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Inventia se refera la un dispozitiv care faciliteaza realizarea punciiei arteriale in
vederea prelevarii unei probe de sange din artera radiala cu scopul evaluarii echilibrului
acido-bazic si a presiunii gazelor sangvine (O, si CO,). Punctia arteriala este o manopera
care se efectueaza frecvent la persoanele adulte spitalizate pentru afectiuni respiratorii sau
tulburari de echilibru acido-bazic (EAB), in special in departamentul de urgenta si pe secfiile
de terapie intensiva. Artera radiala este locul preferat de punctie arteriala deoarece este usor
accesibild, fiind situata superficial, nu este adiacenta unor vene mari si prezinta circulatie
colaterala de supleere prin arcada palmara. Aceasta tehnica face parte din curicula de
pregatire a medicului rezident indiferent de specialitatea urmata.

Punctia arterei radiale este indicata pentru obtinerea unei probe de sange arterial in
vederea analizei gazelor sangvine (presiunea partiald a oxigenului, presiunea partiala a
dioxidului de carbon) si a EAB (pH, concentratia bicarbonatului standard, deficitul de baze).
Informatia este esentiala pentru caracterizarea severitatii bolii si a eficientei tratamentului la
pacientul cu patologie respiratorie acuta, severa. Analizarea sangelui arterial permite, de
asemenea, masurarea concentratiei monoxidului de carbon gi a methemoglobinemiei, in
cazul suspiciunii de intoxicatie cu monoxid de carbon.

Principala contraindicatie a punctiei arteriale este deficitul de circulatie colaterala la
nivelul membrului superior. Acest deficit este rar si poate fi exclus prin aplicarea testului Allen
si a testului Allen modificat care permite confirmarea patentei arterei ulnare in caz de
tromboza a arterei radiale [1]. Punctiia arteriala trebuie evitata in cazul infectiilor cutanate la
acest nivel, existand risc de diseminare sistemica a infectiei. La pacientii care urmeaza trata-
ment anticoagulant si la cei cunoscuti cu coagulopatii se va efectua punciie arteriala doar
daca este absolut necesar, existand riscul de sangerare si de formare a unui hematom [2].

Procedura actuala: in momentul de fata, metoda cea mai frecvent folosita pentru
prelevarea unei probe de sange din artera radiala este "punctia arterei cu ajutorul unei
seringi" de catre personal medical specializat - medicul. Astfel, procedura actuala de functjio-
nare a arterei radiale in vederea prelevarii unei probe de sange se desfasoara astfel dupa
informarea prealabilda a pacientului, atunci cand aceasta este posibilda, se pozifioneaza
antebraful acestuia in supinatie cu pumnul stréns si cu hiperextensia articulatiei radiocar-
piene. Pentru mentinerea pozitiei de hiperextensie se introduce un prosop rulat sub arti-
culatia radiocarpiana.

Se palpeaza pulsul la artera radiala si se incearca identificarea punctului de maxima
intensitate a acestuia. Se vizualizeaza directia arterei si se dezinfecteaza locul punciiei. Se
desface capacul seringii speciale (cu heparina pentru a preveni coagularea sangelui
prelevat), iar seringa este {inuta cu mana dominanta. Se introduce acul sub piele la un unghi
de 30-45°, pe directia arterei in timp ce se palpeaza pulsul proximal de locul punctiei cu
mana nedominanta. Angularea acului previne traumatizarea peretelui vascular si permite
fibrelor musculare netede parietale sa ocluzeze corespunzator locul punciiei dupa finalizarea
procedurii, grabind astfel hemostaza [3]. Acul se introduce pana la aparitia sangelui rosu
deschis, pulsatil in seringa [4]. Se indeparteaza mana nedominanta. Se extrag 2-3 ml de
sange. Se retrage acul si se aplica presiune locala timp de 5-10 min pentru realizarea
hemostazei. Se scot bulele de aer din seringa, se inchide capacul seringii si se transporta
in decurs de 10-15 min. la laborator pentru analiza. Contaminarea probei de sénge cu aer
din inc&pere poate duce la valori fals crescute ale oxigenului si ale pH-ului. Intarzierea
analizei peste 15 min fara racirea probei determina valori fals scazute la presiuni partiale a
oxigenului si fals crescute ale presiunii partiale a dioxidului de carbon prin continuarea
respiratiei celulare.
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Complicatii ale procedurii actuale: dupa punctie se urmareste aparitia posibilelor
complicatii: sdngerare, hematom, tromboza de artera radiala cu ischemie distala sau, in
cazuri foarte rare, anevrism de artera radiala.

Dificultati ale procedurii actuale:

1) cea mai mare dificultate asociata punctiei arterei radiale este imposibilitatea
colectarii de sdnge din cauza dificultatii de identificare a arterei sau din cauza vasospasmului
reflex. Pulsul periferic devine dificil de palpat in cazul pacientilor cu edem local, hipo- sau
hipertermie, soc hipovolemic sau cardiogen. In astfel de cazuri, se poate utiliza o sond&
portabila Doppler pentru identificarea arterei, desi unele studii au aratat rezultate dezama-
gitoare [5]. Daca exista suspiciunea de vasospasm se va incerca punctionarea arterei radiale
de la celalalt membru superior;

2) o a doua dificultate este colectarea de sange venos in locul celui arterial. Mostra
de sange colectata este mai probabil venoasa daca nu se observa pulsatiile in seringa. La
pacientii cu insuficienta respiratorie severa si hipercapnie sangele arterial poate fi inchis la
culoare, astfel incat culoarea nu este un indicator relevant al sursei sangelui recoltat;

3) o a treia dificultate intmpinata la efectuarea punctiei arteriale este durerea si
anxietatea pacientului. Durerea, nu este de obicei de intensitate mare [6], dar provoaca pe
Ianga anxietate, retragerea reflexa a membrului superior, ceea ce creste riscul de esec al
recoltarii. Pentru prevenirea durerii s-a incercat anestezia locala cu lidocaina. Anestezia
locala administrata subcutanat sau intradermic, este uneori perceputa ca fiind mai dureroasa
decat punctia arteriala in sine, produce edem local cu distorsionarea arhitecturii cutanate
locale [7]. Aceste neajunsuri ingreuneaza identificarea arterei si prelungesc timpul necesar
efectuarii procedurii (element foarte important in unitatea de urgentd sau de terapie
intensiva), astfel incat anestezia locala nu a fost introdusa in practica curenta. Anestezicele
topice (EMLA) necesita expunere de peste 60 de minute pentru a reduce disconfortul local
[8]. Folosirea acelor mai subitjri, pare sa reduca durerea provocata de punctie [9], dar face
mai dificila recoltarea sangelui si prelungeste timpul procedurii.

