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DESCRIPCION
Técnicas de uso con valvas de valvulas protésicas
Campo de la invencion

Algunas aplicaciones de la presente invencion se refieren en general a valvulas cardiacas protésicas. Mas
especificamente, algunas aplicaciones de la presente invencién se refieren a técnicas para someter a prueba la
flexibilidad de las valvas protésicas que se van a usar en valvulas cardiacas protésicas.

Antecedentes

Las valvulas cardiacas protésicas pueden construirse con un marco al que se unen las valvas protésicas,
proporcionando las valvas la funcionalidad de la vélvula de retencién al abrirse en respuesta al flujo sanguineo en
una primera direccion y cerrarse en respuesta al flujo sanguineo en una segunda direccién. Para inhibir la fuga
(«regurgitacion») de sangre entre las valvas cerradas en la segunda direccién, es importante que las valvas se
junten bien entre si. El documento US 2012/0300063 A1 describe un sistema para someter a prueba las valvas de
la valvula cardiaca. El sistema incluye un conjunto de soporte de valvas con un poste de soporte para recibir y
soportar una valva que se va a someter a prueba, estando dispuesto el poste en una regién objetivo del conjunto
de soporte. El sistema también tiene un conjunto transmisor que incluye una fuente de luz y esta configurado y
dispuesto para dirigir la luz desde la fuente de luz hacia la regién objetivo. El sistema incluye ademas un conjunto
receptor que tiene un sensor de imagen configurado y dispuesto para detectar una imagen de la region objetivo y
generar informacion de imagen indicativa de la imagen detectada, tal como la caida de una valva.

Resumen de la invencion

Se proporcionan técnicas para determinar uno o mas valores de flexibilidad de una valva de vélvula protésica
cubriendo la valva sobre una barra en una o mas orientaciones, y midiendo coémo de bajo cuelga la valva debajo de
la barra. Esta medicion se realiza elevando la barra y midiendo la elevacién de la barra con respecto a una
referencia. Para algunas aplicaciones, la barra se coloca de manera que la valva que cubre la barra bloquea un haz
de luz, y la barra se eleva entonces hasta que la valva ya no bloquea el haz de luz. El valor de flexibilidad se
determina en respuesta a la elevacion de la barra en la que la valva ya no bloquea el haz de luz.

Las valvulas protésicas se construyen utilizando valvas de valvulas protésicas que tienen valores de flexibilidad
complementarios.

En un aspecto de la invencién, se proporciona un método para determinar la flexibilidad de una valva protésica de
valvula cardiaca, comprendiendo

el método:

colocar la valva a través de una barra y colocar la barra de manera que la valva cubra la

barra y bloquee un haz de luz emitido por una fuente de luz;

mientras la valva permanece cubierta sobre la barra, elevar la barra al menos hasta que la valva deja de
blogquear el haz;

identificar una elevacion, de la barra con respecto al haz, en la que la valva dejé de bloquear el haz;y
en respuesta a la elevacioén identificada, asignar un valor de flexibilidad a la valva.

Por lo tanto, segun una aplicaciéon de la presente invencién, se proporciona un aparato para someter a prueba una
valva protésica de valvula cardiaca, incluyendo el aparato:

un poste vertical, que tiene un eje longitudinal;

una barra horizontal que tiene un eje de barra que se encuentra en un plano de barra vertical, estando configurada
la barra para soportar la valva a lo largo del eje de la barra de manera que la valva cubra la barra;

un actuador lineal, que acopla de forma movil la barra al poste, moviendo el accionamiento del actuador la barra
verticalmente en el plano de la barra;

una fuente de luz, configurada para emitir un haz de luz y orientada para dirigir el haz a través del plano de barra;
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un medidor, configurado para medir la elevacion de la barra por encima del haz; y

un detector, configurado y posicionado para detectar el haz y para generar una sefial de deteccién indicativa de la
deteccién del haz.

En una aplicacién, la barra se extiende lateralmente alejandose del poste.
En una aplicacién, la fuente de luz esta dispuesta lateralmente con respecto al poste.
En una aplicacién, la fuente de luz esta orientada para dirigir el haz horizontalmente a través del plano de barra.

En una aplicacién, el acoplamiento, mediante el actuador, de la barra al poste es tal que el movimiento de la barra
verticalmente en el plano de la barra incluye mover la barra verticalmente a través del haz.

En una aplicacién, la fuente de luz incluye un laser y el haz de luz incluye un haz de laser.

En una aplicacién, el aparato incluye ademas una plataforma que tiene una superficie, la plataforma se acopla al
poste de manera que el plano de la barra se cruza con la plataforma, moviendo el accionamiento del actuador la
barra verticalmente, en el plano de la barra, con respecto a la plataforma.

En una aplicacién, la fuente de luz se acopla de manera ajustable a la plataforma, de manera que una distancia entre
el haz de luz y la superficie se puede ajustar ajustando una posicién de la fuente de luz con respecto a la plataforma.

En una aplicacion, la barra tiene una posicién inicial con respecto a la plataforma, en la que la valva se puede
colocar a través de la barra y en contacto con la superficie.

En una aplicacién, en la posicion inicial, la barra esta dispuesta por debajo de la superficie.

En una aplicacion, la plataforma tiene una guia que define un contorno de guia que (i} corresponde a un contorno de
valva de la valva, y (ii) tiene una posicién de contorno de guia y una orientacién de contorno de guia que indican,
respectivamente, una posicién de contorno de valva y una orientacion de contorno de valva en la que debe colocarse
la valva cuando la valva se coloca al otro lado de la barra y en contacto con la superficie.

En una aplicacién, la plataforma se acopla al poste de manera que el plano de la barra divide en dos el contorno de la guia.

En una aplicacién, la plataforma se acopla al poste de manera que el plano de la barra divide en dos simétricamente
el contorno de la guia.

