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Inventia se refera la un simulator endovascular dedicat analizei fluxului sanguin
intraluminal si a presiunii exercitate de acesta asupra peretelui vascular aortic, cu ajutorul
sistemului Partide Image Velocimetry (P1V) la pacientii cu patologii aortice complexe (disectie
de aorta si anevrism de aorta).

Simulatorul, conform inventiei, va putea fi utilizat in educatia si antrenamentul
rezidentilor cu profil chirurgical, a medicilor specialigti in cardiologia interventionala, chirurgia
cardiovasculara si a cercetatorilor. Inventia contribuie la planificarea si pregatirea interventii-
lor endovasculare de tip minim-invaziv, pentru tratamentul endovascular al patologiilor
aortice complexe (disectia de aorta si anevrismul de aorta) cu implant de stent.

In Europa prevalenta anevrismului aortic abdominal a fost in anul 1990 de 22533 per
100 de mii de locuitori, cu 0 mica scadere la 219 per 100 de mii Tn 2005, si 21046 per 100 mii
in 2010. Tn ciuda faptului c& in ultimii 20 de ani incidenta de anevrism aortic abdominal a
inregistrat 0 mica scadere in unele regiuni ale Europei, datorita progreselor constante in
diagnostic si tratament, mortalitatea datorata anevrismelor rupte raméane una dintre cele mai
ridicate din lume. Cele mai multe cazuri de anevrism de aorta abdominala rupt sunt fatale,
aproximativ 50% dintre persoanele care ajung la spital cu diagnosticul de anevrism rupt nu
supravietuiesc iar aproximativ 70% dintre pacienti nici nu ajung la spital.

Disectia de aorta este considerata o urgenta majora, iar prevalenta ei in Romania
tinde sa urmeze modelul european, cu o ratda mare de mortalitate in spital. Ultimii 20 de ani
n-au adus modificari suplimentare la datele epidemiologice. Studiul IRAD (464 de pacienti)
a raportat o mortalitate de 27% pentru tipul A de disectie si 29% pentru tipul B dupa operatie,
iar 53% si 9% dupa tratamentul medical (1,2) aplicat.

Documentatia actuala pentru tratamentul patologiilor aortice complexe este depasita.
Instrumentele clinice contemporane nu ofera suficiente date care sa poata duce la cea mai
buna decizie posibila pentru pacient. Calculatoarele, care proceseaza algoritmi sofisticati si
cantitati mari de date, au devenit o necesitate in evaluarea datelor complexe ale pacientului.
Companiile promotoare de tehnologii medicale si-au diversificat in ultimii ani foarte mult aria
de dispozitive pentru tratarea patologiilor aortice complexe, ceea ce ne da posibilitatea de
a opta pentru mai multe variante de tratament disponibile la ora actuala. Acest lucru creste
si mai mult necesitatea unui diagnostic mai detaliat al patologiilor, care sa poata ghida
medicul spre selectarea adecvata a aparatajului si a tratamentului potrivit fiecarui pacient in
parte. Optiunile de tratament au evoluat de la proceduri invazive la proceduri minim invazive.
Aceste optiuni de tratament modern au adus cu ele o noua serie de parametrii, care
ghideaza medicul in timpul luarii deciziilor. De asemenea, acestea au schimbat modul in care
pacientul reactioneaza la tratament, in comparatie cu modul in care reactionau pacientii la
tratamentul traditional.

De-a lungul anilor, simulatoarele medicale au evoluat treptat de la imbunatatirea
abilitatilor tehnice si clinice la dezvoltarea abilitatilor non tehnice cum ar fi, atentia distribu-
tiva, comunicarea eficienta intre membrii aceleiasi echipe si intre membrii cu specialitati
diferite, precum si asumarea rapida a deciziilor medicale. intr-un scenariu de simulare,
cadrele medicale implicate actioneaza intr-un mediu realist, folosind un simulator de Tnalta
performanta dotat cu echipament clinic real. Simulatorul endovascular actioneaza ca in viata
reald, cu un principal avantaj c& nu pune in pericol viata nici unui pacient. in acest fel, cu
feedback-ul corespunzator siimediat, utilizatorii pot sa reflecte asupra consecintelor actiuni-
lor lor, individual sau in cadrul unei echipe de cercetare, si pot sa repete manevrele sau
scenariul pana cand se simt pe deplin increzatori in abilitatile, deciziile si comportamentul
lor.
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Simularea medicala este un instrument eficient in dobandirea cunostintelor si abili-
tatilor medicale si indeplineste urmatoarele criterii:

