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rey LA DESCRITIONE
""" gi riferisce ai sislemi

presenls
destinati, ad esem—

sopstituire lz funzioni polmonare s circolas
durante interventi di chirurgia cardiaca per
cardiopolmonars.

il by=-pass «
nella

specificato neli

i & richiesto
sistemi del lipo szopra
qualificati

[H3

nzi

Fre B5se lmente

e

sistemi & componenti discreli, ossia costi—
{pssigenalo-

i
da una pluralits di disposilivi

emoconcantraltore;

8, QPOWEA,

ccamhiatore di calore,
dislinti deslinali

concepiti come disposilivi
fra lora, spes—

-3
collegati

essere successivamente
cul campo operaloria, cosi o da dare origine al
circolazrione exlra—corporea.
sono slati com—

stema di
Da parte 4i alcuni produliori
iuti tentativi diretti a dare origineg a sottogrup
formati da, ad esempio, dispositivi collegatli
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meccanicamente fra loro rosi da dare origine ad  un
singalo modulso.

Valga psr tulli 1 esempio dedi modull compren-
denti un ossigenalore ed una scampiatore di calore
qualte il prodetto vendulo <Zon il noms commesrcials
di Monolyth da parle della Balleo Sepeb. di Miran-—
dola (Italial.

miuzinoni non consentonc comungue dioyie

H

Queste s

1

Hi

zalvere in modo completo i problemi intriﬁseci ded
sistami secondo 1la tecnica nota.

Fra agquesti =i possono citare in primo luego gli
inconvenienti di natura fisiologica, relativi  alle
possikili conseguenze sul paziente =oitoposto  ad
una circolarione  Exlya—-COFPpOYes, sopralttutto  par
intervalli di tempo prolungati. Questi incanvenien—
1 QOBE0NE GE527R Fatti rigalire in buona parte al
fatte che nei sistemi di rircolazione exira~corpo-
res di tipo itradizionale 1 varil componenti. 8 s0°
prattutic i condolli utilizzati per raccﬁrdarli,
presertano slevale superfici di contalio con ia

a di elevate superfici

i

massa sanguigna. L esisten
di contatto sanguessistema (ceslituenti supeErfici
sstranee rispelte al  corpo del pazientel possonn

dare origineg a fenomeni di attivazione a0 allera-

ziaone della MALSA zanguigna @ dei liguidi
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fisinlogici in generale possiblli con conseguenze
di natura immunelogics /0 tall da influsnzare  Co-
mungue il decorso postoperalorioc. In geﬁarale, pol,
il volume complessivo, piuttosts elevalo, délle Tu—-
barioni che collegano gli  elementi discreli fa 5i
rhe all‘atitivazions del sistema, sia NECETEANLOD pEr
riempire il siztema zlesso Con una MASSA coreispon-
devtemente elevala di  soluzione fisicloglicoca con

ripgrcussions negativa sul valore di  emodiluizio-

Olhre ai prablemi d4i nalura fisiolonglca richia—
mati in grecedenza, esiszlonce poi problemi di natura
logistica, datt dat falto che, comsg =i & delto, il

sulra~corporaa deve g@ssere

it
i

sietema di circolazion

di {fait

w+

fij

o aszsemblato daali utilizzatori, spesse  sul
campo eperatorio. Quest ultimo finisce il pid delle
volte per essere ingombralo {anche? dai varli ele-

menti del sistema di circolazione exlra—-carpotrea @&
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i

dalle tubazioni di raceorde fra gli stessi. Qe

i

EL

disposti secondn soluzioni topolagiche {(lay-oul)
tutt‘altra che funzionali. A guesto si agjiunga an-
cora il fatto che 1'a55amblaggig in faze finale,
immediatamente prima‘ dell  impiegqgn, in particolare

sul campo operataorico, fa si che qli operatori fini-

n

rano per privilegiare zpluzioni operative, ad

—iy

dn

e



geempio regolazione della partaia di taluni condot-

i attuata con dispositivi strozzalori, S8 oW avd—

dirittura con ferri chirur

gici, regolali manualmens

e, che, pur dimosltrandosi zoddisfacenti, mon  sod-

diztann di certo alle ssigenze di controllo & rego-

pas0 (o, megdlio ancora,

lagione precisa di ur  pra
di umn concorso i processi) quale guello rappresens
tatn da uneo schema di circolaziene sxlra-corporss.

i desideri poisr alluare

151

Cit sopratiultto guando
questo contraollo di Lale regolazions in modo  aulo-
matico o, geantomeno, solto la supervisions di un
proano di controllo aulomatico.