En una aplicacién:

la plataforma es una primera plataforma,

la guia es una primera guia,

el contorno de la guia es un primer contorno de la guia,

el aparato incluye ademas un acoplamiento,

la primera plataforma se puede acoplar de manera extraible al poste mediante el acoplamiento

cuando la primera plataforma se acopla al poste mediante el acoplamiento, el plano de barra divide en dos el primer
contorno de la guia en un primer angulo,

el aparato incluye ademas una segunda plataforma que tiene una segunda guia que define un segundo contorno
de guia que corresponde al contorno de valva de la valva,

la segunda plataforma se puede acoplar de manera extraible al poste mediante el acoplamiento, y

cuando la segunda plataforma se acopla al poste mediante el acoplamiento, el plano de la barra divide en dos el
segundo contorno de la guia en un segundo angulo.

En una aplicacién:
la guia es una primera guia,

el contorno de guia es un primer contorno de guia,
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la plataforma tiene una segunda guia que define un segundo contorno de guia que corresponde al contorno de
valva de la valva,

el aparato tiene un primer estado de guia en el que el plano de barra divide en dos el primer contorno de guia,

el aparato tiene un segundo estado de guia en el que el plano de barra divide en dos el segundo contorno de guia, y
el aparato incluye ademas un acoplamiento mediante el cual la plataforma se acopla de forma movil al poste, de
manera que el movimiento de la plataforma con respecto al poste hace que el aparato pase del primer estado de

guia al segundo estado de guia.

En una aplicacién, en el primer estado de guia, el plano de barra biseca el primer contorno de guia en un primer angulo,
y en el segundo estado de guia, el plano de barra divide en dos el segundo contorno de guia en un segundo angulo.

En una aplicacion, en el primer estado de guia, el plano de barra biseca simétricamente el primer contorno de guia,
pero en el segundo estado de guia, el plano de barra divide en dos asimétricamente el segundo contorno de guia.

En una aplicacion, el acoplamiento es un acoplamiento giratorio, y la rotacién de la plataforma con respecto al poste
mediante el acoplamiento giratorio hace que el aparato pase del primer estado de guia al segundo estado de guia.

En una aplicacion, la plataforma define un hueco longitudinal que se encuentra en el plano de la barra, y la barra,
en su posicién inicial, esta dispuesta en el hueco.

En una aplicacién, el aparato incluye ademas un elemento de sujecién, acoplado de forma mévil a la barra y
configurado para sujetar la valva a la barra.

En una aplicacion, el elemento de sujecién incluye una varilla, paralela a la barra, y configurada para sujetar la
valva contra la barra a lo largo del eje de la barra.

En una aplicacién, el aparato incluye ademas un resorte que proporciona una fuerza de sujecién al elemento de sujecién.

Se proporciona ademas, segun una aplicaciéon de la presente invencién, un aparato para someter a prueba una
valva protésica de valvula cardiaca, incluyendo el aparato:

una barra que tiene un eje de barra, estando configurada la barra para soportar la valva a lo largo del eje de barra
de manera que la valva cubra la barra;

una fuente de luz, configurada para emitir un haz de luz;
un detector, configurado para detectar el haz y para generar una sefial de deteccion indicativa de la deteccion del haz;

un actuador lineal, que acopla de forma movil la barra a la fuente de luz, moviendo el accionamiento del actuador
la barra con respecto al haz;

un medidor, configurado para medir una elevacion de la barra por encima del haz, cambiando la elevacion con el
movimiento de la barra por el actuador;

una pantalla, y

un sistema de circuitos, conectado eléctricamente al detector, al medidor y a la pantalla, y configurado:
para recibir, desde el medidor, la elevacién medida,

recibir la sefial de deteccion del detector, y

en respuesta a la sefial de deteccion, hacer que la pantalla muestre la elevaciéon que se midié cuando el sistema
de circuitos recibi6 la sefial de deteccion.

En una aplicacién, el actuador lineal esta configurado de tal manera que el accionamiento del actuador mueve la
barra a través del haz.

En una aplicacion, el medidor estd configurado para medir continuamente la elevacion y el sistema de circuitos esta
configurado para recibir continuamente la elevacion medida.

En una aplicacién, el sistema de circuitos esta configurado para:
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mientras el sistema de circuitos no reciba la sefial de deteccion, accionar continuamente la pantalla para mostrar la
elevacién medida de forma continua, y

en respuesta a la sefial de deteccién, mantener, en la pantalla, la elevacién que se midié en el momento en que el
sistema de circuitos recibié la sefial de deteccién.

Se proporciona ademas, segun una aplicacion de la presente invencion, un método para determinar la flexibilidad
de una valva protésica de valvula cardiaca, incluyendo el método:

colocar |a valva sobre una barra y colocar la barra de manera que la valva cubra la barra y bloquee un haz de luz
emitido por una fuente de luz;

mientras la valva permanece cubierta sobre la barra, elevar la barra al menos hasta que la valva deje de bloquear el haz;
identificar una elevacion, de la barra con respecto al haz, en la que la valva dejé de bloquear el haz;y
en respuesta a la elevacioén identificada, asignar un valor de flexibilidad a la valva.

En una aplicacion, elevar la barra al menos hasta que la valva deje de bloquear el haz incluye mover la barra a
través del haz.

En una aplicacién, la barra se acopla de forma mévil a un poste mediante un actuador lineal, y la elevacion de la
barra incluye el accionamiento del actuador lineal.

En una aplicacién, la fuente de luz es un laser y el haz de luz es un rayo laser, y:

colocar la barra de manera que la valva bloquee el haz de luz incluye colocar la barra de manera que la valva
bloquee el haz de laser; y

elevar la barra al menos hasta que la valva deje de bloquear el haz incluye elevar la barra al menos hasta que la
valva deje de bloquear el haz de laser.

En una aplicacién, el método incluye ademas sujetar la valva a la barra.

En una aplicacién, la determinacién de la flexibilidad de la valva incluye determinar la flexibilidad de una primera
valva, y el método incluye ademas:

determinar la flexibilidad de una segunda valva protésica de valvula cardiaca;

identificar que la flexibilidad de la primera valva y la flexibilidad de la segunda valva estan dentro de un umbral de
diferencia de flexibilidad entre si; y

en respuesta a la identificaciéon, ensamblar una valvula cardiaca protésica uniendo la primera valva y la segunda
valva a un marco.