Insusirea corespunzétoare a acestei tehnici si experienta permit escaladarea partiala
a dificultatilor mentionate anterior.

Diverse solutii pentru prelevarea unei probe de sange din artera radiala sunt
prezentate intr-o serie de brevete, articole stiintifice sau produse care se afla pe piata.

In ceea ce priveste brevetele internationale (europene sau americane) se identifica
mai multe directii in care exista preocupari, ca de exemplu:

- dezvoltarea de noi seringi si ace de realizare a punciiei arteriale - US 4187860 A
"Arterial blood collection device"; CN 204500730 U - "Artery blood sampling device"; US
4215702 A - "Arterial blood extraction device"; US 4657028 A - "Blood sampling device"; US
20120215124 A1 - "Non-invasive arterial blood gas determination"; US 5483973 A - "Needle
stopper and needle removal device"; US 5947932 A - "Closed system blood sampling
device"; EP 2768393 B1 - "Syringe with removable plunger for arterial blood gas sample
collection";

- dispozitive care asigura extragerea unei probe de sange arterial si compresia arterei
radiale - US 20040039413 A1 "Radial artery compression system"; CN 202078309 U "Wrist
support pad for radial artery puncture"; CN 204121123 U "Improved radial artery puncture
fixing device"; CN 204133790 U" Radial artery puncture arm support for catheter bed".

Dintre produsele deja existente pe piata internationala, care faciliteaza identificarea
arterelor radiala sau a venelor putin profunde situate la nivelul antebratului, putem evidentia
urmatoarele:

- dispozitiv care ajuta la vizionarea venelor de la nivelul antebrafului folosind razele
infrarosii.
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Principiul de functionare al acestui aparat este urmatorul: zona de analiza a
antebrafului este bombardata cu raze infrarosii generate de catre generatorul de radiatie
infrarosie integrat in dispozitiv, hemoglobina din vene reflecta o mare parte din radiatia
infrarosie primita, care "citita" de catre un receptor si astfel, se identifica traseul venelor
superficiale (0,5-15 mm) din zona de analiza. Traseul/conturul venelor identificate este apoi
proiectat pe mana pacientului cu ajutorul unui proiector, folosindu-se lumina rosie sau verde
din spectrul vizibil.

Dezavantajul acestui aparat este faptul ca el este conceput a fi manipulat (tinut Tn
mana) de catre medic/asistent ceea ce este total inadecvat pentru prelevarea unei mostre
de sange venos deoarece intotdeauna trebuie folosite ambele maini ca sa recoltezi sange
venos, nu mai vorbim de cel arterial care este mult mai dificil de prelevat. De asemenea,
tindnd aparatul in mana, proiectia traseului pe zona analizata va urmari migcarile "tremurate”
ale mainii, ceea ce nu este in avantajul procedurii. Un alt dezavantaj al acestei metode de
identificare a conturului/traiectului venos este faptul ca se evidentiaza si tendoanele
"superficiale" din zona analizata, ceea ce pentru medicul/asistenta care realizeaza punctia
venoasa poate fi deranjant, scazand eficienta procesului.

- dispozitiv care ajuta la identificarea venelor de la nivelul antebratului folosind
tehnologia LED.

Aparatul foloseste razele de lumina emise de 24 de diode LED (fascicul de raze de
lumina intr-o anumita culoare: portocaliu sau rosu) pentru a identifica conturul venelor
superficiale sau a celor mai profunde (exemplu 1 cm).

Unul dintre dezavantajele acestui aparat este ca el trebuie t{inut in mana de catre
medic sau asistenta pe toata durata de prelevare a mostrei de sdnge venos ceea ce poate
genera un mare stres pentru cel/cea care realizeaza manevra de prelevare de sange.
Folosirea acestui aparat la pacientii cu edeme la membrele superioare este problematica.

In concluzie, majoritatea produselor aflate pe piata faciliteaza prelevarea unei probe
de sange venos, si nicidecum arterial, si nici unul dintre brevetele amintite mai sus sau dintre
dispozitivele existente pe piata, care faciliteaza prelevarea unei probe de sange din artera
radiala nu abordeaza integrat procedura/manevra de prelevare a unei probe de sange din
artera radiala. Prin abordare integrata intelegand: identificare cu precizie a pozitiei arterei
radiale, vizualizarea circulatiei venoase superficiale cu scopul evitarii punctionarii acestora,
ghidarea si mentinerea orientarii acului pe toata durata punctiei si, nu Tn ultimul rand,
asigurarea stazei arteriale, evitarii sangerarii la locul punctiei, dupa extragerea acului din
artera.

Problema tehnica pe care o rezolva prezenta inventie este prelevarea unei probe de
sange din artera radiala.