- punerea la dispozitie a cadrelor medicale a unui echipament de simulare de inalta
fidelitate, corespunzator nivelului de competenta al participantului;

- setarea unor obiective de invatare clare, relevante si realizabile prin imbunatatirea
si folosirea celor mai eficiente metode de training, a celor mai performante echipamente si
tehnologii, astfel incat pacientii sa beneficieze de ingrijire medicala de varf in conditii de
siguranta maxima;

- exersare asumata si sustinuta prin folosirea tehnicilor si echipamentelor de simulare
medicala in scopul asigurarii invatarii individualizate, atat la nivel cognitiv cat si procedural;

- oferirea unui mediu sigur, controlat si centrat pe fiecare participant prin asigurarea
educatiei si trainingului practic bazat pe simulare medicala si chirurgicala, precum si
cresterea nivelului de dezvoltare profesionala a cadrelor medicale;

- oferirea unui feedback profesionist imediat prin cresterea nivelului de educatie
medicala prin simulare, dezvoltdnd metode inovative de predare si participand la studii si
cercetari in domeniu;

- oferirea oportunitatii de a invata reflexiv prin promovarea invatarii interdisciplinare
si a lucrului Tn echipa, Imbunatatirea capacitatilor de comunicare si cresterea profesionalis-
mului.

Problema tehnica pe care o rezolva inventia consta vizualizarea fluxului sanguin
intraluminal, in vedera instruirii personalului medical.

Simulatorul endovascular, conform inventiei este construit modular si urmareste
modelul anatomic al aortei, fiind compus din modelul personalizat tridimensional al aortei,
pompa peristaltica care functioneaza pe principiul modului de functionare al inimii si se
alimenteaza cu lichid din rezervorul, lichidul fiind pompat in intreaga instalatie inclusiv in
modelul tridimensional al aortei cu ajutorul furtunurilor flexibile care imita vasele de sénge,
din statia de lucru care are rolul de a controla ansamblul complet printr-un program software
dedicat si de a aduna date pentru prelucrarea acestora in scopul obtinerii unor rezultate cat
mai reale ale simularii, si din bancul de lucru construit din lemn care are rolul de a sustine
o parte din elementele componente ale simulatorului endovascular, fiind caracterizat prin
aceea ca, mai contine:

- o unitate laser amplasata pe un plan perpendicular fata de planul elementului care
urmeaza sa fie sectionat sau pe acelasi plan, in funciie de zona de interes, sectionand
transversal cu fasciculul de lumina zona de interes;

- 0 camera foto conectata la statia de lucru, cu ajutorul particulelor fotoluminescente
din lichid si al camerei foto putandu-se depista variatile de viteza si de directie ale
particulelor fotoluminescente din lichid pentru obtinerea de rezultate calitative cat mai bune;

- 0 unitate de sincronizare responsabila cu sincronizarea unitatii laser, camera foto
si statiei de lucru pentru a obtine rezultate de o calitate cat mai ridicata, unitate care
conecteaza cu ajutorul unor cabluri la elementele mentionate, facand posibila achiziionarea
datelor;

- un sistem de control al temperaturii si reciclarea apei care are rolul de ainmagazina
fluidul care circula prin intreg sistemul si de a pastra temperatura dorita a fluidului, cu ajutorul
furtunurilor, lichidul fiind transmis la pompa peristaltica prin fenomenul de aspiratie,
intorcandu-se Tnapoi in sistemul de reglare a temperaturii prin furtunurile externe ale
ansamblului, circuitul fiind Tnchis Tn momentul in care ambele furtunuri au capatul imersat in
fluid.

11

13

15

17

19

21

23

25

27

29

31

33

35

37

39

41

43

45

47



11

13

15

17

19

21

23

25

27

29

31

33

35

37

39

41

43

45

47

RO 133683 B1

Simulatorul endovascular conform inventiei prezinta urmatoarele avantaje:

- reda posibilitatea de a simula si pregati din timp o eventuala interventie endo-
vasculara personalizata, minim invaziva la pacientul cu patologie aortica complexa (disectie
de aorta sau anevrism de aorta);

- apreciaza si analizeaza dinamica fluidelor prin sistemul PIV (Partide Image
Velocimetry) in patologiile aortice complexe.