En una aplicacién:

colocar la barra de manera que la valva bloquee el haz incluye colocar la barra de manera que la valva impida que
el haz llegue a un detector configurado para detectar el haz,

elevar la barra al menos hasta que la valva deje de bloquear el haz incluye elevar la barra al menos hasta que el
detector detecte el haz, e

identificar la elevacién incluye identificar la elevacion, desde el haz, a la que estaba dispuesta la barra cuando el
detector detecté el haz.

En una aplicacién, colocar la valva a través de la barra incluye colocar la valva sobre una superficie de una plataforma.

En una aplicacion, elevar la barra al menos hasta que la valva deje de bloquear el haz incluye elevar la barra al
menos hasta que se forme un hueco entre la valva y la plataforma, y el haz pase a través del hueco.

En una aplicacién, el método incluye ademas, antes de elevar la barra, ajustar la distancia entre el haz y la superficie
ajustando la posicién de la fuente de luz con respecto a la plataforma.
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En una aplicacién, colocar la valva en la superficie de la plataforma incluye colocar la valva en la superficie de la
plataforma mientras la barra esta dispuesta por debajo de la superficie de la plataforma.

En una aplicacion, colocar la valva a través de la barra incluye colocar la valva a través de la barra en una primera
orientacion de la valva con respecto a la barra, la elevacién es una primera elevacion, y asignar el valor de
flexibilidad a la valva incluye asignar un primer valor de flexibilidad a la valva, y el método incluye ademas:

colocar la valva a través de la barra en una segunda orientacion de la valva con respecto a la barra, y colocar la
barra de manera que la valva cubra la barra en la segunda orientacion y bloquee el haz;

mientras |la valva permanece cubierta sobre la barra en la segunda orientacion, elevar la barra al menos hasta que
la valva deje de bloquear el haz;

identificar una segunda elevacion de la barra con respecto al haz, en la que la valva en la segunda orientacién dej6
de bloquear el haz;y

en respuesta a la segunda elevacién identificada, asignar un segundo valor de flexibilidad a la valva.

En una aplicacion, en la primera orientacion, la valva se cubre simétricamente sobre la barra, y en la segunda
orientacion, la valva se cubre asimétricamente sobre la barra.

En una aplicacion, colocar la valva a través de la barra en la primera orientacion incluye colocar la valva dentro de
una primera guia definida por una superficie de una plataforma, y colocar la valva a través de la barra en la segunda
orientacion incluye colocar la valva dentro de una segunda guia definida por la superficie de la plataforma.

En una aplicacién:

colocar la valva a través de la barra en la primera orientacién incluye colocar la valva dentro de la primera guia
mientras la primera guia esta alineada con la barra;

colocar la valva a través de la barra en la segunda orientacién incluye colocar la valva dentro de la segunda guia
mientras la segunda guia esta alineada con la barra; y

el método incluye ademas, antes de colocar la valva a través de la barra en la segunda orientacion, alinear la
segunda guia con la barra haciendo girar la plataforma con respecto a la barra.

Se proporciona ademas, segun una aplicaciéon de la presente invencién, un aparato para someter a prueba una
valva protésica de valvula cardiaca, incluyendo el aparato:

una plataforma que tiene una superficie;
una barra:
acoplada de forma movil a la plataforma,

con una posicion inicial con respecto a la plataforma, en la que la valva se puede colocar a través de la barra y en
contacto con la superficie, y

que puede moverse fuera de la posicion inicial y alejandose de la superficie, para levantar la valva y separarla de la superficie;
un medidor, acoplado a la plataforma y la barra, y configurado para medir una elevacion entre la barra y la plataforma; y

un sensor, configurado para detectar un hueco entre la valva y la superficie, y para generar una sefial de deteccion
indicativa de la deteccién del hueco.

En una aplicacion, la sefial de deteccion es una sefial de audio y el sensor esta configurado para generar la sefial de audio.
En una aplicacién, la sefial de deteccion es una sefial visual y el sensor esta configurado para generar la sefial visual.
En una aplicacion, el medidor esta configurado para medir una diferencia de elevacién entre (i) una elevacion actual
entre la barra y la plataforma, y (ii) una elevacion de la posicién inicial entre la barra y la plataforma cuando la barra
esta en la posicién inicial.

En una aplicacién, la plataforma tiene una forma tal que la superficie es una superficie horizontal, la barra es una barra

horizontal, el aparato incluye ademas un poste vertical que se acopla a la plataforma y se extiende hacia arriba desde ella,
y la barra se acopla de forma moévil a la plataforma al estar acoplada al poste y se desliza verticalmente a lo largo del poste.
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En una aplicacién, el sensor:

incluye al menos un electrodo colocado en la plataforma para estar en contacto con la valva,

esta configurado para detectar el contacto eléctrico entre la valva y el electrodo, y

esta configurado para detectar el hueco detectando una reduccién en el contacto eléctrico.

En una aplicacion, el aparato incluye ademas un controlador y:

el controlador incluye:

una pantalla; y

un sistema de circuitos que interactla con la pantalla, el medidor y el sensor, y

el sistema de circuitos, al recibir la sefial de deteccién, acciona la pantalla para mostrar la elevacién.

En una aplicacién, el sistema de circuitos acciona el medidor para medir la elevacion al recibir la sefial de deteccion.

En una aplicacién, el medidor esta configurado para generar una sefial de elevacién indicativa de la elevaciéon medida,
y el aparato incluye ademas un controlador, incluyendo el controlador un sistema de circuitos configurado para:

recibir la sefial de deteccién y la sefial de elevacion, y

en respuesta a la sefial de deteccién y a la sefial de elevacion, proporcionar una salida indicativa de una elevacion,
entre la barra y la plataforma, en la que se detecta el hueco.

En una aplicacion, el sistema de circuitos esta configurado para, en respuesta a la sefial de deteccion, accionar el
medidor para generar la sefial de elevacion.

En una aplicacién, el medidor esta configurado para generar la sefial de elevacion independientemente de la
recepcién de la sefial de deteccién por parte del sistema de circuitos.

En una aplicacién, el aparato incluye ademas una pantalla y:

el sistema de circuitos esta configurado para accionar la pantalla para mostrar la elevacion independientemente de
la recepcion de la sefial de deteccién por parte del sistema de circuitos, y

el sistema de circuitos esta configurado para proporcionar la salida manteniendo, en la pantalla, la elevacién que
se midié en el momento en que el sistema de circuitos recibié la sefial de deteccion.

