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4 DISPOZITIV PENTRU PRELUNGIREA SARCINII
CU MEMBRANE RUPTE "BABY SAVE"

(57) Rezumat:

Inventia se referad la un dispozitiv utilizat in medicing,
pentru gravidele cu véarsta gestationala intre 26 si 34
saptamani, cu membrane rupte prematur, care sigileaza
colul uterin si impiedica eliminarea lichidului amniotic
pentru ca sarcina sa ajunga cat mai aproape de termen.
Dispozitivul, conform inventiei este constituit dintr-un
tub central avand suprafata externa realizata din poli-
propilena, permite amnioinfuzia continud sau intermi-
tenta pentru a restabili volumul minim de lichid amniotic
necesar pentru homeostazia fatului si un tub secundar
atasat de cel central, prin care se pot recolta probe
pentru analiza, prevazut cu trei brate care se monteaza
la nivelul colului uterin, bratele sunt formate din trei
parti: un opritor, 0 zona centrala si o parte activa si se
ancoreaza la nivelul orificiului intern sub forma de
"umbrela deschisa".
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Cu incepere de la data publicdrii cererii de brevet, cererea asigurd, in mod provizoriu, solicitantului, protectia conferitd potrivit dispozitiilor
art.32 din Legea nr.64/1991, cu exceptia cazurilor in care cererea de brevet de inventje a fost respinsa, retrasd sau consideratd ca fiind retrasa.
Intinderea protectiei conferite de cererea de brevet de inventie este determinatd de revendicarile continute in cererea publicatd in conformitate

cu art.23 alin.(1) - (3).
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Descrierea inventiei Dispozitiv pentru prelungirea sarcinii cu membrane rupte ,,Baby save”

Ruperea prematurd a membranelor amniotice reprezintd o problema de sdnéatate publica.
Conform OMS, se estimeaza ca aproximativ 15 milioane de copii se nasc inainte de 37 de
saptamani. Dintre acestia, 1 milion mor datoritd complicatiilor prematuritatii. Morbiditatea si
mortalitatea neonatalad sunt direct proportionale cu varsta gestationala la care se naste copilul.

Inventia se referd la un dispozitiv biocompatibil care sigileaza colul uterin si impiedica
eliminarea lichidului amniotic, prelungind astfel perioada de gestatie, scazand morbiditatea si
mortalitatea neonatala.

In functie de varsta gestationala, prematuritatea a fost clasificatd luand in considerare

greutatea copilului la nastere sau de varsta gestationala .

Tabel I Greutatea la nastere

Greutate scizuta <2500 grame
Greutate foarte scizuta <1500 grame
Greutate extrem de scazuta <1000 grame

Tabel 2 Virsta gestationald

Termen » 37 Sﬁptﬁmﬁni
Prematuritatetardivai  intre 34 51 37 de séi)téhiéni
Prematuritate moderata intre 32 si 34 de saptamani
Prematuritate scizuta <32 de sd@ptamani
Prematuritate extrema <28 de saptamani
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Lichidul amniotic — este un lichid incolor care se formeaza din primul trimetru de sarcini
si are multiple roluri in protejarea fatului. Dintre cele mai importante rolului ale sale,

enumeram:

asigurd spatiul de dezvoltare,

- asigura protectia fatului de traumatisme, -

- 1l protejeaza de infectii, 1i asigurad necesarul de nutrienti,

- previne compresia cordonului.

Sursa lichidului amniotic difera in functie de varsta gestationala.

In primul trimestru de sarcina sursa lichidului este celomul extraembrionar. Compozitia
lichidului este asemanétoare cu plasma materna.

In perioada fetala timpurie, dupa trecerea de la perioada embrionara la cea fetala, sursa
lichidului amniotic este reprezentatdi de suprafata fetald a placentei, difuzia din
compartimentul matern, secretia fatului (de pe suprafata)

Incepand cu mijlocul sarcinii vorbim de productia si de absorbtia lichidului amniotic
pentru a pastra homeostazia. Productia este reprezentatd de rinichiul fetal si lichidul
pulmonar, iar clearance-ul prin deglutitia fetala si transportul transmembranar.

Ruperea prematurd a membranelor amniotice la varste gestationale cuprinse intre 26 de si
34 de saptdmani, cresc morbiditatea si mortalitatea perinatald datorita imaturitatii sistemelor si
organelor nou nascutului.

»Baby save” este un dispozitiv biocompatibil care are ca scop prelungirea varstei
gestationale, prin sigilarea colului uterin si consecutiv impiedicarea eliminarii lichidului
amniotic prelungind astfel vérsta gestationald si capacitatea fetilor de a se adapta la viata
extrauterind scazdnd astfel morbiditatea si mortalitatea, precum si costurile necesare cu
ingrijirea nou-nascutilor niascuti prematur.

