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Válvula SJM RegentVálvula SJM Regent™™

La “Nueva Dimensión” en VálvulasLa “Nueva Dimensión” en Válvulas

Mejora:Mejora:
HemodinámicaHemodinámica
ImplantabilidadImplantabilidad

Conserva:Conserva:
Ratios ComplicacionesRatios Complicaciones
Integridad EstructuralIntegridad Estructural



Válvula SJM RegentVálvula SJM Regent™™

Tamaños Aórticos  17Tamaños Aórticos  17--29 mm29 mm
Anillo de sutura supraanularAnillo de sutura supraanular



Comparación Física Comparación Física 
Válvula SJM RegentVálvula SJM Regent™™ Vs Otras Vs Otras 

St. Jude MedicalSt. Jude Medical®® Válvulas MecánicasVálvulas Mecánicas

Se aumenta el área de orificio geométricoSe aumenta el área de orificio geométrico
Anillo de Anillo de DiseñoDiseño “Más supra“Más supra--anular”anular”
Nuevo mecanismo de rotaciónNuevo mecanismo de rotación
Nuevo diseño anillo suturaNuevo diseño anillo sutura
Opción Flex Cuff Opción Flex Cuff TMTM



Comparación Comparación 
Perfiles Válvula y Areas Corte Perfiles Válvula y Areas Corte 

TransversalTransversal

Válvula SJM Regent™

Válvula HP Series

Areas Corte Transversal:
23 mm Válvula  SJM Regent™ .210 cm2

23 mm Válvula Serie HP .209 cm2

Diferencia   0.9%

Luz interior
(superficie contacto sangre)



Comparación 
Annulus Ratio  (19mm valve)

Comparación 
Annulus Ratio  (19mm valve)

56%

72%

84%



Comparación Comparación 
Area Orificio Geométrica (GOA)Area Orificio Geométrica (GOA)

Aumenta más del 47% respecto de la Standard y 17% de la HPAumenta más del 47% respecto de la Standard y 17% de la HP



Comparación Comparación 
Areas de Areas de Orificio Orificio Efectivas Efectivas **

% Mejora  (sobre Anillo Estándar )

SJM RegentSJM Regent™™

*Walker et al., J Heart Valve*Walker et al., J Heart Valve DisDis 1999; 8:6871999; 8:687--696696

HP SeriesHP Series

StandardStandard

Tamaño 19Tamaño 19 Tamaño 21Tamaño 21 Tamaño 23Tamaño 23

59%59%

63%63%

43%43%
% Mejora  (sobre Anillo Estándar )



Comparación EOA Comparación EOA 
in vitro @ 5lpmin vitro @ 5lpm

Válvula Standard HP Regent
17 N/D 1.16 1.42
19 1.16 1.51 1.84
21 1.51 2.03 2.47
23 2.03 2.59 2.91
25 2.59 3.08 3.34
27 3.08 3.73 4.28

Walker et al., J Heart ValveWalker et al., J Heart Valve DisDis 1999; 8:6871999; 8:687--696696



HP y Regent HP y Regent 
5lpm 70 5lpm 70 bpmbpm

Tamaño
mm Media SD Media SD

17 11,99 0,09 18,93 0,35
19 6,69 0,14 10,49 0,19
21 3,45 0,15 5,68 0,07
23 2,10 0,21 3,13 0,20
25 1,27 0,18 1,68 0,10
27 0,29 0,01 0,78 0,14

Gradientes de Presión Medios*
mm Hg

Regent HP

**InIn--vitrovitro testing performed  by Walker et al., J Heart Valvetesting performed  by Walker et al., J Heart Valve DisDis 1999; 8:6871999; 8:687--696696



Comparación Velocidad: Comparación Velocidad: 
Dinámica de Fluidos por ComputadoraDinámica de Fluidos por Computadora

Velocity 
(cm/s)
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Similitudes entreSimilitudes entre
Válvula SJM RegentVálvula SJM Regent™™ y las Válvulas y las Válvulas 

Mecánicas St. Jude MedicalMecánicas St. Jude Medical® ® existentesexistentes

Fabricada con carbón pirolítico Fabricada con carbón pirolítico St.Jude MedicalSt.Jude Medical
Diseño de la superficie de contacto con sangreDiseño de la superficie de contacto con sangre

La “mariposa” La “mariposa” del del mecanismo pivotesmecanismo pivotes
Perfil luz interiorPerfil luz interior

Anillo de poliésterAnillo de poliéster
Técnica de medición e implanteTécnica de medición e implante
EmbalajeEmbalaje



Comparación Comparación 
Mariposas y GuardapivotesMariposas y Guardapivotes

HP Series 

SJM Regent™



Comparación Comparación 
Perfiles ValvasPerfiles Valvas

HP Series Valve SJM Regent™  Valve



RotaciónRotación
Implantabilidad Válvula SJM RegentImplantabilidad Válvula SJM Regent™™

Nuevo mecanismo rotaciónNuevo mecanismo rotación
única banda MP35N única banda MP35N 
(aleación níquel(aleación níquel--cobalto)cobalto)

Alojada completamente en los Alojada completamente en los 
límites límites del del borde carbónborde carbón
proporciona fácil rotación proporciona fácil rotación in situin situ



Comparación Comparación 
Luz interna y Diámetro externoLuz interna y Diámetro externo

