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en las prétesis de vilvulas cardincas y Wétodo de produccién
correspondiente”, con prioridad de la solicitud daness no.

2290/77 de fechia 25 Hayo 1977 = e m e = e ecc e em e o=

MEMORIA DESCRIPIIVA

ANIRCEDERTES DB LA IRVENCION

1. Osmpo de la invencién

La presente invencién se refiere a una prétesis
de vélvule cardiace que se basa en unn membrana bloldgica eg

2. Descripcidn de la inveneidn

Desde haos muchos afios se conocen prétesis de véL
vulas cardfscas producides g base de meabranss biolégicas.

So han utilizado membranas de fasclae, pericardio, duramster



-2“

a ilion. Se ha propuesto también emplear segmentos de vasos
procedentes de cordones umbilicales pers sl recubrimientc de
vélvuler oardfacas (of. la patente US 3.983.782)s = = = = =

En la medicina clinica humana se hen utilizedo ten
Se to fascla como pericardio y dursmater. Debe hacerse una dis-
tincidn entre las membranas sacadas del ommiomo' dsl propio
paciente (lam denominadae "mambrmaé putdlogan”) ¥y las mem~
branas eacadag de otroz seree humenos ("wembranas homélogaM®) .
o de anlmales (“mambranas heterSlogas®). Se he hallado que
10, 1ns vélvulas cnrdfscss procedentes de membranas autélogaw,
en contacto con la sangre circulante, sufren una reaceidn eg
peoifica que es caracteristica de un proceso curativo. fn
primer lugar se forman, wobre le membrana, gruseos deplsitos
de fibring y luege tiens lugar un crecimiento celuler secun=
15, @nric que origina un engrussamiento y una contraceidn simule-
téneamante ocon cierta degeneracidn del tejido sneapsulado.
Bste proceso s progresivo, de modo que las vélvulees cardfa-
cas producides o partir da tejldo autdlogo no pueden funcio-

narﬂurantulargotiempo. D ™ 3

20, La reaccidn del organismo a los tejidos homélogos
y heterdlogos es casi opuesta o la anterior, debido a que el
tejido ajono tisne uns sceidn inmunoldgicemente diferents,
de modo qus ¢l organiemo reaccione con cierto tipo de reac~
cién de rechazo quoe, en eate cnso, pusde eer definitivo, Ho

5. existen recubrimlentos de fibrine ni reaccifn celular secun
darism, oon excepcidn de la zona de lop mfrpenes de fijscida.



Las vilvulas cardfacns producidas a partir de membragnae ho=-
‘ mélogas o heterdlogas parecen por eollo no quedar afestadns
pero se ha hallado que tembién la estructura del tejido aje-
no tienide a degenerar y a dagra;me. de modo gue gradualmen
5o te las membranns se debllitan y sa rompen. Al wismo ticmpo,
lag menbranae tienden s ceder a los aefuerzom do presién y
se dilaten, Se hem hecho varios tipes de intentos para con-
trarrestar este cambio desventnjoso, por medie de la estabi
‘iizaciﬁn de laa membranas con diferentee agentes curtientes,

0. preferentemsnte glutaraldehldo, m e e e e rc c e w v o oo

Lap membranas qué pe utilizan hoy dia en la modiei
na olinica son de pericardio y duramater. Exiaten considera-
bles ventajas en la construccién de una vélwula cardfeca a
partir de astas membranas en vez d¢ uitilizar las vélvulas
15, cardfacas naturales, procadentee de snimales 0 de seres huma
nos miertos que, antee, se utilizsban en mayor cantidad. Se
evita la disaccién mén bien diffcil y laboriosa de la miomn
vélvula cardifaca y se evits meimiemo la oonformacidn y la eg
tabiligacién de dicha vAlvula en su estado naturelmente dilg
0. tado. Ademfas, las vdlvulas del paciante asf oomo las del da-
dor presentan variaociones individusles y por ello results
problemdtico hallar loe tamﬁo_s adgcuados. Finnlmente se evi
tan 10s problemas de suspender o fijar tal prétesls on una
forma correspoudiente a eu posicidn normal. Asf, ol uso e
25 ung membrana bioldgios origina una eimplificacién de la pro-
dugeidn de las vilvulas cardiacam en varioe nspectos y tam-

bidn una normelizacién considerablemente mejor. Ademds propor
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cions una gran posibilided ds eleccidn de log métodes de fi

