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DESCRIPCION
La presente invencion se refiere a una protesis cardiaca monobloque implantable.

Por el documento US-5 135 539, se conoce ya una prétesis cardiaca implantable en la cavidad pericardica de
un paciente, siendo la citada protesis apta para reemplazar a los ventriculos izquierdo y derecho naturales del citado
paciente después de la ablacién de estos y que comprende:

- un cuerpo rigido en el interior del cual estan dispuestos ventriculos izquierdo y derecho artificiales,
comprendiendo cada uno de estos ventriculos artificiales una membrana flexible pulsatil:

= que es apta para latir bajo la accion de un fluido hidraulico, y

= que esta dispuesta en una cavidad a la que la citada membrana divide de modo estanco en dos
camaras, de las cuales una esté destinada a la circulacion de la sangre y la otra esta destinada al citado
fluido hidraulico, estando destinada la cAmara de sangre del ventriculo artificial izquierdo a estar unida a
la orejeta natural izquierda y a la aorta, mientas que la caAmara de sangre del ventriculo artificial derecho
est4 destinada a estar unida a la orejeta natural derecha y a la arteria pulmonar;

- dos accionadores hidraulicos unidos a las camaras de fluido hidraulico de las citadas cavidades del citado
cuerpo rigido, para alternativamente inyectar en ellas y expulsar de ellas fluido hidraulico y asegurar valores
deseados de caudales diastolicos y sistdlicos; y

- una bolsa flexible que rodea, de modo amplio y estanco, al menos una parte del citado cuerpo rigido
encerrando a los citados accionadores hidraulicos, sirviendo la citada bolsa flexible a la vez de deposito de
fluido hidraulico para los citados accionadores hidraulicos y de camara de distensibilidad.

En esta protesis cardiaca conocida, cada accionador est4d asociado a un ventriculo y, para respetar la
fisiologia, los dos accionadores pueden funcionar independientemente uno del otro y especialmente en sincronismo,
es decir que los dos ventriculos pueden estar respectiva y simultdneamente en diastole o en sistole. En este caso,
se obtiene que la citada bolsa flexible es asiento de desplazamientos importantes, puesto que alternativamente se
inyecta la totalidad del fluido necesario para la animacion de las membranas pulsétiles derecha e izquierda. Si la
capacidad de cada ventriculo es del orden de 75 cm?, las variaciones del volumen de la bolsa pueden llegar a ser de
150 cm®. Tales latidos de grandes amplitudes de la bolsa, por una parte, pueden presentar dificultades de
alojamiento de la citada protesis en la cavidad pericardica y, por otra, provocan una inflamacion de los tejidos
circundantes, con el riesgo de desarrollar una capsula fibrosa gruesa apta para perturbar a los latidos de la bolsa y
penalizar el funcionamiento de la protesis.

Por otra parte, tal funcionamiento en sincronismo necesita que los dos accionadores sean capaces de las
mismas prestaciones, lo que es costoso en energia.

Para poner remedio a estos inconvenientes, se podria, como sugiere el documento WO-0 191 828, suprimir
uno de los citados accionadores y hacer funcionar los ventriculos en oposicion de fase, estando uno de los citados
ventriculos en diastole mientras que el otro esta en sistole. Asi, el fluido hidraulico es transferido de un ventriculo al
otro con latidos muy reducidos de la bolsa. Ademas, una protesis cardiaca de este tipo es ventajosa en dimensiones
y en consumo de energia, puesto que ésta comprende Unicamente un solo accionador. Sin embargo, ésta presenta
el inconveniente de regular la duracién de admisién de uno de los ventriculos sobre la eyeccion del otro, para que
las duraciones de las diastoles sean obligatoriamente iguales a las duraciones de las sistoles, o que no permite
respetar la fisiologia. Ademas, dicha prétesis cardiaca de accionador Unico presenta el riesgo, en funcionamiento, de
aspirar las orejetas y de llenar mal los ventriculos, o bien de eyectar de modo insuficientemente rapido y de no
mantener una presion correcta.

La presente invencion tiene por objeto poner remedio a estos inconvenientes, perfeccionando la protesis
cardiaca de dos accionadores anteriormente mencionada.

