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DESCRIPCION

DISPOSITIVO GUIA DE APERTURA DE AORTA PARA IMPLANTE DE PROTESIS SIN
SUTURA

OBJETO DE LA INVENCION
La presente invencion se refiere a un dispositivo guia de apertura de aorta para implantar

prétesis sin sutura.

La invencidon encuentra especial aplicacion en el &mbito de la industria de instrumental médico

destinado a operaciones quirdrgicas.

PROBLEMA TECNICO A RESOLVER Y ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La enfermedad de la valvula aértica se ha convertido en las Ultimas dos décadas en el tipo de
procedimiento mas habitual en cirugia cardiaca. El aumento de la longevidad y la distribucién
de la piramide poblacional han generado un volumen creciente de personas por encima de
los 70 afios, y con ello un nimero absoluto mayor de pacientes con patologia degenerativa
de vélvula adrtica. Por otra parte, el desarrollo tecnologico ha permitido garantizar buenos
resultados en intervenciones cardiacas en pacientes mayores de 70 afios. La combinacion de
ambos factores ha estimulado la inversion en tratamientos intervencionistas y quirtrgicos

sobre la valvula aértica.

Uno de los resultados de esta evolucion cientifica ha sido el desarrollo y comercializacion
exitosos de un tipo de prétesis valvulares, conocidas como valvulas artificiales cardiacas, que
no necesitan ser cosidas al anillo adrtico, sino que se sitian en él y se expanden para quedar
fijas en su posicion definitiva. Se denominan valvulas sin sutura, conocidas también por su
nombre en inglés "sutureless phrostetica aortic valves". El modelo mas usado en Espafia es
la valvula Perceval® distribuida por la empresa Sorin® y la presente invencion, aunque puede
estar destinada al uso de otro tipo de valvulas, esta especialmente enfocado en este tipo de

valvulas.

Para proceder al implante de estas valvulas es critico elegir cuidadosamente el lugar en el
que se abre la aorta. Las prétesis (=valvulas artificiales) tradicionales tienen un perfil
relativamente bajo conformado por un anillo con tres arbotantes cortos. Para su implante,
basta con abrir la aorta unos centimetros por encima del anillo de la valvula nativa que se va

a sustituir, pudiendo la apertura ser oblicua bajando hasta el anillo nativo y teniendo el Unico
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requisito de que se haga por un lugar que no coincida con alguno de los tres arbotantes.

En cambio, las valvulas sin sutura estdn conformadas mediante un armazon cilindrico
deformable. Entre otros materiales, suelen estar fabricadas en Nitinol y se contrae para entrar
en un introductor mediante el que es ubicado en el interior de la aorta, de forma que se
expande una vez posicionada para ejercer presion sobre la pared aértica y quedar fija en su
posicion de destino. El cilindro tiene una altura considerable, mayor que los arbotantes de una
prétesis convencional. La apertura de la arteria no puede ser ni oblicua ni longitudinal, sino
gque tiene que ser transversal y a una altura determinada por encima de donde quedard el

borde superior del anillo de la nueva valvula.

De esta forma, en comparacion con una proétesis tradicional, en la valvula sin sutura la altura

a la que se tiene que abrir la aorta es mas critica.

Por un lado, cuanto méas baja sea la apertura, mas riesgo existe de que la estructura metalica
de Nitinol del armazon cilindrico quede por fuera de la apertura, imposibilitando o dificultando
un cierre correcto, de forma que, si no queda completamente por debajo de la apertura, el

cierre de la aorta queda comprometido.

Por otro lado, cuanta més alta sea la apertura, mas dificultad técnica existe para llegar al anillo
de la valvula, en el que hay que implantar la prétesis. La zona de trabajo en la que estéa la
valvula nativa que hay que quitar, donde hay que dar puntos y desplegar el centro de la
prétesis, queda ubicada al fondo del cilindro que constituye la aorta. Si este cilindro es muy

alto, y sobre todo en pacientes con aorta de poco didmetro, las dificultades técnicas aumentan.

Las valvulas sin sutura mas habituales se suministran en cuatro tallas diferentes. Para
proceder al implante se recomienda abrir la aorta 35 mm por encima del anillo nativo o al
menos a 5mm de la una referencia anatbmica denominada unién sinotubular. Otros estudios

recomiendan hacerlo de 8 a 12mm por encima del nacimiento de la arteria coronaria derecha.