Jaeidn v finalmente da més poeibilidades de procurarse muche
mis fhcilmenta las materias primam adecuadas, = = w m = = =

Actualmente se hallan disponibles dom tipos do toe
les prétewis bioldgicas de vélvulee csrdfscas, uno qus utili
se vélvulas cardincas naturales dimeatadas, prefsrentemente
procedentes de cerdo (of. por ajemplo las patentes US
3.548.418, 3.570.014, 3.755.823 ¥y 3.983.581) ¥ el otro que
se construye a partir de membrunas bioldgicas, proferentemen
te pericardio o duramater da ganade poreino. Amvos tipos se
estabilizom por ocurtido con glutereldehido y tiecnsn en comin
las ventajes derivadae da la apliemoidn de un material hete-
rSlogn, es deciy que permanecen delgadas y mvilews, ¥y de gue
no se forman dapdsitos aobrs aquéllas que pusdan solterme y
pravocar trosbos. En comparzcidén con las prétesis mecédnioas
valvularee existentes (of. por ajemplo lawm patentes US
3+325.827 y 34396.409) tionen tambidn las ventajas de una me

jor hemodindmios, menos hemolisis y no tienen problemas de

miﬂa. S B L

Las desvantajes de las prétesis bvioldgican de vél-
vulae cardfacae hasta shora existentes smiguen aiondo, ®in e
bargo, que gradualmente el tejido se deteriora en clsris can
tidad en forma de descomposiocidn o degradacién de parte del
tejide y posiblovente tembién debido al desguete. Rxista tam
bidn la tendensia alge mayor a lo infeccién y por consiguien
te un mayor sefuerzo en el materinl Gue en las prétesis meef
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nicas. Particularmente para las prétesis producidas e pertir
de membranas biolégicas haterélegas la debﬂ_é_j.;iad del margen
livre de las vélvulas o parcialmente consecuencia del método

de produccidn utiligado hasta ahora, = = = = « « w « = - w -

Bete tipo de pritesis son producidas en gren manera
por cortado dg uns banda de la memdrana bioldgica. Eata banda
8¢ colooa alredsdor de un bastidor y es fija sl mismo, el

sual bastidor nuede tener por ejemplo un paracido externo con

el de la mencionada patente US 3.570.014 y quo tiene tres

aristas entre las cuales pueds doﬁléree 1a banda heoin 8l
centro y formar sef una vélvula cardiaca que e parece o una
vélvula natursl de tree hojas, tal comd la vélvula adrtica. |
). cortado de la bands origina invarisblemente clerto dafiedo
dgl margen de la membrans debido al cortado de sus constitu-
ysntes, en porticular de las fibrillas de té.jidoa de cone-
zién. ElL margen libre de la vélvula cardiacn producida a par
tir de la misme resulta por ello particulmenfe valnerable
¥ hay razones para creer que una de las complicaciones posts
rioren, caracteristicas de este tipo de prétesis, s saber la
ruptura trensversalmente ul margen, es parcialmente provocs
da por esta debilitaecidn del tejido, procedente del cortado.
Ademéan, la suturacién del bastidor origina inevitablementer
clerto dofiado del material biolégico que mieda ademfe expueg
t0 a un epfuerzo smormal en esta linea de suturas, provocado
por 1la diferencias de consistencia que axisto entre ol mate~

rial bioldgico y el hastider, mis rigido, Ademfds el miemo
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bastidor expone el materisl bioldgico a un anormal esfuerszo

de clerrs, lo que provocs tendsncia a ruptura del margen 1}

b“. WA W M Ve B N UL AN YR Y SR PR WD A AR R YD We W AR G G e e W W

Bs también oaractsrietico de las dos mesdranas big
16glcen nis utiligades, a sabsr do pericardio y de Auramater,
qus 98 Yecubrau de una capa 3de células superficialea (el me~
sotello), ®élo por una cars (la interior), y que tengmn asf
sdlo uns superficie mioroscdpica lisa y uniforwe en sntam~
ras mientras que la otra (la exterior) se rugoss y no unifor
me despude de la eliminecidn del tsjido graso y la pérdids
de) tejido de conexidn. Por consiguiente, al espesor y por
ello también la rosietencia do estas membranas varfen conside