En una aplicacién, el sensor incluye:

un laser, configurado para emitir un haz de laser y posicionado para dirigir el haz de laser de modo que pase a
través de la superficie; y

un detector, configurado para detectar que el haz de laser ha pasado a través de la superficie.

En una aplicacién, el laser se coloca para dirigir el haz de laser de modo que pase a través de la superficie a 2 mm
de la superficie.

En una aplicacién, el laser se coloca para dirigir el haz de laser de modo que pase a través de la superficie entre
0,4y 0,6 mm de la superficie.

En una aplicacién:

la plataforma tiene una forma tal que la superficie es una superficie horizontal,
la barra es una barra horizontal,

el laser esta posicionado para dirigir el rayo laser horizontalmente,

el aparato incluye ademas un poste vertical que se acopla y se extiende hacia arriba desde la plataforma, y
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la barra se acopla de forma mévil a la plataforma al estar acoplada al poste y se desliza verticalmente a lo largo del poste.
En una aplicacién, el deslizamiento de la barra verticalmente a lo largo del poste mueve la barra a través del rayo laser.
En una aplicacion, el haz de laser es ortogonal a la barra.

En una aplicacion, la plataforma define una guia que indica una orientacion en la que se va a colocar la valva sobre
la superficie.

En una aplicacion, la valva tiene un tamafio y una forma, y la guia tiene un tamafio y una forma que coinciden con
el tamafio y la forma de la valva.

En una aplicaciéon, la guia es una marca en la superficie.
En una aplicacion, la guia es una depresion en la superficie.

En una aplicacién, la guia es una primera guia, la orientacién es una primera orientacién y la plataforma define
ademas una segunda guia que indica una segunda orientacién que es diferente a la primera orientacion.

En una aplicacién, la plataforma se puede mover entre un estado de primera guia y un estado de segunda guia, de
manera que:

en el estado de primera guia, la primera guia estd en una ubicacién con respecto al sensor y esta en la primera
orientacion, y

en el estado de segunda guia, la segunda guia esta en la ubicacién de la segunda orientacion.
En una aplicacién, la segunda orientacion es ortogonal a la primera orientacién.
Breve descripcion de los dibujos

Las Figuras 1, 2A-E y 3 son ilustraciones esquematicas de un sistema para someter a prueba valvas de valvula
cardiaca protésica, segln algunas aplicaciones de la invencion.

Descripcion detallada de las realizaciones

Se hace referencia a las Figuras 1, 2A-E y 3, que son ilustraciones esquematicas de un sistema 20 para someter a prueba
una valva de valvula cardiaca protésica 10, segun algunas aplicaciones de la invenciéon. La Figura 1 muestra el sistema
20 solo, y las Figuras 2A-E muestran el sistema que se utiliza para someter a prueba la valva 10, segin algunas
aplicaciones de la invencién. Las valvas 10 de valvula cardiaca protésica se cortan tipicamente de tejido animal tal como
pericardio bovino, cuya flexibilidad varia naturalmente entre animales, e incluso entre regiones del tejido dentro del mismo
animal. Tipicamente, el sistema 20 se utiliza para determinar la flexibilidad de las valvas 10. Por ejemplo, el sistema
puede usarse para determinar uno o mas valores de flexibilidad de la valva. La valva puede clasificarse segun los uno o
mas valores de flexibilidad. Los inventores plantean la hipétesis de que dicha categorizacion facilita la construccién de
vélvulas protésicas que comprenden dichas valvas para reducir o eliminar la regurgitaciéon de sangre entre las valvas
protésicas de la véalvula protésica. Por ejemplo, para una valvula protésica individual, las valvas protésicas se
seleccionarian con valores de flexibilidad similares o de otro modo complementarios entre si.

El sistema 20 comprende una barra horizontal 22, un sensor 23 y un medidor 28. El sensor 23 tipicamente
comprende una fuente de luz 24 y un detector 26. La barra 22 tiene un eje de barra ax1 que se encuentra en un
plano de barra 30. La barra 22 es movil con respecto a la fuente de luz 24, y el plano de barra 30 se define por el
movimiento del eje ax1 cuando se mueve la barra 22, como se describe a continuacién. Tipicamente, la barra 22
se puede mover verticalmente, por lo que el plano de barra 30 es tipicamente un plano vertical, como se muestra.
La barra 22 esta configurada para soportar, a lo largo del eje de barra ax1, la valva que se esta probando de modo
que la valva cubra la barra. Esta cobertura es visible en las Figuras 2D-E.

La fuente de luz 24 esta configurada para emitir un haz 32 de luz y esta orientada para dirigir el haz a través del plano
de barra 30. Cabe sefialar que, en este contexto, el término “luz” (incluso en la memoria descriptiva y las
reivindicaciones) incluye frecuencias que son invisibles para el ojo humano, pero que estan bloqueadas por la valva
10. Tipicamente, la fuente de luz 24 es un laser, configurado para emitir un rayo laser.

El detector 26 esta configurado y posicionado para detectar el haz 32, y esta configurado para generar una sefial de
deteccién indicativa de la deteccién del haz. Por ejemplo, el detector 26 puede estar directamente opuesto a la fuente
de luz 24, frente a la fuente de luz. Alternativamente, y como se muestra, el sistema 20 puede comprender un reflector
36 que refleja el haz 32 hacia el detector 26, por ejemplo, para facilitar un posicionamiento mas conveniente del
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detector 26. Para algunas aplicaciones, y como se muestra, la fuente de luz 24 y el detector 26 estan integrados dentro
de un alojamiento 34, y el reflector 36 refleja el haz 32 de vuelta hacia el alojamiento desde el cual se originé el haz.

El medidor 28 esta configurado para medir una distancia entre la barra 22 y el haz 32 (por ejemplo, una elevacién de la
barra 22 por encima del haz 32). Cabe sefialar que en esta solicitud de patente, incluso en la memoria descriptiva y las
reivindicaciones, esto incluye medir una distancia que es indicativa de la elevacion de la barra por encima del haz, por
ejemplo, sin medir directamente la distancia especifica entre la barra y el haz. Por ejemplo, si hay una distancia fija entre
el haz 32 y otro elemento del sistema 20, el medidor 28 puede medir la distancia entre la barra 22 y el otro elemento.