Dispozitivul conform inventiei, inlatura dezavantajele mentionate mai sus prin aceea
ca, in vederea prelevarii unei probe de sange din artera radiala, are in componenta sa o
structura radiala alcatuita din:

- un modul suport pentru antebrat compus dintr-un suport antebrat care are in
sectiune transversala o forma concava utilizata pentru sprijinirea partii dorsale a antebratului,
un element gonflabil integrat in suportul antebrat, care asigura o pozitie si o orientare
adecvate a partii anterioare a antebratului, imobilizarea in pozitie corecta a antebratului
pacientului si a arcadei palmare a pacientului si un dispozitiv de prindere a degetelor;

- un modul senzoric compus dintr-un sistem senzoric de micro-vibratii si ultrasonic
si un sistem senzoric de vizualizare sub-cutanata a planului venelor superficiale;

- un modul de afisare a traseului venelor superficiale si a informatiilor legate de puls,
frecventa cardiaca si intensitate a pulsului radial compus din elemente de blocare si imobili-
zare in pozitie corecta a antebrafului pacientului si modul de afisare grafica;
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- un modul de prelevare a probei de sénge arterial compus din trocar, dispozitiv de
realizare a stazei si ac seringa;

- un modul de alimentare si control;

- fiecare modul fiind independent si putand fi detasat in vederea sterilizarii.

Conform unui alt aspect al inventiei, ghidarea acului seringii pentru punctie se face
prin trocar, care are un unghi precis de 33° fata de planul median orizontal al antebratului,
dispozitivul de realizare a stazei, actionat manual, asigura staza la locul puncitiei, iar dispozi-
tivul de prindere a degetelor asigura mentinerea pozitiei relative de extensie a palmei si a
degetelor.

Avantajele inventiei sunt urmatoarele:

- meniinerea si imobilizarea in pozitie corespunzatoare a membrului superior de la
care se incearca prelevarea unei probe de sange din artera radiala prin realizarea unei
punctii arteriale. Imobilizarea bratului de la care se incearca prelevarea unei probe de sange
din artera radiala prin realizarea unei punciii arteriale ar oferi medicului care realizeaza
manevra certitudinea ca pacientul nu isi poate retrage voluntar sau involuntar (reflex) bratul
in momentul realizarii punctiei arterei. Gradul de anxietate al pacientul scade in momentul
in care manevra de prelevare a sangelui arterial se realizeaza cu ajutorul unui dispozitiv, si
nu se bazeaza exclusiv pe experienta si indemanarea celui care o realizeazj;

- identificarea cu precizie a arterei radiale chiar si in situatia unui puls periferic redus
datorat edemului local, hipo- sau hipertermiei, soc hipovolemic sau cardiogen. Identificarea
cu precizie a arterei radiale ar fi de mare ajutor pentru medicul care executa manevra de
prelevare a unei probe de sange arterial, deoarece de reusita acestei etape depinde rezul-
tatul final al manevrei - fara o identificare precisa a arterei radiale nu se poate continua
manevra de prelevare a unei probe de sange arterial. De asemenea, identificarea precisa
a arterei radiale printr-o metoda obiectiva ar conferi medicului care executa aceasta manevra
un confort psihic suplimentar si i-ar permite focalizarea pe rezultat (extragerea probei de
sange);

- vizualizarea zonei subcutanate a planului venelor din zona analizata (fata interna
a regiunii distale a antebratfului). Vizualizarea traiectului venelor din zona de interes ar per-
mite medicului sa evite (sa nu punctioneze) respectivele vene si sa se concentreze asupra
punctionarii arterei radiale; astfel, ar creste rata de succes a procesului de punctionare a
arterei radiale in vederea prelevarii unei probe de sange.

- mentinerea orientarii acului cu care se face punctia la un unghi precis (33°) fata de
planul orizontal central al antebratului pacientului. Orientarea acului cu care se preleveaza
proba de sange arterial este esentiala pentru a minimiza trauma arterei radiale si pentru a
permite fibrelor musculaturii netede sa "sigileze" gaura punctiei dupa retragerea acului.
Astfel, mentinerea orientarii adecvate a acului pe toata durata manevrei este esentiala pentru
reusita manevrei. Cand manevra de prelevare a unei probe de sange arterial din artera
radiala se face manual, mentinerea orientarii acului intr-o pozitie optima este foarte dificila,
iar mare parte din atentia medicului care realizeaza manevra este directionata inspre acest
fapt, ceea ce reduce eficienta procesului.

Se da in continuare un exemplu de aplicare a inventiei in legatura cu fig. 1...7 dupa
cum urmeaza:

-fig. 1, reprezinta schema structurala si de comanda a dispozitivului pentru realizarea
punctiei arteriale in vederea prelevarii unei probe de sange din artera radial3;

- fig. 2, reprezintd diagrama de calibrare si functionare a dispozitivului pentru
realizarea puncfiiei arteriale in vederea prelevarii unei probe de sange din artera radial3;
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- fig. 3, reprezinta imaginea de ansamblu, modulele componente si modalitatea de
utilizare a dispozitivului pentru realizarea punctiei arteriale in vederea prelevarii unei probe
de sange din artera radial3;

-fig. 4, evidentiaza modalitatea de utilizare a dispozitivului pentru realizarea puncfiei
arteriale in vederea prelevarii unei probe de sange din artera radiala si pozitia relativa a
tandemului antebrat-palma si la ce unghi trebuie extinsa palma fata de antebrat, astfel incat
sa fie facilitata punctia radial3;

- fig. 5, reprezintd modulul sensibil/senzoric care integreaza doi senzori de micro-
vibratji, pentru identificarea cu precizie a zonei cu puls arterial maxim, si doi senzori de
proximitate infra-rosii care faciliteaza identificarea cu precizie a venelor din zona analizata
in vederea evitarii punctionarii acestora;

- fig. 6, evidentiaza modulul de afisare a informatiilor pe cele doua mini-ecrane de
inalta rezolutie (OLED-uri) referitoare la identificarea zonei cu puls arterial maxim, identificare
frecventa cardiaca si afisare informatii referitoare la traseul venelor din zona de interes/
scanata si nivelul de saturatie a O, in sange. Afisarea informatiilor pe cele doua ecrane se
poate decide de catre medicul care realizeaza manevra de punctionare in functie de bratul
la care se face punctia si pozitia modulului sensibil.

- fig. 7, evidentiaza arhitectura de control a dispozitivului, care contine urmatoarele
componente principale: sistemul unitate de control (PLC), protocolul de comunicatie
(CANopen), sistemul de biosenzori (ECG, puls-oximetru, traseu venos) si dispozitivul de
prelevare a unei probe de sange din artera radiala.