Criteriile de includere pentru montarea dispozitivului:

-sarcini cu membrane rupte cu varstd gestationala intre 26 si 34 de saptdmani
-col lung

-lipsa contractiilor uterine

-lipsa infectiei

Montarea se face de cdtre medicul ginecolog din cadrul unei maternitati de grad 3, cu
sprijinul medicului anestezist care asigurd conditii optime prin analgosedarea gravidei astfel

incat manevra sa fie facila si bine toleratd de pacienta.

\J\'\
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Ulterior interventiei pacienta necesita 48-72 de ore de monitorizare. Daca etanseizarea s-a
produs, monitorizarea se poate face si in regim ambulator.
Inventia, materialele utilizate si metodele necesare pentru obtinerea materialelor vor fi

prezentate in continuare mai pe larg.
Materiale si metode
Materialele

Materialele folosite pentru realizarea inventiei sunt urmaétoarele: filament de alcool
polivinilic printabil 3D (APV); filament de polipropilena printabil 3D (PP); proteine (fibroina;
sericind; gelatind; colagen); agent de reticulare (glutaraldehida). Tipurile de filament utilizate

pana in prezent in literatura.

Metode

Procedeul de obtinere al dispozitivului medical este bazat pe tehnologia 3D cu extrudare
termoplastica (Fused Deposition Modeling - FDM/ Fused Filament Fabrication - FFF).
Procedeul de obtinere consta in 4 etape de lucru principale. Descrierea dispozitivului se face
atat din punct de vedere structural cét si al rolulul fiecarei parti componente. Astfel, in cele 4

etape de lucru se descrie si rolul componentelor:

I. Modelarea 3D prin construirea virtuala a modelului (Computed-Aided

Design/CAD).
Modelul a fost proiectat in soft-ul Fusion 360.

Modelul are 2 parti principale si componente auxiliare (Figura 1): pértile principale

sunt reprezentate de cétre un tub central, un tub secundar si doua brate.

- Tubul central este construit la exterior din straturi de polipropilena iar la interior
din straturi de alcool polivinilic. Straturile exterioare din polipropilena asigura
rezistenta mecanicd necesard iar straturile interioare din alcool polivinilic
gonfleazd in lichide apoase, si asigurd etanseitate si biocompatibilitate. Straturile
de alcool polivinilic necesitd o etapd de pregatire prin reticulare (Parte activa

PP/Parte activa APV - Figura 1).

- Tubul secundar este atasat de cel central ss are rolul de a permite accesul unui ac

pentru prelevarea de probe. Tubul este realizat din alcool polivinilic si nu necesita
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o etapd de pregdtire prin reticulare. Acesta se printeaza in acelasi timp cu celelalte

parti ale dispozitivului si se detaseaza (Acces ac pentru prelevare - Figura 1).

Bratele sunt formate din 3 parti (opritor, zona centrald si parte activd). In zona
centrald sunt straturi succesive de alcool polivinilic si polipropilend. Aceastd zond
are rolul de sustine partea activa. Partea activa este realizatd din alcool polivinilic

si proteine (Figura 1).

Modelul virtual este reprezentat de 5 fisiere stl. care contin partile componente ale
dispozitivului: Canal din alcool polivinilic; Canal din polipropilend; Brate din
alcool polivinilic; Brate din polipropilend; Canal de acces;

Partile auxiliare sunt reprezentare bare cilindrice si paralelipipedice (Accesoriu

secundar - Figura 1).

II. Procesare model virtual si printare parti componente (Computed-Aided

Manufacturing/CAM).

Procesul de printare necesitd o etapi initiala de prelucrare a datelor (model virtual) in

soft-ul imprimantei 3D (Figura 2). In acest sens, este nevoie de asamblarea tuturor partilor

componente ale dispozitivului astfel incat sa existe un grad cat mai inalt de suprapunere.

Tot in aceasta etapa se definesc parametrii de printare (Figura 3):

Fiecare parte a modelului virtual are definit un capat de extrudare.

Fiecare capit de extrudare are un tip de filament (PP sau APV) in functie de partea
modelului de printat

Fiecare capat de extrudare are un o temperatura de printare in functie de tipul de
filament utilizat

Se stabileste temperatura de lucru pentru patul de printare

Se stabileste rezolutia de printare

Se stabileste inaltimea straturilor de printare (in acord cu rezolutia de printare)

Se stabileste viteza de printare (in acord cu rezolutia de printare)

Pregatirea componentelor dispozitivului prin procese de reticulare si biocompatibilizare.

Filamentul de alcool polivinilic prezinta o inaltd solubilitate in apa si solutii apoase.

