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(57) Rezumat:

Inventia se refera la un dispozitiv pentru asistarea
circulatiei sangvine, complet implantabil minim invaziv,
care pompeaza sange Tn paralel cu inima, descarcénd
atriul stdng direct in sistemul arterial, cu efect de
inldturare a congestiei si de crestere a debitului cardiac
la pacientii cu disfunctie ventriculara severd, dispozitivul
avand o pompare neturbulentd, fiind fabricat cu costuri
minime, din materiale biocompatibile. Dispozitivul con-
form inventiei este compus dintr-un motor (1) electric,
o transmisie (2) mecanica, o pompa (3), un circuit (4)
electronic si o carcasa (5).
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Inventia se referd 1a un dispozitiv medical pentru asistarea circulatiei sangvine, capabil
sa preia partial functia de pompi a ventriculului stdng in situatiile in care aceasta este sever

afectatd ca de exemplu in insuficienta cardiacd avansati.
Indicatiile folosirii dispozitivului sunt reprezentate de:

- stabilizarea pacientului in agteptarea unui transplant cardiac;
- solutie permanenta pentru pacientii neeligibili pentru transplant cardiac;

- suport temporar, in situatiile in care este posibild recuperarea miocardului.

Dispozitivele de asistare a circulatiei au inregistrat o evolutic constantd de-a lungul
timpului, studiile clinice demonstrand ci noile dispozitive cresc supravietuirea si calitatea viefii
pacientilor cu disfunctie ventriculara severd. Cerinfele de miniaturizare necesare implantérii cu
limitarea spatiului de curgere a sdngelui, supunerea consecutivd a celulelor sangvine unui
important stres mecanic i termic precum si penetrarea pielii de citre conductorii de alimentare
cu enecrgie constituie substratul aparitiei unor complicafii redutabile precum trombozele,

sangerdrile sau infectiile care limiteazi utilizarea acestor terapii.

Dispozitivele actuale de asistare a circulatiei pot fi impértite in functie de modul in care

se realizeazd pomparea sangelui in doud categorii: cu curgere pulsatorie §i cu curgere continui.

Dispozitivele cu curgere pulsatorie precum US7740575 B2, recomandate in situatiile in
care este posibild recuperarea functier miocardice, folosesc pompe cu piston, pompe cu rotor

sau baloane pneumatice sincronizate si funcfioneze in contrapulsatie cu inima.
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Pompele cu rotor (centrifugale sau elicoidale precum US 8,096,935 B2) sunt cel mai
adesea utilizate intr-un regim de functionare uniform denumit “cu curgere continud”
(W02014072695 A1), dar pot fi controlate sd functioneze si in regim variabil denumit “cu

curgere pulsatorie” (CN1833736 A).

Dispozitivele cu curgere continud sunt indicate in situatiile in care cordul este
considerat a fi irecuperabil fiind folosite ca punte cétre transplant sau ca solutie pe termen lung
(US20030163020 A1l). Aceste dispozitive scad in mai micd mésurd postsarcina insd prezint
fiabilitate §i randament superior fati de dispozitivele cu curgere pulsatorie. Ele sunt capabile
sd asigure debite semnificativ mai mari comparativ cu dispozitivele cu curgere pulsatorie de
acelagi gabarit iar principalul lor dezavantaj, facilitarea redusd a recuperirii miocardice, devine
nesemnificativ in situatiile in care se recomandi transplantul miocardic sau recuperarea

miocardului este improbabila.

Dispozitivele cu curgere continud cunioscute folosesc pompe cu rotor, de tip surub sau
centrifugale care antreneazd sangele prin spatiul dintre rotorul si statorul motorului.

Principalele dezavantaje ale acestor dispozitive sunt reprezentate de:

- rezistenta mare la curgere §i aparifia presiunilor mari in interiorul pompei din cauza
spatiului redus pentru trecerea sangelui;

- aparifia turbulentelor determinate de rotirea magnetilor permanenti profilati axial
prin spatiul destinat curgerii sangelui;

- expunerea singelui la cdmpuri electro-magnetice puternice in timpul trecerii prin
pompa profilati Intre rotorul si statorul motorului electric;

- existenta unei porfi de intrare a infectiilor reprezentate de stripungerea pielii cu

electrozi pentru alimentarea motorului sau cu conducte pneumatice.

2 3“1

(¥



A=2016--00461-
2 B -03- 2016

Inventia propune un dispozitiv de asistare a circulatiei sangvine complet implantabil
minim invaziv, cu acumulator intern, antend pentru receptionarea energiei prin inductie
electromagneticd si pompa tip surub care mobilizeazi singele din partea stdngd a cordului spre
sistemul arterial pentru a compensa diferenta dintre debitul sangvin necesar si cel realizat de
cord, cu minime turbulente si riscuri de afectare a celulelor, la presiuni n parametri fiziologici

si cu functionare autonoma la intreruperea sursei externe.

Dispozitival de asistare a circulatiei conform invenfiei inliturdi dezavantajele

dispozitivelor cunoscute mentionate anterior astfel:

- prin designul pompei ce asigura calea de curgere a sangelui separat de elementele
electromecanice st fark zone cu rezistente mari sunt intaturate cauzele mecanice de aparitic a

trombilor si a afectiirii celulelor sanguine;

- plasarea motorului in paralel cu pompa permite realizarea dispozitivalui cu o forma i

dimensiune optim& implantirii subcutanate minim invazive;

- acoperirea cu carbon tetraedric amorf g elementelor dispozitivului scade riscul de

reject §i creste fiabilitatea mecanismelor;

- capacitatea de functionare autonomd asigurati de acumulatorul intern contribuie la
cresterea calitdfii vietii pacientului, permitAndu-i acestuia si desfdgoare activitiifi care sunt
ingreunate sau nepermise de purtarea sursei externe de energie, utilizarea sursei externe putdnd

fi rezervata perioadelor de odihni;

- receptionarea energiei fard fir scade riscul de infectii specific solutiilor cu electrozi

sau conducte ce stripung pielea pacientului;
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- designul dispozitivului permite fabricarea sa cu costuri mici, utilizind componente
aflate deja pe piatd - motor, lagire de rostogolire, acumulatori, etansiri, fird a necesita o

infrastructurd de inalti tehnologie.