Dispozitivul conform inventiei se compune dintr-un suport antebra{ 1 pentru sprijinirea
partii dorsale a antebratului in vederea prelevarii facile a unei probe de sénge din artera
radiald, tot in suportul antebrat 1 este integrat elementul gonflabil 2 care va fi in contact cu
partea dorsala a antebratului pacientului in vederea asigurarii unei pozitii si orientari adec-
vate pariii anterioare a antebratului si a arcadei palmare a pacientului din aceasta abordare
se faciliteaza un contact perfect a sistemului senzoric 3 de micro-vibratii si a sistemului
senzoric 4 de vizualizare subcutanata a planului venelor superficiale; dispozitivul senzoric
3 de micro-vibratii si sistemul senzoric 4 de vizualizare subcutanata a planului venelor super-
ficiale sunt localizate in elementele suport 5 pentru sistemul senzoric si pentru dispozitivul
de afisare grafica, care asigura si imobilizarea in pozitie corecta a antebratului pacientului.
Tot in elementul suport 5 sunt integrate doua ecrane de afisare grafica 6 a traseului venelor
superficiale si a valorii intensitatii pulsului (pe o scara de la 1 la 5). Ghidarea acului seringii
pentru punctie se face prin trocarul 7, care are orientarea de 33° fata de planul median
orizontal al antebratului. Asigurarea stazei arteriale la locul punctiei se realizeaza cu ajutorul
dispozitivului 8 de realizare a stazei actionat manual de catre medic. Mentinerea pozitiei de
extensie dintre palma pacientului si antebratul acestuia, in vederea realizarii punctiiei arterei
radiale, se realizeaza cu ajutorul dispozitivului 9 de prindere a degetelor.

Alimentarea dispozitivului pentru realizarea puncitiei arteriale Tn vederea prelevarii
unei probe de sange din artera radiala se realizeaza cu ajutorul acumulatorilor, ceea ce-i
confera o autonomie de cel putin 12 h de functionare continua. Dispozitivul de alimentare
alaturi de dispozitivul de control formeaza modulul 10 de alimentare si control al dispozitivului
conform inventiei.

Datorita faptului ca dispozitivul care faciliteaza realizarea puncitiei arteriale in vederea
prelevarii unei probe de sange din artera radiala are o structura modulara (modulul suport
pentru antebrat compus din elementele 1, 2, 9; modulul senzoric compus din dispozitivele
3 si 4; modulul de afisare a traseului venelor superficiale si a informatiilor legate de puls:
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frecventa si intensitate compus din elementele 5 si 6; modulul de prelevare a probei de
sange arterial compus din elementul 7, 8, 11; si modulul 10 de alimentare si control). Fiecare
modul poate fi detasat in vederea sterilizarii acestora.
Infig. 1 se evidentiaza schema structurala si de comanda a elementelor componente
ale dispozitivului pentru realizarea punctiei arteriale in vederea prelevarii unei probe de
sange din artera radiala. Aceste componente sunt: suport antebrat 1, element gonflabil 2,
sistem senzoric 3 de microvibratii, sistem senzoric 4 de vizualizare a venelor, elemente
suport 5 sistem senzoric, dispozitiv 6 de afisare grafica, trocar 7, dispozitiv 8 de realizare a
stazei, dispozitiv 9 de prindere a degetelor. Conectarea diverselor module componente ale
dispozitivului este facilitata de interfete cu conectare rapida; facilitand, astfel, prinderea si
desprinderea acestora.
In fig. 2 se evidentiaza modalitatea de calibrare si functionare a dispozitivului pentru
realizarea punctiei arteriale in vederea prelevarii unei probe de sange din artera radiala.
Astfel, Tn momentul pornirii dispozitivului acesta verifica starea acumulatorilor, dupa care se
face o verificare/calibrare a tuturor modulelor electronice componente ale instrumentului
(exemplu: modulul senzoric, modulul de afisare a informatiilor pe cele doua ecrane), iar in
momentul Tn care toate modulele au trecut testul verificarii/calibrarii se afiseaza pe ecran 6
"Dispozitiv functional", daca in schimb la oricare dintre elementele componente verificate
apare o eroare afiseaza pe ecran 6 "Dispozitiv nefunctional". Logica de verificare si calibrare
a dispozitivului este evidentiata in fig. 2 sub forma grafica, iar in continuare ca pseudo-cod:
1. Stare acumulatori buna?
Nu - Afisare pe ecran "Baterie slaba - mai putin de 10% incarcare"
Da - Verificare functionare module interne

2. Module componente functionale
Nu -Afisare pe ecran "Modul [se specificd modulul] nefunctional”
Da - Se trece la pasul urmator.

3. Toate modulele sunt functionale?
Nu - Afisare pe ecran "Dispozitiv nefunctional”
Da - Afisare pe ecran "Dispozitiv functional”

4. Activare pompa element gonflabil si umplerea elementului gonflabil pana la nivelul
de presiune stabilit (0,3 bari);

5. Activare ecrane (OLED) si selectare care informatie va fi afisata pe care dintre cele
doua ecrane;

6. Activare senzori optici infrarosii; Activare senzori micro-vibratii;

7. Afisare pe ecranul dorit a traseului venelor superficiale din zona scanata de catre
modulul senzoric; decizia privind ecranul pe care sa fie afisat traseul venelor se ia de catre
medicul care face punctia arterial3;

8. Cautare manuala (scanare), prin schimbarea pozitiei modulului senzoric, a zonei
cu puls arterial maxim si semnalizarea pe ecranul dorit (ales initial de medic) a acestui fapt;

9. S-a identificat zona cu puls arterial maxim?

Nu - Continuare cautare a zonei cu puls arterial maxim
Da - Afisare informatie pe ecran - "Puls maxim identificat"; Activare element
de semnalizare acustica detectare zona cu puls arterial maxim