Din acest motiv este nevoie de o etapd de reticulare a straturilor de alcool polivinilic in

solutie de glutaraldehida. In timpul procesului de reticulare se formeaza punti inter si intra

moleculare pe bazd de legaturi de tip acetal. Aparitia unei retele polimerice hidrofile
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impiedicd procesul de solubilizare si permite doar procesul de gonflare. Procesul de
reticulare presupune imersarea partilor componente in solutia apoasd de glutaraldehida
pentru diferite intervale de timp (1 ord — 24 ore). Procesul de reticulare este precedat de un
proces de tratament termic cu rol de Imbunétitire a comportamentului alcoolului
polivinilic in timpul procesului de reticulare. Tratamentul termic se poate realiza la
temperaturi peste temperatura de tranzitie sticloasa a alcoolului polivinilic pentru diferite

intervale de timp (1 zi — 5 zile).

Tratamentul termic si chimic sunt necesare atat pentru straturile de alcool polivinilic
prezente in tubul central cét si in brate. Tubul secundar de acces pentru acul de prelevare
nu necesitd un astfel de proces deoarece se doreste dizolvarea acestuia dupd etapa de

prelevare.

Pirtile active (brate de adeziune) ale bratelor au rolul de a se atasa de tesut si de a
permite fixarea dispozitivului. Aceste parti active necesitd o etapd de modificare a
suprafetei cu proteine (fibroind/sericind/colagen/gelatind) pentru cresterea gradului de

biocompatibilitate si adeziune celulara.

Partile auxiliare sunt reprezentare de bare cilindrice si paralelipipedice. Barele
cilindrice cu diametrul de Imm necesare in procesul de curdtare post-printare a canalului
secundar pentru accesul acului de prelevare. Barele paralelipipedice au o sectiune patrata
cu latura de 3.5 mm. Acestea sunt necesare in procesul de reticulare pentru pastrarea

dimensiunii canalului interior al tubului central.
Asamblarea partilor componente si realizarea dispozitivului.

Procesul de asamblare este realizat 1nainte de utilizare. Procesul de asamblare
presupune introducerea bratelor in tubul central si reglarea procentului de introducere
(bratele au o lungime mai mare comparativ cu tubul central; acest lucru permite
introducerea partiald sau totald a lor in tubul central; bratele contin la unul dintre capete
partea activa, iar la celdlalt capat, un opritor care sd nu permitd desprinderea de tubul
central). Straturile interioare ale tubului formeazi componenta/partea din alcool
polivinilic. Aceasta parte prezintd un canal cu sectiune pétratd cu latura de 4 mm (Figura

4/Figura 5). In acest canal sunt introduse bratele.

Canalul secundar se ataseazd de tubul central cu ajutorul unei rasini acrilice. Dupa

prelevare, canalul secundar este destinat sa se dizolve in fluidele organismului.

Pe baza celor prezentate mai sus, se pot formula urmétoarele concluzii:

6
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A fost propus un model virtual pentru un dispozitiv de sigilare a colului pentru a

impiedica pierderea de lichid amniotic.

Partile componente ale modelului au fost printate 3D pe baza tehnologiei cu
Extrudare termoplastica (Fused Deposition Modeling - FDM/ Fused Filament
Fabrication — FFF)

A fost elaboratd o metodologie de tratament, asamblare si utilizare a partilor

componente ale dispozitivului.
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) O
REVENDICARI: Dispozitiv pentru prelungirea sarcinii cu membrane rupte %\ J

,Baby save”

1. Dispozitiv ,,Baby Save” pentru prelungirea sarcinii cu membrane rupte, caracterizat
prin faptul cd este un dispozitiv cu un cilindru central cu suprafata externd din
polipropilend cu 3 brate care se monteazd la nivelul colul uterin, iar bratele se
ancoreazi la nivelul orificului intern sub forma de ,,umbreld deschisd”

2. Cilindru central prevdzut cu un canal prin care se pot recolta probe pentru analizd —
culturi din cavitatea amnioticd si teste pentru maturarea pulmonard pentru un
management corect si stabilirea momentului nasterii

3. Canal central prin care se poate face amnioinfuzie continud sau intermitentd pentru a

restabili volumul minim de lichid amniotic necesar pentru homeostazia fatului.
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N O
DESENE: Dispozitiv pentru prelungirea sarcinii cu membrane rupte ,,Baby save” A |

Accesoriu secundar (PLA) Acces ac pentru prelevare (APV)

a \ X
Q Parte activa (APV)
\

Figura 1. Modele virtuale ale partilor componente ale dispozitivului

Brate de adeziune
(parte activa)

Brate

» Tub central

4 Tub secundar
(detasabil/atasabil)

~ Opritor

Figura 2. Prelucrarea si suprapunerea pirtilor componente ale dispozitivului in soft
CAM (a, b, ¢ — cadre diferite de vizualizare)
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Figura 3. Parametrii de printare 3D
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Figura 4. Canal interior al tubului central vizualizat in soft CAM (a, b); Sectiune %

transversala a canalului tubului central vizualizat in soft CAD (c, d)

Figura 5. Imagini ale partilor printare 3D (dispozitiv)
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