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4 SET DE DISPOZITIVE PENTRU PERITONEOFILTRARE $I

UTILIZAREA ACESTORA

(57) Rezumat:

Inventia se referé la un set de dispozitive sila 0 metoda
pentru realizarea peritoneofiltréril. Setul conform inven-
tiei are In alcatuire un cateter (1) dublu-lumen cu dou&
baloane (8), in care cele doualumene, dupd o parte
proximald comund, pot fi separate intr-o bifurcatie in
doud ramuri (2 si 3), In apropierea fiecarui capat distal
faid de baloane (8) fiind amplasat cate unul dintre
senzorii (4 si 5) de presiune care masoard in perma-
nentd presiunea din venele cateterizate si transmite
informatia, un modul (9) de comandg, care monito-
rizeaza si controleaza presiunile din venele cateterizate,
Si care este programat sa actioneze la modificarile de
presiune detectate de senzorii de presiune (4 si 5), i,
respectiv, un dispozitiv vezical, ce este constituit
dintr-un modul de actionare, actionat din exterior, Si un
element vezical situat deasupra modulului (9). Metoda
conform inventiei constd in dubla obstruciie internd a
venei suprahepatice drepte si a ramurii drepte a venei
porte, prin introducerea in aceste vene a celor doud
ramuri (2 si 3) ale cateterului (1) dublu-lumen, con-
structia realizatd de baloane (8) fiind permanenta, cu
maximum de stenozare de 50%, in concordan%é cu pre-
siunea din venele suprahepatice, monitorizatd, hiper-
tensiunea portald fiind mentinutd intre limitele
12...18 mmHg, prin dubla reglare a celor doud obstructii
si posibilitatea monitorizarii de cdtre modulul (9) de
comand3 a cantitatii de ascitd obtinutd in abdomen.
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Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare si utilizarea
acestora

Inventia se refera la un set de dispozitive utilizabile in peritoneofiltrare, o noua
metoda medicala care inlocuieste hemodializa, dializa peritoneala, hemodiafiltrarea si

hemofiltrarea.

Dializa este o metoda de eliminare a reziduurilor, toxinelor si excesului de apa
din sange si de restabilire a echilibrului hidroelectrolitic. Aceste functii sunt in mod
normal indeplinite de rinichi. Cele doua forme principale de dializd sunt hemodializa si
dializa peritoneala. Tn prezent hemodializa si dializa peritoneald sunt metode folosite
pentru eliminarea toxinelor din organism, in cazul bolnavilor cu insuficientd renala,
bolnavi care au rinichii incapabili de a indeplini functia de eliminare a toxinelor
ingerate si a toxinelor rezultate din metabolism. Dializa este indispensabila in cazul
insuficientei renale cronice terminale - atunci cand functia renala este redusa sub 10 -

15 % din valorile normale.

Hemodializa Tnlatura reziduurile si apa in exces prin circularea sangelui printr-
un filtru exterior-dializor care contine o membrana semipermeabila. Sangele curge
intr-o directie de o anumitd parte a membranei, iar dializatul in cealalta directie, de
cealalta parte. Schimburile se fac in functie de dimensiunile substantelor dializabile,
de dimensiunile porilor din membrana de dializa, de presiunea pozitiva creata artificial
in compartimentul sanguin sau de presiunea negativa din compartimentul solutiei de
dializa. Modificarile presiunii in cele doua compartimente permit ultrafiltrarea apei
cand nivelul crescut al volemiei poate provoca hipertensiune arteriala si insuficienta

cardiaca asa cum se intampla la bolnavii cu scleroza renala.

In dializa peritoneala rezidurile si apa sunt inlaturate din sange intr-un
compartiment aflat in intregime n interiorul corpului, folosind membrana peritoneala
naturala, printr-o dializa ,la schimb”. Porii din peritoneu sunt mai mari decat cei din
membranele artificiale si asigura o mai buna epurare a moleculelor cu greutate

mijlocie, Reziduurile si apa se acumuleaza intr-o solutie speciala de dializa introdusa
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in cavitatea abdominala care are o compozitie similara cu componenta fluida a
sangelui. Aceasta metoda incepe printr-o manevra chirurgicala, care consta din
introducerea in cavitatea peritoneald a unui , cateter peritoneal’. Cateterul peritoneal
este un tub realizat dintr-un material plastic, flexibil dar rezistent. Unul din capetele
acestui cateter ramane in abdomen, iar capatul opus al acestui cateter ramane in
afara abdomenului pe toata durata dializei peritoneale. Cateterul are la capatul care
ramane in interiorul abdomenului o portiune perforata, care permite cresterea
capacitatii de difuzare a lichidului de dializa si preluarea acestuia pentru a fi transferat
extracorporeal dupa un anumit timp. Prin intermediul acestui tub se introduce in
cavitatea peritoneala o cantitate de 1,5 pana la 2 litri de lichid de dializa, creandu-se o
, ascita artificiala”. Lichidul ascitic artificial este introdus in abdomen din exterior de
catre personalul medical specializat sau de catre pacient. Pe timpul cat lichidul de
dializa ramane in abdomen, se realizeaza schimbul efectiv de substante, in care
peritoneul serveste ca membrana de dializa. Dupa ce lichidul a fost lasat in abdomen
circa 4 ore, lichidul de dializa incarcat cu apa si substantele dializabile, toxice este
evacuat gravitational; bolnavul se conecteaza la setul de dializa, indeparteaza lichidul
din abdomen in recipientul colector si 1l schimba cu o noua cantitate de lichid
proaspat, fara toxine. Aceasta metoda de dializd peritoneala prezinta risc major de
suprainfectie bacteriana si prezintd dezavantajul unei imbatraniri rapide a peritoneului
datorita uzarii acestuia in decursul proceselor de schimb transmembranar care au loc
in mod continuu; solutia de glucoza care este introdusa in cavitatea abdominala si
este Tn contact permanent cu peritoneul este iritanta in timp (prin produsi de
degradare ai glucozei si substante nocive derivate din materialul plastic al pungilor de

dializd) si creste riscul de aparitie a diabetului zaharat.

Un alt sistem de dializd cunoscut este hemofiltrarea. Hemofiltrarea este o
tehnica de epurare extracorporeald continua reprezentand o alternativa la
hemodializa pentru pacientul cu insuficientd renald acuta n stare critica, fiind
practicata relativ frecvent in sectiile de terapie intensiva. Hemofiltrarea prezinta multe
similaritati de principiu cu hemodializa. In ambele tehnici este necesar accesul la
circulatia sanguina a pacientului, iar sangele trece printr-un circuit extracorporeal.

Totusi mecanismele prin care este modificata compozitia sangelui sunt diferite.
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Sangele sub presiune intra in contact cu o membrand cu permeabilitate inalta,
pemitand trecerea atat a apei cat si a substantelor cu greutate moleculara mare printr-

un mecanism convectiv, similar cu acela din filtrarea glomerulara fiziologica.

XN

Peritoneofiltrarea este 0 metoda noua si anume o metoda de ,autodializa” care
poate inlocui celelaite metode de dializa. Ea difera de toate metodele cunoscute de
dializa, prin aceea ca face posibila o dializa ,in situ”, folosind peritoneul ca membrana
de dializa si stimuland producerea de lichid ascitic propriu.

Peritoneofiltrarea, ca metoda noua face obiectul brevetului Peritoneofiltrarea,
conform cererii de brevet a 2010 00002/ 4.01.2010, consta in crearea unei ascite
artificiale prin cresterea presiunii sanguine la nivelul venei folosirea peritoneului ca
membrana filtranta si crearea posibilitatii de evacuare a lichidului ascitic direct in
vezica urinara. Peritoneofiltrarea se realizeazad prin introducerea chirurgicala
intracorporeale a unor dispozitive pentru obtinerea unei hipertensiuni portale care
determina hipertensiune in vasele mezenterice; aceasta duce la acumularea unui
lichid ascitic in abdomen, lichid ce se poate elimina direct in vezica urinara datorita
unei manevre chirurgicale de implantare a unor dispozitive in peretele vezicii urinare.
Asadar, dispozitivele necesare realizarii peritoneofiltrarii servesc modalitatii tehnicii
chirurgicale de obtinere a unei ascite artificiale formata exclusiv din lichidul bolnavului
acumulat in abdomen. Aceasta ,ascita artificiala’ creata prin hipertensiune portala
este similara lichidului peritoneal pe care il produc bolnavii care sunt diagnosticati cu
ciroza hepatica.

Setul de elemente conform cererii de brevet a 2010 00002/ 4.01.2010 este
compus dintr-un manson de clampare exterioara a venei porte, gradul de constrictie al
acestui manson fiind controlat si programat cu ajutorul unei telecomenzi aflatd in
legaturad cu un circuit electronic inglobat in manson si dintr-un dispozitiv cu supapa
montat intr-o fantd efectuatad chirurgical la nivelul peretelui superior al vezicii. O
proteza goretex este montata chirurgical de asemenea la nivelul peretelui superior al
vezicii. Supapa asigura trecerea unidirectionalda a lichidului si se deschide la o
anumita presiune exercitatd de lichidul acumulat in peritoneu, respectiv la 0 anumita
cantitate de ascitd artificiald, interiorul vezicii urinare fiind mentinut in permanenta

dilatat de catre proteza goretex montata chirurgical in vezica, asigurdnd o minima
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cavitate interiora care va permite eliminarea gravitationald a ascitei artificiale, prin

vezicd, Intocmai ca eliminarea urinei fiziologice.

in acestd noua metoda, anume metoda de peritoneofiltrare, peritoneul este

folosit ca membrana naturala de dializa, fara a fi necesara o altad interventie din

exterior pe durata folosirii acestei metode. Mai concret, dializa o face exclusiv

organismul si rezultatul este o imbunatatire evidenta a calitatii vietii bolnavilor care au

nevoie de dializa sau care au folosit una din cele dou&d metode cunoscute de dializa.

Problema pe care inventia de fata o rezolva este una de siguranta in metoda

de peritoneofiltrare, anume obtinerea unei sigurante crescute in procedura de

realizare a hipertensiunii portale prin posibilitatea controlului efectiv si mai sigur al

acesteia, dar si al mentinerii acestei hipertensiuni la valorile limita de 12 — 18 mmHg,

precum si mentinerea volemiei in limitele normalitatii (mentinerea greutatii uscate) cu

abateri de maxim -5% la +10% din greutate, toate acestea prin gasirea unui nou mod

tehnic de realizare a hipertensiunii portale, nou fata de cel din cererea de brevet a
2010 00002/ 4.01.2010.

Setul de dispozitive conform inventiei este constituit din:

a) un cateter dublu-lumen tip balon, in care cele doua lumene, dupa o parte

proximald comund, se separa intr-o bifurcatie si isi despart traiectoriile ca si
catetere separate, in doua ramuri, ce sunt amplasate chirurgical in venele
suprahepatica dreapta si portd dreapta si prin diametrul variabil al
baloanelor, ce se creaza in capetele celor douda ramuri, determina
obstructia controlata a acestor vene; in apropierea fiecarui capat, distal fata
de baloane, este amplasat cate un senzor de presiune 4 si 5 care masoara
in permanenta presiunea din venele cateterizate si transmite informatia la
un modul de comanda; 1In apropierea fiecarui capat, distal fata de
baloanele cu diametre variabile, este amplasat cate un senzor de presiune
care masoara in permanenta presiunea din venele cateterizate;

un modulul de comanda in legatura directd la capatul proximal al

cateterului dublu-lumen care monitorizeaza si controleaza presiunile din
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venele cateterizate, fiind implantat subcutan in zona subclaviculara
dreapta si programat sa actioneze la modificarile de presiune detectate de
senzorii de presiune;

c) un dispozitiv vezical prin care lichidul acumulat in abdomen coboara
gravitational in vezica urinara si care este implantat chirurgical la nivelul
calotei superioare a vezicii urinare, dispozitiv care este constituit dintr-un
modul de actionare, actionat din exterior prin remote si un element vezical
situat deasupra modulului de actionare;

Metoda de peritoneofiltrare utilizdnd setul de dispozitive conform inventiei,
foloseste dubla obstructie interna a venei suprahepatice dreapta si a ramurii drepte a
venei porte prin introducerea in aceste vene a celor doua ramuri ale cateterului
dublu-lumen tip balon, constrictia realizata fiind permanentd, cu maximum de
stenozare de 50%, in concordantd cu presiunea din venele suprahepatice,
monitorizatd de sistem, hipertensiunea portald find mentinuta intre limitele 12-18
mmHg prin dubla reglarea a celor doua obstructii si posibilitatea monitorizarii cantitatii

de ascita obtinuta in abdomen de catre modulul de comanda.