A tal efecto, de acuerdo con la invencién, una protesis cardiaca de dos accionadores de este tipo se
caracteriza porque:

- uno de los accionadores es principal y esta dispuesto entre las camaras de fluido hidraulico de los dos
ventriculos artificiales, de los cuales uno es conductor y el otro es conducido;

- el otro de los citados accionadores es auxiliar y esta dispuesto entre la camara de fluido hidraulico del citado
ventriculo artificial conducido y el citado depésito de fluido hidraulico constituido por la citada bolsa flexible;

- el accionador principal:

L] dirige, al citado ventriculo artificial conductor, caudales diastélico y sistolico de valores respectivos
deseados para esta ventriculo artificial conductor, y
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] dirige, al citado ventriculo artificial conducido:

* un caudal sist6lico inverso del citado caudal diastélico de valor deseado para el citado ventriculo
artificial conductor, y

* un caudal diastolico inverso del citado caudal sistélico de valor deseado para el citado ventriculo
artificial conductor; y

- el accionador auxiliar dirige, al citado ventriculo artificial conducido, caudales sistélico y diastélico de correccion
para corregir los citados caudales sistélico y diastélico dirigidos por el citado accionador principal al citado
ventriculo artificial conducido y para comunicar respectivamente a los caudales sistélico y diastélico corregidos
valores deseados para el citado ventriculo artificial conducido.

Asi, gracias a la presente invencion, los latidos de la bolsa estanca son limitados, puesto que, en
funcionamiento, el fluido hidraulico es transferido de un ventriculo artificial al otro. Sin embargo, gracias a los citados
caudales de correccion generados por el citado accionador auxiliar, las duraciones de las diastoles y de las sistoles
no son obligatoriamente iguales.

Por otra parte, el accionador auxiliar puede ser de menor potencia que el citado accionador principal, para
que el consumo de energia de la prétesis de acuerdo con la presente invencion sea inferior al consumo energético
de la protesis conocida de dos accionadores. Ademas, el accionador auxiliar puede presentar entonces dimensiones
inferiores a las del citado accionador principal.

Preferentemente, el ventriculo artificial conductor corresponde al ventriculo artificial derecho, mientras que el
ventriculo artificial conducido corresponde al ventriculo artificial izquierdo. Ademas, es ventajoso que los citados
accionadores principal y auxiliar sean de tipo motobomba volumétrica.

Por razones de comodidad de alojamiento de la prétesis en el interior de la cavidad pericérdica, es ventajoso
igualmente que el citado accionador principal y el citado accionador auxiliar estén dispuestos en la proximidad uno
del otro. En este caso, para beneficiarse de la anatomia, los citados accionadores principal y auxiliar estan
dispuestos en la proximidad del ventriculo artificial izquierdo y comunican entonces en comun con la cdmara de
fluido hidraulico de este Ultimo ventriculo, mientras que el citado accionador principal esta unido a la cdmara de
fluido hidraulico del ventriculo artificial derecho por un conducto exterior al citado cuerpo rigido.

Las figuras del dibujo anejo haran comprender bien como puede ser realizada la invencion. En estas figuras,
referencias idénticas designan elementos semejantes.

La figura 1 muestra esquematicamente, en corte, una protesis cardiaca conocida que la presente invencion
tiene por objeto perfeccionar.

La figura 2 ilustra esquematicamente el estado de la proétesis cardiaca de la figura 1, al final de una sistole.
La figura 3 ilustra esquematicamente el estado de la prétesis cardiaca de la figura 1, al final de una diéstole.

La figura 4 muestra esquematicamente, en vista semejante a las figuras 1 a 3, la proétesis cardiaca de
acuerdo con la presente invencion.

La figura 5 es el esquema funcional de la protesis cardiaca de la figura 4.

La figura 6 ilustra el funcionamiento de la proétesis cardiaca de las figuras 4 y 5 para caudales diastdlico y
sistolico normales.

La figura 7 ilustra el funcionamiento de la proétesis cardiaca de las figuras 4 y 5 para caudales diastdlico y
sistolico elevados.