SJM Regent™

HP Series
Mecanismos
de Rotación



Mecanismo RotaciónMecanismo Rotación

Válvula SJM Regent™Válvula SJM RegentVálvula SJM Regent™™



Anillo de Sutura  Anillo de Sutura  
Implantabilidad Válvula SJM Regent™Implantabilidad Válvula SJM Regent™

Muelle helicoidal 
Anillo retención

Anillo Retención

Anillo supraanular de doble Anillo supraanular de doble 
poliésterpoliéster

La modificación La modificación del del ensamblaje  ensamblaje  
permite:permite:

--Buena adaptabilidad tejido*Buena adaptabilidad tejido*
--Baja penetración aguja * y Baja penetración aguja * y 
menor fuerza arrastre de menor fuerza arrastre de 
suturas *

HP Series SJM Regent™

suturas *

* Informes de Test realizados con Cirujanos y archivados en St. * Informes de Test realizados con Cirujanos y archivados en St. Jude Medical, Inc.Jude Medical, Inc.



Anillo de Anillo de Sutura Sutura 
Implantabilidad SJM RegentImplantabilidad SJM Regent™™

DisponibleDisponible en 2 en 2 configuraciones configuraciones de de anilloanillo
Standard Cuff:Standard Cuff:

Ofrece Ofrece diseño diseño 
anillo anillo 
tradicional para tradicional para 
excelente ajusteexcelente ajuste
y y suturabilidadsuturabilidad

Flex Cuff Flex Cuff TMTM

Ofrece mayor Ofrece mayor zona zona 
lateral lateral para para 
acomodarse mejor acomodarse mejor 
en en anulus desigualesanulus desiguales



Técnica Implante Técnica Implante 
Implantabilidad Válvula SJM RegentImplantabilidad Válvula SJM Regent™™

Set 905 : Set 905 : Misma técnica medición que la Serie HP y Misma técnica medición que la Serie HP y 
otras Válvulas Mecánicas St. Jude Medicalotras Válvulas Mecánicas St. Jude Medical®®

Mismo emplazamiento y suturas que la Serie HP de Mismo emplazamiento y suturas que la Serie HP de 
anillo supraanular y las otras Válvulas Mecánicas St. anillo supraanular y las otras Válvulas Mecánicas St. 
Jude MedicalJude Medical®®



Sumario de Experiencia Sumario de Experiencia ClínicaClínica en en 
Hospitales Hospitales dede NorteNorte AmericaAmerica--EuropaEuropa

19981998--hoyhoy
17 17 centroscentros

71%71% --29%29%
Edad Edad ∅∅ 58.1 (2558.1 (25--85)85)



Datos Datos disponiblesdisponibles

Total pacientes Total pacientes == 413413

Total SeguimientoTotal Seguimiento == 398.2 pacientes/año398.2 pacientes/año

Media SeguimientoMedia Seguimiento == 1.0  pacientes1.0  pacientes--año/pacientesaño/pacientes

Máximo SeguimientoMáximo Seguimiento == 3.1 pacientes/año3.1 pacientes/año



Tamaños ImplantadosTamaños Implantados
(N = 413)(N = 413)
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Datos Datos Ecocardiograficos Ecocardiograficos 
AreaArea EfectivaEfectiva Orificio (cmOrificio (cm22))
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Discharge

6 Month

1 Year

N = 1 1 0 19    17   14 98 67  41 104 85 53      68 50 36 22  15 10 2 3      3

1.84 2.47 2.91Vs. In Vitro 3.34 4.28



Datos Datos Ecocardiograficos Ecocardiograficos 
GradientesGradientes SistolicosSistolicos MediosMedios ((mmHgmmHg))
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% % Libertad Efectos adversosLibertad Efectos adversos

11  aaññoo
((nn==119900))

22  aaññooss
((nn==6677))

MMuueerrttee 9944,,88%% 9922,,00%%

MMuueerrttee
((rreellaacciioonnaaddaa  ccoonn
llaa  vváállvvuullaa))

9988,,66%% 9988,,66%%

EEmmbboolliissmmoo 9977,,88%% 9966,,99%%

SSaannggrraaddoo 9966,,99%% 9955,,99%%

FFuuggaa 9999,,33%% 9999,,33%%

HHeemmoolliissiiss 110000%% 110000%%

EEnnddooccaarrddiittiiss 9999,,77%% 9999,,77%%

EExxppllaannttee 9999,,55%% 9988,,66%%



SumarioSumario

El El estatus clínico estatus clínico de de los los pacientes, pacientes, indica que indica que la la 
clasificación funcional clasificación funcional de NYHA de NYHA aparece estableaparece estable. . 
El Ratio de El Ratio de efectos adversos tempranos efectos adversos tempranos y y tardios está tardios está 
dentro dentro de de límites aceptables límites aceptables (sin (sin eventos imprevistoseventos imprevistos))
HemodinámicamenteHemodinámicamente, la , la válvula válvula SJM SJM RegentRegentTMTM es es 
normal normal funcionalmente funcionalmente y y se se asocia asocia a a bajos gradientes bajos gradientes 
transvalvularestransvalvulares y y buenabuena regresionregresion de la de la masamasa deldel
ventrículoventrículo izquierdoizquierdo..
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