De esta forma, en el proceso de implante de este tipo de valvulas, se plantea una serie de
problemas debido a lo critica que es la posicion de ubicacion en la aorta, segin se mencionan

a continuacion:

1.- El punto de origen de la medicién, anillo nativo no es una referencia visual directa

desde el exterior de la aorta. Puede verse en ecografias y visualmente una vez se ha
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abierto la aorta. Pero antes de abrirla la Unica referencia es la zona méas baja de la
aorta, donde se une al corazon. De estas zonas de confluencia, solo la situada a la
derecha, contigua a la vena cava superior, se puede ver y palpar sin tener que disecar
tejidos.

2.- Las referencias basadas en otras referencias como la altura de la arteria coronaria
derecha, o la grasa que identifica externamente la unién sinotubular no son paosiciones
absolutas, sino relativas y con mucha variabilidad entre pacientes.

3.- Lamedicién se puede hacer con una regla de papel estéril. Es el método habitual, pero
puede ser incbmodo y algo inexacto al deformarse, ademas de que requiere tres
manos para situarla: una pinza sujetando el borde inferior para colocarlo en el anillo,
otra en el superior para mantenerlo recto, y otro para marcar los tres cm que se
recomiendan en las especificaciones técnicas de la valvula y en algunos articulos de
forma genérica.

4.- Existen unos criterios de viabilidad de implante de proétesis sin sutura. El diametro de
la zona de la aorta en la que se apoya la parte mas alta de la prétesis, situada en la
"union sinotubular" de la aorta, no debe ser superior a 1'3 veces el tamafio del anillo
aortico. Si es superior, la prétesis no quedara estabilizada. El tamafio se estima antes
de la cirugia por medio de ecografia, que depende de la interpretacion de un
observador y en consecuencia estd sujeta a variabilidad. La confirmacién solo se
puede hacer una vez abierta la aorta, y en este caso si no se cumple el criterio no se
podra poner la protesis sin sutura y la incision serd muy alta e incbmoda para una

protesis convencional.

La presente invencién viene a solucionar estos problemas que no estan resueltos en el
presente estado de la técnica mediante un dispositivo rigido, que puede ser manipulado con
una sola mano o pinza, y que tiene una forma que permite apoyar un extremo en la parte baja
de la aorta, delimitando la posicion del anillo aortico, y otra parte con forma de sector de
circunferencia que marca la altura de posicionamiento y la forma que tiene que tener la incision
de apertura transversal de la aorta. Adicionalmente, el sector de circulo superior tiene una
forma que permite apreciar de forma directa si la zona de la aorta donde se va a apoyar la

protesis tiene una dimensién superior a la permitida para una protesis de este tipo.

DESCRIPCION DE LA INVENCION
Con el fin de alcanzar los objetivos y evitar los inconvenientes mencionados anteriormente, la
presente invencion describe un dispositivo guia de apertura de aorta para implante de protesis

sin sutura que comprende un primer arco de corona circular y un segundo arco de corona
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circular unidos por un arbotante en el que se ubica un asidero. Los dos arcos de corona
circular son concéntricos y estan separados una distancia segun el eje que aloja a sus centros.
Con esta disposicién, posicionando el dispositivo con los dos arcos de corona circular sobre
la aorta, haciendo coincidir el primer arco de corona circular con la parte mas baja de la aorta,
donde comunica con la auricula izquierda, se pueden dar las siguientes situaciones:

- silaaorta se puede ubicar en el segundo arco de corona circular, el dispositivo marca

la posicion en la que la aorta debe abrirse para proceder al implante de la protesis;
- sila aorta no se puede ubicar en el segundo arco de corona circular, el implante de la

prétesis no es recomendable.

El segundo arco de corona circular puede encontrarse descentrado con respecto al arbotante
de forma que, preferentemente, el segundo arco de corona circular puede estar configurado
de forma que deja a cada uno de los lados del arbotante un tercio y dos tercios de la longitud,

respectivamente.