La figura 8 es una vista en perspectiva de un modo de realizacion practica de la protesis de la invencion,
suponiendo que su envuelta constituida por una bolsa flexible estanca es transparente.

La figura 9 es una vista desde arriba de la protesis de la figura 8.

La figura 10 es una vista en perspectiva de la prétesis de las figura 8 y 9, después de la eliminacion de la
citada bolsa flexible estanca y de la pared perforada envolvente.

La figura 11 es una vista en perspectiva que muestra los accionadores hidraulicos y las tapas de los
ventriculos artificiales de la prétesis de las figuras 8 a 10.

La protesis conocida P, representada esquematicamente en la figura 1, esta destinada a reemplazar a los
ventriculos izquierdo y derecho naturales de un corazén enfermo (no representados) después de la ablacion de
estos. La protesis P debe poder quedar alojada al menos sensiblemente en la parte de la cavidad pericardica dejada
libre por la eliminacién de los citados ventriculos naturales.
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Como esta representado esquematicamente en la figura 1, la prétesis P comprende:

- un cuerpo rigido 1 en el interior del cual esta dispuesto un ventriculo izquierdo artificial 2, que comprende una
membrana flexible 3 que separa de modo estanco el citado ventriculo artificial 2 en una camara 4 para la
circulacion de la sangre y en una camara 5 para un fluido hidraulico, estando destinada la citada camara de
sangre 4 a estar unida, en un lado, a la orejeta natural izquierda OG en comunicacién con las venas
pulmonares VP y, en el otro lado, a la aorta AO;

- un accionador hidraulico 7, por ejemplo de tipo motobomba volumétrica, en comunicacién con la camara 5 de
fluido hidraulico del ventriculo izquierdo artificial 2;

- un ventriculo derecho artificial 8, dispuesto en el interior del citado cuerpo rigido 1 y que comprende una
membrana flexible 9 que separa de modo estanco el citado ventriculo artificial 8 en una camara 10 para la
circulacion de la sangre y en una cadmara 11 para un fluido hidraulico, estando destinada la citada camara de
sangre 10 a estar unida, en un lado, a la orejeta natural derecha OD en comunicacion con las venas cavas VC
Yy, en el otro, a la arteria pulmonar AP; y

- un accionador hidraulico 13, por ejemplo igualmente de tipo motobomaba volumétrica, en comunicacién con la
camara 11 de fluido hidraulico del ventriculo derecho artificial 8.

Por otra parte, una bolsa flexible 12 rodea, de modo amplio y estanco, al menos una parte del cuerpo rigido 1
encerrando a los accionadores hidraulicos 7 y 13. Esta bolsa flexible 12 forma un depésito 14 para el fluido
hidraulico desplazado por los citados accionadores 7'y 13.

En la bomba P, cada accionador 7 y 13 esta dedicado especificamente a uno de los ventriculos artificiales 2 u
8, respectivamente, de modo que los dos accionadores 7 y 13 son de la misma potencia.

Cuando, como esta ilustrado esqueméaticamente en las figuras 2 y 3, los accionadores 7 y 13 son mandados
en fase, de modo que las sistoles de los ventriculos artificiales 2 y 8 se produzcan simultaneamente (véase la figura
2) y que las diastoles de los ciados ventriculos artificiales 2 y 8 sean igualmente simultaneas (véase la figura 3), el
volumen del depdsito 14 constituido por la bolsa flexible 12 varia dentro de limites amplios. En efecto, en el caso de
las sistoles simultaneas (véase la figura 2), las dos cdmaras de fluido hidraulico 5y 11 son llenadas de este fluido,
de modo que el depd6sito 14 contiene poco fluido hidraulico y que su volumen es reducido. Por el contrario, cuando
los citados ventriculos artificiales 2 y 8 estan en el estado en que sus diastoles son simultaneas (véase la figura 3),
las dos camaras de fluido hidraulico 5y 11 se vacian, de modo que el depésito 14 queda lleno de fluido hidraulico y
su volumen es importante.

La protesis Pt, de acuerdo con la presente invencion y representada en las figuras 4, 5y 8 a 11, permite
evitar esta variacion importante del volumen del depdésito 14, al tiempo que necesita una menor potencia para su
funcionamiento.