Avantajele dispozitivului conform inventiei si a modului lui de utilizare sunt
urmatoarele:

- absenta riscului efectelor secundare ale hipertensiunii portale (varice

esofagiene, hemoragie digestiva, insuficienta hepatica);

- controlul permanent al cantitatii de ascita produsa;

- grad de socializare crescut avand in vedere ca diureza poate fi controlata;

- absenta riscurilor ,agresiunii’ venei porte.

Se da mai jos un exemplu de realizare a dispozitivului si de utilizare a acestuia

in legatura si cu figurile care reprezinta:

Fifgura1: sectiune trensversala a cateterului $i a modulului de comanda;
Figura 2: detaliu al legaturii celor doua camere de expansiune din modulul de
comanda cu cele doua lumene ale cateterului;

Figura 3: vedere in sectiuea B-B a cateterului dublu lumen;
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Figura 4: detaliu pentru capatul uneia dintre ramurile cateterului;

Figura 5: vezica urinara avind amplasat pe calota sa superioara dispozitivul
vezical.

Figura 6: vedere de sus a dispozitivului vezical amplasat pe calota superioara
vezicala;

Figura 7: sectiune in plan vertical prin modulul de actionare cu canalul inchis;

Figura 8: sectiune in plan vertical prin modulul de actionare cu canalul deschis;

Figura 9: sectiune in plan orizontal prin modulul de actionare cu canalul inchis:

Figura 10: sectiune in plan orizontal prin modulul de actionare cu canalul
deschis;

Figura 11 : schema bloc a controlului presiunilor in vene;

Figura 12: schema de initializare la pornire gi autoverificare a componentelor
modulului de comanda;

Figura 13 . schema de functionare a programului pentru controlul presiunilor in
lumenele cataterului;

Figura 14: schema electrica de functionare a modului de comanda;

Figura 15: schema de transfer lichid din peritoneu in vezica;

Figura 16: schema electrica de functionare a modulului de actionare pentru
evacuarea lichidului din abdomen in vezica uirinara;

Figura 17: schema de functionare a senzorului Hall.

Se da mai jos un exemplu de realizare a peritoneofiltrarii utilizand setul de

dispozitive conform inventiei.

Dispozitivul conform inventiei este constituit din:

a) un cateter dublu-lumen tip balon de tip nou;

b) un modul de comanda pozitionat la capatul proximal al cateterului dublu-
lumen;

c) un dispozitiv vezical implantat chirurgical la peretele vezicii urinare.

Cateterul dublu-lumen 1 tip balon de tip nou este un tub flexibil cu forma

cilindrica din material silicon avand la un capat o bifurcatie ce desparte doua ramuri 2
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si 3. Acest cateter dublu-lumen tip balon este un tip nou de cateter fata de cateterul cu
balonas presional cunoscut. Cateterul conform inventiei este un cateter cu doua
ramuri. Astfel, dupa o parte proximala 1 comuna a cateterului, de lungime 30- 40 cm,
cele doua lumene ale cateterului se separa intr-o bifurcatie si astfel se despart
traiectoriile lor in doua ramuri 2 si 3 care apar ca si doua catetere separate de
lungime diferita, continuand fiecare cate un traiect 10-12 cm, respevtiv 15-20 cm
pana la capat. In apropierea fiecarui capéat al ramurilor 2 si 3, este amplasat cate un
senzor de presiune 4 si 5 care masoard in permanenta presiunea din venele
cateterizate. in cateterul dublu lumen 1, fiecare dintre lumene, in lungimea cateterului,
are un compartiment interior 6 inchis, cu perete elastic si plin cu o cantitate variabila
de ser si un alt compartiment la exterior 7 cu peretele dur cu comunicare cu exteriorul
si posibilitate de spalare periodica.

Lumenul fiecarui cateter (lumenul camasii externe), pe toata lungimea sa este
de 7 F (21 mm).

Extremitatile distale ale ramurilor 2 si 3 ale cateterului 1 sunt implantate
chirurgical in vena porta dreapta si, respectiv, vena suprahepatica dreapta.

La ambele capete ale celor doua ramuri 2 si 3, nvelisul compartimentului
exterior dur 7 este intrerupt prin cate doua ferestre care permit peretelui elastic al
compartimentului intern 6 sa proemine cand este gonflat prin crearea de presiune in
interior (balon gonflabil). Astfel sunt create balonasele 8 presionale, pe fiecare ramura
2 si 3 ale cateterului 1, care vor crea un grad mai mare sau mai mic de obstructie pe
vena portd dreapta sau suprahepatica dreapta si producerea hipertensiunii la nivelul
acestor vene.

La extremitatea proximala a ramurii unice a cateteruiui este atasat, facand corp
comun cu acesta, un modul de comanda 9, care constituie al doilea element al
setului conform inventiei si in care sunt inglobate:

e 0 electropompa cu membrana MP constituita din
o doua camere de expansiune 10 si 11 pline cu ser (cate una
pentru fiecare dintre lumenele compartiment 6 si 7 ale
cateterului) si care sunt separate de un perete flexibil-membrana
12,

9"
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o doua electrovalve 13 (V1) si 14(V2) care comprima sau lasa sa
se destinda compartimentul de expansiune 6 spre ramurile 2 $i 3
ale cateterului
e 0 camera de spalare ser 15
e un circuit electronic 16 microcontroler
e 0 miocrobaterie acumulator 17 de 3,6 V.

Cateterul dublu-lumen 1 ce face corp comun cu modulul de comanda 9 sunt
prezentate in figura 1.

Modulul de comanda 9 este inchis intgr-o teaca 18 care se prelugeste
cuprinzand partea comuna a celor doua lumene a cateterului 1 pana la bifurcatia
acestuia, de unde ramurile 2 si 3 raman neinvelite.

Acest modul de comanda 9 este implantat subcutan in zona subclaviculara
dreapta (asemenea pace-makerelor pentru controlul frecventei cardiace). Modulul de
comanda 9 are un port acces 19 pentru compartimentul 7 al cateterului 1.

Cele doua camere de expansiune 10 si 11, pline cu ser, au pereti elastici $i sunt
legate, comunicand direct cu compartimentul interior 6 al cateterului. In interiorul
celor doua camere de expansiune 10 si 11, pe peretii opusi, sunt amplasate cele
doua electrovalve 13(V1) si 14(V2).

Circuitul electronic 16 din modulul de comanda 9 este un circuit integrat
microcontroler programabil. El este alimentat de la microbateria acumulator 17 si este
conectat cu cinci senzori de presiune si anume:

o doi senzori de presiune 4(S1) si 5(S2) plasati intravascular, pe cele doua

ramuri 2 $i 3 ale cateterului dublu-lumen 1;
e trei senzori de presiune 20(S0), 21(S3) si 22(S4) plasati in modulul de
comanda 9.

Circuitul electronic 16 de citire a senzorilor de presiune 20(S0O), 4(S1), 5(S2),

21(S3) si 22(S4) efectueaza si comanda pentru electrovalvele 13(V1) si 14(V2), fiind

programat pentru a actiona specific la diferite presiuni detectate intravascular.

Modulul de comanda 9 este prevazut cu o antena 25

f

0
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Modulul de comanda 9 este presetat inainte de implantare, fiind programat sa
actioneze specific la modificarile de presiune detectate de senzori.

Acest sistem de actiune prin comanda functioneaza astfel: modificarile de
presiune din vena suprahepatica si, respectiv, vena porta, sunt citite de senzorii de
presiune 20(S0), 4(S1), 5(S2), 21(S3) si 22(S4), prin actiunea unui sistem de feed-
back la nivelul circuitului 16 din modulul de comanda 9. Acesta comanda deschiderea
sau inchiderea electrovalvelor 13(V1) si 14(V2) simuitan cu pornirea electropompei
(MP) in sens + (crestere de presiune) avand ca efect largirea camerelor de
expansiune 10 si 11, sau in sens — (scaere de presiune), ce are ca efect micsorarea
camerelor e expansiune 10 si 11. Miscarea se face separat pentru fiecare
electrovalva in parte, cu efect pentru fiecare din ramurile 2 sau 3 in parte. Drept
urmare, balonul de la nivelul ramurei respective isi va micsora sau creste
dimensiunea si va decomprima sau comprima vena in care este introdus.

Modulul de comanda 9 este presetat, fiind configurat inainte de implantarea
subcutana, in functie de caracteristicile fiecarui pacient. Acestd presetare este
efectuata de catre personalul medical autorizat, in cursul zilelor de spitalizare la

initierea peritoneofiltrarii.

Modulul de comanda 9 este conectat wireless la un computer, nefigurat in
desene, prevazut cu un soft care va monitoriza gradul de stenozare a venelor
suprahepatica si porta si va memora aceste date pentru ca ele sa poata fi citite
ulterior de catre personalul medical, cu ocazia controalelor periodice.

Softul de control este programat pentru a fi up-datat zilnic cu informatiile pe
care le primeste din modulul de comanda 9, prin intermediul unei antene 23 inglobata
in acesta. Aceste informatii sunt despre presiunile masurate de senzorii 4(S1) si 5(S2)
din cele doua vene si presiunile create in camerele de expansiune 10 si 11 masurate
de senzorii 20(SO), 21(S3), 22(S4),. Bolnavul este in contact permanent cu centrul
medical local sau regional care va putea supraveghea si monitoriza 5.000-10.000
boinavi. Aceleasi date vor fi transmise on-line prin sistemul informaaional la Centre de
dializa interesate. Softul este programat si pentru a limita gradul de stenoza al venelor

suprahepatice la maximum 50% din valoarea initiala si a limita inflatia exagerata.

04
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Modulul de comanda 9 va asigura contractia celor doud baloane 8 concomitent
sau separat, functie de presiunile citite de senzorii 4(S1) si 5(S2) vasculari si de
presetarile cipului de comanda 16. Presetarile sunt concepute in asemenea mod
pentru a evita sau limita gradul de stenozare al venelor suprahepatice la maximum
50% din valoarea initiala. Astfel se va obtine cantitatea de ascita necesara efectuarii
peritoneofiltrarii. In aceste conditii se poate produce o presiune suficienti care sa
asigure obtinerea continud a unei ascite artificiale (,urini”). Controlul permanent al
presiunii portale in vena suprahepatica dreapta si vena porta ramura dreapta, intre
limitele 12-18 mmHg, determind o siguranta efectivda in aplicarea procedurii de
peritoneofiltrare, disparand practic orice risc al unor eventuale efecte secundare
specifice prezentei ascitei in cavitatea abdominala (ex.: dezvoltarea de varice
esofagiene etc). Daca presiunea naturala din vena porta creste peste 18 mmHg (prin
ingestia de lichide in excess sau din alte cauze), cipul de control 16 depresurizeaza
baloanele 8 si avertizeaza pacientul asupra pericolului de hipertensiune portala
“nociva”; pacientul va fie educat de cadrele medicale ca, in aceasta situatie, sa-si
limiteze consumul de lichide sau/si sa se prezinte la Centrul de Control Medical

Regional .

Monitorizarea presiunilor, functionarea sistemului de control i efectele sale
asupra presiunilor din camerele interioare ale cateterelor se executa dupa cum
urmeaza.

Sistemul de monitorizare si control are la baza un circuit integrat specializat din
familia “Microcontroler”. Acest microcontroler contine urmatoarele elemente
nepozitionate in desene:

* Nucleu microprocesor: UCP ce include ALU, unitate de control, registre de uz
general si adresare,

* Memorie on-chip (de date si program): RAM, ROM (EPROM, flash)

* Intrari / lesiri digitale: Mai multe porturi de I/0O digitale. Functionarea lor este dictata
prin programarea unor registre de configurare

* Circuite timer-counter: numarare evenimente, masurare intervale de timp,
determinarea momentului de timp a unui eveniment, generarea de semnale

dreptunghiulare cu o anumita frecventa, controlul actionarilor electrice etc.
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* Intrari / legiri analogice: Integreaza circuite ADC sau DAC cu mai multe canale,
comparatoare analogice, filtre antialiere

+ Alte interfete de comunicatie : USB, Wireless.

Modul de functionare a microcontrolerului.

Programul scris Tn memoria microcontrolerului realizeaza instructiuni de control
al presiunii venoase citite pe senzorul de presiune S1 (aflat pe cateterul venos portal)
si functie de valoarea masuratd comanda deschiderea valvei V1 si, pornirea pompei
MP péna la atingerea presiunii prescrise din program si masurata prin senzorul SO. In
momentul in care s-a realizat presiunea prescrisa n program si confirmata de
senzorul S0, valva V1 este inchisa si simultan oprita pompa MP. Presiunea ramasa in
cateter este citita in senzorul S3. In continuare este masurata valoarea presiunii pe
senzorul S2 (aflat pe cateterului venos suprahepatic) si functie de valoarea masurata
comanda deschiderea valvei V2 si pornirea pompei MP pana la atingerea presiunii
prescrise din program, masurata prin senzorul SO. In momentul in care s-a realizat
presiunea prescrisa in program si confirmata de senzorul SO, valva V2 este inchisa si
simultan oprita pompa MP. Presiunea ramasa in cateter este citita in senzorul S4.