Una configuracion del dispositivo puede darse teniendo el primer arco de corona circular un
radio interno determinado por el diametro interno para el que esta disefiado la protesis interna
gue se intenta implantar, mas el espesor de la pared de la aorta en la que se va a insertar,
teniendo el segundo arco de corona circular un radio incrementado respecto al primer arco en
la misma proporcion que el mayor tamafio de aorta respecto a anillo aértico que tolera la
protesis sin sutura y estando los dos arcos de corona circular distanciados la distancia entre

el anillo de la protesis y su extremo superior incrementado en al menos 3mm.

En una forma de realizacion preferida, el primer arco de corona circular tiene un radio interno
de entre 13 y 19 milimetros, el segundo arco de corona circular tiene un radio interno de entre
16 y 22 milimetros, y los arcos de corona circular estan distanciados entre 30 y 44 milimetros.
Ademas, preferentemente, el primer arco de corona circular tiene un radio interno de entre 16
milimetros, el segundo arco de corona circular tiene un radio interno de entre 19,5 milimetros,

y los arcos de corona circular estan distanciados 37 milimetros.

En otra forma de realizacion, el primer arco de corona circular tiene una amplitud de entre 30
y 120 grados, mientras que el segundo arco de corona circular puede tener una amplitud de

al menos 90 grados.
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BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

Para completar la descripcion de la invencion y con objeto de ayudar a una mejor comprension
de sus caracteristicas, de acuerdo con un ejemplo preferente de realizacion de la misma, se
acompafia un conjunto de dibujos en donde, con caracter ilustrativo y no limitativo, se han

representado las siguientes figuras:

- La figura 1 representa una tabla que relaciona la referencia del modelo de las protesis
sin sutura Perceval con el tamafio de las tallas, indicando el calibre de anillo aértico en
el que se puede implantar, y el calibre maximo que puede tener la parte de arriba de
la aorta en la que se apoya, que es la unién sinotubular.

- La figura 2 representa una vista en perspectiva de una protesis Perceval desplegada
junto con una tabla indicando las dimensiones en funcién de las tallas disponibles.

- La figura 3 representa una tabla con la altura a la que conviene abrir la aorta con un
margen de seguridad segun las diferentes alturas del Stent segun las tallas de la
valvula, y el calculo del radio externo maximo que puede tener la aorta para que la
valvula esté dentro de las especificaciones.

- La figura 4 representa una vista en perspectiva frontal superior del dispositivo de la
invencion.

- La figura 5 representa una vista lateral del dispositivo de la invencion.

- La figura 6 representa una vista frontal del dispositivo de la invencion.

- La figura 7 representa una vista en alzado del dispositivo de la invencion.

- La figura 8 representa el dispositivo ubicado en una aorta de tamafio demasiado
grande para proceder al implante de una prétesis.

- La figura 9 representa el dispositivo ubicado en una aorta con el tamafio limite
admisible para proceder al implante de una prétesis.

- La figura 10 representa el dispositivo ubicado en una aorta de tamafo adecuado para

proceder al implante de una protesis.

A continuacion se facilita un listado de las referencias empleadas en las figuras:

1. Primer arco de corona circular.
2. Segundo arco de corona circular.
3. Arbotante.

4. Asidero.
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DESCRIPCION DE UNA REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

Segun las instrucciones de uso de la protesis sin sutura Perceval, publicado con la referencia
HVV_LS-850-0002 Rev X03 por Sorin Group, las dimensiones de la aorta a las que se ajusta
cada una de las cuatro tallas de prétesis Perceval existentes, son las que se muestran en la

figura 1.

En esta figura 1, la columna A representa la referencia de la protesis. La columna B representa
el tamafio de la protesis. La columna C representa el diametro del anillo aértico, expresado
en milimetros. La columna D representa el diametro de la unién sinotubular, siempre

considerado que son de una medida inferior a 1,3 veces el diametro del anillo aértico.

El perfil en altura de cada uno de los modelos indicados en la figura 1, segln el articulo
"Technical Details and Echocardiographic Assessment” publicado en The Annals of Thoracic
Surgery Volume 107, Issue 3, de Marzo de 2019, en las paginas e223-e225, es el indicado en
la tabla de la figura 2, donde:

a: altura del anillo;
z: altura del Stent;
k: altura del segmento de la protesis;

y: altura total de la protesis.

A partir de esta informacion, se puede configurar una tabla de valores donde la altura maxima
de una prétesis y la anchura maxima de la aorta estan relacionadas seguin se muestra en la

figura 3.