Esta protesis Pt es idéntica a la protesis P descrita anteriormente en lo que concierne a los elementos 1 a 5, 8
a 12y 14. Por el contrario:

- el accionador 7 esta reemplazado por un accionador 7t de menor potencia; y

- el accionador 13 esta reemplazado por un accionador 13t de igual potencia, pero dispuesto de otro modo. En
efecto, el accionador 13t no esta dispuesto (como lo esta el accionador 13) entre la camara de fluido hidraulico
11y el deposito 14, sino entre las camaras de fluido hidraulico 5y 11 de los dos ventriculos artificiales 2 y 8.

Asi, el citado accionador 7t es de menor potencia y puede ser de menores dimensiones que el citado
accionador 13t.

El esquema funcional de la protesis Pt, que estd mostrado en la figura 5 y en el cual los ventriculos artificiales
2 y 8 estan representados en forma de cilindros en el interior de los cuales se desplazan, respectivamente, pistones
constituidos por las membranas 3 y 9, permite comprender bien el funcionamiento de la prétesis Pt de la figura 4.
Puede verse aqui que el accionador 7t esta dispuesto en una union 15 que une el depdsito 14 y la camara de fluido
5 del ventriculo artificial 2 y que el accionador 13t esta dispuesto en una union 16 que une las dos camaras de fluido
5y 11 de los ventriculos artificiales 2 y 8.

Un dispositivo 17 manda el funcionamiento de los accionadores 7t y 13t, de modo que el accionador 13t
realiza una funcidn principal, mientras que el accionador 7t realiza una funcién auxiliar de correccion de caudal.

A continuacion se explica mas en detalle el funcionamiento de la prétesis Pt en relaciéon con el cronograma de
la figura 6. En este cronograma, se han representado diferentes caudales de fluido hidraulico d (correspondientes
respectivamente a caudales sanguineos) en funcién del tiempo t. Se ha representado aqui (en trazo grueso) una
curva 18 correspondiente a caudales de valores deseados para el accionador principal 13t durante las diastoles D8 y
las sistoles S8 del ventriculo artificial 8, asi como (en linea de trazos) una curva 19 correspondiente a caudales de
valores deseados para el accionador auxiliar 7t durante las diastoles D2 y las sistoles S2 del ventriculo artificial 2. Se
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observara que, en el ejemplo representado, las sistoles S2 y S8 tienen menores duraciones que las diastoles D2 y
D8.

El dispositivo 17 manda el accionador principal 13t para que éste dirija, al ventriculo artificial 8, los caudales
diastdlico y sistélico deseados, representados por la curva 18. Asi pues, el ventriculo artificial 8 facilita los volimenes
de sangre deseados.

Por el contrario, debido a la existencia de la unién 16 entre las camaras de fluido hidraulico 5 y 11 de los
ventriculos artificiales 2 y 8, el accionador principal 13t impone al ventriculo artificial 2 caudales sistélico y diastélico
representados por la curva 20 en trazo mixto, tales que los caudales sistélico y diastélico del citado ventriculo
artificial 2 son respectivamente los inversos de los caudales diastélico y sistolico del ventriculo artificial 8 (véase la
curva 18). En este funcionamiento, el ventriculo artificial 8 es por tanto conductor, mientras que el ventriculo artificial
2 es conducido.

Asi, para que el ventriculo artificial 2 pueda recibir los caudales deseados representados por la curva 19, el
dispositivo 17 manda al accionador auxiliar 7t para que éste dirija, al citado ventriculo artificial 2, caudales sistélico y
diastdlico de correccion (representados por la curva 21 en la figura 6) aptos para corregir los citados caudales
sistolico y diastélico (véase la curva 20) impuestos por el accionador principal 13t.

La figura 6 muestra formas de caudales diastolico y sistdlico que corresponden a caudales sanguineos
normales medios, por ejemplo del orden de 5 litros por minuto. En el caso en que el caudal sanguineo sea elevado,
por ejemplo del orden de 8 litros por minuto, las formas de caudal serian mas bien como esta representado en la
figura 7. En este caso, las curvas 18 y 19 se parecerian a sinusoides idénticas en oposicion de fase, de modo que
entonces no es necesaria ninguna correccién por parte del accionador auxiliar 7t (lo que esta representado en la
figura 7 por el hecho de que la curva 21 esta confundida con el eje de las sinusoides 18 y 19).