Auanto detto sopra vale anche per quanto frod -
guarda la peossibilita. da parte dei produtlaori -di
sistemi per circolazione  exlra-corpores, di poter
Feslizrare cosiddetlti "custom-pack" specificalamen—
te destinati & soddisfare le esigenre © adeguarsi
alle proceduars opsralive di determinati atilizza-
to?i”a di determinati gruppi di utilizzatori.

L.a presente invenzions zi prefigge lo scopn  di
formire un sistema che consenta di. superare in modo
Fadicals gli  inconvenienli sepra richiamati, so—
prattuttio per quanto riguarda i seguenti aspaetli:z
il la possibilita di reslizzare un siszlema di cir—

colarione extra—corporea completamente integratlo,




tale da minimizzare gll &
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atraumatico sopratiuiite pe
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iiid ia Quaaibiiité di 0 da
Lotalmenie smocompaltibile.

destinale ad
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le supsrfi

massa del . COTE La m
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sione di tali superficli e

5t

di aggiunta di inquinanti
per  gquanta riguarca 1
‘nefallezrazione {(ad esempilo
coagqulativol della massa s
iv) la possibilita 1 rea
trollatno o contraliabile i
potersi adaltlare in mado p
slla funzione fisiologica,
rezza intrinseca. con la
ung schema gensrale di co
it retrpazione soito 1'azmi

ai vari componenti del zis

- &

FEepLli di amodiluizione,

ragionalizzazlione deila
eratario: =2d una =landar-—
del sizisgmiy

izrare up sistema di oie-

hie si dimostri del tulto

"

voguanlo riguards 1 Feno-
paziome piaslrindoat

re origine ad un sislema
sia per gquanto riguarda
entrare in conftaiio ocon
inimizrazions dell eslien-

del conseguente  rischio

i
i
]

alla massa sangulgna,

fenomsni di attlivazioc—

inl
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attivazione del pro
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lizzare un sisiems Cone

a modo automatico cosi d&

Feciso 2d in Lempo rﬁéle
in condizioni di sicu-
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possibilits di adoll
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one di sensori associall
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Secondo la presents invenzione, tale sco
ne raggiunte grazie ad un sislema i cirgo
gutra~corporea avents le caratieristliche ric

mdicariont che £

[

it modn specifice nelle riv
L ‘invenzione verrd ora descritla, a puro

i esempico non limitalivo, can riferimento a

gqno annesso, che illuslea schematicamenie la

gutra—«

i

tura di un sistems di circolazion
Fepalizrato secondo 1 invenziong.

Il sistema secondo 1 invenzione, indicx

—_

Compless0 con
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0
i
o
=
T

per il fatio di un insiemes integralao,
tuitec da una serie di disposilivi, indicati
oy

meri progressivi 2 3 8, arcoppiati fra loro

modulare cosi da dare origine ad un unico

po wiem
laziocne
Hiamatle
Feiano .«
titola
1 dise-—
strut-

D porea

T nel

y i caratlerizza gssenzialmente

coeti-
COn il
in medo

blocgo

funzionale che porta inlegrali sl suo interno 1

condotti per il trasferimento dei fluidi t©

fra i vari dispositivi componenti 2 a g, non

;

spelttivi sensori 44, 1%, 14, 17 ed attuatori (Ccoman—

Fattati

ché& i

di) g2, =23, 24, 25, 24, 2B facenll capo a ununita

di controlle generale del sistema indicata con U e

costituita, ad ecempio, da pn unita di cn
elatironica quale, ad esempio, un personal
Ter.

Mel complesso, gquindi, il sictema 1

ntrolle

compu—

segondo



1’ invenzione & costituito da un zistema inltegrato

destimalo a essere collegato con 1 ambiente eslernc
-

{paziente P, fluidi fungenti da servomezzi gquall

acqua 2 ossigenofaria, linese di araricn. linse di

il

prelisve 2d infusione) allraverso rizpelliive con-
nessioni, ma con il trasferimento dei wari  fluidi
trattati che avviene direttamente allinterno del
sictema 1 senzs richiedere la predisposizions, da
parte degli uwtilizzalaori {zopratlutic sal campe

nperatoris) di ulterviaeri condolli, connetlori, scc.