In plus, avantajele clinice ale simulatorului endovascular in sine este de a crea si oferi
noi oportunitati pentru invatare si antrenament la diferite niveluri de practica medicala,
reprezentat de cresterea sigurantei pacientului si a sigurantei actului medical in sine. De
asemenea,ofera posibilitatea, prin simulare, de a planifica si pregati din timp o interventie
endovasculara de tip minim invaziv, posibilitate acordata rezidentilor cu profil chirurgical,
medicilor specialisti in cardiologia interventionala, chirurgia cardiovasculara si cercetatorilor.
Acestia vor avea acces la un simulator endovascular, care analizeaza dinamica fluidelor prin
intermediul sistemului PIV si a presiunii exercitate de lichid asupra peretelui vascular aortic
in cadrul patologiilor aortice complexe.

Se da in continuare un exemplu de realizare in legatura cu figurile mentionate in
continuare:

- fig. 1, reprezinta schema unui simulator endovascular dedicat analizei cu ajutorul
sistemului PIV (Partide Image Velocimetry) a fluxului sanguin intraluminal si presiunii exerci-
tate de acesta asupra peretelui vascular aortic, la pacientii cu patologii aortice complexe
(disectie de aorta si anevrism de aorta);

-fig. 2, este o vedere schematica a inventiei - simulator endovascular dedicat analizei
cu ajutorul sistemului PIV (Partide Image Velocimetry) a fluxului sanguin intraluminal gi
presiunii exercitate de acesta asupra peretelui vascular aortic, la pacientii cu patologii aortice
complexe (disectie de aorta si anevrism de aorta).

Inventia este un sistem modular, care urmareste modelul anatomic al aortei, si poate
fi utilizat in pregatirea, educatia si antrenamentul rezidentilor cu profil chirurgical, medicilor
specialisti in cardiologia interventionala, chirurgia cardiovasculara si cercetatorilor in practi-
carea interventiilor endovasculare, si mai exact in pregatirea si luarea unei decizii personali-
zate pentru fiecare pacient diagnosticat cu patologii aortice complexe.

In cele 2 figuri se prezintd un simulator endovascular dedicat analizei cu ajutorul
sistemului PIV (Partide Image Velocimetry) a fluxului sanguin intraluminal si presiunii exerci-
tate de acesta asupra peretelui vascular aortic, la pacientji cu patologii aortice complexe
(disectie de aorta si anevrism de aorta).

Simulatorul endovascular este compus din: model personalizat de aorta printat cu
tehnologia 3D 1, pompa peristaltica 4, sistemul de reglare a temperaturii 8, statia de lucru
11, unitatea laser 2, camera foto 7, rezervorul 6, sincronizatorul 12, furtunuri 9 (vasele de
sange) si conexiuni intre module 10.

Pompa peristaltica 4 functioneaza pe principiul modului de functionare al inimii.
Pompa peristaltica 4 se alimenteaza cu lichid din sistemul de reglare a temperaturii 8, iar
lichidul este pompat in intreaga instalatie (model personalizat de aorta printat cu tehnologia
3D 1) cu ajutorul furtunurilor flexibile 9.

Sistemul de control al temperaturii 8 si reciclarea apei are rolul de a inmagazina
fluidul care circula prin intreg sistemul si de a pastra temperatura doritd a fluidului. Cu
ajutorul furtunurilor 9, lichidul este transmis la pompa peristaltica 4 prin fenomenul de
aspiratie, intorcandu-se inapoi in sistemul de reglare a temperaturii prin furtunurile externe
ale instalatjei. Circuitul este inchis in momentul in care ambele furtunuri au capatul imersat
in fluid.
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Rezervorul 6 este construit dintr-un material cu indicele de refractie redus si se
foloseste pentru depozitarea in conditii optime a modelului tridimensional al aortei 1. Indicele
de refractie redus este util in inregistrarile efectuate cu camera foto 7, care masoara viteza
particulelor fotoluminescente.

Bancul de lucru 5 este construit din lemn si are rolul de a sustine o parte din
elementele componente ale simulatorului si are o rigiditate ridicata pentru ca elementele
utilizate sa nu fie influentate de vibratji exterioare.