r‘mﬁmcﬂtﬁ.’ MG A Mp AR R G A s e AN A NN S R GRS W b e e

Laz deoventalas 48 la carn yugosa eon adends oqus
las baoteriss pueden fijares mée féoilmonts a 1n misma y tan
bidn que puede temer lugar més TAcilmente, depde anta cara,

uns dQMdaciﬁn 4] dﬂgﬂn’rﬁcidﬂ. - e s o W W W e A e eh W

Para mejorar le calidad de las prétesie de lem vl
vulas cardfaces producidas a partir de un material blolégi-
¢0y 8¢ hen realizado en los dltimos afios investigaciones wo-
bre ls majora de la conservacidn del tejido que han conduci-~
do & un método de impregaamcidén y/o 4¢ recuprimisnto de teji~
do bioldgica con materisles poliméricos (of. la solicitud de
patente danema 1690/76, correspondients a la molicitud de pg
tente US 784.016, presentade ol 5 Abril 1377 y que se cita
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Tatam prétesis, a bose de vélvulas cardfacas impreg
nadas y/o0 recubiertes, presentan considerablas ventajas en
cosparacién con lae vilvulas mecdnices, asf como con las v&l
vulae del tipo demerito emteriormente, puesto que, por ejem-
Plo, una vilvule de cerdo se fije a un bastidor y no sufre
dé log problemae que se observan on las vdlvulag o base de
mem_hmnaa bioldgicas y aue mroceden del daflndo de lasm gonaes

margmalea. AP N BN MR ER A G W G Y S AR U M WR TR A G W W e W W

£in enbarge, dichs solicituld daness no evita los
problsmas relativos a la diseceidn de la vélwula cardiaca y

8 su ¢olocaoién en su posicidn normal genuina en el peciente.

Tl cbjetivo ds la presente invencidn se proporciol
ner una prétesie flexible de vélwula cardiaca, desprovisie
de bastidor, que tiene las ventnjas conocides del uso de mem
branas biolégicas sin estar afectada por las desventajes co-
nocidas. Fete objetivo se logra por medic de la prétesis de
la inveneidn, fadricada a partir de ua -trogo plano de una

membrana bioldglica estabilizada que se dobla a lo largo de

una o nés linens de doblado y gue se fija a un materisl de
base no bioldgico, plenc y flexible, para formar uns o més
hojas. Ln membrana biolégica se setadbiliza antes o despuds
del doblade y de la formaoisn de las hojas. La mejor manera
de fijer lp membrens al waterisl de base es por cosidoj sin

embargo tambidn puedsn utilizarse el pegedo o una combinacién
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de coslido y de pegado. Se hn dade una eepecial importancia
al desarrollo de un método de produccidn que permita el cosi
do a mdquina, con las ventajas consigulentes en cuanto a pro
quoeidn. Rl cosido a méquina hnce asf posible un cosido més
exncto, uniforme y reproducible, el uso de varioe tipos de

puntos y tambiéfn el umo de una stutura reforzadg. = « = « w -

Bn una vreslizacién de la prétesis de la invencién
se utiliea el principio de impregnacida y/o recubrimiento

. demorito en la eolicitud deness 1690/76 debide a gque ello ori

ginn un refusree de la memdbrans. Si la membrana bioldigica es
del tipo en que una cara tiene c¢élulas mesoteliales, se pre-
fiere renligar le impregnacidn y/o el recubrimiento por la

otra cers para mantener intactss las células mesvtelinles. «

Is invencidn se refisra tambidn « un método de pro
ducir las prétesiec en cuestifn y el método de la invenoldn
se oarscterisa porque c¢omprends las stapas de Joblar un tro-
z0 pleno ds una meabrana bioldgica a lo largo de wna o nds
lineas ds doblado y de corer la bandam sobre un materisl de
base no bioldgico, plano y flexible, pars forgar una o més
hojas. Dicho coside me gfectde prefersatemente a méquing. -