Con esta informacion, se puede apreciar que, en una aorta de mas de 39mm de didmetro
externo a unos 35mm del anillo, resultado de la altura del stent mas el margen de seguridad,

no puede ponerse la valvula.

De la misma forma, un anillo de mas de 30mm de didmetro estaria fuera del rango de uso de

la valvula.

En el caso mas desfavorable en altura, para la talla XL, el armazén alcanzara los 32,7mm de
altura total, por lo que no deberia abrirse la aorta por debajo de este punto y, con el objetivo
de suturarla con un margen de seguridad de 5mm, se llegaria a que no deberia abrirse por

debajo de 37,7mm.



10

15

20

25

30

35

ES 1255009 U

La diferencia maxima del diametro entre el anillo y la unién sinotubular no puede ser superior
a 1,3 veces, segun se ha indicado mas arriba, por lo que el angulo méximo entre ambos es el

arco tangente de 0'15 lo que supone unos 12 grados, aunque se redondea a 9.

A partir de esta informacion se ha disefiado el dispositivo de la invencién, destinado a servir

de guia para la apertura de la aorta en implantes de protesis sin sutura.

De esta forma, el dispositivo esta configurado mediante dos arcos de corona circular (1, 2)
paralelos y concéntricos, de una altura determinada, conformando respectivos segmentos de
cilindros ahuecados, que estan unidos por un arbotante (3). El primer arco de corona circular
(1) tiene un radio interno de 16mm y una amplitud de entre 30 y 120 grados. El segundo arco
de corona circular (2) tiene un radio interno de 19,5mm y una amplitud de al menos 90 grados.
El arbotante (3) no esta unido al segundo arco de corona circular (2) de una forma centrada,
sino que deja a cada uno de los lados un tercio y dos tercios del segundo arco (2),
respectivamente. Visto desde una posicién con el primer arco de corona circular (1) en una
zona inferior y ubicado en el eje del cilindro que lo configura, el segundo arco de corona

circular (2) esta girado con respecto al arbotante (3) en sentido antihorario.

También hay que tener en cuenta que tanto el espesor como la altura de los arcos de coronas
circulares (1, 2) estan dimensionados con el Unico objetivo de aportar estabilidad dimensional

y la rigidez suficiente al dispositivo.

El arbotante (3) une los dos arcos de coronas circulares (1, 2) con una inclinacién de 99 grados
con respecto al plano de dichos arcos (1, 2) configurando, por lo tanto, un segmento de cono
ahuecado, quedando los dos arcos (1, 2) separados una distancia de 37mm. Por ultimo, unido
al arbotante (3) por la superficie cilindrica exterior, se ubica un asidero (4) configurado
mediante un prisma triangular creciente en altura desde el primer arco de corona circular (1),

con menor diametro, al segundo arco de corona circular (2), con mayor diametro.
A continuacion se describe la funcionalidad del dispositivo de la invencion.
A la hora de insertar una protesis, el dispositivo de la invencion debe agarrarse por el asidero

(4), dejando el primer arco de corona circular (1) en la parte inferior, y el segundo arco de

corona circular (2) en la superior.
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Situando la concavidad de los dos arcos de corona circular (1, 2) hacia la aorta, se hace
coincidir el primer arco de corona circular (1) con la parte mas baja de la aorta, donde se
continla con la auricula izquierda, en el espacio entre la cava y la aorta. Esta zona es la parte
de la aorta més baja a la que se puede acceder sin necesidad de disecar tejidos y coincide

con la parte alta del anillo aértico.

El segundo arco de corona circular (2) es el elemento que marca las dos caracteristicas

necesarias para determinar el punto de apertura de la aorta.

Por un lado, segun se representa en la figura 8, si la aorta no se puede meter totalmente en
el segundo arco de corona circular (2), esto indicard que la aorta tiene un radio mayor de
20mm vy, por lo tanto, es excesivamente grande para alojar una prétesis tipo Perceval. Esto
implica que la aorta debe abrirse por una zona mas abajo para asi poder facilitar un implante

convencional.

Por otro lado, si la aorta entra en el segundo arco de corona circular (2) permitiendo contactar
con el centro del sector, seguin se representa en la figura 6, la posicién de este segundo arco

(2) marca la altura correcta para abrir la aorta.