Toate aceste caracteristici creeazi conditiile unui dispozitiv biocompatibil, complet
implantabil prin tehnici minim invazive, realizabil cu componente deja existente pe piata, cu
autonomie energeticd, cu alimentare far fir, care functioneazi prin mobilizarea atraumatici a
sangelui oferind premisele inldturdrii/minimizarii efectelor negative ale dispozitivelor

cunoscute.

Se reda in continuare un exemplu de realizare a inventiei, cu referire la Fig. 1-7 care

reprezintd:

Fig. 1 Dispozitivul de asistare a circulatiei sangvine conform inventiei;

Fig. 2 Dispozitivul de asistare a circulafiei sangvine conform inventiei, sectiune
prin carcasé;

- Fig. 3 Rotorul pompei cu sectiune prin tubul in care este incastrati elicea;

- Fig. 4 Lagdrele de rostogolire, elementele de etansare si roata dintatd montate pe
rotorul pompei ;

- Fig. § Dispozitivul de asistare a circulatiei sangvine conform inventiei, implantat in
zona pectorald, cu aspiratia conectatd pe cale endovasculard prin vena
subclavicularid la atriul stang si refularea conectati la artera subclaviculari;

- Fig. 6 Dispozitivul de asistare a circulatiei sangvine conform inventiei, implantat in

zona pectorald dreaptd, cu aspiratia conectatd prin metodad chirurgicald la atriul

sting, refularea conectats la artera subclaviculard si detaliu cu vedere din dreapta

cordului asupra zonei de penetrare a atriului stdng;

- Fig. 7 Schema bloc a sistemulu: electronic. }/ﬁ
i
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Dispozitivul conform invenfiei este compus dintr-un motor electric 1, transmisie

mecanicd 2, pompd 3, sistem electronic 4 si carcasa S.

Ansamblul electro-mecanic (Fig. 2) este compus dintr-un motor electric 1 i un angrenaj
mecamnic 2. Migcarea de rotatie a axulmt motorutui t este transmis prin angrenajul mecanic 2
unui tub 3a paralel cu motorul 1. Pe suprafafa externd a tubului 3a sunt montate una din cele
doui elemente ale transmisiei 2, doi rulmenfi 6 si doud elemente de etansare 7 de tip simering.
Elementele de etansare 7 separi interiorul pompei 3 de restul dispozitivului respectiv sdngele

nu intrd in contact cu transmisia 2, motorul 1 sau circuitul electronic 4.

Elicea pompei 3b este rotitd odatd cu tubul 3a cu a cirui suprafati internd face corp
comun, punind in migcare singele dinspre inimd spre artera subclaviculard. Grefoane sintetice
fac legdtura intre dispozitiv i inimé respectiv artera subclaviculard. Suprafetele pompei 3,
elementelor de etansare 7 §i carcasei 5 sunt biocompatibilizate prin acoperirea cu carbon

tetraedric amorf.

in Fig. 7 este prezentatd schema bloc a sistemul electronic 4 coninand: blocui de
management al energiet, microcontroler, driver motor, blocul de comumicatie. O sursé externd
transmite prin rezonanti electromagnetici energia ce este receptionati prin intermediul antenei
9, blocul de management al energiei o distribuind-o atat pentru functionarea dispozitivului cat
si pentru incircarea acumulatorului 8 care este utilizat ca sursd internd de energie cind sursa

externd este intrerupta.

in Fig. 5 este exemplificati implantarea minim invazivi intr-un buzunar subcutanat in
zona pectorald, cu racordarea aspiratiei 10 endovascular la atriul sting 11 (via vena
subclaviculard, vena cavi superioard, atriul drept, fossa ovalis). Refularea 12 este conectati la

artera subclaviculard 13 proximal inciziei de implantare.
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in Fig. 6 este exemplificati implantarea minim invaziva, intr-un buzunar subcutanat in
zona pectorald, cu racordarea aspiratiei 10 la atriul stdng 11 prin interventie chirurgicald
endoscopicd. Refularea 12 este conectati la artera subclaviculard 13 proximal inciziei de
implantare. In detaliu este prezentati vederea din dreapta cordului asupra zonei de pitrundere

a grefonului 14 in atriul sting 11.
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REVENDICARI

1. Dispozitiv de asistare a circulatiei sangvine conform inventiei, complet implantabil minim
invaziv care pompeaza sange in paralel cu inima prin pompa 3 angrenatd in miscare de rotatie
de cétre un motor electric 1 alimentat de un circuit electronic 4 care receptioneazi prin antena
9 energia transmisd prin rezonan{i clectromagneticd de o sursdl externd, o parte din aceastd
energie fiind distribuitd citre acumulatorul 8 ce asigurd autonomia in funcfionare la
intreruperea sursei externe.

2. Dispozitiv de asistare a circulatiei sangvine conform revendicérii 1, caracterizat prin aceea
ci elicea 3b este fncastrati in interiorul unui tub 3a angrenat cu un motor electric 1 orientat
paralel cu pompa 3.

3. Dispozitiv de asistare a circulatiei sangvine conform revendicdrii 1, caracterizat prin aceea
ci motorul electric 1 si transmisia 2 nu intr3 in contact cu sangele pompat.
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