En el modo de realizacién préactica representado por la figuras 8 y 9, la prétesis Pt se presenta en forma de un
volumen de forma anatémica (correspondiente a la de la cavidad pericardica) que comprende una pletina 31, en la
cual se han practicado un orificio 32 de union a la orejeta natural izquierda OG, un orificio 33 de unién a la orejeta
natural derecha OD, un orificio 34 de unién a la aorta AO y un orificio 35 de union a la arteria pulmonar AP. Ademas,
en estas figuras, se ha representado la base 36 de una conexién eléctrica con el exterior de la citada prétesis Pt.

La prétesis cardiaca estd encerrada de modo estanco en la bolsa flexible 12 (supuesta transparente en la
figura 8) que rodea la citada prétesis, de modo amplio, y llena de fluido hidraulico accionado por los accionadores 7t
y 13t, sumergidos en este fluido. La bolsa flexible 12 forma el depédsito 14 que sirve de cubierta para este fluido
hidraulico.

El cuerpo 1y los accionadores 7t y 13t estan envueltos por una pared rigida perforada 37, que forma rejilla y
gue permite la circulacion del fluido hidraulico en el interior de la bolsa 12. La pared perforada 37 evita que la citada
bolsa flexible sea aspirada por los accionadores 7ty 13t.

En la figura 10, se ha representado en perspectiva un modo de realizacion del conjunto del cuerpo 1y de los
accionadores 7t y 13t que se encuentran en el interior de la pared envolvente perforada 37 y de la bolsa flexible 12.
En esta figura, puede verse que los accionadores hidraulicos auxiliar y principal 7t y 13t han sido dispuestos
préximos uno al otro, en la proximidad del ventriculo izquierdo artificial 2. Ademas, como esta representado de modo
mas claro en la figura 11, las paredes exteriores 2E y 8E de las cdmaras de fluido hidraulico 5y 11 de los ventriculos
artificiales 2 y 8 (véase igualmente la figura 4) estan formadas por tapas desmontables 38 y 39 que respectivamente
obturan los citados ventriculos.

El accionador auxiliar 7t comunica con la camara 5 del ventriculo izquierdo artificial 2 por un orificio 40 que
atraviesa la tapa 38 y que realiza la funcién de la union 15 de la figura 5. El accionador principal 13t comunica, por
una parte, con la camara 5 del ventriculo artificial 2 por el mismo orificio 40 y, por otra, con la camara 11 del
ventriculo artificial 8 por intermedio de un conducto exterior 41 que desemboca por un orificio 42 en la tapa 39. El
conducto 41 vy los orificios 40 y 42 corresponden a la unién 16 de la figura 5.

Como esta representado en la figura 11, los accionadores 7ty 13t, las tapas 38 y 39 y el conducto 41 pueden
ser solidarios uno de otro para formar la unidad de construccién.

En la figura 10, se han representado, ademas, elementos electrénicos de gobierno, tales como un sensor 43
de la presion en el interior de la bolsa flexible 12, un sensor 44 de la presion en el ventriculo artificial izquierdo 2 y un
sensor 45 de la presion en el ventriculo artificial derecho 8.
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REIVINDICACIONES

1. Prétesis cardiaca implantable en la cavidad pericardica de un paciente, siendo la citada protesis apta para
reemplazar a los ventriculos izquierdo y derecho naturales del citado paciente después de la ablacién de estos y que
comprende:

- un cuerpo rigido (1) en el interior del cual estan dispuestos ventriculos artificiales izquierdo y derecho (2, 8),
comprendiendo cada uno de estos ventriculos artificiales una membrana flexible pulsatil (3, 9):