Unitatea laser 2 este amplasata pe un plan perpendicular fata de planul elementului
care urmeaza sa fie sectionat sau pe acelasi plan, in functie de zona de interes. Se
sectioneaza transversal cu fasciculul de lumina, iar cu ajutorul particulelor fotoluminescente
din lichid si al camerei foto 7 se pot depista variatiile de viteza si de directie din lichid.
Camera foto 7 este conectata la statia de lucru 11, iar cu ajutorul programelor software acea-
sta este sincronizata cu unitatea laser 2. Imaginile captate sunt apoi prelucrate cu ajutorul
software-ului, prin corelarea cu emisia laserului.

Statia de lucru 11 are rolul de a controla ansamblul complet printr-un program
software de specialitate si de a aduna date pentru prelucrarea acestora in scopul obtinerii
unor rezultate cat mai reale ale simularii. Utilizarea statiei 11 se face folosind o tastatura si
un mouse, iar datele obtinute in urma simularilor realizate se pot vedea pe monitor cu
ajutorul interfetei software-ului care controleaza ansamblul.

Furtunurile 9 sunt folosite pentru transportul lichidului Non-Newtonian, acestea fiind
conectate in fiecare punct de intrare si iesire din modelul tridimensional al aortei 1, dar si la
pompa peristaltica 4 si sistemul de control al temperaturii 8, acestea formand impreuna un
sistem cu circuit inchis simuland circulatia sangelui in aorta 1. Aorta 1 este principalul ele-
ment din ansamblu, intrucat aceasta intra in contact direct sau indirect cu toate elementele
simulatorului endovascular. Prin aceasta se pompeaza lichidul, iar cu ajutorul unitatii laser
2 si al modulului optic se obtin informatiile, care ulterior sunt procesate cu ajutorul statiei de
lucru 11 in vederea obtinerii unor rezultate.

Cadrul de montare 3 se utilizeaza pentru fixarea unitatii laser 2 sau a modulului optic
(camera foto 7) in functie de zona de interes si de orientarea aortei 1.

Sincronizatorul sau unitatea de sincronizare 12 este elementul responsabil cu
sincronizarea unitatii laser, modul optic 7 si statia de lucru 11 pentru a obtine rezultate de o
calitate cat mairidicata. Acesta se conecteaza cu ajutorul unor cabluri la elementele mentio-
nate, facand posibila achizi{ionarea datelor.

Inventia simuleaza trecerea fluxului sanguin prin aorta (model personalizat pentru
fiecare pacient, tiparit utilizand tehnologia 3D) 1, urmand ca unitatea laser 2, camera foto 7,
sincronizatorul 12, sa masoare viteza acestuia prin modelul printat, dar si complexitatea
turbulentelor; pozitionarea acestora si presiunea exercitata de acestea pe peretii aortei cu
ajutorul unui software de specialitate.

Prin introducerea dispozitivului endovascular se urmareste pozitionarea acestuia in
punctul cel mai de impact si de lungime eficientd, urmarindu-se laminarea fluxului sanguin,
reducerea turbulentelor, reducerea presiunii sdngelui asupra aortei, si astfel lumenul fals se
va micsora, lumenul adevarat isi va reveni la forma anatomica, permitand in acelasi timp,
fluxului sanguin sa pastreze permeabile toate colateralele aortei.

Componentele electronice ale simulatorului endovascular sunt alimentate de o sursa
de curent alternativ (220 V). Temperatura de functionare este cea ambientala 23°C, pentru
componentele ce alcatuiesc simulatorul endovascular, exceptie facand lichidul circulant care
are o temperatura de 36°C.
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Inainte de introducerea aortei 1 (model tridimensional personalizat) in rezervor 6, se
conecteaza conexiunile hidraulice si tubulatura (intrarea in aorta - zona inimii, iesirile din
aorta - arterele derivate din crosa aortica, arterele renale, trunchiul celiac, arterele iliace).

La intrarea in aorta 1 se conecteaza un capat al tubului, iar celalalt capat este
introdus n sistemul 8 de control al temperaturii. Dupa aceasta operatie, se monteaza tubul
la sistemul de ocluzie al pompei peristaltice 4. Tuburile 9 de la iesirile din aorta sunt intro-
duse direct in sistemul 8 de control al temperaturii, astfel bucla de circuit a lichidului este
inchisa (lichidul din sistemul 8 de control al temperaturii este antrenat de pompa peristaltica
4, la intrarea n aorta 1, iar iesirile ducand lichidul Thapoi in recipient).