Ln wembrana bioldgics es preferentemente pericardio
de cerdo, debido a oue puocde adquirirss fdallmente y también
debido a que tisne un empesor adacuado pars oste fin, pero
puede utiligarse cuslquier otra membrana violdgica delgada,

preferantamente con una cara recudierta con células mesote-
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E)l nmaterisl de base dg preferentemente un material
polimérico flexidle, tnl como un poliéster, que estd ventajo
sanonte tejido o tricotado de modo que mos fhcil de coser, -

S5e Durante la produceidn, in membrana ss Jobla 4o mode
que 1o cara lise recubierta de células mire haclia nfuera. He

1. LIa vilvula producida consts de una doble capa de membrana.

2. Existe ua roecubrimiento de célulac en forma de cape super

104 ficial lipa en ambas caras de la vAlvila.: = = « = = = = =

3. F1 borde libre deo la vélvula cardfaea estd constituide por

4. Como se ha mencionade, puede lograres.un rofusreo de 1la
mambrana por impresmacidn y/o racubrimients de 1ln cara

15. rugoes con materiles poliméricoes, smtes Jal doblado. = -

%« Pueds lograrse otro refuergo, por ejemplo por introduccida
de otro material adecundo entre las dos capas antes del do
Wlado, por ejamplo materinles poliméricos, talem ocems po-

liésteres, dinpueston en paralelos = o v o v v e o - o

20. 6. 111 el material de impregnacidén y/o de veoubrimiento »ni el

material de vefuerzo estén en contacte directo con la sangre
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cireulante, ragdn por la cual no ss requiers especislmen=~

te que 1los materiples sean no tromblgenos, w = v o« = = =

Con respecto al doblado, la membrana puede estiray
se et la direchién del plisgue antes o durante la estabilizpg
clén y de la reticulmoidn, conccida en sf, de la membrana
biolégiea con, nor ejemplo, glutaraldenfdo, Esto da varias

1. 98 logra un considorable aumento de la resigfencia de las
morbrans debido a que después de la estabiligacidén me mon
tiene la orientacidn de lus fibrillas, que resulta del eg

timu' W AR WR SE G W M SR P P WP OP B W W AP e G W W N A e

fe Manor tmd&ncu a un alavgamiento posterior sn la direc~
cién de estirado y por 1o tanto de cambio 3¢ la forma de

la'uMHq [P A N SRR R

3. Kayor uniformided entre los materinlem bioldgico y no big
1égico de la v&lvula en cusnto a dilatacidn, « = = = « =

Las prétenis de 1la invencidn son ante todo el deng
minsdo parche de flujo ventricular deracho con vilvula que
we utiliza como techo en unn incisién longitudinal mobrs el
parche de flujo vrocedente del ventriculo dsracho fuera de
la arteria pulmonar en el caeo de estrechamientss en este
punto, donde la vélvula avits que la sangre vualva al ven-

trieulo. W e MR Nn D W G e WM PE W WR AD D W G P OB A% AP W YW W &
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La invencién comprende sdemén prétesin con varias
hojas, ususlmente tres, para substituir 1&3 vilvulas cardis
cas, tales como ls vélvula adrticm, la vAlvula de la arteria
pulmonar y las vilvulas mitral y tricéspide. Tn la producecidn
do las prétesis de vilwulas de tres hojas, las prétesis pue=
den recibir la forma de un tubo, por sjemplo después del do-
blade y de la formacién de las %res hojas, tubo que puede ser
eireular o ds cualquier otra secoldn transversal deseada,
tal como oval o triengular, uniéndose las sonas marginalse

preforentamonte por c0gidoe = = = o m e w v v - - - o -~ -

Espeocialmente an la yroduccidn de prdtesis de vél-
vulas abrticas de la invencién se preficre formar el material
de base a mwodo de un margen de ﬁ.jaé:lﬁn olntiformes estirecho
que s¢ fija, particularmente por goaido a mfguina y opcional
mente por pegado, en la forma de dos cintas, a« oada lads de
una longitud de una meambrann bioldgica dowlads. Ouando se sa
¢s la poreién de Lla membrena que queda dispuesta fuera del
wargen de fijecién, se¢ obtiene una hoja en forma de lengliets.
Por cosido conjunto de tres aé tales hojas m pares, a lo lar
go de una parte de gus mirgenes de fijsoidn, sa obtiene unn
prétesia de vélvule ajrtica sin bastider y flexible con mér
genes de fijaecién flexiblee que, contrariamente a las men-
cionadan prétesis conceidas antariofmenfo. on que las hojas
estfn fijadas a un bastidor, no ¢ntén expucatss a log men~

elonados esfuRrsas MIOTHNLES: = = o w w v & @ * = w w = w -
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BREVE DERCRIPCION DR LOS PLANOS