10. Afisare pe acelasi ecran "Detectare puls maximum 5 - scala 1+5"; Emiterea unui
semnal sonor (1 s).

11. Blocare pozitie modul senzoric;
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Fig. 3 evidentiaza imaginea de ansamblu si modulele componente ale dispozitivului
pentru realizarea punciiei arteriale In vederea prelevarii unei probe de sange din artera
radiala. Structura dispozitivului care face obiectul acestei inventii este una modulara, iar
fiecare modul poate fi detasat in vederea sterilizarii. Elementele componente indicate explicit
prin cifre in fig. 3 sunt: suport antebrat 1; element gonflabil 2, sistem senzoric 3 de micro-
vibrafii si sistem senzoric 4 de vizualizare sub-cutanata a planului venelor superficiale;
elemente suport 5 sistem senzoric si de afisare grafica, modul 6 de afisare grafica, trocar 7
(care are orientarea de 33° fatd de planul median orizontal al antebatului), dispozitiv 8 de
realizare a stazei, dispozitiv 9 de prindere a degetelor.

Tot din fig. 3 se poate observa ca dispozitivul care face obiectul acestei inventji
asigura o pozitie ergonomica a bratului pe toata perioada de desfasurare a procedurii si, in
acelasi timp asigura si imobilizarea bratului, astfel incat se impiedica retragerea involuntara
a acestuia de catre pacient (mai ales la copii sau adolescenti).

Fig. 4 evidentiaza pozitia relativa a bratului pacientului in dispozitivul care face
obiectul acestei inventji si modulul 10 de alimentare. Tot din aceasta figura se poate observa
care este pozifia relativa a tandemului antebrat-palma si la ce unghi trebuie flexata palma
fata de antebrat, astfel incat sa se faciliteze punciia arterei radiale. Pozitionarea degetelor
si mentinerea lor intr-o orientare corespunzatoare este realizata cu ajutorul elementelor 9 de
prindere a degetelor. Pentru identificarea pozitiei arterei radiale se baleiaza transversal fata
interna a regiunii distale a antebratului, iar in momentul in care cei doi senzori de micro-
vibratii identifica independent, dar ambii Tn acelasi timp, un maxim al pulsului arterial, se
afiseaza aceasta informatie pe ecranul dorit si se activeaza "elementul de semnalizare
acustica" emitdndu-se un semnal sonor de intensitate medie "bip" pentru 0,1 s. Dupa identi-
ficarea arterei radiale (maxim al pulsului arterial - valoare 5, pe scala de la 1+5) si a distantei
pana la aceasta se blocheaza manual pozitia modulului senzoric in vederea realizarii
punctiei.

Fig. 5 reprezinta modulul sensibil/senzoric care integreaza doi senzori 3 de micro-
vibratii si ultrasonici, pentru identificarea cu precizie a zonei cu puls arterial maxim si a
distantei dintre senzor si punctul maxim al vibratiei arterei si doi senzori 4 de proximitate
infra-rogii care faciliteaza identificarea cu precizie a traseului venelor din zona analizata. Cei
doi senzori 3 de micro-vibratii, integrati in dispozitivul care face obiectul acestei inventii, sunt
dispusi pe aceeasi axa mediana cu seringa si acul pentru punctie 11. Distanta dintre cei doi
senzori de micro-vibratii este de 15 mm, iar pozitia trocarului 7 de ghidare a acului de punctie
este la mijlocul distantei dintre cei doi senzori; in aceasta configuratie ne asiguram ca acul
va putea fi ghidat cu precizie inspre artera radiala, identificata de cei doi senzori 3 de micro-
vibratii.

In ceea ce priveste scopul identificarii traseului venelor superficiale din zona
analizata, acesta este de a evita punctionarea venelor; unul dintre riscurile punctiei este
acela de a colecta sange venos in locul sadngelui arterial; identificand si vizualizand traseul
venelor riscul de a punctiona o vena in locul arterei radiale este mult redus.

Tot in fig. 5 se evidentiaza pozitia de acces al acului de punctie 11 in artera radiala
si, de asemenea, pozitia de realizare a stazei cu ajutorul varfului dispozitivului 8 de realizare
a stazei, dupa extragerea acului din artera.

Fig. 6 pune in evidenta modulul de afigare grafica 6 format din cele doua mini-ecrane
de Tnalta rezolutie (OLED-uri); informatiile care vor fi afisate se refera la identificarea zonei
cu puls arterial maxim, la afisarea frecventei cardiace, la afigsarea nivelului de saturatie a O,
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in sange si la afisarea traseului venelor din zona de interes/scanata. Unul dintre cele doua
mini-ecrane de inalta rezolutie (OLED-uri) este dedicat pentru afisarea traseului venelor.
Asadar, afisarea informatiilor pe cele doua ecrane se poate decide de catre medicul care
realizeaza manevra de punciionare in functie de bratul la care se face punctia si pozitia
modului sensibil.

Fig. 7 evidentiaza arhitectura de control a dispozitivului si a modului in care
elementele de control, actionare si feedback sunt interconectate, astfel incat sa faciliteze
implementarea functionalitatilor propuse pentru dispozitivul de prelevare a unei probe de
sange din artera radiala. Arhitectura de control din fig. 7 contine urmatoarele componente
principale: sistemul unitate de control (PLC), protocolul de comunicatie (CANopen), sistemul
de bio-senzori (ECG, Puls-oximetru, traseu venos) si dispozitivul de prelevare a unei probe
de sange din artera radiala.