Aorta 1 cu toate conexiunile 10 si tuburile 9 asamblate este asezata in rezervor 6.
Rezervorul 6 se umple cu lichid pana se depaseste nivelul aortei pentru a corecta eroarea
indicelui de refractie Tn momentul utilizarii unitatii laser 2.

Unitatealaser 2 se conecteaza la sursa de racire al acestuia, iar impreuna cu camera
foto 7 si cu unitatea de sincronizare 12 sunt conectate la statia de lucru 11. Se pozitioneaza
unitatea laser 2 si camera foto 7 pentru a obtine imaginile cu planul de lucru unde se va
realiza Tnregistrarea datelor. Sincronizatorul 12 are rolul de a corela pulsatiile de lumina ale
unitatii laser 2 cu imaginile captate de camera foto 7 pentru a functiona concomitent.
Unitatea de sincronizare 12 este conectata la statia de lucru 11.

Inregistrarea si prelucrarea datelor se face intr-un software dedicat instalat pe statia
de lucru 11. Pentru rezultate cat mai precise controlul unitatii laser 2 si al camerei foto 7 se
face utilizand software-ul specific unitatii laser 2.

Statia de lucru 11 este conectata la o sursa de curent alternativ, astfel, prin pornirea
programului software pentru vizualizarea procedurii, impreuna cu unitatea de sincronizare
12 , se realizeaza calibrarea si pasii pentru initierea procesului de simulare.
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Revendicari

1. Simulator endovascular, construit modular, care urmareste modelul anatomic al
aortei, compus din modelul personalizat tridimensional al aortei (1), pompa peristaltica (4)
care functioneaza pe principiul modului de functionare al inimii si se alimenteaza cu lichid din
rezervorul (6), lichidul fiind pompat in intreaga instalatie inclusiv in modelul tridimensional
al aortei (1) cu ajutorul furtunurilor flexibile (9) care imita vasele de sédnge, din statia de lucru
(11) care are rolul de a controla ansamblul complet printr-un program software dedicat si de
a aduna date pentru prelucrarea acestora in scopul obtinerii unor rezultate cat maireale ale
simularii, si din bancul de lucru (5) construit din lemn care are rolul de a sustine o parte din
elementele componente ale simulatorului endovascular, caracterizat prin aceea ca, mai
contine:

- o0 unitate laser (2) amplasata pe un plan perpendicular fata de planul elementului
care urmeaza sa fie sectionat sau pe acelasi plan, in functie de zona de interes, sectionand
transversal cu fasciculul de lumina zona de interes;

- o camera foto (7) conectata la stafia de lucru, cu ajutorul particulelor fotolumines-
cente din lichid si al camerei foto (7) putdndu-se depista variatiile de viteza si de directie ale
particulelor fotoluminescente din lichid pentru obtinerea de rezultate calitative cat mai bune;

- 0 unitate de sincronizare (12) responsabild cu sincronizarea unitatii laser (2),
camera foto (7) si statiei de lucru (11) pentru a obtine rezultate de o calitate cat mai ridicata,
unitate (12) care conecteaza cu ajutorul unor cabluri la elementele mentionate, facand
posibila achizitionarea datelor;

- un sistem de control al temperaturii si reciclarea apei (8) care are rolul de a inmaga-
zina fluidul care circula prin intreg sistemul si de a pastra temperatura dorita a fluidului, cu
ajutorul furtunurilor (9), lichidul fiind transmis la pompa peristaltica (4) prin fenomenul de
aspiratie, intorcandu-se inapoi in sistemul de reglare a temperaturii (8) prin furtunurile
externe (9) ale ansamblului, circuitul fiind Tnchis in momentul in care ambele furtunuri au
capatul imersat in fluid.

2. Simulator endovascular, conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca,
rezervorul (6) este construit dintr-un material cu indicele de refractie redus si se utilizeaza
pentru inmagazinarea modelului tridimensional al aortei, fiind util in inregistrarile efectuate
cu camera foto (7), care masoara viteza particulelor fotoluminescente

3. Simulator endovascular, conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca,
furtunurile (9) sunt folosite pentru transportul lichidului Non-Newtonian, acestea fiind
conectate in fiecare punct de intrare si iesire din modelul tridimensional al aortei (1), dar si
la pompa peristaltica (4) si sistemul de control al temperaturii (8), acestea formand impreuna
un sistem cu circuit inchis simuland circulatia sangelui in aorta (1) in care se pompeaza
lichidul.
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