Toate informatiile masurate sunt memorate in timp si sunt disponibile pentru
prelucrare si analizare avand data si ora citirii lor. Aceste date pot fi transmise “on
line” cu ajutorul antenei 23 catre un calculator din retele medicale in vederea
monitorizarii pacientului, corectarii anumitor parametri in vederea unei optimizari
functionale. Aceasta transmisie se face criptat, cu securizare maxima a comunicarii.

Conecsiunea USB este disponibila numai Tnaintea implantarii modulului 9 la
pacient si are rol de testare si transfer de informatii pentru producator.

Alimentarea microcontrolerului 16 se realizeaza de la un microacumulator 17
de 3.6 V/950mAh si acesta face parte integranta din aparat.

V1 si V2 sunt electrovalve hidraulice miniatura.

S1 si S2 sunt micro senzori de presiune sanguina atasati in partea frontala a
celor doua ramuri 2 si 3 ale cateterului 1.

S0, S3, S4 sunt micro senzori de presiune aflati in interiorul modulului.

MP electropompa cu membrana, ce are rol si de vas de expansiune a lichidului

hidraulic.
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Diagrama de functionare a microcontrolerului este redata in figuri si anume:

- initializarea la pornire si autoverificarea componentelor in figura 12;

- functionarea normala a programului este redata in figura 13.

Implantarea chirurgicala a cateterului dublu-lumen tip nou, conform inventiei,
comporta urmatoarele materiale si etape:

Materiale necesare:
a. set introducer de 7 F (French, unde 1 F =3 mm) ;
b. fir ghid 0.035 Inch tip Terumo;
c. fir ghid 0.035 tip Amplatz;
d. catetere cu dublu lumen de 7 F ; acestea sunt prevazute cu doua ramuri distale la
capatul carora se afla ciate un balon de 18 mm ( 54 F). Diametrul baloanelor distale

este de 5.5 cm ti sunt similare cu cele folosite pentru angioplastie ;

e. ac de punctie transjugular Rosch de 35 cm;
f. set TIPS ( sunt portosistemic transjugular) ;
g. baloane de angioplastie de 8, 10, 12 mm,;
h. seringi si ace de punctie ;

i.substanta de contrast iodata (300 osm — 200 ml) ;

Tehnica chirurgicala

Procedura se realizeaza sub ghidaj fluoroscopic si anestezie generald. Se
punctioneza vena jugulara interna dreapta ( VJID) cu ajutorul unei sonde ecografice
de 7.5 MHz. Se introduce pe ac un fir ghid de 0.035 Inch pana in vena cava inferioara
( VCI). Pe firul ghid se plaseaza cateterul cu dublu lumen in vena suprahepatica
dreapta ( VSHD). Apoi cateterul este retras iin timp ce firul ghid este pastrat in vena
suprahepatica. Pe firul ghid se introduce acul de punctie transjugulara care este in
prealabil plasat intr-un set introducer special, constituit dintr-o canula metalica invelita
intr-o teaca de plastic. Canula cu acul de punctie este retrasa medial in lumenul venei
suprahepatice drepte ; se roteste la 90 de grade inspre anterior $i se punctioneaza

intrahepatic vena porta dreapta. Acul de punctie este scos $i se introduce pe cateter
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firul ghid Amplatz pana in vena splenica sau in vena mezenterica superioara. Pe firul
ghid se plaseaza balonul de angioplastie care este dilatat intrahepatic pentru a realiza
un canal intre cele doua sisteme vasculare. Acest tip de abord se foloseste si in
tratamentul hipertensiunii portale la bolnavii cu ciroza hepatica ( TIPSS- denumire de
la acronimul : Tranjugular Intrahepatic Portosystemic Shunt Stent).

Modulul de comanda 9, ce poartd elementele constructive de automatizare
aflat in legatura directd cu capatul terminal superior al cateterului 1 dublu lumen este
obliterat si este plasat intr-un buzunar subcutanat realizat printr-o mica incizie in zona
subclaviculara drepata.

Examenul fluoroscopic si ecografic de control permite verificarea pozitionarii
corecte a balonaselor 8 in sistemele vasculare.

Aceasta tehnica interventionala permite un dublu abord vascular, pe de o parte
in sistemul port si pe de alta parte in vena suprahepatica dreapta tributara circulatiei
sistemice. Astfel, tehnica interventionala permite plasare a unui balon in vena
suprahepatica drepta si abordarea sistemului port prin plasarea unui balon similar in

interioru! axului spleno-portal.

Dispozitivul vezical 24, al treilea element al setului conform inventiei, este
constituit dintr-un modul de actionare 25 si un element vezical 26 situat deasupra
modulului.

Dispozitivul vezical 24 se fixeaza chirurgical, prin elementul vezical 26, la
peretele vezical superior(calota vezicala) prin incizie pubo-ombilicala si laparatomie
mediana.

Elementul vezical 26 are rolul de a proteja modulul de actionare 25 in interiorul
abdomenului. El este constituit dintr-un material dur , preferabil silicon.

In cursul procedurii chirurgicale se identifica, se izoleaza si se executa disectia
calotei vezicale. Se incizeazé peritoneul si peretele vezical in calota sa. in incizia de 2
cm efectuata, se amplaseaza dispotitivul vezical 24 si se fixeaza prin clemele 27
astfel incat aceste cleme sa realizeze o fanta 28 ( o deschidere) de 3 mm in calota
vezicala. in final se executa etanseizarea dispozitivului vezical la peretele vezicii si se

executa parietorafia anatomica.
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Modulul de actionare 25 al dispozitivului vezical 24 este constituit dintr-o placa
superioara 29 si o placa inferioara 30. Cele doua placi au cate un orificiu 31 si 32, in
centrul lor si aceste orificii sunt dispuse coaxial in modulul de actionare 25. intre cele
doua placi 29 si 30 se afla o supapa rotativa 33, actionata electric printr-un ansamblu
constituit dintr-un micromotor 34 si un melc 35. Miscarea supapei 33 in sens rotativ
determinad inchiderea sau deschiderea accesului catre fanta 28 de sub dispozitivul
vezical 24. Miscarea supapei 33 se face in jurul axului 36, la un unghi de 25° si este
limitatd de dou& limitatoare electrice 37. Tn vederea inchiderii sau deschiderii
dispozitivului vezical 24 deasupra fantei 28, ansamblul micomotor-melc 34, 35
pozitioneaza un orificiu 38 in supapa rotativd 33 care va deschide sau inchide un
canal 39 intre cele doua placi 29 si 30, canal constituit prin suprapunerea celor trei
orificii 31, 38 si 32.

In interiorul modulului de actionare 25 se afla o baterie 40, de 3,6 V, care
alimenteaza cu energie un circuit integrat de comanda electronica 41. Circuitul
integrat de comanda electronica 41, la randul sau, alimenteaza micromotorul 34 aflat
si in interiorul modulului de actionare 25.

Un senzor Hall 42(S5), amplasat in afara dispozitivului vezical 24 si in afara
vezicii, este conectat la circuitul integrat de comanda 41 si citeste prezenta
telecomenzii. Amplasarea senzorului Hall 42 se executd subcutanat in peretele
abdomenului inferior.

Functionarea dispozitivului vezical 24 este reprezentatd in fig.15, care

ilustreaza modul in care se face transferul lichidului din peritoneu in vezica.

in functie de presiunile realizate, care se pot controla prin modularea
electronica a celor doud balonase 8, se creaza ascita artificiald care va fi transferata
in vezica urinara prin fanta 28. Transferul lichidului din peritoneu in vezica se face
voluntar de catre pacient prin telecomanda 43, tip breloc. Bolnavul apropie
telecomanda 43 de zona in care senzorul Hall 42 este implantat. Transferul se poate
face la intervale variabile functie de cantitatea de urina produsa prin peritonecfiltrare.
Aceasta inseamna ca, actiond telecomanda 43, comutatorul 44 va actiona deplasarea
supapei rotative 33 care va deschide canalul 38 din modulul de actionare 25, timp de

20-30 de secunde, timp in care lichidul peritoneal acumulat se va scurge gravitational
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in vezica. Dupa aceste 20-30 de secunde, canalul 39 se va inchide automat prin
deplasarea supapei rotative 34. Inchiderea canalului 38 va fi ermetica. inchiderea
ermeticd a canalului 38 va permite crearea unei presiuni vezicale care asigurd o
mictiune fiziologica.O alta deschidere a canalului 38 din modululul de actionare 25, va

fi posibila numai printr-o alta actionare a telecomandei 43 de catre pacient.

Pierderile de electroloti si aminoacizi prin intermediul ascitei artificiale vor fi
compensate prin administratea pacientior, la intervale stabilite, a unor solutii in
concentratii ce vor fi stabilite ulterior, in functie de caz si rezultatele obtinute . O
solutie de aminoacizi, vitamine, electroliti care se pierd prin urina artificiala poate fi
una care contine, in 100g solutie apoasa 3,8 grame proteine si 8 aminoacizi esentiali.
Doza nu va depasi 250 ml pe zi si, in functie de pierderi, va avea un continut

echilbrat, stabilit de medic.

Se poate constata din cele expuse mai sus ca cele mai importante informatii
din cursul desfasurarii procedurii de peritoneofiltrare sunt: urmarirea presiunii din vena
porta, urmarirea volemiei si comanda eliminarii respectivei ascite astfel creata direct
in vezica urinard a bolnavului la intervale de timp prestabilite. In acestd metoda
lichidul ascitic trebuie obtinut prin crearea , controlul si mentinerea hipertensiunii
portale la valori limita de 12 — 18 mmHg. Aceste limite ale hipertensiunii portale nu pot
determina efecte secundare. Ca urmare, reglarea hipertensiunii portale este de
importanla pentru succesul metodei. Dispozitivele conform inventiei asigura un control
riguros la nivelului tensiunii portale printr-un un dublu control al acesteia datorita
alegerii unei duble actiuni asupra hipertensiunii portale, anume prin dubla obstructie :
o obstructie reglabila in ramura dreapta a venei suprahepatice si o obstructie reglabila
in ramura dreapta a venei porte. Reglarea dubla a celor doua obstructii, vor asigura
atat mentinerea unei hipertensiuni portale intre limitele 12-16 mmHg, cat si

posibilitatea monitorizarii cantitatii de ascita obtinuta in abdomen.

In acest mod, arteriorele si limfaticele suportd mult mai bine presiunea creata
de cele doua ramuri (3,4) ale cateterului (1) prin dubla obstructie interna a venei

suprahepatice dreapta si a ramurii drepte a venei porte.
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Obstructia realizata conform inventiei cu setul de dispozitive va fi permanenta,
cu maximum de stenozare de 50%, in concordantd cu presiunea din venele

suprahepatice, monitorizata de sistem.

Toate conditile expuse sunt indeplinite de setul de dispozitive conform
inventiei Tn mai mare siguranta decat clamparea externa a venei porte asa cum este
prevazuta in cerea de brevet a 2010 00002 / 4.01.2010 pentru obtinerea hipertensiunii

portale.

Peritoneofiltareea ca metoda ce poate inlocui dializa a plecat de la un studiu
realizat pe bolnavi cu uremie si ascitd datoratd unor diferite cauze, cum ar fi
insuficienta cardiaca congestiva sau sindrom nefrotic Au fost studiati 12 pacienti, fiind
exclusi bolnavii cu boli hepatice. A fost efectuata paracenteza, procedura medicala
prin care se dreneaza fluid patologic din cavitatea abdominala prin punctie
abdominala, obtinandu-se cca 1,5-2 | de fluid peritoneal care a fost apoi analizat,
comparativ cu samgele obtinut prin dializa de la acelasi bolnav. Rezultatul a aratat
aceleasi valori in cele doua fluide. Dupa o luna de la efectuarea paracentezei, in
lichidul peritoneal al aceluias bolnav analizele aratau o scadere de 5 ori mai mici fata
de sangele din dializa, ceea ce a demonstrat ca prin drenarea lichidului ascitic din
abdomen se amelioreaza simtitor si rapid concentratia Tn toxine a organismului i
aceste experimente au condus la solutia realizarii unui sistem de elemente care
odata montate chirurgical sa poata produce o hipertensiune portala ce determina o
ascita ,provocata”. Aceasta ascitd s-a dovdeit a fi incarcata in toxine la valori
asemanatoare cu cele din procedura de dializa. De asemenea, s-a constatat ca
odata ce lichidul ascitic a fost eliminat, detoxifierea a fost realizata la valori mult
scazute fata de parametrii din dializa. Rezultatele acestui experiment sunt redate mai

jos.