Modulul de comanda si control al dispozitivului

Unitatea de control este una customizata de tip PLC (Controler Logic Programabil)
care combina functionalitatea unui sistem automatizat cu o platforma bazata pe arhitectura
calculatoarelor personale (PC). Module de 10 pot fi conectate la structura hardware a PLC-
ului din sistemul automatizat cu scopul de a integra bio-senzorii integrati in componenta
dispozitivului. Informatiile de la modulele de la intrari sunt preluate si procesate de un PLC
software care ruleaza independent, dar conectat in acelasi timp la sistemul de operare al PC-
ului. Rezultatul executiei aplicatiei program este transmis la modulele de iesiri sau catre alte
aplicatii care ruleaza pe PC-ul unitatii de control, precum: Matlab Simulink, ROS etc.
Conectivitatea PLC-ului software cu aplicatii care ruleaza pe sistemul de operare Microsoft
Windows al PC-ului este facilitata prin aplicatia Simatic ODK 1500 care permite integrarea
cu limbaje de programare specifice PC-urilor. Unitatea de control, are un numar de 4 porturi
USB prin intermediul carora se pot conecta periferice specifice platformelor PC. Receptorul
Bluetooth al bio-senzorilor EKG si puls-oximetrie este conectat pe un port USB. Un monitor
cu funcitie tactila este conectat prin intermediul portului DisplayPort la unitatea de control. Cu
ajutorul unui laptop conectat la dispozitivul de prelevare a unei probe de sange arterial,
personalul medical sau personalul tehnic poate prelua controlul asupra dispozitivului.

Configurarea unitatii de control si dezvoltarea aplicatiei program specifice unitatii de
control se realizeaza cu ajutorul aplicatiei de programare, dezvoltare, executie si simulare
TIA Portal V17. Modulul de comunicatie CANOpen, din componenta unitatii de control, are
rolul de manager in reteaua de CANOpen, iar unitatile de management a bio-senzorilor, a
modulului de afigsare a traseului venelor in zona de interes si cele doua display-uri OLED au
rolul de slave. Entitatile de tip slave raspund la interogarile generate de entitatea cu rol de
manager. Configurarea modulului de comunicatie implica alocarea unei adrese si definirea
unei viteze de lucru. Unitatea cu rol de manager trebuie sa cunoasca topologia retelei de
comunicatie si caracteristicile entitatilor de tip slave.

Caracteristicile unitatilor de tip slave sunt importate in TIA Portal prin intermediul
fisierelor de tip EDS (Electronic Data Sheet) generate din EPOS Studio la finalizarea
configurarii unitatilor de management a bio-senzorilor si a display-urilor. In etapa de
configurare a modulului de comunicatie, din Dictionarul entitatii (OD) de tip slave sunt
specificate ce date sunt transmise prin intermediul obiectelor specifice datelor de proces
(PDO). Obiectele specifice datelor de proces (PDO) sunt utilizate de protocolul CANopen
pentru transmisia informatiilor de control si stare cu prioritate ridicata. Transferul obiectelor
de date de proces (PDO) este realizat ciclic de catre PLC si contine obiectul de control,
obiectul de stare, obiectul setarii modului de control si obiectul vizualizarii modului de control
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activ. Accesul catre obiectele de date de serviciu (SDO) este realizat din aplicatia program
a PLC-ului si permite monitorizarea si setarea obiectelor de date specifice modulului de
management a bio-senzorilor, a modulului de afisare a traseului venelor in zona de interes
si a display-urilor.

Prin intermediul unuilaptop si a sistemului supervizor de comanda si achizitie de date
care ruleaza pe PC si care este conectat la PLC-ul software, personalul medical sau
personalul tehnic se poate conecta la dispozitiv. Rolul aplicatiei SCADA este de a declansa
comenzi si de a interactiona cu logica de program dezvoltata in PLC.

Legatura functionala dintre dispozitivul de micro vibratji si dispozitivul de vizualizare

Modulul senzorial care face parte din dispozitivul pentru identificarea arterei radiale
va contine un sistem de senzori de presiune (senzori de presiune dinamici si statici).

Senzor de presiune dinamica: in continuare se va evidentia structura compusa a
senzorului de presiune pentru a utiliza pe deplin performanta senzorului piezoelectric PVDF
si pentru a obtine date fiabile ale undei de puls.

Senzorul de presiune dinamica va consta dintr-o banda indoita (diametru: 80 mm,
latime: 16 mm, imprimare 3D), un senzor piezoelectric PVDF (LDT1-028UM, Measurement
Specialties (China), Ltd.) si un contactor (Iatimea buretelui EVA): 10 mm, grosime: 3 mm,
3 M Co). Senzorul piezoelectric PVDF este principalul element care genereaza deformare
in prezenta fortei externe sau a vibratiilor. Banda indoita este proiectata pentru a se potrivi
formei incheieturii mainii si este considerata o structura de sustinere care are un canal curbat
in mijlocul acesteia. Functia canelurii este de a permite senzorului deplasari in latul bratului.
Contactorul este lipit de senzor si este utilizat pentru a se potrivi perfect pe suprafata
incheieturii mainii. Senzorul genereaza sarcina electrica atunci cand este bombardat de unda
pulsului arterei. Acest mod ar putea detecta undele de puls in mod eficient si ar putea
produce un semnal electric atunci cand fortele undei de puls sunt aplicate zonei de detec-
tare. Pentru a colecta undele de puls, in primul rand forta pulsului se transmite de-a lungul
vaselor de sange care o transmit la piele si implicit contactorului care este in contact cu
pielea. Apoi, forta este transferata senzorului si il face s& se intinda. In cele din urma, senzo-
rul genereaza sarcini de polarizare pe baza efectului piezoelectric si determina transformarea
undei de puls Tn semnale electrice. Circuitul sau preamplificator este un amplificator de
tensiune, iar castigul de tensiune este de 11 ori, ceea ce este decis de R3 si R4. Constanta
de timp este decisa de un rezistor R2 de 200 M si capacitatea de 1 nf C1.2.1.

Senzorul de presiune statica este utilizat pentru a masura in mod independent
presiunea exercitata asupra benzii indoite si reflecta indirect presiunea exercitata la
incheietura mainii. Un senzor de fortda bazat pe MEMS (FSS1500NST, Honeywell
International Inc. Sensibilitate: 12,2 mV/N) va fi utilizat ca senzor de presiune statica in care
este integrat un circuit de punte Wheatstone si o bila din otel inoxidabil care este utilizata ca
un punct de atingere/contact. Cand se exercita presiune asupra bilei, senzorul emite un
semnal electric a carui magnitudine este proportionala cu forta aplicata. Senzorul de forta
este plasat in nisa care este situata pe partea exterioara a benzii indoite. Capacul care
acopera senzorul are o canelura sferica pentru a se potrivi cu bila si o proeminenta de o
parte si de alta pentru a lipi capacul pe banda indoita. Prin urmare, tensiunea indusa
capacului reflecta indirect presiunea asupra arterei radiale.