Per chiarezza va precisale che §1 riferimenio a
condotti & linee di fluszo che si  sviluppana °
211 interno” del sistema non  va interpretato nel

enen restrittiveo serondo cui tali condolii o talil

15

iinee zono fisicamente incorparate all intermno del
_hlucaa funrionale coastituente il sislsma. Natural-
mente una o piu di tali condotii o linee .pﬁéﬁaﬂD
syenlualmente sstendersi, almeno in . parte,
all’esterno del sistemas cité che conla, ai fini
dell attuazione dell invenzione, & che il sislema
nel suc complesso venga vislo come un’unica entita
z s& stante, di selito fornila all’ulilizzalore
pronta per il Fuﬁéionamento, senza necessilda. di
particolari interventi al di '1a del collegamento

con 1 ambiente meterna (paziente, servomezzl,

P



iinee cdi scarico, di  prelisvo sd infusions) Tl
Lermini richiamali in precedanza.

1 geconda 1 inven—

Fia preciszamente. il
signe & destinato ad essere collegalo al corpo del

pariente allraverso una linea di prelevamento del

sangue veness Y oed una Tinea di reimmissicneg &
sangue arteriose. Mella lines di reimmissions & &

nermalmente interposte un filtro arleriale Fo, mens

u
mn
i:l

H

tre un‘ulteriore linea di prelevamento ¥1 pud es

i
[=H
-
Hi

re previsia per la funzione di cardioclomn, O35
per Iaspirazione del sangue dal campo operaltorio
Fer gquanto riguarda il collegamenio a sorgenti
di fluido fungenti da Sergomex:i & di golito previ-
ste il colliegamento ad  una lines di  alimentazione

dellacqua W, ad una  Linea di alimentazione

.

dell ossinennsaria O nononé ad ups linga 4i vucol

[m}
ol

{pompa & vuolo o similare)..
e linse di scarizo prevedono d4i solito almeno

LN

-

una Linea di s CAF Lo dell’ultrafiltraia U
1'eventuale possibnlilitad il rigenerazions
dell ‘ulirafiltrato stesso, atluala secondo critert
notil.

£ infineg previsto i1 collegaments a linee di
prelieve ed infusione FI.

Uno ded principali vantangai della strullura
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interposte i1 filtro arteriale FA.

Cmegi rome le linse 184 & 434 visle in precedans
wa,. anchs le lisse 147, 473 e 15346 sono ingorporate

nel zistema. Dallo schema illustrato nei disegni si
vede altresi che nelle scambiators % 1 azione ci

ambio Lermico viens attuata wutilizzando 17 acqus

D

itermostatalta — con meszi notl, iliustrati -  per
mantenere il  sangue a&lla Temperalura desideralal

che affluisce atiraverso la linea W, mentre la fun-—

i

sigenazione nel sangue viene alluala

ifi

zione di
nell ossigenatare & lanche gqui zecondo criteri  no-
17 utilizzandn 1 ossigsno pravenients dalla  lines
3.

11 sangue srierinso chs defluilsce dal sistema
attraversa la 1inea i pub ezsere eventualmente
spillato parzialmenle %ttrav&ram una linea At pér
pecere inviato all ingresso dell ’emoconcentralore 2
in cui si  realizze un’azione di ultrafiltirazione.

s

L ultrafiltrate viens espulso dal sistema altlraver-
sn la linea UF, menire — come gid si & vislo - il

zsangue depurato  dall’azione di e#moconcentrazions

sfPluizsce attraversse la linea 134 nella risgrva ve—

nosa G.
Ua ancora una volta precisato che le varie fun-—

zioni di trattamento descritle in precedenza sono

£ABOBACTI CASEYTA & PERAM)

S.p.A.



attuale secondo critesri ampiamente noti ai tecnici

ssperti del seltore, per cui una loro descriziones
dettagliata in questa zede deve ritenersi pomplee

tamentle superflua.