Primele analize executate asupra lichidului de ascita comparativ cu lichidul de ascita

de la cei 12 bolnavi studiati conform inventiei au fost cele din tabelul 1.

16

s



R-2011-01155--

'S5 -1 2o
Tabel 1
BIOCHIMIE - LICHID DE ASCITA
Pacienti | Uree | Creatinind | Proteine | Glucoza | Acid uric
Nr. mg% mg% g% mg% mg%
1
301 11 2,7 69 6,3
2
299 10 25 69 6,2
3
301 12 26 65 6,2
4
299 10 25 66 6,2
5
300 12 26 70 6,4
6
302 10 2,5 70 8,3
7
301 11 2,6 65 6,3
8
302 12 27 67 6,1
9
303 11 2,6 69 8,3
10
305 12 26 72 6,3
11
304 11 27 71 8,5
12 75
307 10 2,6 6,5
BIOCHIMIE — SER (Dializa)
Pacienti | Uree | Creatinina | Proteine | Glucoza | Acid uric
Nr. mg% mg% g% mg% mg%
1
311 11,2 6,3 98 6,9
2
310 11 6,2 96 6,8
3
312 11,2 6,4 95 7
4
309 11,1 6,5 100 6,4
5
314 11,3 6 99 6,6
6
314 11,3 6 97 6,7
7
311 11,2 6,4 101 6,9
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8
310 11,4 6,5 100 6.9
9
315 11,2 6.2 96 6.8
10
312 11,1 5,9 98 6,9
11
315 11,2 6 98 7
12 J
311 11,2 6 08 6,7
BIOCHIMIE —-LICHID PERITONEAL
dupa o luna de la indepartarea ascitei
Pacienti | Uree | Creatinina | Proteine | Glucoza
Nr. mg% mg% g% mg%
1
64 2 56 43
2
66 23 57 45
3
66 2,2 59 44
4
63 2,2 60 47
5
66 21 56 48
6
65 2,3 58 41
7 I
60 2,2 60 43
8
61 2,2 58 42
9
66 2,2 56 45
10
i 64 2,1 60 46
11
62 2,3 59 44
12
65 2,3 57 40
BIOCHIMIE - SER (dializa)
Pacienti | Uree | Creatining | Proteine | Glucoza
Nr. mg% mg% g% mg%
1
136 7,3 56 99
2
135 7.6 57 100
3
136 7.4 59 98

18
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137 7,5 60 97
5 I~
\ 139 7.4 56 99 |
6 I
\ 137 7.3 58 101
7
( | 138 7.7 60 101
8
W j 140 7.5 58 98
I
136 7.2 56 99
o
138 7.1 60 102 |
( 11
135 7.1 59 98
o I
137 | 7.1 57 96

Acest studiu a aratat urmatoarele valori medii obtinute:

a)pentru ascita naturala: uree 302 mg%+/-36, creatinina 11 mg%+/- 3,05,
proteine 2,6g%+/- 0,7, glucoza 69 mg%+/-11, acid uric 6,3mg%+/- 1,4.
b) pentru serul din aceeasi zi: uree 312 mg%+/- 43, creatinind 11,2+/-1,8,

glucoza 98mg%+/- 20, proteine 6,2g%+/- 1,7, acid uric 6,8mg%+/-2,4.

Valorile medii obtinute dupa o luna de la indepartarea ascitei au fost:

a) in fluidul peritoneal: uree 64 mg%+/-21, creatinina 2,2 mg%+/-1,4, glucoza 44
mg%+/-16, proteine 58 mg%+/-18;

b) pentru serul din aceeasi zi: uree 137 mg%+/-45, creatinina 7,35+/-1,9, glucoza 99
mg%+/-19.

Concluzii: In urma peritoneofiltrarii urea si creatinina 1in fluidul peritoneal sunt mult
mai coborate decéat in dializa si exista posibilitatea de a ajusta cantitatile acestora prin
reglarea volumului de ascitd peritoneala ,provocatd” conform metodei prezentei

inventii. De asemenea, proteinele pot fi scazute in aceeasi cantitate ca si in dializa.
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REVENDICARI

1. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare folosind peritoneul ca membrana
de dializd si stimuland producerea de lichid ascitic propriu acumulat in
abdomen. caracterizat prin aceea ca, pentru obtinerea unei sigurante
crescute 1n procedura de realizare a hipertensiunii portale, are in alcatuire :

a) un cateter (1) dublu-lumen tip balon, in care cele doua lumene, dupa o
parte proximald comunad, se separd intr-o bifurcatie si isi despart
traiectorile ca si catetere separate, in doua ramuri (2, 3), ce sunt
amplasate chirurgical in venele suprahepatica dreapta si portd dreapta si
prin diametrul variabil al baloanelor (8) determina obstructia controlatd a
acestor vene; in apropierea fiecarui capat, distal fatd de baloanele 8, este
amplasat cate un senzor de presiune (4, 5) care méasoara in permanenta
presiunea din venele cateterizate si transmite informatia la un modul de
comanda (9);

b) un modulul de comanda (9), care monitorizeaza si controleaza presiunile
din venele cateterizate, este in legatura directa cu capatul proximal al
cateterului (1) dublu-lumen, fiind implantat subcutan in zona subclaviculara
dreapta si programat sa actioneze la modificarile de presiune detectate de
senzorii de presiune (4, 5);

c) un dispozitiv vezical (24) prin care lichidul acumulat in abdomen coboara
gravitational in vezica urinard si care este implantat chirurgical la nivelul
calotei superioare a vezicii urinare, dispozitiv care este constituit dintr-un
modul de actionare (25), actionat din exterior prin remote si un element

vezical (26) situat deasupra modulului (25);

2. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 1,

caracterizat prin aceea ca, fiecare dintre lumene, Tn lungimea cateterului (1), are un

20

ko

~



A-2011-01155- -
15 -11- 201y

compartiment interior (6) inchis, cu perete elastic si plin cu ser si un alt compartiment
la exterior (7) cu peretele dur si comunicare cu exteriorul prin portul de acces (19) si
posibilitate de spalare periodica.

3. Set de dispozitive pentru peritonecfiltrare conform revendicarii 1,
caracterizat prin aceea ca, modul de comanda (9), este alcatuit dintr-o
electropompa cu membrand MP avand doua camere de expansiune (10, 11) cu pereti
flexibili, pline cu ser, cate una pentru fiecare dintre lumenele compartimentelor (6, 7)
ale cateterului (1) si care sunt separate de un perete flexibil-membrana (12), doua
electrovalve (13, 14) dispuse opus membranei (12), care comprima sau lasa sa se
destinda compartimentul de expansiune (6) spre ramurile (2, 3) ale cateterului; o
camera (15) de spalare cu ser; un circuit electronic (16) si 0 miocrobaterie
acumulator (17) de 3,6 V.

4. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 3,
caracterizat prin aceea ca, circuitul electronic (16) este un circuit integrat
microcontroler programabil, alimentat de la microbateria acumulator (17) si este
conectat cu cinci senzori de presiune si anume: doi senzori de presiune (4, 5), plasati
intravascular, pe cele doua ramuri (2, 3) ale cateterului dublu-lumen (1) si trei senzori

de presiune (20, 21, 22) plasati in modulul de comanda (9).

5. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 3,
caracterizat prin aceea ca, circuitul electronic (16) de citire a senzorilor de presiune
(20, 4, 5, 21, 22) efectueaza si comanda pentru electrovalvele (13, 14), fiind

programat pentru a actiona la diferite presiuni detectate intravascular.

6. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 1,
caracterizat prin aceea ca, modulul de comanda (9) este inchis intgr-o teaca (18)
care se prelugeste cuprinzand partea comuna a celor douad lumene a cateterului (1)

pina la bifurcatia acestuia, de unde ramurile (2 , 3) raméan neinvelite.

7. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 1,

caracterizat prin aceea ca, modulul de comanda (9) are un port acces (19) pentru
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compartimentul (7) al cateterului (1), prin acest portacces fiind posibila alimentarea
din exterior cu ser a compartimentului (7).

8. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 1,
caracterizat prin aceea ca, modulul de actionare (25) al dispozitivului vezical (24)
este constituit dintr-o placa superioara (29) si placa inferioara (30), cele doua placi
avand in centrul lor cate un orificiu (31, 32), dispuse coaxial in modulul de actionare
(25), intre cele doua placi (29 , 30) se afla o supapa rotativa (33), actionata electric

printr-un ansamblu constituit dintr-un micromotor (34) si un melc (35).

9. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 8,
caracterizat prin aceea ca, miscarea supapei (33) in sens rotativ determina
inchiderea sau deschiderea accesului catre o fanta (28) de sub dispozitivul vezical

(24) practicata chirurgical in calota superioara a vezicii.

10. Set de dispozitive pentru peritoneodfiltrare conform revendicarii 9,
caracterizat prin aceea ca, miscarea supapei (33) se face in jurul axului (36), la un

unghi de 25° si este limitata de doua limitatoare electrice (37).

11. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 7,
caracterizat prin aceea ca, in vederea inchiderii sau deschiderii dispozitivului vezical
(24) deasupra fantei (28), ansamblul micomotor-melc (34, 35) pozitioneaza un orificiu
(38) in supapa rotativa (33) care va deschide sau inchide un canal (39) intre cele

doua placi (29 ,30), canal constituit prin suprapunerea celor trei orificii (31, 38 si 32).

12. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicariit,
caracterizat prin aceea ca, un senzor Hall (42), amplasat subcutanat in peretele
abdomenului inferior, In afara dispozitivului vezical (24) si in afara vezicii, este
conectat la circuitul integrat de comanda (41) aflat in modulul de actionare (25) care
citeste prezenta unei telecomenzii (43) si comanda deschiderea sau inchiderea

canalului (39).

22
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13. Metoda de peritoneodfiltrare utilizdnd setul de dispozitive conform
revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca, pentru cresterea presiunii sistemului port
si realizarea ascitei consta in dubla obstructie interna a venei suprahepatice dreapta
si a ramurii drepte a venei porte prin introducerea in aceste vene a celor doua ramuri
(3, 4) a cateterului (1) dublu-lumen tip balon, obstructia realizata de balonase (8) fiind
permanentd, cu maximum de stenozare de 50%, in concordantd cu presiunea din
venele suprahepatice, monitorizatd de sistem, hipertensiunea portala fiind mentinuta
intre limitele 12-18 mmHg prin dubla reglarea a celor doua obstructii $i posibilitatea
monitorizarii de catre modulul de comanda (9) a cantitati de ascitd obtinutd in

abdomen.
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Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare si utilizarea
acestora

Inventia se refera la un set de dispozitive si utilizarea acestora la bolnavii cu
insuficienta renala, intr-o metoda medicala care inlocuieste hemodializa, dializa

peritoneala, hemodiafiltrarea si hemofiltrarea.

Dializa este 0 metoda de eliminare a reziduurilor, toxinelor si excesului de apa
din sénge si de restabilire a echilibrului hidroelectrolitic. Aceste functii sunt in mod
normal indeplinite de rinichi. Cele doua forme principale de dializd sunt hemodializa si
dializa peritoneald. In prezent hemodializa si dializa peritoneald sunt metode folosite
pentru eliminarea toxinelor din organism, in cazul bolnavilor cu insuficienta renald,
bolnavi care au rinichii incapabili de a indeplini functia de eliminare a toxinelor
ingerate si a toxinelor rezultate din metabolism. Dializa este indispensabila in cazul
insuficientei renale cronice terminale - atunci cand functia renala este redusa sub 10 -

15 % din valorile normale.

Hemodializa Tnlatura reziduurile gi apa in exces prin circularea sangelui printr-
un filtru exterior-dializor care contine o membrana semipermeabild. Sangele curge
intr-o directie de o anumita parte a membranei, iar dializatul in cealalta directie, de
cealalta parte. Schimburile se fac in functie de dimensiunile substantelor dializabile,
de dimensiunile porilor din membrana de dializa, de presiunea pozitiva creata artificial
in compartimentul sanguin sau de presiunea negativa din compartimentul solutiei de
dializa. Modificarile presiunii in cele doua compartimente permit ultrafiltrarea apei
cand nivelul crescut al volemiei poate provoca hipertensiune arteriala si insuficienta

cardiaca asa cum se intampla la bolnavii cu scleroza renala.