Reducerea interferentei dintre senzori si prevenirea formei de unda inversate

Senzorii de presiune dinamica prezinta o sensibilitate extrema si pot usor interfera
cu vibratiile din mediul ambiant. Vibratiile mecanice produse de pulsatia arteriala sunt
conduse de la un senzor la altul prin structura de indoire si manseta gonflabila a dispozi-
tivului din cauza distantei mici dintre senzori. In acest caz, un semnal al senzorului este usor

10



RO 133031 B1

interferat de vibratiile de la alt senzor. In abordarea propusa, un burete de poliuretan ca
material de absorbtie a vibratiilor este lipit pe senzori pentru a reduce posibilitatea trans-
miterii vibratiilor prin mangeta.

Prevenirea formei de unda inversate: Senzorul piezoelectric integrat in dispozitiv
genereaza sarcini si formeaza o tensiune la electrozi atunci cand senzorul se flexeaza.
Directia de indoire (cauzata de directia undei de puls) determina directia tensiunii. Prin
urmare, directia de deformare si polarizare a senzorului este luata in considerare pentru a
asigura polaritatea tensiunii neschimbata si pentru a preveni aparitia formei de unda
inversate. Luand in considerare tofi factorii de mai sus, este necesara setarea axei Z
negativa a senzorului spre piele pentru a preveni producerea undei inversate. In plus, toate
partile senzorului vor fi fixate pe banda indoita pentru a evita indoirea marginilor, ceea ce
este echivalent cu indoirea spre axa Z negativa.

Obtinerea informatiilor referitoare la frecventa cardiaca si nivelul de saturatie a
oxigenului in sdnge

In ceea ce priveste obtinerea informatiilor referitoare la frecventa cardiaca si la
nivelului de saturatie a oxigenului in sange se vor folosi, integrati in dispozitivul propus, bio-
senzori de tip EKG si puls-oximetrie. Senzorii vor fi conectati la unitate de control
customizata, de tip PLC (Controler Logic Programabil).

Sistemul de bio-senzori de tip EKG si puls-oximetrie de suprafata consta dintr-un set
de electrozi care sunt capabili sa analizeze activitatea cardiaca a subiectului si sa o
transmita prin Bluetooth catre o aplicatie ce ruleaza pe componenta de PC a unitatii de
control.

Modulul senzorului EKG si a pulsului: Ca exemplu concret se va integra un modul cu
senzor de masurare a ritmului cardiac (exemplu AD8232) pentru a monitoriza pulsul. Modulul
are un design special conceput pentru ca microcontrolerul incorporat, sau ADC-ul, sa poata
captura cu usurinta semnalele, in timp ce semnalele bioelectrice slabe sunt filtrate automat.
Senzorul bipolar foloseste un filtru de trecere Tnalta ca sa elimine artefactele de miscare si
potentialul jumatatii de celula a electrodului. Structura filtrului cu amplificator de instru-
mentatie strans cuplat poate atinge un castig mare pe un singur nivel si filtrare de trecere
fnalta, economisind, astfel, spatiu si costuri. Acest senzor se foloseste pentru aplicatii de tip
monitorizarea ritmului cardiac la fitness si alte exercitii fizice, ECG portabil, periferice de
gaming si achizitia semnalelor biologice.

Modulul senzorului de pulsoximetrie: Ca exemplu concret se va integra un modul cu
senzor de identificare a nivelului de oxigen din sangele periferic. In cazul senzorilor de
pulsoximetrie sunt utilizate doua surse de lumina: o sursa invizibila in spectrul infrarosu si
o sursa in spectrul vizibil, cu lungimea de unda pentru lumina rosie. Sursa de lumina si
senzorul sunt montate intr-un cuplu ce se integreaza in dispozitiv in zona de interes. Cum
absorbtia de fond a radiatiei de catre sangele venos, tesutul subcutanat si piele este practic
constanta, singura variabila este cantitatea de Hb (unda pulsatorie) din patul vascular.
Masurarea saturatiei se face in varful undei pulsatile pentru a izola semnalul arterial. Pentru
eliminarea efectelor produse de sangele venos sau alte tesuturi, sunt masurate diferentele
de absorbtie date de pulsul arterial fata de cele doua surse de lumina utilizate.
Microprocesorul ce prelucreaza lumina receptionata de senzor o exprima in procente fata
de o valoare prestabilita (100%). Datele de la senzori sunt transmise inspre PLC care va
afisa pe cele doua ecrane OLED informatiile masurate.

Legaturile dintre modulele constitutive ale dispozitivului si functionarea acestora

Modul de functionare al dispozitivului este urmatorul: dispozitivul asigura o pozitie si
orientare optima a tandemului antebrat-palma al pacientului; palma trebuie sa fie flectata
spre antebrat, pentru a facilita punctia bratului AR in dispozitiv. Pozi{ionarea degetelor si

11

11

13

15

17

19

21

23

25

27

29

31

33

35

37

39

41

43

45

47

49



11

13

15

17

19

21

23

25

27

29

31

33

35

37

39

41

43

45

47

49

RO 133031 B1

orientarea corecta a acestora se realizeaza cu ajutorul elementelor de prindere a degetelor.
Astfel, pentru a identifica pozitia AR, se matura transversal fata interna a regiunii distale a
antebrafului. Atunci cand cei doi senzori de micro-vibratii identifica independent, dar ambii
fn acelasi timp, un maxim al pulsului arterial, aceasta informatie este postata pe ecranul dorit
si "elementul de semnalizare acustica" este activat emitand un semnal sonor de intensitate
medie "bip" timp de 0,1 secunde. Dupa identificarea AR (maxim al pulsului arterial - valoare
5, pe scara de la 1+5) si distanta pana la acesta, se blocheaza pozitia modulului senzorial
pentru efectuarea punciiei arteriale.