La invencidn se ilustyra con mayor detalle en los

plmgg’mloﬂcualasg ME NS WE MR AN R e N B Gl MM W Ge AW AR WS MR a

Lag Pige. 1A, 13 y 10 muiestran uns reslisscién de

" un parche de flujo ventiricular derocho con vélwula, esimde

1z Pig. 1A una visgte frontal de 1la prétesis antes de 1a con

formacidn, mostrimdo la Pig. 13 la prétasis sn 1la forma ade
cuada pars la inplantacidn y aiendo la Fig. 10 unae seccidn

tomade por 1a 1i{nea A~A de la rig. ’B’ - ees s e e W

les Fige. 24, 2B y 20 muestran una realiszncidn de
una prétesie 16 vilwula cerdfsca de tres hojas, por ejemplo
parn subsituir le vilvila de la arteric pulsmenar. La Pig.
2A 8 ung vista frontsl de la prétesis antes do la conforma-
cién, la Mg, 2B os una viota en seccién tomads por la linea
B-B d4e 1a Pip. 2A ¥y la Tig. 2 fluetra 1ln prétesie despuds
s 1a confornseidn o modo de tUBO} Yy - w e v m e w e - - w -

las Fige. A, 38 y 3C smestran une realigacién de
une prétesls de vélvula abriica. La Fig. 3A wuentra la forua
cidn de una sola hojs, la Pig. 37 es unn vista en peccidn to
mads por la linen C-C 3o la Pig. 3A y la Fig. 30 muestra la
prétenis acabria, compuassta por las tras hojas ilusiradas an

laTige 0o = v r v v namwmecrsmmwerwnmn o~

M las Figs. 1 A=C e 1lustra el material no bio-
1égico 1 de bawe que, por ejemplo, puede ser un waterial de



S

10.

13,

20.

25

prétesis vascular de polidster tejido. Ia membrama biolézica
2, que por e¢jemplo es pericardio poreine cuya card mesote-
lial mire hacia afuers, se fija por medio de puntos longitu
finales 3 a dicho materigl de base. Le mombrana pe dobla =
10 largo de dos lineas de doblado de mode que forme un plig
gas oon un borde superior librs 5 no deffado. 51 fondo del
pliegue ®a provee de una costura traueversal & y se hs ofaec~
tuado una costura arquosds 7 para formar ls hoja 4, que tis-
ne la forma de un bolsillo. Dezpués de dlches comturss se im
parte a ls prétosis la forma ilustrada en la Pig; 1B, Antes

o despude de oolocar la membrana eobre la baege, o momete a
un tratemiento de estabilizacidn, por ejemplo con glutarale
dehido. 81 oe desea, la membrgma puade preiupregnarss y/o pre
rrecubriree con un material polimérico y pueden preinsertarse
filamentos do refuerzo 4s un material polimérice entre las

dos porciones de la membransa qua forman la hja 4 ===« -~

e vilvula eardisca do tree hojas me ilustra en
las Figs. 24~2G, ea las que se utilisgan los mismos ndmeroe de

referencis aue en las Plgs. 14-1C para log mismow detalles.~

EL material de base es aqui una bands ds wsterial
polimérico tajido de forms més i:im prieta, por e;l,gm;;lo un
material de poliédster (dacron} al cual me coss lu membrana
bioldgica 2 con costuras 3, 6 y 8, despuds de haberln doblado
para formar un pliecguc. Las costuras arqueadss 7 dafinen tres