In dializa peritoneala rezidurile si apa sunt inlaturate din sange intr-un
compartiment aflat in intregime n interiorul corpului, folosind membrana peritoneala
naturald, printr-o dializa ,la schimb”. Porii din peritoneu sunt mai mari decat cei din

membranele artificiale si asigura o mai buna epurare a moleculelor cu greutate

OONTE!
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mijlocie, Reziduurile si apa se acumuleaza intr-o solutie speciala de dializa introdusa
in cavitatea abdominald care are o compozitie similara cu componenta fluida a
sangelui. Aceasta metoda incepe printr-o manevra chirurgicala, care consta din
introducerea in cavitatea peritoneala a unui , cateter peritoneal”. Cateterul peritoneal
este un tub realizat dintr-un material plastic, flexibil dar rezistent. Unul din capetele
acestui cateter ramane in abdomen, iar capatul opus al acestui cateter ramane in
afara abdomenului pe toata durata dializei peritoneale. Cateterul are la capatul care
ramane 1in interiorul abdomenului o portiune perforatd, care permite cresterea
capacitatii de difuzare a lichidului de dializa si preluarea acestuia pentru a fi transferat
extracorporeal dupa un anumit timp. Prin intermediul acestui tub se introduce in
cavitatea peritoneala o cantitate de 1,5 pana la 2 litri de lichid de dializa, credndu-se o
, ascita artificiala”. Lichidul ascitic artificial este introdus in abdomen din exterior de
catre personalul medical specializat sau de catre pacient. Pe timpul cat lichidul de
dializd ramane in abdomen, se realizeaza schimbul efectiv de substante, in care
peritoneul serveste ca membrana de dializa. Dupa ce lichidul a fost lasat in abdomen
circa 4 ore, lichidul de dializa incarcat cu apa si substantele dializabile, toxice este
evacuat gravitational; bolnavul se conecteaza la setul de dializa, indeparteaza lichidul
din abdomen in recipientul colector si il schimbda cu o noua cantitate de lichid
proaspat, fara toxine. Aceasta metoda de dializa peritonealad prezinta risc major de
suprainfectie bacteriana si prezinta dezavantajul unei imbatraniri rapide a peritoneului
datorita uzarii acestuia in decursul proceselor de schimb transmembranar care au loc
in mod continuu; solutia de glucoza care este introdusa in cavitatea abdominala si
este in contact permanent cu peritoneul este iritantd in timp (prin produsi de
degradare ai glucozei si substante nocive derivate din materialul plastic al pungilor de

dializa) si creste riscul de aparitie a diabetului zaharat.

Un alt sistem de dializa cunoscut este hemofiltrarea. Hemofiltrarea este o
tehnica de epurare extracorporeald continua reprezentdnd o alternativa la
hemodializa pentru pacientul cu insuficienta renalda acuta in stare critica, fiind
practicata relativ frecvent in sectiile de terapie intensiva. Hemofiltrarea prezinta multe
sirnilaritati de principiu cu hemodializa. In ambele tehnici este necesar accesul la

circulatia sanguind a pacientului, iar sangele trece printr-un circuit extracorporeal.

2
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Totusi mecanismele prin care este modificatd compozitia sangelui sunt diferite.
Sangele sub presiune intra in contact cu o membrana cu permeabilitate inalta,
pemitand trecerea atat a apei cat si a substantelor cu greutate moleculara mare printr-

un mecanism convectiv, similar cu acela din filtrarea glomerulara fiziologica.

Peritoneofiltrarea este o metoda de ,autodializa” care poate inlocui celelalte
metode de dializd. Ea difera de toate metodele cunoscute de dializa, prin aceea ca
face posibila o dializa ,in situ”, folosind peritoneul ca membrana de dializa si
stimuland producerea de lichid ascitic propriu.

Peritoneofiltrarea, ca metoda, face obiectul cererii de brevet RO a 20710
00002/04.01.2010. Peritoneofiltrarea, conform cererii de brevet, consta in crearea
unei ascite artificiale prin cresterea presiunii sanguine la nivelul venei folosirea
peritoneului ca membrana filtrantd si crearea posibilitati de evacuare a lichidului
ascitic direct in vezica urinara. Peritoneofiltrarea se realizeaza prin introducerea
chirurgicala intracorporeale a unor dispozitive pentru obtinerea unei hipertensiuni
portale care determind hipertensiune in vasele mezenterice, aceasta duce la
acumularea unui lichid ascitic in abdomen, lichid ce se poate elimina direct in vezica
urinara datorita unei manevre chirurgicale de implantare a unor dispozitive in peretele
vezicii urinare. Asadar, dispozitivele necesare realizarii peritoneofiltrarii servesc
modalitatii tehnicii chirurgicale de obtinere a unei ascite artificiale formata exclusiv din

=N

lichidul bolnavului acumulat in abdomen. Aceasta ,ascitd artificiald” creata prin
hipertensiune portala este similara lichidului peritoneal pe care il produc bolnavii care
sunt diagnosticati cu ciroza hepatica.

Setul de dispozitive conform cererii de brevet RO a 20710 00002/04.01.2010
este compus dintr-un manson de clampare exterioard a venei porte, gradul de
constrictie al acestui manson fiind controlat si programat cu ajutorul unei telecomenzi
aflata in legatura cu un circuit electronic inglobat in manson si dintr-un dispozitiv cu
supapa montat intr-o fanta efectuata chirurgical la nivelul peretelui superior al vezicii.
O proteza goretex este montata chirurgical de asemenea la nivelul peretelui superior
al vezicii. Supapa asigura trecerea unidirectionala a lichidului si se deschide la o
anumita presiune exercitata de lichidul acumulat in peritoneu, respectiv la o anumita

cantitate de ascitd artificiala, interiorul vezicii urinare fiind mentinut in permanenta

3
IROF.




6-2011-01155-~

dilatat de catre proteza goretex montatd chirurgical in vezica, asigurand o minima
cavitate interiora care va permite eliminarea gravitationala a ascitei artificiale, prin

vezica, intocmai ca eliminarea urinei fiziologice.

In metoda de peritoneofiltrare, conform cererii de brevet RO a 2010
00002/04.01.2010, peritoneul este folosit ca membrana naturalad de dializa, fara a fi
necesara o alta interventie din exterior pe durata folosirii acestei metode. Mai concret,
dializa o face exclusiv organismul si rezultatul este o imbunatatire evidenta a calitatii
vietii bolnavilor care au nevoie de dializa sau care au folosit una din cele doua

metode cunoscute de dializa.

Problema pe care inventia de fata o rezolva este una de siguranta in metoda
de peritoneofiltrare, anume obtinerea unei sigurante crescute in procedura de
realizare a hipertensiunii portale prin posibilitatea controlului efectiv si mai sigur al
acesteia, dar si al mentinerii acestei hipertensiuni la valorile limita de 12 — 18 mmHag,
precum si mentinerea volemiei in limitele normalitatii (mentinerea greutatii uscate) cu

abateri de maxim —5% la +10% din greutate.

Setul de dispozitive conform inventiei este constituit din:

a) un cateter dublu-lumen tip balon, care este un tub flexibil si in care cele doua
lumene, dupa o parte proximala comuna, se separa intr-o bifurcatie si isi despart
traiectoriile ca si catetere separate, in doua ramuri, ce sunt amplasate chirurgical n
venele suprahepatica dreapta si porta dreapta si prin diametrul variabil al baloanelor,
ce se creaza in capetele celor doua ramuri, determina obstructia controlata a acestor
vene; in apropierea fiecarui capat, distal fata de baloane, este amplasat cate un
senzor de presiune care masoara in permanenta presiunea din venele cateterizate si
transmite informatia la un modul de comanda; fiecare dintre lumenele cateterului, in
lungimea lui, are un compartiment interior inchis, cu perete elastic si plin cu ser si un
alt compartiment la exterior cu peretele dur si comunicare cu exteriorul printr-un port
de acces si posibilitate de spalare periodica prin alimentarea din exterior cu ser a

acestui compartiment.
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b) un modul de comanda aflat in legatura directa la capatul proximal al
cateterului dublu-lumen, care monitorizeaza si controleaza presiunile din venele
cateterizate, fiind implantat subcutan in zona subclaviculara dreapta si programat sa
actioneze la modificarile de presiune detectate de senzorii de presiune; modulul de
comanda este alcatuit dintr-o electropompa cu membrand avand doua camere de
expansiune cu pereti flexibili, pline cu ser, cate una pentru fiecare dintre lumenele
compartimentelor cateterului si care sunt separate de un perete flexibil-membrana,
doua electrovalve dispuse opus membranei si care comprima sau lasa sa se destinda
compartimentul de expansiune spre ramurile cateterului; in interiorul modulului de
comanda exista o camera de spalare cu ser; tot in interiorul modulului de comanda
este amplasat un circuitul electronic care este un circuit integrat microcontroler
programabil, alimentat de la o microbaterie acumulator si conectat cu cinci senzori de
presiune si anume: doi senzori de presiune plasati intravascular pe cele doua ramuri
ale cateterului dublu-lumen si trei senzori de presiune plasati in modulul de comanda,;
circuitul electronic de citire a senzorilor de presiune efectueaza si comanda pentru
electrovalvele din modul, fiind programat pentru a actiona la diferite presiuni detectate

intravascular.

C) un dispozitiv vezical prin care lichidul acumulat in abdomen coboara
gravitational in vezica urinara si care este implantat chirurgical la nivelul calotei
superioare a vezicii urinare, dispozitiv care este constituit dintr-un modul de actionare,
actionat din exterior prin remote si un element vezical situat deasupra modulului de
actionare; modulul de actionare al dispozitivului vezical este constituit dintr-o placa
superioara si placa inferioara, cele doua placi avand fiecare in centrul lor cate un
orificiu, dispus coaxial in modulul de actionare, intre cele doua placi aflandu-se o
supapa rotativa actionata electric printr-un ansamblu constituit dintr-un micromotor si
un melc; miscarea supapei in sens rotativ, in jurul axului la un unghi de 25° si limitata
de doua limitatoare electrice, determina inchiderea sau deschiderea accesului catre o
fanta dispusa sub dispozitivul vezical, fanta fiind practicata chirurgical in calota
superioara a vezicii; in vederea inchiderii sau deschiderii dispozitivului vezical
deasupra fantei, ansamblul micomotor-melc pozitioneaza un orificiu in supapa rotativa
care va deschide sau inchide un canal intre cele doua orificii ale placilor; un senzor
QCALTEY
MROF. .
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Hall, amplasat subcutanat in peretele abdomenului inferior, in afara dispozitivului
vezical si in afara vezicii, este conectat la circuitul integrat de comanda aflat in
modulul de actionare; senzorul Hall citeste prezenta unei telecomenzii exterioare si

comanda deschiderea sau inchiderea canalului prin rotirea supapei.

Setul de dispozitive, conform inventiei, este utilizat pentru realizarea

peritonedfiltrarii la personele cu insuficienta renala cronica.

Metoda de peritoneofiltrare utilizadnd setul de dispozitive conform inventiei,
consta in dubla obstructie interna a venei suprahepatice dreapta si a ramurii drepte a
venei porte prin introducerea in aceste vene a celor doua ramuri ale cateterului
dublu-lumen tip balon, constrictia realizata fiind permanentd, cu maximum de
stenozare de 50%, in concordantd cu presiunea din venele suprahepatice,
monitorizata de sistem, hipertensiunea portala fiind mentinuta intre limitele 12-18
mmHg prin dubla reglarea a celor doua obstructii si posibilitatea monitorizarii cantitatii

de ascita obtinuta in abdomen de catre modulul de comanda.

Ca urmare a utilizarii in metoda de peritoneofiltare a setului de dispozitive
implantat permanent in organismul bolnavului cu insuficienta renala, inventia se refera
si la un sistem care cuprinde aceste instrumente si care lucreaza controlat fiind plasat
in interiorul venelor suprahepatica dreapta si porta dreapta, la nivelul vezicii urinare si
la un port acces implantat subcutan in zona subclaviculara dreapta si este constituit
dintr-un cateter dublu-lumen tip balon cu doua ramuri, prevazute la capatul lor cu cate
un balon destinate realizarii unei obstructii interne permanente a venelor
suprahepatica dreapta si porta dreapta, la capatul opus fiind prevazut cu un modulul
de comanda legat la un port acces, modulul de comanda fiind destinat monitorizarii si
controlului presiunilor din venele cateterizate si implicit cantitati de ascita din
abdomen, in vederea evacuarii acestuia in vezica urinara printr-un dispozitiv vezical

actionat de catre un modul de actionare.