- que es apta para latir bajo la accién de un fluido hidraulico, y

- que esta dispuesta en una cavidad a la que la citada membrana divide de modo estanco en dos camaras (4,
5 — 10, 11), de las cuales una esta destinada a la circulaciéon de la sangre y la otra esta destinada al citado fluido
hidraulico, estando destinada la camara de sangre (4) del ventriculo artificial izquierdo (2) a estar unida a la orejeta
natural izquierda (OG) y a la aorta (AO), mientas que la cAmara de sangre (10) del ventriculo artificial derecho (8)
est4 destinada a estar unida a la orejeta natural derecha (OD) y a la arteria pulmonar (AP);

- dos accionadores hidraulicos unidos a las cadmaras de fluido hidraulico (5, 11) de los citados ventriculos
artificiales (2), para alternativamente inyectar en ellas y expulsar de ellas fluido hidraulico y asegurar valores
deseados de los caudales diastdlicos y sistolicos; y

- una bolsa flexible (12) que rodea, de modo amplio y estanco, al menos una parte del citado cuerpo rigido
encerrando a los citados accionadores hidraulicos, sirviendo la citada bolsa flexible a la vez de depdsito de fluido
hidraulico (14) para los citados accionadores hidraulicos y de cdmara de distensibilidad,

caracterizada porque:

- uno de los accionadores (13t) es principal y esta dispuesto entre las camaras de fluido hidraulico (5, 11) de
los dos ventriculos artificiales (2, 8), de los cuales uno (8) es conductor y el otro (2) es conducido;

- el otro (7t) de los citados accionadores es auxiliar y estd dispuesto entre la camara de fluido hidraulico (5)
del citado ventriculo artificial conducido (2) y el citado depdsito (14) de fluido hidraulico constituido por la citada bolsa
flexible (12);

- el accionador principal (13t):

- dirige, al citado ventriculo artificial conductor (8), caudales diastolico y sistolico de valores respectivos
deseados (18) para este ventriculo artificial conductor (8), y

- dirige, al citado ventriculo artificial conducido (2):

- un caudal sistélico (20) inverso del citado caudal diastélico de valor deseado para el citado ventriculo
artificial conductor (8), y

- un caudal diastélico (20) inverso del citado caudal sistélico de valor deseado para el citado ventriculo
artificial conductor (8); y

- el accionador auxiliar (7t) dirige, al citado ventriculo artificial conducido (2), caudales sistélico y diastolico
de correccion (21) para corregir los citados caudales sistolico y diastélico dirigidos por el citado accionador principal
(13t) al citado ventriculo artificial conducido (2) y para comunicar respectivamente a los citados caudales sistélico y
diastélico corregidos valores deseados (19) para el citado ventriculo artificial conducido (7).

2. Prétesis cardiaca de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada porque el citado accionador auxiliar (7t)
es de menor potencia que el citado accionador principal (13t).

3. Protesis cardiaca de acuerdo con la reivindicacion 2, caracterizada porque el accionador auxiliar (7t)
presenta dimensiones inferiores a las del citado accionador principal (13t).

4. Prétesis cardiaca de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizada porque el ventriculo
artificial conductor corresponde al ventriculo artificial derecho (8), mientras que el ventriculo artificial conducido
corresponde al ventriculo artificial izquierdo.

5. Protesis cardiaca de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizada porque el citado
accionador principal (13t) y el citado accionador auxiliar (7t) son de tipo motobomba volumétrica.

6. Protesis cardiaca de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizada porque el citado
accionador principal (13t) y el citado accionador auxiliar (7t) estan dispuestos en la proximidad uno del otro.

7. Prétesis cardiaca de acuerdo con las reivindicaciones 2 y 6, caracterizada porque los citados accionadores
principal y auxiliar (13t, 7t) estan dispuestos en la proximidad del ventriculo artificial izquierdo (2) y comunican en
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comun (a través de 40) con la camara de fluido hidraulico (5) del citado ventriculo artificial izquierdo (2) y porque el
citado accionador principal (13t) estd unido a la camara de fluido hidraulico (11) del citado ventriculo artificial
derecho (8) por un conducto (41) exterior al citado cuerpo rigido (1).



ES 2356 594 T3

Fig. 3

Fig. 2
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Fig. 7




ES 2356 594 T3

g b1

8d

Yop

10



ES 2356 594 T3

11









	Primera Página

	Descripción

	Reivindicaciones

	Dibujos