Prin urmare, modulul senzor pentru identificarea AR integreaza doi senzori de micro
vibratie si presiune, pentru identificarea precisa a zonei cu puls arterial maxim si distanta
dintre senzor si punctul maxim de vibratie al arterei si doi infrarosu apropiat. Senzori de
proximitate (NIR) (imagini NIR de 940 nm, care sporesc contrastul vaselor de sange datorita
absorbtiei diferentiale crescute a hemoglobinei si imprastierii optice reduse), care faciliteaza
identificarea precisa a traseului venelor in zona analizata.

In ceea ce priveste identificarea traseului venelor superficiale in zona analizata,
trebuie evitata perforarea venelor; unul dintre riscurile procedurii de punciie arteriala este
recoltarea sangelui venos in locul sangelui arterial. Prin identificarea si vizualizarea traseului
venelor in timp real, riscul de a perfora o vena in locul AR este mult redus. De asemenea,
dispozitivul va fi capabil sa ghideze foarte precis acul de punctie in AR si sa realizeze staza
dupa extragerea acului din artera. Pentru calibrarea senzorului de micro-vibratii, se va face
0 abordare bazata pe urmatorul pseudocod:

Pseudocod pentru calibrarea Explicatii si detalii ale pseudocodului
modulului senzorului de micro-
vibratji
(1) AUSIX_BootState (1) Functia AUS1X_BootState va fi utilizata pentru a verifica
daca senzorii sunt alimentati.
(2) AUS2X_Sensorlnit (2) Functia AUS2X_Sensorlnit va fi apelata pentru a

initializa senzorul cu o configuratie implicita.

(3) AUS3X_SetTimingBudget timpul, in milisecunde,

(3) AUS3X_SetTimingBudget necesar senzorului pentru a efectua o masuratoare (de
micro-vibratie).

(4) AUS5X_CheckforDataReady primeste o notificare ca
(4) AUS5X_CheckforDataReady | datele masurate sunt disponibile - returneaza "1" cand sunt
disponibile noi date masurate.

(5) AUS8X_Stop pentru a opri operatiunea de masurare
curenta, utilizatorul poate folosi comanda de oprire,

(5) AUS8X_Stop AUS8X_Stop (). Daca comanda de oprire este emisa in
timpul operatiunii de masurare, dispozitivul finalizeaza
operatiunea curenta de masurare inainte de oprirea
senzorului.

Modulul de afisare grafica (fig. 6) format din cele doua mini-ecrane de Tnalta rezolutie
(OLED) - informatiile care vor fi afisate se refera la identificarea zonei cu puls arterial maxim,
la afigarea ritmului cardiac, la afisarea nivelului de saturatie a séngelui in O, si afisarea
traseului venei in zona de interes. Unul dintre cele doua mini ecrane de Tnalta rezolutie
(OLED) este dedicat afisarii traseului venelor. Asadar, afisarea informatiilor pe cele doua
ecrane poate fi decisa de clinicianul care efectueaza manevra de punctie in functie de bratul
la care se face punctia si de pozitia modulului sensibil. Geometria vaselor este reconstruita
in timp real folosind software-ul accelerat de GPU.

12
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Vasele sunt apoi segmentate, punctele de ramificatie din vasculatura sunt detectate
si locurile potentiale de canulare sunt marcate pe baza lungimii vasului, diametrului si
continuitatii. Decizia finala de a canula AR revine clinicianului, pe baza datelor furnizate de
senzori. Un software pregatit prin programul LabVIEW/ROS va inregistra toate achizitiile de
date senzoriale.

Dispozitivul poate fi folosit cu succes atat de catre medici cu experienta, cat si de
catre medici cu mai putina experienta (exemplu: medici rezidenti). Dispozitivul propus este
simplu, fiabil si nu necesita pregatire speciala pre-utilizare sau coordonare stricta cu alte
servicii medicale, de asemenea nu are efecte secundare asupra pacientului sau asupra
medicului care efectueaza procedura.
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Revendicari

1. Dispozitiv pentru realizarea punctiei arteriale in vederea prelevarii unei probe de
sange din artera radiala, caracterizat prin aceea ca, are in componenta sa o structura
modulara alcatuita din:

- un modul suport pentru antebrat compus dintr-un suport antebrat (1) care are in
sectiune transversala o forma concava utilizata pentru sprijinirea partii dorsale a antebratului,
un element gonflabil (2) integrat in suportul antebrat (1), care asigura o pozitie si o orientare
adecvate a pariii anterioare a antebratului, imobilizarea in pozitie corecta a antebratului
pacientului si a arcadei palmare a pacientului si un dispozitiv (9) de prindere a degetelor;

- un modul senzoric compus dintr-un sistem senzoric (3) de micro-vibratii si ultrasonic
si un sistem senzoric (4) de vizualizare sub-cutanata a planului venelor superficiale;

- un modul de afisare a traseului venelor superficiale si a informatiilor legate de puls,
frecventa cardiaca si intensitate a pulsului radial compus din elemente (5) de blocare si
imobilizare in pozitie corecta a antebrafului pacientului si modul (6) de afisare grafica;

- un modul de prelevare a probei de sange arterial compus din trocar (7), dispozitiv
de realizare a stazei (8) si ac seringa (11);

- un modul (10) de alimentare si control;
in care, fiecare modul este independent si poate fi detasat in vederea sterilizarii.

2. Dispozitiv pentru realizarea punctiiei arteriale Tn vederea prelevarii unei probe de
sange din arteraradiala, conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca, ghidarea acului
seringii (11) pentru punctie se face prin trocarul (7), care are un unghi precis de 33° fata de
planul median orizontal al antebratfului, dispozitivul de realizare a stazei (8), actionat manual,
asigura staza la locul puncfiei, iar dispozitivul (9) de prindere a degetelor asigura mentinerea
pozitiei relative de extensie a palmei si a degetelor.
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Fig. 6
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