La barra 22 es movil con respecto a la fuente de luz 24 y el haz 32, definiendo el movimiento de la barra el plano
de barra 30. Tipicamente, esto se logra acoplando la barra 22 de manera movil a un poste (por ejemplo, un poste
vertical) 38, al que se acopla la fuente de luz 24 (por ejemplo, acoplada de manera fija). Para algunas aplicaciones,
esto se logra acoplando la barra 22 al poste 38 mediante un actuador lineal 40, cuyo accionamiento mueve la barra
con respecto al poste y dentro del plano de la barra 30. El actuador 40 puede ser mecanico, electrénico o de
cualquier tipo adecuado. El poste 38 tiene un eje longitudinal ax2.

Por lo tanto, segun algunas aplicaciones de la invencién, se proporciona un aparato para someter a prueba una
valva protésica de valvula cardiaca, comprendiendo el aparato:

un poste vertical, que tiene un eje longitudinal;

una barra horizontal que tiene un eje de barra que se encuentra en un plano de barra vertical, estando configurada
la barra para soportar la valva a lo largo del eje de la barra de manera que la valva cubra la barra;

un actuador lineal, que acopla de forma movil la barra al poste, moviendo el accionamiento del actuador la barra
verticalmente en el plano de la barra;

una fuente de luz, configurada para emitir un haz de luz y orientada para dirigir el haz a través del plano de barra;
un medidor, configurado para medir la elevacion de la barra por encima del haz; y

un detector, configurado y posicionado para detectar el haz y para generar una sefial de deteccién indicativa de la
deteccién del haz.

Para algunas aplicaciones, y como se muestra, la barra 22 se extiende lateralmente alejandose del poste 38 (por ejemplo,
de manera que el poste se encuentra en el plano de la barra 30). Para algunas aplicaciones, y como se muestra, la fuente
de luz 24 esta dispuesta lateralmente desde el poste 38. Tipicamente, la fuente de luz 24 esté orientada para dirigir €l
haz 32 a través del plano de barra horizontalmente (por ejemplo, de manera que el haz sea perpendicular al plano de
barra). Para algunas aplicaciones, el movimiento de la barra 22 en el plano de la barra, descrito anteriormente, incluye el
movimiento de la barra a través de (por ejemplo, verticalmente a través de) el haz 32. Es decir, para algunas aplicaciones,
la barra 22 esta acoplada al poste 38 de manera que la barra se puede mover, dentro del plano de la barra, a través de
(por ejemplo, verticalmente a través de) el haz. Debe observarse que, en la practica, la valva 10 puede impedir que el
haz 32 llegue a la barra 22 a medida que la barra se mueve a través del haz.

Una descripcién breve y general del uso del sistema 20 es la siguiente: La valva 10 se coloca a través de la barra 22, y
la barra se coloca de manera que la valva cubra la barra y bloquee el haz 32 (Figuras 2B-D). Mientras la valva 10
permanece cubierta sobre la barra 22, la barra se eleva al menos hasta que la valva deja de bloquear el haz (Figura 2E).
Se identifica una elevacion de la barra con respecto al haz en la que la valva dejé de bloquear el haz y, en respuesta a la
elevacion identificada, se asigna un valor de flexibilidad a la valva. Los inventores plantean la hipétesis de que una valva
que sea mas flexible alrededor del plano de la barra cubrira con una mayor pendiente y, por lo tanto, mas abajo, desde
la barra 22, lo que requerira una elevacidn mas alta por encima del haz 32 antes de que la valva deje de bloquear el haz.

Para algunas aplicaciones, y como se muestra, el sistema 20 comprende una plataforma 60 que tiene una superficie
62 (por ejemplo, una superficie superior que es tipicamente horizontal). El plano de barra 30 intersecta la plataforma
60, y el movimiento de la barra 22 (por ejemplo, a través del accionamiento del accionador 40) es con respecto a la
plataforma. La barra 22 tiene una posicién inicial en la que la valva 10 se puede colocar a través de la barra y en
contacto con la superficie. Para algunas aplicaciones, en la posicidn inicial, la barra 22 esta dispuesta al menos
parcialmente (por ejemplo, completamente) debajo de la superficie, como se muestra en la Figura 2A.

Tipicamente, las valvas 10 que se van a someter a prueba usando el sistema 20 se cortan de un tejido animal tal como
pericardio bovino. Ademas, tipicamente, las valvas 10 se cortan de modo que tengan una forma y un tamafio constantes,
definiendo la forma y el tamafio un contorno de valva. Para algunas aplicaciones, la plataforma 60 tiene una guia 64 que
define un contorno de guia 65 que corresponde al contorno de la valva. El contorno de guia 65 tiene una posicién de
contorno de guia y una orientacién de contorno de guia que indican la posicién y orientacion en la que la valva 10 se
colocara a través de la barra y en contacto con la superficie. El plano de barra 30 divide en dos el contorno de guia 65.
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Para algunas aplicaciones, el sistema 20 tiene una pluralidad de guias 64, por ejemplo, que comprenden una
primera guia 64a, una segunda guia 64b y una tercera guia 64c, donde cada una de las guias define un contorno
de guia respectivo 65a, 65b y 65¢. El sistema 20 tiene un estado de guia respectivo en el que el plano de barra 30
divide en dos una guia respectiva 64 (por ejemplo, el contorno de guia 65 del mismo). Por ejemplo, el sistema 20
puede tener un primer estado de guia en el que el plano de barra 30 divide en dos la guia 64a, un segundo estado
de guia en el que el plano de barra divide en dos la guia 64b y un tercer estado de guia en el que el plano de barra
divide en dos la guia 64c¢. En su respectivo estado de guia, cada guia 64 es dividida en dos por el plano de barra
30 en un angulo diferente. Tipicamente, el plano de barra 30 divide en dos al menos una de las guias simétricamente
cuando el sistema 20 esta en el estado de guia correspondiente, y divide en dos al menos una de las otras guias
asimétricamente cuando el sistema esta en el estado de guia que corresponde a esa guia.