I vari sensori 14 a 17 ed attuateri 22 & 238 in-
tegrali nel sistema permeiltono di Filevare 1 para-
metri wtili per effeliuare, atlraverso Trunita  Ji
contrallo U la regolarione sutomalica del sislema.
In via principale & previsto 1 impilego dei segquenti
aeEnsori:

- un sensore o, preferibilmente, un insiemes 2i sen—
sori 14 per rilevars il iivello del sangue nella

Fisgerva YENOSa; ad i parameilri ematochimici del

ifl

FANJUE VENDSO,

]

i

— un sensore di temperaturs 1% associalec alle
scambiatore di calore 5 {di solite sul lalo acqual,
— un sensore di livelle di ossigenazione e di
rimozione di  anidride carboniosa 16 assgciato
all ossigenalore &, 2
— un sensore di portata 17 associato alla pompa 7.
Questi sensori forniscono 211 'unita U, atitra-
verso linee indicate nel complesso con L. zegnall
cle, elaboerati secondo criteri di per s noli, che
non rFichiedona di essere descritli in questa sede,

consentono allunita U stessa di inviare su un com—

B . A
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plesso di linze indicate nel lovos insieme con K
corrispendenti segnali di comando per gli altualori

72 oa 28 che regolano (controllanold le grandezoe <he

s

i

1L

determinane g1li scambi gassosi di  calorg @ mas
nel sistema.

Aad esempio sibile preveders 1 impisgo dei

[
<
i
=
[
il
Ji

i
b
o]
—_
o
wn

seguenti atius

i

w up attuators ZF per il conlrolla dell "intenzitla

di aszpirazione del cardiolomo &,

5l

i

- un attuatore 23 per regolare il raleo di svolgi-

L

menta dell ‘operazione di ultrafiltraziones
nell ‘emoconcentratore 3,

- un attuatores &4 per regolare il flusso di sangue
venosn dal paziente nella risgrva vennsa &,

— up attuatore 2% per controllare la portata  del
Fflusso dell acqua (fungente da ligquido diatermicod
nelle scambiatore di calare 5,

w un attuators 24 per la regolazione del flusso e
della composigione del géa fluents nell assigesna-

y B

i~

tore

— un aliuators Z8 rhe conlrella la velocita del mo-

13

tore 2 aszociate alla pompa 7.
Si apprez=zera che nel disegno le connessioani

fra i vari blocchi funzionali sonag statse schema-

tirzzate con tratti diversi. In particelare sono

£

— 1 L -



state ulilizzate lines continue a traltlo spesso per

i callegamenti emalici principalis lines tratleg—
giate per i callegamenti ematici ausiliari, linege
continue a tLratia medis per i collegamenti di

fluida ausilisri e lines continue a tratlio fine per
il collegamento dei sensoril ed atluatori.

g Litolo di Eiﬂt@ﬁi? e caratteristiche princi-
pali del sistema descrilio sono le segguenti.

fd easclusions delluniid di controllo U, di =l-

di azionamenlo =

il

cuni desi sgnsori,; delle 1ine

dell unita (motare) 8 di pilotaggio delia pompa, il

m

sistema & suscetlibile di essere costiluilo d
maduli funzicnali di tipe monouso, susceltibili  di
pszpre soslituiti ad ogni lrattamentio.

I1 zistema seconde 1 inpvenzione consenls  una
ridurione drastica del numero di connessioni fra i
Cvari dizpositivi costituenti il zistema, in wirld
delle raratteristiche di intearazione degli sies-—
=i, 11 che permeite una riduziong del volume adi
riempimento con conseguente minore emodiluizions
del pariente.

E‘ possibile configurare il sistems secondo le
specifiche dell utilizzalore gi& in fase produtti-
va, nquindi con la possibilita di verificare e ga=

rantire la funzionalita totlale del sistema. Cid non



avviene oggigiorno per la maggior parte dei sistemi
di circolarione extra-corporea altualmente in  uso.

in gui i ovari componenti sonc  ssparalti, pOSS0N0

[£]

eseere di  fornitori diversi dimostrare

funzionali.

o

incompatibilitd prestazionali

E' possibile altuares un monitoragain/controlle
dei parametri fondamentali della circolazions  ex—
tra-corporesa mediante aljgorilmi predefiniti oiti-

mizzati, implementati dall ‘unitd di vontrolle U,

4]

i consegue una tolale rarionalizrazione della
topologia (lay—oul) in sala operatoria grazie alla

gatrema compaltezza del sistlema.

[

Infine, & pnaﬁibiie consequire una ottimizza-
-ione dell attivita produltiva di assemblaggin fi-
nale del sistema secondo l2 richieste specifiche
dell utilizzatore grazie all impiege di  componen-
ti/dispositivi progeptati in modo specifica per 25—
zere fra di loro inteagralti.