La dimensién limite del diametro de la aorta se representa en la figura 7, donde el segundo

arco de corona circular (2) tiene el mismo didmetro exterior que la aorta.

Las ventajas que presenta el dispositivo de la invencidn son las siguientes:

- Se puede hacer la medida con una mano, dejando la otra libre para cortar.

- Determina la altura adecuada para implantar cualquiera de los modelos de la protesis
tipo Perceval.

- Indica antes de cortar si la aorta supera los limites de implante, evitando hacer una

apertura que serd incomoda, o incluso inadecuada, para protesis convencionales.

En cualquier caso, la presente invencion no debe verse limitada a la forma de realizacion aqui
descrita. Otras configuraciones pueden ser realizadas por los expertos en la materia a la vista
de la presente descripcion. En consecuencia, el ambito de la invencion queda definido por las

siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo guia de apertura de aorta para implante de prétesis sin sutura caracterizado
por que comprende un primer arco de corona circular (1) y un segundo arco de corona circular
(2) unidos por un arbotante (3) en el que se ubica un asidero (4) donde:

- el segundo arco de corona circular (2) es concéntrico con el primer arco de corona
circular (1) y esta distanciado segun el eje que aloja a los centros de los arcos de
corona circular (1, 2),

de forma que, posicionando el dispositivo con los dos arcos (1, 2) sobre la aorta, haciendo
coincidir el primer arco de corona circular (1) con la parte mas baja de la aorta, donde
comunica con la auricula izquierda, se pueden dar las siguientes situaciones:

- sila aorta se puede ubicar en el segundo arco de corona circular (2), el dispositivo
marca la posicion en la que la aorta debe abrirse para proceder al implante de la
protesis;

- sila aorta no se puede ubicar en el segundo arco de corona circular (2), el implante
de la prétesis no es recomendable.

2. Dispositivo guia de apertura de aorta para implante de prétesis sin sutura, segun la
reivindicacion 1, caracterizado por que el segundo arco de corona circular (2) esta

descentrado con respecto al arbotante (3).

3. Dispositivo guia de apertura de aorta para implante de prétesis sin sutura, segun la
reivindicacion 2, caracterizado por que:

- el primer arco de corona circular (1) tiene un radio interno determinado por el diametro
interno para el que esta disefiado la prétesis interna que se intenta implantar, mas el
espesor de la pared de la aorta en la que se va a insertar.

- el segundo arco de corona circular (2) tiene un radio incrementado respecto al primer
arco en la misma proporcién que el mayor tamafio de aorta respecto a anillo adrtico
que tolera la proétesis sin sutura.

- los arcos de corona circular (1, 2) estan distanciados la distancia entre el anillo de la

protesis y su extremo superior incrementado en al menos 3mm.

4. Dispositivo guia de apertura de aorta para implante de prétesis sin sutura, segun la
reivindicacion 2, caracterizado por que:
- el primer arco de corona circular (1) tiene un radio interno de entre 13 y 19 milimetros,

- el segundo arco de corona circular (2) tiene un radio interno de entre 16 y 22

10
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milimetros, y

- los arcos de corona circular (1, 2) estan distanciados entre 30 y 44 milimetros.

5. Dispositivo guia de apertura de aorta para implante de protesis sin sutura, segun la
reivindicacion 2, caracterizado por que:

- el primer arco de corona circular (1) tiene un radio interno de entre 16 milimetros,

- el segundo arco de corona circular (2) tiene un radio interno de entre 19,5 milimetros,

y
- los arcos de corona circular (1, 2) estan distanciados 37 milimetros.

6. Dispositivo guia de apertura de aorta para implante de protesis sin sutura, segun la
reivindicacion 2, caracterizado por que el segundo arco de corona circular (2) deja a cada

uno de los lados del arbotante (3) un tercio y dos tercios de la longitud, respectivamente.

7. Dispositivo guia de apertura de aorta para implante de protesis sin sutura, segun la
reivindicacion 1 o 2, caracterizado por que el primer arco de corona circular (1) tiene una

amplitud de entre 30 y 120 grados.
8. Dispositivo guia de apertura de aorta para implante de protesis sin sutura, segun la

reivindicacion 1 o 2, caracterizado por que el segundo arco de corona circular (2) tiene una

amplitud de al menos 90 grados.

11
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FIG.5
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FIG.6
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