Para algunas de estas aplicaciones, y como se muestra, la plataforma 60 define la pluralidad de guias 64, y se acopla de
forma mévil (por ejemplo, de forma giratoria) al poste 38 a través de un acoplamiento 70. El sistema 20 realiza la transicién
entre sus estados de guia a través del movimiento (por ejemplo, rotacion) de la plataforma 60, alineando el movimiento
las respectivas guias 64 con el plano de barra 30. La Figura 2A muestra el sistema 20 en un primer estado de guia, en el
que el plano de barra 30 divide en dos la primera guia 64a (por ejemplo, el primer contorno de guia 65a) simétricamente.
La Figura 3 muestra el sistema 20 en un segundo estado de guia, después de la rotacion de la plataforma 60, en el que
el plano de barra 30 divide en dos la segunda guia 64b (por ejemplo, el segundo contorno de guia 65b) asimétricamente.

Alternativamente, el sistema 20 comprende mas de una plataforma 60, definiendo cada plataforma una guia
respectiva y pudiéndose acoplar de forma extraible a un acoplamiento (por ejemplo, se puede acoplar al poste 38
a través del acoplamiento). Para tales aplicaciones, cada estado de guia se logra acoplando la plataforma
correspondiente al acoplamiento.

Como se ha descrito anteriormente, para algunas aplicaciones, en la posicion inicial, la barra 22 esta dispuesta al
menos parcialmente (por ejemplo, completamente) debajo de la superficie. Para lograr esto, la plataforma 60
tipicamente define un hueco longitudinal 66 que se encuentra en el plano de barra 30. Cuando la barra 22 esta en
su posicion inicial, se coloca en el hueco 66. El hueco 66 se muestra como una ranura en la plataforma 60, pero
alternativamente puede ser una ranura cortada a través de la plataforma. Independientemente de si la plataforma
60 define el hueco 66, la posicién inicial de la barra 22 puede ser tal que la colocacién de la valva 10 a través de la
barra coloque la valva en contacto con la barra. Alternativamente, la posicion inicial de la barra 22 (facilitada por la
profundidad del hueco 66) puede ser tal que la valva se extienda por el hueco pero en realidad no toque la barra.
En este contexto, la valva que se “coloca a través de la barra” incluye dicha configuracién.

Para aplicaciones en las que el sistema 20 tiene mas de una guia 64 (por ejemplo, aplicaciones en las que la
plataforma 60 define mas de una guia), cada guia tipicamente tiene un hueco 66 correspondiente alineado
adecuadamente con el contorno de guia 65 correspondiente. Por ejemplo, y como se muestra, la plataforma 60
puede definir un hueco 66a, un hueco 66b y un hueco 66¢. La transicion del sistema a un estado de guia dado
alinea el hueco 66 correspondiente con el plano de barra 30.

Para algunas aplicaciones, y como se muestra, cada contorno de guia 65 esta definido por un borde 68 que facilita la
colocacion correcta de la valva 10, por ejemplo, al inhibir al menos parcialmente el movimiento de la valva. Para
algunas de estas aplicaciones, y como se muestra, la plataforma 60 define cada guia 64 como una depresion, siendo
el borde 68 el limite de la depresion. Alternativamente, el contorno de guia 65 puede ser simplemente una marca.

Para algunas aplicaciones, la fuente de luz 24 esta acoplada de forma ajustable a la plataforma 60, de modo que una
distancia entre el haz de luz y la superficie es ajustable ajustando una posicién de la fuente de luz con respecto a la
plataforma. Para algunas aplicaciones, la fuente de luz 24 se coloca (0 se puede colocar mediante ajuste) de modo que el
haz 32 pase a través de la superficie 62 dentro de 2 mm de la superficie, por ejemplo, 0,1-1,5 mm (tal como 0,1-1 mm, por
ejemplo, 0,1-0,5 mm, o tal como 0,4-1,5 mm, por ejemplo, 0,4-1 mm, tal como 0,4-0,6 mm, tal como aproximadamente
0,46 mm) de la superficie. Para algunas aplicaciones, la fuente de luz 24 se coloca de manera que el haz 32 en efecto roce
la superficie 62. Para tales aplicaciones, el sistema 20 esta configurado, por lo tanto, para detectar un hueco entre la valva
10y la superficie 62, y se utiliza para determinar la distancia (por ejemplo, elevacion) entre la barra 22 y la plataforma 60 en
la que se forma el hueco. Por lo tanto, para tales aplicaciones, se proporciona un aparato que comprende:

una plataforma que tiene una superficie;

una barra:

acoplada de forma movil a la plataforma,

que tiene una posicion inicial con respecto a la plataforma, en la que la valva

se puede colocar a través de la barra y en contacto con la superficie, y se puede mover fuera de la posicién inicial
y lejos de la superficie, para levantar la valva de la superficie;
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un medidor, acoplado a la plataforma y la barra, y configurado para medir una distancia entre la barra y la plataforma; y

un sensor, configurado para detectar un hueco entre la valva y la superficie, y para generar una sefial de deteccion
indicativa de la deteccién del hueco.

Para algunas aplicaciones, la deteccién del hueco se logra a través de medios distintos a la deteccion del desbloqueo de
un haz de luz. Por ejemplo, en lugar de la fuente de luz 24 y el detector 26, el sensor 23 puede comprender al menos un
electrodo colocado en la plataforma 60 de modo que el electrodo esté en contacto con la valva 10 cuando la valva se
coloca a través de la barra y en contacto con la plataforma. A través del electrodo, el sensor detecta el contacto eléctrico
entre la valva y el electrodo, y detecta el hueco al detectar una reduccion en (por ejemplo, pérdida de) el contacto eléctrico.

La Figura 2A muestra el sistema 20, en un primer estado de guia, con la barra 22 en su posicién inicial. La barra 22
esta dispuesta en el hueco 66 y estéd completamente debajo de la superficie 62 de la plataforma 60. La valva 10 se
coloca dentro del contorno de guia 65a de la guia 64a, colocando asi la valva a través de la barra 22 (Figura 2B).