Avantajele setului de dispozitive conform inventiei si @ modului lui de utilizare

sunt urmatoarele:
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- absenta riscului efectelor secundare ale hipertensiunii portale (varice
esofagiene, hemoragie digestiva, insuficienta hepatica);

- controlul permanent al cantitatii de ascita produsa,

- grad de socializare crescut avand in vedere ca diureza poate fi controlata;
- absenta riscurilor ,agresiunii’ venei porte.

Se da mai jos un exemplu de realizare a setului de dispozitive si utilizarea

acestuia in legatura si cu figurile care reprezinta:

Fifgura1: sectiune trensversala a cateterului si a modulului de comanda;

Figura 2: detaliu al legaturii celor doua camere de expansiune din modulul de
comanda cu cele doua lumene ale cateterului;

Figura 3: vedere in sectiuea B-B a cateterului dublu lumen;

Figura 4: detaliu pentru capatul uneia dintre ramurile cateterului;

Figura 5: vezica urinara avind amplasat pe calota sa superioara dispozitivul
vezical.

Figura 6: vedere de sus a dispozitivului vezical amplasat pe calota superioara
vezicala,

Figura 7. sectiune in plan vertical prin modulul de actionare cu canalul inchis;

Figura 8: sectiune in plan vertical prin modulul de actionare cu canalul deschis;

Figura 9: sectiune in plan orizontal prin modulul de actionare cu canalul inchis:

Figura 10: sectiune in plan orizontal prin modulul de actionare cu canalul
deschis;

Figura 11 : schema bloc a controlului presiunilor in vene;

Figura 12: schema de initializare la pornire si autoverificare a coimponentelor
modulului de comand3;

Figura 13 : schema de functionare a programului pentru controlul presiunilor in
lumenele cataterului;

Figura 14: schema electrica de functionare a modului de comanda,;

Figura 15: schema de transfer lichid din peritoneu in vezica;

Figura 16: schema electrica de functionare a modulului de actionare pentru

evacuarea lichidului din abdomen in vezica uirinarg;
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Figura 17: schema de functionare a senzorului Hall.

Setul de dispozitive conform inventiei este constituit din:

a) un cateter dublu-lumen tip balon de tip nou;

b) un modul de comanda pozitionat la capatul proximal al cateterului dublu-
lumen;

c) un dispozitiv vezical implantat chirurgical la peretele vezicii urinare.

Cateterul dublu-lumen 1 tip balon de tip nou este un tub flexibil cu forma

cilindrica din material silicon avand la un capat o bifurcatie ce desparte doua ramuri 2
si 3. Acest cateter dublu-lumen tip balon este un tip nou de cateter fata de cateterul cu
balonas presional cunoscut. Cateterul conform inventiei este un cateter cu doua
ramuri. Astfel, dupa o parte proximala 1 comuna a cateterului, de lungime 30- 40 cm,
cele doua lumene ale cateterului se separa intr-o bifurcatie si astfel se despart
traiectoriile lor in doua ramuri 2 si 3 care apar ca si doua catetere separate de
lungime diferita, continuand fiecare cate un traiect 10-12 cm, respevtiv 15-20 cm
pana la capat. in apropierea fiecarui capét al ramurilor 2 si 3, este amplasat cate un
senzor de presiune 4 si 5 care masoara in permanenta presiunea din venele
cateterizate. In cateterul dublu lumen 1, fiecare dintre lumene, in lungimea cateterului,
are un compartiment interior 6 inchis, cu perete elastic si plin cu o cantitate variabila
de ser si un alt compartiment la exterior 7 cu peretele dur cu comunicare cu exteriorul
si posibilitate de spalare periodica.

Lumenul fiecarui cateter (lumenul camasii externe), pe toata lungimea sa este
de 7 F (21 mm).

Extremitatile distale ale ramurilor 2 si 3 ale cateterului 1 sunt implantate
chirurgical in vena porta dreapta si, respectiv, vena suprahepatica dreapta.

La ambele capete ale celor doua ramuri 2 si 3, invelisul compartimentului
exterior dur 7 este intrerupt prin cate doua ferestre care permit peretelui elastic al
compartimentului intern 6 sa proemine cand este gonflat prin crearea de presiune in
interior (balon gonflabil). Astfel sunt create balonasele 8 presionale, pe fiecare ramura

2 si 3 ale cateterului 1, care vor crea un grad mai mare sau mai mic de obstructie pe
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vena porta dreapta sau suprahepatica dreapta si producerea hipertensiunii la nivelul
acestor vene.

La extremitatea proximala a ramurii unice a cateterului este atasat, facand corp
comun cu acesta, un modul de comanda 9, care constituie al doilea element al
setului conform inventiei. in modulul de comanda 9 este amplasat& o electropompé cu
membrana MP constituita din doua camere de expansiune 10 si 11 pline cu ser (cate
una pentru fiecare dintre lumenele compartiment 6 si 7 ale cateterului) si care sunt
separate de un perete flexibil-membrana 12. In modulul de comanda 9 sunt
amplasate doua electrovalve 13 (V1) si 14(V2), dispuse opus membranei (12), care
comprima sau lasa sa se destinda compartimentul de expansiune 6 spre ramurile 2 si
3 ale cateterului. Modulul de comanda mai contine o camera de spalare cu ser 15,
un circuit electronic 16 microcontroler si 0 miocrobaterie acumulator 17 de 3,6 V.

Cateterul dublu-lumen 1 ce face corp comun cu modulul de comanda 9 sunt
prezentate in figura 1.

Modulul de comanda 9 este inchis intgr-o teaca 18 care se prelugeste
cuprinzand partea comuna a celor doua lumene a cateterului 1 pana la bifurcatia
acestuia, de unde ramurile 2 si 3 raman neinvelite.

Acest modul de comanda 9 este implantat subcutan in zona subclaviculara
dreapta (asemenea pace-makerelor pentru controlul frecventei cardiace). Modulul de
comanda 9 are un port acces 19 pentru compartimentul 7 al cateterului 1. Camera de
spalare cu ser 15 comunica cu exteriorul prin portul de acces (19) ceea ce da
posibilitate de spalare periodica.

Cele doua camere de expansiune 10 si 11, pline cu ser, au pereti elastici si sunt
legate, comunicand direct cu compartimentul interior 6 al cateterului. in interiorul
celor doua camere de expansiune 10 si 11, pe peretii opusi, sunt amplasate cele
doua electrovalve 13(V1) si 14(V2).

Circuitul electronic 16 din modulul de comanda 9 este un circuit integrat
microcontroler programabil. El este alimentat de la microbateria acumulator 17 gi este
conectat cu cinci senzori de presiune si anume: cu doi senzori de presiune 4(S1) si
5(S2) plasati intravascular, pe cele doua ramuri 2 si 3 ale cateterului dublu-lumen 1 i

cu trei senzori de presiune 20(S0), 21(S3) si 22(S4) plasati in modulul de comanda 9.
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Circuitul electronic 16 de citire a senzorilor de presiune 20(SO), 4(S1), 5(S2),
21(83) si 22(S4) efectueaza si comanda pentru electrovalvele 13(V1) si 14(V2), fiind

programat pentru a actiona specific la diferite presiuni detectate intravascular.
Modulul de comanda 9 este prevazut cu o antend 25

Modulul de comanda 9 este presetat inainte de implantare, fiind programat sa
actioneze specific la modificarile de presiune detectate de senzori.

Acest sistem de actiune prin comanda functioneaza astfel: modificarile de
presiune din vena suprahepatica si, respectiv, vena porta, sunt citite de senzorii de
presiune 20(S0), 4(S1), 5(S2), 21(S3) si 22(S4), prin actiunea unui sistem de feed-
back la nivelul circuitului 16 din modulul de comanda 9. Acesta comanda deschiderea
sau Inchiderea electrovalvelor 13(V1) si 14(V2) simultan cu pornirea electropompei
(MP) in sens + (crestere de presiune) avand ca efect largirea camerelor de
expansiune 10 si 11, sau in sens — (scaere de presiune), ce are ca efect micsorarea
camerelor e expansiune 10 si 11. Migscarea se face separat pentru fiecare
electrovalva in parte, cu efect pentru fiecare din ramurile 2 sau 3 in parte. Drept
urmare, balonul de la nivelul ramurei respective isi va micsora sau creste
dimensiunea s$i va decomprima sau comprima vena in care este introdus.

Modulul de comanda 9 este presetat, fiind configurat inainte de implantarea
subcutana, in functie de caracteristicile fiecarui pacient. Acesta presetare este
efectuatd de catre personalul medical autorizat, in cursul zilelor de spitalizare la

initierea peritoneofiltrarii.

Modulul de comanda 9 este conectat wireless la un computer, nefigurat in
desene, prevazut cu un soft care va monitoriza gradul de stenozare a venelor
suprahepatica si porta si va memora aceste date pentru ca ele sa poata fi citite
ulterior de catre personalul medical, cu ocazia controalelor periodice.

Softul de control este programat pentru a fi up-datat zilnic cu informatiile pe
care le primeste din modulul de comanda 9, prin intermediul unei antene 23 inglobata
in acesta. Aceste informatii sunt despre presiunile masurate de senzorii 4(S1) si 5(S2)

din cele doud vene si presiunile create in camerele de expansiune 10 si 11 masurate
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de senzorii 20(SO), 21(S3), 22(S4),. Bolnavul este in contact permanent cu centrul
medical local sau regional care va putea supraveghea si monitoriza 5000-10000
bolnavi. Aceleasi date vor fi transmise on-line prin sistemul informadional la Centre de
dializa interesate. Softul este programat si pentru a limita gradul de stenoza al venelor

suprahepatice la maximum 50% din valoarea initiala si a limita inflatia exagerata.

Modulul de comanda 9 va asigura contractia celor doua baloane 8 concomitent
sau separat, functie de presiunile citite de senzorii 4(S1) si 5(S2) vasculari si de
presetarile cipului de comanda 16. Presetdrile sunt concepute in asemenea mod
pentru a evita sau limita gradul de stenozare al venelor suprahepatice la maximum
50% din valoarea initiala. Astfel se va obtine cantitatea de ascita necesara efectuarii
peritoneofiltrarii. In aceste conditii se poate produce o presiune suficientd care sa
asigure obtinerea continua a unei ascite artificiale (,urini”). Controlul permanent al
presiunii portale in vena suprahepatica dreapta si vena porta ramura dreapta, intre
limitele 12-18 mmHg, determind o siguranta efectiva in aplicarea procedurii de
peritoneofiltrare, disparand practic orice risc al unor eventuale efecte secundare
specifice prezentei ascitei in cavitatea abdominala (ex.: dezvoltarea de varice
esofagiene etc). Daca presiunea naturala din vena porta creste peste 18 mmHg (prin
ingestia de lichide in excess sau din alte cauze), cipul de control 16 depresurizeaza
baloanele 8 si avertizeazd pacientul asupra pericolului de hipertensiune portala
“nociva”; pacientul va fie educat de cadrele medicale ca, in aceasta situatie, sa-si
limiteze consumul de lichide sau/si sa se prezinte la Centrul de Control Medical

Regional .

Monitorizarea presiunilor, functionarea sistemului de control si efectele sale
asupra presiunilor din camerele interioare ale cateterelor se executa dupa cum

urmeaza.
Sistemul de monitorizare si control are la baza un circuit integrat specializat din

familia “Microcontroler”. Acest microcontroler contine urmatoarele elemente

nepozitionate in desene:
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* Nucleu microprocesor: UCP ce include ALU, unitate de control, registre de uz
general si adresare,

* Memorie on-chip (de date si program): RAM, ROM (EPROM, flash)

« Intrari / lesiri digitale: Mai multe porturi de I/0O digitale. Functionarea lor este dictata
prin programarea unor registre de configurare

» Circuite timer-counter: numarare evenimente, masurare intervale de timp,
determinarea momentului de timp a unui eveniment, generarea de semnale
dreptunghiulare cu o anumita frecventa, controlul actionarilor electrice etc.

* Intrari / lesiri analogice: Integreaza circuite ADC sau DAC cu mai multe canale,
comparatoare analogice, filtre antialiere

+ Alte interfete de comunicatie :USB, Wireless.

Modul de functionare a microcontrolerului.

Programul scris in memoria microcontrolerului realizeaza instructiuni de control
al presiunii venoase citite pe senzorul de presiune S1 (aflat pe cateterul venos portal)
si functie de valoarea masurata comanda deschiderea valvei V1 si, pornirea pompei
MP pana la atingerea presiunii prescrise din program si masurata prin senzorul S0. In
momentul in care s-a realizat presiunea prescrisa in program si confirmata de
senzorul SO, valva V1 este inchisa si simultan oprita pompa MP. Presiunea ramasa in
cateter este citita in senzorul S3. In continuare este masurata valoarea presiunii pe
senzorul S2 (aflat pe cateterului venos suprahepatic) si functie de valoarea masurata
comanda deschiderea valvei V2 si pornirea pompei MP pana la atingerea presiunii
prescrise din program, masurata prin senzorul SO. In momentul in care s-a realizat
presiunea prescrisa in program si confirmata de senzorul S0, valva V2 este inchisa si
simultan oprita pompa MP. Presiunea ramasa in cateter este citita in senzorul S4.