hojas 4 que tienen bordes superiores 1ibres S5¢ = = = = = ~
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El doblado y el cosido 9 ds la banda 2 1o large
de 1a 1inea 10 para formar un tubo determina una vélwvula de
trew hojas dippuesta dentro del tubo que cons$a asf, hacla
afusra, del material tejido y, hacia adentro, de ls membruna
biolégica. Despuds del cosido se gonfigura el tubo y las ho
jeu se dillatan por medio de herramientss adecusdas, despuds
de 1o owal s realiza un tratamiento de eatabilimacién, por
sjemplo com glutaraldenido. Previamente puede también haber
ss roslizado una estabilizacidén que incluye el tensedo o eg
tirado. También agquf, las vilvulas pusden iampregarsa y/o
recubrirse y/o reforzarse, si so desea, con materisles poli

néricos comd ss ha explicado snterioments, = w « w «w =«

Lag Migs. 3A«30 ilustran une realizacién preferida
de una prétesis de véivula adrtica que tiene una estructura
de tres hojas separadas fijada a un materisl de bame que sir
ve como mavrgen da fijaocién. La Pig. 3A muestra la sembrana
biolérica 2 dablada y preferentemente presptabilizada, con
o1 borde superior 5 no dafado. Sobre este membrans esti co-
8ido ol material de base en forma de una delgada cinte subys
cente 18 y una cinta ruparyacents 19 algo mda gruesa. Luego
se cortm ol exceso de membranz y se obtliens una hoja 4 en

La Pig. 38 s wna vieta en seceién, tomada por la
1fnea C=C do 1a Piz. 3A, que ilustra sl borde supsrior 5 no
dafisfto y lug dos cintam 12§ 10 ~ e c v w e v o oo o=



%o

In 1a Fig. 3C lae tres hojas en forma de lengleta
estén suturadas conjuntamente a pares a lo 1arg6 ds un trozo
de lan cintas 18 dispuestas una contra otra. Las hojas pueden
entoncos dilatarse por medio de herramisntas adecuadas y las
cintas 19 permiten uan suturacidn do la prétoeis para subeti
tuir 1a vflvula defectuosa sin dallar las bojagy = = = = = =

A los efecton consiguientes gs declaran de novedad
y propiedad para Bepafla, sua territorios y plasas de sobera-

nia 1as reivindicncionss que siguon, ~ = v @ o c e w v - = =
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R Iy INDICACTIORTS

1.~ Perfocoionmaientos en las prétesis de vilvulas
cardfacas, caracterizados porgue la prétssis se prepara a
partir de un trozo plano de una membrana bioldgica eatabili-

gada que sa dobla a lo larzo ds ung o xis lfneas ds doblado
¥y se fijs a un material de base no bioldgioo, rlano y flexi-

ble, para formar unp o miep hojag, = = = mw o v e n v o w e«

2.~ Perfeccionanientos segn la reivindicacién 1,
caracterixadoe porque le menbrana se fija por costura, pre-
farentezents Dor costura a Bfcuina,. v w v v e nv w v v e -

3= Terfeccionsmientos segin la reivindicacidn 1 §
2 emcteri@don poraue, teniando la membrana bioldglca (2)
una capa nesotelial en una eara, la membrana se fije de modo
que la ¢ara no masoteliasl mirs hacia el materisl de base, ~

4.~ Perfaccionemientos segin la reivindicmeién 1,
2 & 3, earactorisados porque el material de bass (1, 8, g)
os un material polimérico flexible, prefarentemente un mate

rial tejldo o tricotados ~w v e wwcc e v e re -

S5e~ Perfecolonamientos segin la reivindicacidn 1,
2, 3 6 4, caracterigados porqus la membrans bioldgica (2)
os parioardio de anisal porcino ¢ bHOvino: == w v @« w = w o

6.~ Perfeccionamientos sogin la reivindicaolidn 1,
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2, 3y 4 6 5, caracterizados porque la membrans bioldgice (2)
sa rofuerza por l¢ menos sn la zona que f£orma la hoja u ho-

Jaﬂ(4)o L . T B I )

7.« Parfaccionamientos segin la reiviadicecién 6,
caracterizados poraue €l rafucrzo se provee por impregnacién
¥/0 rocubriniento de la msmbrana bioldglion (2) con un mate-
rigl polimédrico fimioldgicamente compatiblg, = = = « = = « ~