Para algunas aplicaciones, y como se muestra, el sistema 20 comprende ademas un elemento de sujecion 72,
acoplado de forma mévil a la barra 22, y configurado para sujetar la valva 10 a la barra. La Figura 2C muestra una
etapa en la que el elemento de sujecion se mueve hacia la barra para sujetar la valva a la barra, para evitar que la
valva se deslice fuera de la barra cuando la barra esta elevada. Como se muestra, el elemento de sujecion puede
comprender una varilla, paralela a la barra, y configurada para sujetar la valva contra la barra a lo largo del eje de
la barra ax1. Para algunas aplicaciones, el sistema 20 comprende un resorte que proporciona una fuerza de sujecion
al elemento 72, teniendo la fuerza de sujecién una magnitud lo suficientemente grande como para asegurar la valva
10, pero lo suficientemente pequefia como para evitar dafiar la valva.

La barra 22 se coloca de manera que la valva 10 cubra la barra y bloguee el haz 32. Para algunas aplicaciones, en
la posicién inicial de la barra 22, la barra se coloca de esta manera. Alternativamente, y como se muestra en la
Figura 2D, la barra 22 se coloca de esta manera elevando la barra.

Mientras que la valva 10 permanece cubierta sobre la barra 22, la barra se eleva al menos hasta que la valva deja de
bloquear el haz 32 (Figura 2E). El detector 26 detecta el haz 32 y genera en respuesta una sefial de deteccion,
indicativa de la deteccion del haz. Para algunas aplicaciones, la sefial de deteccion es una sefial de audio. Para
algunas aplicaciones, la sefial de deteccién es una sefial visual.

Para algunas aplicaciones, el operador deja de elevar la barra 22 (por ejemplo, accionando el actuador 40) al percibir la
sefial de deteccion, lee la elevacién medida por el medidor 28 y asigna en respuesta un valor de flexibilidad a la valva.

Para algunas aplicaciones, el sistema 20 estd al menos parcialmente automatizado, por ejemplo, acoplando
electronicamente el sensor 23 al medidor 28. Esto esta representado por un cable 86 que conecta el alojamiento
34 al controlador 80, pero debe entenderse que el alcance de la invencién incluye otros medios, tanto cableados
como inalambricos, para acoplar electronicamente el sensor al controlador. Por ejemplo, el sistema 20 puede
comprender un controlador 80 que comprende una pantalla 82 y un sistema de circuitos 84 que interactian con la
pantalla, el medidor 28 y el sensor 23 (por ejemplo, el detector 26 del mismo). El controlador 80 (por ejemplo, el
sistema de circuitos 84) esta configurado para recibir la sefial de deteccion y para activar de forma sensible la
pantalla 82 para mostrar la elevacion de la barra 22, con respecto al haz 32, en el que se detect6 el haz.

Por ejemplo, el medidor 28 puede medir continuamente (o repetidamente) la elevacion de la barra 22 con respecto al
haz 32, por ejemplo, proporcionando continuamente una sefial de elevacion. Tras la recepcion de la sefial de
deteccion, el controlador 80 (por ejemplo, el sistema de circuitos 84) acciona la pantalla 82 para mostrar la elevaciéon
a la que se detectd el haz (es decir, la elevacion medida en el momento en que el controlador recibié la sefial de
deteccién), y continda mostrando esa elevacion incluso si la barra 22 se mueve mas. Alternativamente, el medidor 28
solo puede medir la elevacion en respuesta a la sefial de deteccién (por ejemplo, el controlador 80 puede configurarse
para, en respuesta a la recepcién de la sefial de deteccién, accionar el medidor 28 para medir la elevacion).

Por lo tanto, se proporciona, segun algunas aplicaciones de la invencién, un aparato que comprende:

una barra que tiene un eje de barra, estando configurada la barra para soportar una valva de valvula cardiaca
protésica a lo largo del eje de la barra de modo que la valva cubra la barra;

una fuente de luz, configurada para emitir un haz de luz;
un detector, configurado para detectar el haz y para generar una sefial de deteccion indicativa de la deteccion del haz;

un actuador lineal, que acopla de forma movil la barra a la fuente de luz, moviendo el accionamiento del actuador
la barra con respecto al haz;
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un medidor, configurado para medir una elevacion de la barra por encima del haz, cambiando la elevacion con el
movimiento de la barra por el actuador;

una pantalla, y

un sistema de circuitos, conectado eléctricamente al detector, al medidor y a la pantalla, y configurados:
para recibir, desde el medidor, la elevacién medida,

recibir la sefial de deteccion del detector, y

en respuesta a la sefial de deteccion, hacer que la pantalla muestre la elevaciéon que se midié cuando el sistema
de circuitos recibi6 la sefial de deteccion.

Debe entenderse que la pantalla 82 es simplemente un ejemplo de una salida que el controlador 80 (por ejemplo,
sistema de circuitos 84 de la misma) puede proporcionar en respuesta a la recepcion de la sefial de deteccién, y que
el alcance de la invencién incluye que el controlador proporcione otras salidas, tales como una sefial de salida
electrénica que es recibida por un sistema informatico.

Como se ha describié anteriormente, la flexibilidad del tejido animal a partir del cual se cortan tipicamente las valvas 10
es naturalmente variable. Ademas, dicho tejido puede tener flexibilidad anisotrépica y, por lo tanto, cada valva 10 puede
ser mas flexible en un eje que en otro. Los inventores plantean la hipbtesis de que someter a prueba la flexibilidad de las
valvas en mas de un eje mejora ventajosamente la coincidencia de las valvas complementarias para su uso dentro de
una Unica valvula protésica. Por lo tanto, como se ha descrito anteriormente, para algunas aplicaciones, el sistema 20
tiene una pluralidad de guias 64 y una pluralidad de estados de guia, para someter a prueba la flexibilidad de la valva 10
en diferentes orientaciones (por ejemplo, orientaciones de rotacién) con respecto a la barra 22. En el ejemplo mostrado,
el sistema 20 tiene tres guias 64 y tres estados de guia. La Figura 3 muestra el sistema 20 después de haberse pasado
a otro estado de guia girando la plataforma 60 de tal manera que la guia 64b esta alineada con (y dividida en dos por) el
plano de barra 30. Las etapas descritas con referencia a las Figuras 2B-E se repiten tipicamente para cada estado de
guia. Cuando esta en su estado de guia correspondiente, la guia 64b esta dispuesta con respecto al plano de barra 30
en una orientacién que es ortogonal a la de la guia 64a en su estado de guia correspondiente. Cuando esta en su estado
de guia correspondiente, la guia 64¢ esta dispuesta con respecto al plano de barra 30 en una orientacién que esta entre
la de la guia 64a en su estado de guia correspondiente y la de la guia 64b en su estado de guia correspondiente.