Toate informatiile masurate sunt memorate in timp si sunt disponibile pentru
prelucrare si analizare avand data si ora citirii lor. Aceste date pot fi transmise “on
line” cu ajutorul antenei 23 catre un calculator din retele medicale in vederea
monitorizarii pacientului, corectarii anumitor parametri in vederea unei optimizari
functionale. Aceasta transmisie se face criptat, cu securizare maxima a comunicarii.

Conecsiunea USB este disponibilda numai inaintea implantarii modulului 9 la

pacient si are rol de testare si transfer de informatii pentru producator.

! %670\00\\““
p R o,
R o 0(‘ L e

-~y




A-2011-01155--

Alimentarea microcontrolerului 16 se realizeaza de la un microacumulator 17
de 3.6 V/ 950mAh si acesta face parte integranta din aparat.

V1 si V2 sunt electrovalve hidraulice miniatura.

S1 si S2 sunt micro senzori de presiune sanguina atasati in partea frontala a
celor doua ramuri 2 si 3 ale cateterului 1.

S0, S3, S4 sunt micro senzori de presiune aflati in interiorul modulului.

MP electropompa cu memibrana, ce are rol si de vas de expansiune a lichidului

hidraulic.

Diagrama de functionare a microcontrolerului este redata in figuri si anume:
- initializarea la pornire si autoverificarea componentelor in figura 12;

- functionarea normala a programului este redata in figura 13.

Implantarea chirurgicala a cateterului dublu-lumen tip nou, conform inventiei,

comporta urmatoarele materiale si etape.

Materiale necesare:
a. set introducer de 7 F (French, unde 1 F = 3 mm) ;
b. fir ghid 0.035 Inch tip Terumo;
c. fir ghid 0.035 tip Amplatz,
d. catetere cu dublu lumen de 7 F ; acestea sunt prevazute cu doua ramuri distale la
capatul carora se afla ciate un balon de 18 mm ( 54 F). Diametrul baloanelor distale
este de 5.5 cm ti sunt similare cu cele folosite pentru angioplastie ;
e. ac de punctie transjugular Rosch de 35 cm;
f. set TIPS ( sunt portosistemic transjugular) ;
g. baloane de angioplastie de 8, 10, 12 mm;

h. seringi si ace de punctie ;

i.substanta de contrast iodata (300 osm — 200 ml) ;

Tehnica chirurgicala
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Procedura se realizeaza sub ghidaj fluoroscopic si anestezie generald. Se
punctioneza vena jugulara interna dreapta ( VJID) cu ajutorul unei sonde ecografice
de 7.5 MHz. Se introduce pe ac un fir ghid de 0.035 Inch pana in vena cava inferioara
( VCI). Pe firul ghid se plaseaza cateterul cu dublu lumen in vena suprahepatica
dreapta ( VSHD). Apoi cateterul este retras iin timp ce firul ghid este pastrat in vena
suprahepatica. Pe firul ghid se introduce acul de punctie transjugularad care este in
prealabil plasat intr-un set introducer special, constituit dintr-o canula metalica invelita
intr-o teaca de plastic. Canula cu acul de punctie este retrasa medial in lumenul venei
suprahepatice drepte ; se roteste la 90 de grade inspre anterior si se punctioneaza
intrahepatic vena porta dreapta. Acul de punctie este scos si se introduce pe cateter
firul ghid Amplatz pana in vena splenica sau in vena mezenterica superioara. Pe firul
ghid se plaseaza balonul de angioplastie care este dilatat intrahepatic pentru a realiza
un canal intre cele doua sisteme vasculare. Acest tip de abord se foloseste si in
tratamentul hipertensiunii portale la bolnavii cu ciroza hepatica ( TIPSS- denumire de
la acronimul : Tranjugular Intrahepatic Portosystemic Shunt Stent).

Modulul de comanda 9, ce poarta elementele constructive de automatizare
aflat in legatura directa cu capatul terminal superior al cateterului 1 dublu lumen este
obliterat si este plasat intr-un buzunar subcutanat realizat printr-o mica incizie in zona
subclaviculara drepata.

Examenul fluoroscopic si ecografic de control permite verificarea pozitionarii
corecte a balonaselor 8 in sistemele vasculare.

Aceasta tehnica interventionalda permite un dublu abord vascular, pe de o parte
in sistemul port si pe de alta parte in vena suprahepatica dreapta tributara circulatiei
sistemice. Astfel, tehnica interventionala permite plasare a unui balon in vena
suprahepatica drepta si abordarea sistemului port prin plasarea unui balon similar in

interiorul axului spleno-portal.
Dispozitivul vezical 24, al treilea element al setului conform inventiei, este

constituit dintr-un modul de actionare 25 si un element vezical 26 situat deasupra

modulului.
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Dispozitivul vezical 24 se fixeaza chirurgical, prin elementul vezical 26, la
peretele vezical superior(calota vezicald) prin incizie pubo-ombilicala si laparatomie
mediana.

Elementul vezical 26 are rolul de a proteja modulul de actionare 25 in interiorul
abdomenului. El este constituit dintr-un material dur , preferabil silicon.

In cursul procedurii chirurgicale se identifica, se izoleaza si se executa disectia
calotei vezicale. Se incizeaza peritoneul si peretele vezical in calota sa. In incizia de 2
cm efectuata, se amplaseaza dispotitivul vezical 24 si se fixeaza prin clemele 27
astfel incat aceste cleme sa realizeze o fanta 28 ( o deschidere) de 3 mm in calota
vezicald. In final se executs etanseizarea dispozitivului vezical la peretele vezicii si se

executa parietorafia anatomica.

Modulul de actionare 25 al dispozitivului vezical 24 este constituit dintr-o placa
superioara 29 si o placa inferioara 30. Cele doua placi au cate un orificiu 31 si 32, in
centrul lor si aceste orificii sunt dispuse coaxial in modulul de actionare 25. intre cele
doua placi 29 si 30 se afla o supapa rotativa 33, actionata electric printr-un ansamblu
constituit dintr-un rnicromotor 34 si un melc 35. Migcarea supapei 33 in sens rotativ
determinad inchiderea sau deschiderea accesului catre fanta 28 de sub dispozitivul
vezical 24. Miscarea supapei 33 se face in jurul axului 36, la un unghi de 25° si este
limitatd de douad limitatoare electrice 37. In vederea inchiderii sau deschiderii
dispozitivului vezical 24 deasupra fantei 28, ansamblul micomotor-melc 34, 35
pozitioneaza un orificiu 38 in supapa rotativa 33 care va deschide sau inchide un
canal 39 intre cele doua placi 29 si 30, canal constituit prin suprapunerea celor trei
orificii 31, 38 si 32.

In interiorul modulului de actionare 25 se afld o baterie 40, de 3,6 V, care
alimenteaza cu energie un circuit integrat de comanda electronica 41. Circuitul
integrat de comanda electronica 41, la randul sau, alimenteaza micromotorul 34 aflat
si in interiorul modulului de actionare 25.

Un senzor Hall 42(S5), amplasat in afara dispozitivului vezical 24 si in afara
vezicii, este conectat la circuitul integrat de comanda 41 si citeste prezenta
telecomenzii. Amplasarea senzorului Hall 42 se executd subcutanat in peretele

abdomenului inferior.
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Functionarea dispozitivului vezical 24 este reprezentatd in fig.15, care

ilustreazd modul in care se face transferul lichidului din peritoneu in vezica.

in functie de presiunile realizate, care se pot controla prin modularea
electronica a celor doua balonase 8, se creaza ascita artificiala care va fi transferata
in vezica urinara prin fanta 28. Transferul lichidului din peritoneu in vezica se face
voluntar de catre pacient prin telecomanda 43, tip breloc. Bolnavul apropie
telecomanda 43 de zona in care senzorul Hall 42 este implantat. Transferul se poate
face la intervale variabile functie de cantitatea de urina produsa prin peritoneofiltrare.
Aceasta inseamna ca, actiond telecomanda 43, comutatorul 44 va actiona deplasarea
supapei rotative 33 care va deschide canalul 38 din modulul de actionare 25, timp de
20-30 de secunde, timp in care lichidul peritoneal acumulat se va scurge gravitational
in vezica. Dupa aceste 20-30 de secunde, canalul 39 se va inchide automat prin
deplasarea supapei rotative 34. inchiderea canalului 38 va fi ermetica. Inchiderea
ermetica a canalului 38 va permite crearea unei presiuni vezicale care asigura o
mictiune fiziologica.O alta deschidere a canalului 38 din modululul de actionare 25, va

fi posibild numai printr-o alta actionare a telecomandei 43 de catre pacient.

Pierderile de electroloti si aminoacizi prin intermediul ascitei artificiale vor fi
compensate prin administratea pacientior, la intervale stabilite, a unor solutii in
concentratii ce vor fi stabilite ulterior, In functie de caz si rezultatele obtinute . O
solutie de aminoacizi, vitamine, electroliti care se pierd prin urina artificiala poate fi
una care contine, in 100g solutie apoasa 3,8 grame proteine si 8 aminoacizi esentiali.
Doza nu va depasi 250 ml pe zi si, in functie de pierderi, va avea un continut

echilbrat, stabilit de medic.

Se poate constata din cele expuse mai sus ca cele mai importante informatii
din cursul desfasurarii procedurii de peritoneofiltrare sunt: urmarirea presiunii din vena
portd, urmdrirea volemiei si comanda eliminarii respectivei ascite astfel creata direct
fn vezica urinard a bolnavului la intervale de timp prestabilite. in acestd metoda
lichidul ascitic trebuie obtinut prin crearea , controlul si mentinerea hipertensiunii

portale la valori limita de 12 — 18 mmHg. Aceste limite ale hipertensiunii portale nu pot
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determina efecte secundare. Ca urmare, reglarea hipertensiunii portale este de
importanla pentru succesul metodei. Dispozitivele conform inventiei asigura un control
riguros la nivelului tensiunii portale printr-un un dublu control al acesteia datorita
alegerii unei duble actiuni asupra hipertensiunii portale, anume prin dubla obstructie :
o obstructie reglabila in ramura dreapta a venei suprahepatice si o obstructie reglabila
in ramura dreapta a venei porte. Reglarea dubla a celor doua obstructii, vor asigura
atat mentinerea unei hipertensiuni portale intre limitele 12-16 mmHg, cat si

posibilitatea monitorizarii cantitatii de ascita obtinuta in abdomen.

in acest mod, arteriorele si limfaticele suportd mult mai bine presiunea creats
de cele doua ramuri (3,4) ale cateterului (1) prin dubla obstructie interna a venei

suprahepatice dreapta si a ramurii drepte a venei porte.

Obstructia realizatd conform inventiei cu setul de dispozitive va fi permanenta,
cu maximum de stenozare de 50%, in concordantd cu presiunea din venele

suprahepatice, monitorizata de sistem.

Toate conditile expuse sunt indeplinite de setul de dispozitive conform
inventiei in mai mare sigurantad decat clamparea externa a venei porte asa cum este

prevazuta in cererea de brevet a 2010 00002 pentru obtinerea hipertensiunii portale.

Peritoneofiltareea ca o metoda ce poate inlocui dializa a plecat de la un studiu
realizat pe bolnavi cu uremie si ascita datoratda unor diferite cauze, cum ar fi
insuficienta cardiaca congestiva sau sindrom nefrotic Au fost studiati 12 pacienti, fiind
exclusi bolnavii cu boli hepatice. A fost efectuata paracenteza, procedura medicala
prin care se dreneaza fluid patologic din cavitatea abdominald prin punctie
abdominala, obtinandu-se cca 1,5-2 | de fluid peritoneal care a fost apoi analizat,
comparativ cu samgele obtinut prin dializa de la acelasi bolnav. Rezultatul a aratat
aceleasi valori in cele doua fluide. Dupa o luna de la efectuarea paracentezei, in
lichidul peritoneal al aceluias bolnav analizele aratau o scadere de 5 ori mai mici fata

de sangele din dializd, ceea ce a demonstrat ca prin drenarea lichidului ascitic din
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abdomen se amelioreaza simtitor si rapid concentratia In toxine a organismului $i
aceste experimente au condus la solutia realizarii unui sistem de elemente care
odata montate chirurgical sa poata produce o hipertensiune portala ce determina o
ascitd ,provocata’. Aceasta ascita s-a dovdeit a fi incarcata in toxine la valori
asemanatoare cu cele din procedura de dializa. De asemenea, s-a constatat ca
odatd ce lichidul ascitic a fost eliminat, detoxifierea a fost realizata la valori mult
scazute fata de parametrii din dializa. Rezultatele acestui experiment sunt redate mai

JOS.