8.~ Parfeocionamientos segin las reivindicacionss
3 ¥ Ty carsetarizados porque la impragnacidn y/o el recubri-

miento se afeotdan desde la cara no mesoteligl: = = = « « =

9.~ Perfocoionamientos pegin la reivindicacidn 6,
T 6 3, caracterizados porque el refuerzo @#g proves por intro
duccidn de un material nolimérice, preferentemente en forma
de fllementos, eutre las 306 capas de membrana bicldgica aue

10+~ Perfeccionamientos segin cuslquiera de las rei
vindicacionesn antariores, caracterizados porqus, por lo menos
on la zona quo forma las hojas -(4)', la membrang se tensa en
la direccidén de doblado antes de la colocacifn sobre el mate

ri&ld@h“e' YD WP M AR WS M MR SR TR Al D B AR B A B U N W W WS S e

11.~ Parfeccionamientos segdn cualquiera de las rei
vindioncionee anteriores, caracterizados. porque la vélvula

se configura on forma de tubo doapuéa_ del -doblado y la formp
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eidn de una o més hojes (4), quedando diepuesto el sje longi-
tudinal de dicho tubo substancialmente perpehdicnlar ale 1f-

nﬂ&dad@blad@- W R MR G s GE s AN R W WS OB W WP W G W G W e R

12.~ Perfaccionsmientos segin las reivindicsoiones
1, 2, 4 5, By 7 u 8, carsoterizados porgue, pars el usd co=
mo nrétasis de vilwule adrtice, la vélvula comprends tres
hojas (4) en forma de 1en¢ﬂeta. cada una de las cusles estéd
formada por doblado de una bande de una membrana bio;6gica
(2) a lo largo de una linea de doblado, fijaoién ;n,umbos la-
2o de un material de base en forma ds ocinta estrecua (10,
19) de un material no biolSgico flexible que sirve de mérge-
nes de fijmoidn, sliminacidn de la porcién de la nexbrane (2)
pituada fuers de loaz mérgenss de fijmoidn (18, 19) y cosido
eonjunto de dichas hojas a pares a 10 largo de una gaﬁto de
los mérgenes (2) de fijacién para formar una vélvule de tres

hajaa. e I R B A R B B A B A g L B el

13+~ Fétodo de produccidn de prétesis de vdivulas
cardfacoe vegin al menos una de las relvindicaciones 1-12, ca=
racterizado porgue comprends las etapss de doblar un trozo pla
no de una membrana bioldgica a 1o lergo de una o més lineass de
doblado y ds coser la banda sobre un materiel de base no bio-
1égico, plano y flexible, para formar wia o més hojas. = - -

14.- fitodo segdn la reivindicacién 13, caracterize-
do porgue, para producir una prétesis de tres hojas segin la
reivindicacién 11, se cosen las zonas margineles para formar
us tubo despuds del doblado y el cosido para la formacidn de
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tres hojae (4), quedando dispuesto el eje longitudingl de di-
cho tudo substancislmente perpendicular £ la linea de doblado.

15.~ Eétodo segln le reivindiocacidn 13, carscterizs-
do porque, pare producir una prétesis de vilvula de sorta se-
£4n 1la reivindicacién 12, se dobla una banda de una membrens

bioldgica (2) a lo largoe de unm lfnea de doblado, se coss un

_margen {18, 19) de fijacién en forma de lengleta de un mate-

rial no bioldgico flexivle en forma de olnta a ambes lados de
1a membrana (2) se olimina la perte en exceso de le membrana
y se cose la hoja (4) en forma de lengleta obtenida junto con
dos hojas producidas de igual msners a 1o largo de ﬁna parte

de loe respectivos mérgenes (8) de fijacién para formar una

16.= "PERFRCCIONAMIRNTOS EXN LAS PROIESIS 22 VALVGLAR

CARDIACAS Y H¥ET0DO DE PRODUCCION CORRESPONDIFNTE": = = = « =

Todo ello conforme se demoribe y reivmdica on ia
presenta mamoria que consia de diecinusve hojas folladas y me=
canografiadas por iuna sola de pue carae y de dos léminas de ai
bujos que la ilustran.

AR"QLGNA. 24 % AYO 1973
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