In particolare, cosni come schematizzato nel di-
seqno, i vari compesnenti Z & 8 sono vantaggiosamen-
te realizzati in modo tale che i rispettivi involu-
cri presentano carattieristiche di accoppiabilita
meccanica, schematizzata nel disegno rappresentando
ciascuna degli elementi del sislema {ad eccezione

del cardictomo 2) di un elemento & tenone suscetti-

_— 'I ({.) —
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bile di penetrare in rapporto di accoppiamento meo—
canice in una corrispondente cavita di oun glamento
accoppiatol. Maturalmenle quasta =R una
fappreseﬁiazimﬁe yolutamente schematica che lLiene
conto del fatto di come le caraltasristiche di forma
s dimenzionali dei vari elgmentl 2 & € siano in re-
alts odi solito abbastanga differenziate fra loro.
Resta in parlticolare  1a caratteristica generale
dell accoppiabilitd meccanica, anche per guanto ri-
guarda la sequenza ordinata di accoppiamento rela-
tivo delle varie parti illustrata nel dissgno  con
Fiferimentn ai numeri progressivi 2 a2 8. Tale se-
quenza ordinala, seppurs non imperativa, dsve rite-—
nersi preferenziale dal  punto di wista funzionale
del cistema nel suo complessa, soprattuatto  per
quanto riguarda la posesibilits di configurars 11
sistama come un insieme base comprendanls i moduli
eszeonziali {riserva NeTIDE S, cssigenatore,
scambiatore di calore & RpOmpal CoOD gii altri dispo-
=itivi (cardiclomo, smaconcentralore) assgciati co-
me moduli ausiliari disposti gslettivamenie in fun-
zione delle esigenze dell utilizzatore. In partica—
lare, va precisato che, al di 1a&a della configura-—
sione illustrata, il sistema secondo 1'invenzione

si presta all’integrazione anche di altri s2lementi

GOt CASETTA & PERY)
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{ad esempic elementi per la infuzione o il rilascio
controllato di farmaci g osimilil.

Maturalmente, fermo rostands 11 principia
dsll ‘invenzione, 1 particelari di realizzazione @
le forme di attuazione potranne essere ampiaments
variali rizpsite a quanlo descritlo ed illustrato,
senza per aquesto uscire dall’ambito della presenle
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RIVENDICAZIONT

4. Sistema di circaelazione exira—corporea caralls—
Fiz=ato dal fatito che comprends  uns pluralitsd di

disppeiiivi scelti nel gruppo costituite das

- cardiataomo (23,

- emocgnecentratore (31,

- Fismerva veTiosa (4),

- srambialtare di calore (5,
- ossigenatore (&), @

0

- pompa (7,

associati in un insiesms inltegratlo.

= . Sistema ssconds 1a rivendica-sions 1, carattie—

rizzalto dal fatto ohe in detto insiems =s=ono inte-

i

qrate anche le linees di flusso (124, 154, 147, 175,

1%4) pey lo scambio dei fluidi fra detti dispositi-

m

ceconde la rivendicarione 1 o la riven-

i

Z. Sistema
dicazione 2, carattﬁfizzéto dal fatto che i dispo-
sitivi formanti detto insisme presenlang involucri
conformati in vista di comsentirne l1'accoppiamento
meccanico per la formazione di detio insiems inle-
gralto.

L. Sistema secondo una gqualsizsi delle rivendica-
sioni 1 a 3, caratterizzato dal fatto che detti di-

gpositivi portanoc associati semnsori (13, 1&, 17)



Tl

a/o attuatori (82, 23, 24, 23, 26, 72y e dal fatto
rhe al sistema & associala 1'unitd di contrallo (W)

collegata a detti sensori e/ o a detti atitualori per

dlirzare il conirollie auvtomatico del funzisnamen—

—c
i
11}

B

to del sistema (1) slesso.

% Sistema secondo URS qualsiasi  delle precedent i

rivendicarioni, caratterizzatlo dal fattio Chim 1

dei dispositivi Jdi detto insisme & una pompa (7. B2
comprendente un modulo pampants (7)) monouso in  &s-—

i
Ul
3
=
il

aciazicone ad un motore (83 suscebtibile di BEe

th}

ciata successivamsnie a istemi diversi.

1

it}

HJ
i
]

~araltle-

& Sistema secondo la rivendicaziens 1,

rizzalo dal fatto che dello insieme comprends  UNa

1]

luralitéa di dettd dispositivi ordinati nella
[ F

I}

1
it
2

quenza di cul alla rivendicazione 1 ste
11 tutto =zostanzialmente come descritio =:d illu

strato e per gli  scopi soecificalti.

PER INCARICO
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