬁa de las
reivindicaciones 1l 'a &, caracterizados porgue la armadura v

1+ envoltitra son en forma de porcidn de curva canuexa,

Te= Perfeccionamisntos seqiin la reivindi-~

sacidn 6, caracterizados porgque la distan:ia entre las por-

a
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la correczon quirurglca no mutilante de lgs malformaclones

" grito en la pressnte Memoria & ilustrado en los adjuntos di--

a méquina por una sola oaré. "gﬁﬁa 19?6

“lle

ciones axtremas de la porcidn de curva convexa, estd campren-

dida entre el cnarto y la mitad de la longitud de la porcion.?‘-

- 8,- Perfeccionamientos seqgiin una de las ('
reiviﬁdicaciones las, cﬁractarizados'porqua la armadura y |
la gnvoltura son en forma de anillo. .

9,- Ferfaccidnamiéntqs segﬁﬁ la faiuinqi§.~
cacidn 8, caraéterizados'porqna la armadura esté Fofmadé“gof ::;
al menos dos 83p1ras ‘de c¢rin. »

10, ~ Perfeccionamientos en 1nJartos para
valvnlares cardiacas, tal y como queda sustancialmente des-

b jos.

fsta Memoria consta de once ho jas escritas |

madrui,
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