Primele analize executate asupra lichidului de ascita comparativ cu lichidul de ascita

de la cei 12 bolnavi studiati conform inventiei au fost cele din tabelul 1.

Tabel 1
BIOCHIMIE — LICHID DE ASCITA
mengi Uree | Creatinind | Proteine | Glucoza | Acid uric
Nr. mg% mg% g% mg% mg%
B
1 ]
301 11 2.7 69 6,3
2
299 10 2,5 69 6,2
‘ 3
301 12 26 65 J 6,2
4
[ 299 10 25 J 66 6,2
5
i 300 12 26 70 6.4
6 Il
302 10 25 70 6,3
7 I
+ 301 | 11 J 26 65 6,3
8
302 | 12 { 2.7 J 67 | 6,1
9
303 11 26 J 69 63 |
10 I j
305 12 26 72 6,3
11 \
304 11 27 71 6,5
12 75 J
| 307 0 | 28 | 6,5
BIOCHIMIE - SER (Dializa)
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Pacienti | Uree | Creatinina | Proteine | Glucozd | Acid uric
Nr. ng% mg% g% mg% mg%
o[
311 11,2 63 | 98 | 6,9
2
310 | 11 6,2 96 6.8
3
[ 312 11,2 6,4 95 7
P
J 309 11,1 6,5 100 6,4
5
314 11,3 J 6 99 6,6
6
314 11,3 6 97 6,7
7
311 11,2 6,4 101 6,9
8
- 310 11,4 6,5 100 | 69 |
9
315 11,2 6,2 96 6,8
10 ( J
| 312 | 11,1 5,9 98 6,9
T
11
315 | 11,2 6 98 7
12 J
311 11,2 6 98 | 67 |

BIOCHIMIE -LICHID PERITONEAL

dupa o luna de la indepartarea ascitei

Pacienti | Uree | Creatinind | Proteine | Glucoza
Nr. mg% mg% g% mg%
1

| 64 2 56 43
2|
66 2,3 57 45 |
3

’ 66 22 59 44

4 I [
63 22 | 80 47 J
5
| 66 2,1 J 56 48
e 1 |
65 2,3 58 41
7
J 60T 2,2 ‘ 60 43
I i
61 22 58 42 J
| ° Il |
66 22 56 45 ]

e
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T

T N
21 60 46

2,3 59 44 J

65 2,3 57 40 J
BIOCHIMIE — SER (dializa)

Pacienti | Uree | Creatinind | Proteine | Glucoza

%

Nr. mg% mg% go/o mg%

Jjws 7.3 j 56 99

’ 76 57 J 100
1 : (13 74 59 98
( ’ J 137J 75 60 97
\ : j139j 74 | 56 99
[ 0 ] 137 73 58 101
‘ ; J 1384 7.7 60 101
’ jmo 7,5 58 98
F 7 T136 7.2 56 99
L 10 J 138J 7.1 60 Jr 102
j135 7.1 59 98

- J 137_| 71 | 87 96 B

Acest studiu a aratat urmatoarele valori medii obtinute:

a)pentru ascita naturala: uree 302 mg%+/-36, creatinina 11 mg%+/- 3,05,
proteine 2,6g%+/- 0,7, glucoza 69 mg%+/-11, acid uric 6,3mg%+/- 1,4.

b) pentru serul din aceeasi zi: uree 312 mg%+/- 43, creatinina 11,2+/-1,8,
glucoza 98mg%+/- 20, proteine 6,2g%+/- 1,7, acid uric 6,8mg%+/-2,4.

Valorile medii obtinute dupa o luna de la indepartarea ascitei au fost:
a) in fluidul peritoneal: uree 64 mg%+/-21, creatinina 2,2 mg%+/-1,4, glucoza 44
mg%+/-16, proteine 58 mg%+/-18,;
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b) pentru serul din aceeasi zi: uree 137 mg%+/-45, creatinina 7,35+/-1,9, glucoza 99
mg%+/-19.

Concluzii: In urma peritoneofiltrarii urea si creatinina fin fluidul peritoneal sunt mult
mai coborate decat in dializa si exista posibilitatea de a ajusta cantitatile acestora prin
reglarea volumului de ascita peritoneald ,provocatd” conform metodei prezentei

inventii. De asemenea, proteinele pot fi scazute in aceeasi cantitate ca si in dializa.

REVENDICARI

@m‘“ P
;)F““\; o8 260 2 “




@L\Mﬂcwcafga-znu-mws—-

1. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare folosind peritoneul ca membrana
de dializd si stimuland producerea de lichid ascitic propriu acumulat in
abdomen. caracterizat prin aceea ca, pentru obtinerea unei sigurante
crescute 1in procedura de realizare a hipertensiunii portale, are in alcatuire :

a) un cateter (1) dublu-lumen tip baion, flexibil, in care cele doua lumene,
dupéd o parte proximala comuna, se separa intr-o bifurcatie si isi despart
traiectorile ca si catetere separate, in doua ramuri (2, 3), ce sunt
amplasate chirurgical in venele suprahepatica dreapta si porta dreapta si
prin diametrul variabil al baloanelor (8) determina obstructia controlata a
acestor vene; in apropierea fiecarui capat, distal fata de baloanele 8, este
amplasat cate un senzor de presiune (4, 5) care masoara in permanenta
presiunea din venele cateterizate si transmite informatia la un modul de
comanda (9);

b) un modulul de comanda (9), care monitorizeaza si controleaza presiunile
din venele cateterizate, este in legatura directd cu capatul proximal al
cateterului (1) dublu-lumen, fiind implantat subcutan in zona subclaviculara
dreapta si programat sa actioneze la modificarile de presiune detectate de
senzorii de presiune (4, 5);

c) un dispozitiv vezical (24) prin care lichidul acumulat in abdomen coboara
gravitational in vezica urinara si care este implantat chirurgical la nivelul
calotei superioare a vezicii urinare, dispozitiv care este constituit dintr-un
modul de actionare (25), actionat din exterior prin remote si un element

vezical (26) situat deasupra modulului (25);

2. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 1,
caracterizat prin aceea ca, fiecare dintre lumene, in lungimea cateterului (1), are un
compartiment interior (6) inchis, cu perete elastic si plin cu ser si un alt compartiment
la exterior (7) cu peretele dur si comunicare cu exteriorul prin portul de acces (19) si

posibilitate de spalare periodica.

3. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 1,

caracterizat prin aceea ca, modulul de comanda (9), este alcatuit dintr-o
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electropompa cu membrana MP avand doua camere de expansiune (10, 11) cu pereti
flexibili, pline cu ser, cate una pentru fiecare dintre lumenele compartimentelor (6, 7)
ale cateterului (1) si care sunt separate de un perete flexibil-membrana (12), doua
electrovalve (13, 14) dispuse opus membranei (12), care comprima sau lasa sa se
destinda compartimentul de expansiune (6) spre ramurile (2, 3) ale cateterului; o
camerd (15) de spalare cu ser; un circuit electronic (16) si o miocrobaterie
acumulator (17) de 3,6 V.

4. Set de dispozitive pentru peritonedfiltrare conform revendicarii 3,
caracterizat prin aceea ca, circuitul electronic (16) este un circuit integrat
microcontroler programabil, alimentat de la microbateria acumulator (17) si este
conectat cu cinci senzori de presiune si anume: doi senzori de presiune (4, 5), plasati
intravascular, pe cele doua ramuri (2, 3) ale cateterului dublu-lumen (1) si trei senzori

de presiune (20, 21, 22) plasati in modulul de comanda (9).

5. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 3,
caracterizat prin aceea ca, circuitul electronic (16) de citire a senzorilor de presiune
(20, 4, 5, 21, 22) efectueaza si comanda pentru electrovalvele (13, 14), fiind

programat pentru a actiona la diferite presiuni detectate intravascular.

6. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 1,
caracterizat prin aceea ca, modulul de comanda (9) este inchis intgr-o teaca (18)
care se prelugeste cuprinzand partea comuna a celor doua lumene a cateterului (1)

pina la bifurcatia acestuia, de unde ramurile (2 , 3) raman neinvelite.

7. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 1,
caracterizat prin aceea ca, modulul de comanda (9) are un port acces (19) pentru
compartimentul (7) al cateterului (1), prin acest portacces fiind posibila alimentarea

din exterior cu ser a compartimentului (7).

8. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicari 1,

caracterizat prin aceea ca, modulul de actionare (25) al dispozitivului vezical (24)
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este constituit dintr-o placa superioara (29) si placa inferioara (30), cele doua placi
avand n centrul lor cate un orificiu (31, 32), dispuse coaxial in modulul de actionare
(25); intre cele doua placi (29 , 30) se afla o supapa rotativa (33), actionata electric

printr-un ansamblu constituit dintr-un micromotor (34) si un melc (35).

9. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 8,
caracterizat prin aceea ca, miscarea supapei (33) in sens rotativ determina
inchiderea sau deschiderea accesului catre o fanta (28) de sub dispozitivul vezical

(24) practicata chirurgical in calota superioara a vezicii.

10. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 9,
caracterizat prin aceea ca, miscarea supapei (33) se face in jurul axului (36), la un

unghi de 25° si este limitata de doua limitatoare electrice (37).

11. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 7,
caracterizat prin aceea ca, in vederea inchiderii sau deschiderii dispozitivului vezical
(24) deasupra fantei (28), ansamblul micomotor-melc (34, 35) pozitioneaza un orificiu
(38) in supapa rotativa (33) care va deschide sau inchide un canal (39) intre cele

doua placi (29 ,30), canal constituit prin suprapunerea celor trei orificii (31, 38 si 32).

12. Set de dispozitive pentru peritoneofiltrare conform revendicarii 1,
caracterizat prin aceea ca, un senzor Hall (42), amplasat subcutanat in peretele
abdomenului inferior, in afara dispozitivului vezical (24) si in afara vezicii, este
conectat la circuitul integrat de comanda (41) aflat in modulul de actionare (25) care
citeste prezenta unei telecomenzii (43) si comanda deschiderea sau inchiderea

canalului (39).

13. Utilizarea setului de dispozitive, conform revendicarii 1-12, pentru

realizarea peritoneofiltrarii la persoanele cu insuficienta renala cronica.

14. Metoda de peritoneofiltrare utilizdnd setul de dispozitive conform

revendicarii 1-12, caracterizatd prin aceea ca, pentru cresterea presiunii sistemului
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port si realizarea ascitei consta in dubla obstructie interna a venei suprahepatice
dreapta si a ramurii drepte a venei porte prin introducerea in aceste vene a celor
doua ramuri (3 , 4) a cateterului (1) dublu-lumen tip balon, obstructia realizata de
balonase (8) fiind permanenta, cu maximum de stenozare de 50%, in concordanta cu
presiunea din venele suprahepatice, monitorizatd de sistem, hipertensiunea portala
fiind mentinuta intre limitele 12-18 mmHg prin dubla reglarea a celor doua obstructii si
posibilitatea monitorizarii de catre modulul de comanda (9) a cantitati de ascita

obtinuta in abdomen.

15. Sistem, conform revendicarilor 1-13, plasat in interiorul venelor
suprahepatica dreapta si porta dreapta, la nivelul vezicii urinare si la un port acces
implantat subcutan in zona subclaviculara dreapta, caracterizat prin aceea ca, este
constituit dintr-un cateter (1) dublu-lumen tip balon cu doua doua ramuri (2, 3),
prevazute la capatul lor cu cate un balon (8) destinate realizarii unei obstructii interne
permanente a venelor suprahepatica dreapta si porta dreapta, la capatul opus fiind
prevazut cu un modulul de comanda (9), legat la portul de acces(19), modulul de
comanda (9) fiind conectat cu cinci senzori de presiune si anume: doi senzori de
presiune (4, 5), plasati intravascular, pe cele doua ramuri (2, 3) ale cateterului dublu-
lumen (1) si trei senzori de presiune (20, 21, 22) plasati in modulul de comanda (9) si
care este destinat monitorizarii si controlului presiunilor din venele cateterizate si
implicit a cantitatii de ascita din abdomen in vederea evacuarii acesteia in vezica
urinara printr-un dispozitiv vezical (24) actionat de catre un modul de actionare (25)

inclus in dispozitivul vezical (5).
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