Para algunas aplicaciones, para uno o mas de los estados de guia, la valva 10 se somete a prueba con una cara
hacia arriba y la otra cara hacia arriba.

Para algunas aplicaciones, el sistema 20 no comprende el poste 38, y se utiliza otro mecanismo para acoplar de
forma mévil la barra 22 a la fuente de luz 24.

12



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

7.

10.

11.

12.

ES 2 983 525 T3

REIVINDICACIONES

Un método para determinar la flexibilidad de una valva (10) de valvula cardiaca protésica, comprendiendo
el método: colocar la valva (10) a través de una barra (22), y colocar la barra de manera que la valva cubra
la barra y bloquee un haz (32) de luz emitido por una fuente de luz (24); mientras la valva permanece
cubierta sobre la barra, elevar la barra al menos hasta que la valva deje de bloquear el haz; identificar una
elevacion, de la barra con respecto al haz, en la que la valva dejé de bloquear el haz; y en respuesta a la
elevacion identificada, asignar un valor de flexibilidad a la valva.

El método segun la reivindicacion 1, en donde elevar la barra al menos hasta que la valva deje de bloquear
el haz comprende mover la barra a través del haz.

El método segun la reivindicacién 1, en donde la barra se acopla de forma mévil a un poste mediante un
actuador lineal, y donde la elevacion de la barra comprende accionar el actuador lineal.

El método segun la reivindicacion 1, en donde la fuente de luz es un laser y el haz de luz es un haz de laser, y
donde:

colocar la barra de manera que la valva bloquee el haz de luz comprende colocar la barra de
manera que la valva bloquee el haz de laser;y

elevar la barra al menos hasta que la valva deje de bloquear el haz comprende elevar la barra al
menos hasta que la valva deje de bloquear el haz de laser.

El método segun la reivindicacién 1, que comprende ademas sujetar la valva a la barra.

El método segun la reivindicacién 1, en donde determinar la flexibilidad de la valva comprende determinar
la flexibilidad de una primera valva, y donde el método comprende ademas:

determinar la flexibilidad de una segunda valva protésica de valvula cardiaca;

identificar que la flexibilidad de la primera valva y la flexibilidad de la segunda valva estan dentro
de un umbral de diferencia de flexibilidad entre si; y

en respuesta a la identificacién, ensamblar una vélvula cardiaca protésica uniendo la primera valva
y la segunda valva a un marco.

El método segun la reivindicacién 1, en donde:

colocar la barra de manera que la valva bloquee el haz comprende colocar la barra de manera
que la valva impida que el haz alcance a un detector configurado para detectar el haz,

elevar la barra al menos hasta que la valva deje de bloquear el haz comprende elevar la barra al
menos hasta que el detector detecte el haz, e

identificar la elevaciéon comprende identificar la elevacién, desde el haz, a la que estaba dispuesta
la barra cuando el detector detect6 el haz.

El método segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-7, en donde colocar la valva a través de la barra
comprende colocar la valva sobre una superficie de una plataforma.

El método segun la reivindicacién 8, en donde elevar la barra al menos hasta que la valva deje de bloquear
el haz comprende elevar la barra al menos hasta que se forme un hueco entre la valva y la plataforma, y
el haz pase a través del hueco.

El método segun la reivindicacién 9, que comprende ademas, antes de elevar la barra, ajustar una distancia
entre el haz y la superficie ajustando la posicién de la fuente de luz con respecto a la plataforma.

El método segun la reivindicacion 8, en donde colocar la valva en la superficie de la plataforma comprende colocar
la valva en la superficie de la plataforma mientras la barra esta dispuesta por debajo de la superficie de la
plataforma.

El método segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-7, en donde colocar la valva a través de la barra
comprende colocar la valva a través de la barra en una primera orientacién de la valva con respecto a la
barra, la elevacion es una primera elevacién, y asignar el valor de flexibilidad a la valva comprende asignar
un primer valor de flexibilidad a la valva, y donde el método comprende ademas:

colocar la valva a través de la barra en una segunda orientacién de la valva con respecto a la

barra, y colocar la barra de manera que la valva cubra la barra en la segunda orientacién y bloquee
el haz;
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mientras la valva permanece cubierta sobre la barra en la segunda orientacién, elevar la barra al
menos hasta que la valva deje de bloquear el haz;

identificar una segunda elevacion, de la barra con respecto al haz, a la que la valva en la segunda
orientacion dejé de bloquear el haz; y

en respuesta a la segunda elevacién identificada, asignar un segundo valor de flexibilidad a la valva.

El método segun la reivindicacion 12, en donde, en la primera orientacion, la valva se cubre simétricamente
sobre la barra, y en la segunda orientacién, la valva se cubre asimétricamente sobre la barra.

El método segun la reivindicacién 12, en donde colocar la valva a través de la barra en la primera
orientaciéon comprende colocar la valva dentro de una primera guia definida por una superficie de una
plataforma, y donde colocar la valva a través de la barra en la segunda orientacién comprende colocar la
valva dentro de una segunda guia definida por la superficie de la plataforma.

El método segun la reivindicacién 14, en donde:

colocar la valva a través de la barra en la primera orientacion comprende colocar la valva dentro
de la primera guia mientras la primera guia esta alineada con la barra;

colocar la valva a través de la barra en la segunda orientacién comprende colocar la valva dentro
de la segunda guia mientras la segunda guia esté alineada con la barra; y

el método comprende ademas, antes de colocar la valva a través de la barra en la segunda
orientacién, alinear la segunda guia con la barra haciendo girar la plataforma con respecto a la barra.
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