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(57) Resumo: BOMBA DE CATETER A presente invencao refere-se a uma bomba de cateter a ser posicionada na aorta
ascendente (11) proximo da véalvula aértica (10) de um ser humano sendo, compreendendo uma manga alongada 6 com um cabo
de acionamento (5) se estendendo através da manga e conectavel em sua extremidade proximal a uma fonte de acionamento
externa e um rotor de acionamento proximo da extremidade distal do cabo de acionamento (5) montado em um eixo de
acionamento (4) sendo conectado com o cabo de acionamento (5), em que o rotor de acionamento consiste de um propulsor (3)
sendo embutido em uma gaiola (2) e em que o propulsor (3) e a gaiola (2) sdo dobraveis a partir de uma posicédo de insercédo
proxima ao eixo de acionamento (4) a uma posi¢ao de trabalho expandida, caracterizada por meios (7, 7a, 2a, 19) para ancorar o
rotor de acionamento (3) na aorta ascendente (11) préximo da valvula aértica (10) apés inser¢éo. A presente invengdo também
refere-se a um método para posicionar os meios de bombeamento da bomba de cateter na aorta ascendente (11) logo acima da
vélvula aértica (10).
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Relatorio Descritivo da Patente de Invencéo para "BOMBA
DE CATETER".
[0001] "O sistema de bomba de cateter de Reitan" é a sistema de
suporte circulatério temporario com base em o conceito de um propul-
sor dobravel na ponta de um cateter flexivel. O sistema é usado em
pacientes com insuficiéncia cardiaca quando o cora¢do natural € inca-
paz de suportar o corpo com suficiente sangue oxigenado.
[0002] O sistema é descrito na patente Europeia EP 0768900 e
nos pedidos de patentes Suecas 0801459-9 e 0801460-7 e no a seguir
junto com os ultimos aprimoramentos do sistema. Os contelddos das
referidas publicacdes séo incluidos como uma parte do presente pedi-
do. As dimensdes mencionadas sao dimensodes preferidas e néo pre-
tendem restringir a protecao reivindicada para a presente invencao.
[0003] Ha diversas bombas de sangue no mercado, mas a maior
parte delas requer grande cirurgia para ser implantada. O uso de um
propulsor dobravel tem, entretanto, a vantagem de que enquanto do-
brado durante a insercdo se torna possivel se introduzir um grande
propulsor com capacidade de alto fluxo dentro do corpo percutanea-
mente e sem a necessidade de cirurgia. Apos implantacdo a bomba
tem um grande propulsor durante operacdo. O propulsor é disposto em
a cabeca de bomba na extremidade distal do cateter. Em adi¢cdo ao
propulsor a cabeca de bomba também consiste de uma gaiola produ-
zida de filamentos circundando o propulsor de modo a proteger a aorta
contra o propulsor.
[0004] A insercdo da bomba é realizada através de uma puncao
no sistema arterial, preferivelmente na artéria femoral na virilha atraves
de uma bainha de introducdo. Em uma versdo anterior a bomba é
avancada para dentro da aorta toracica superior com a cabeca de
bomba disposto aproximadamente 5 a 10 centimetros abaixo da arte-

ria subclavia esquerda. Uma vez em posicao, o propulsor e sua gaiola
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de protecdo sdo posicionados por meio de um mecanismo em forma
de guarda-chuva na extremidade proximal do cateter flexivel. Na refe-
rida posicdo a rotacdo do propulsor cria um gradiente de presséo den-
tro da aorta. A reducédo da pressédo sanguinea criada na parte superior
da aorta facilita a ejecdo do ventriculo esquerdo. A maior pressao na
parte inferior da aorta facilita a perfusdo dos 6rgaos internos, especi-
almente os rins.

[0005] A transmissdo de energia ao propulsor € realizada via um
fio giratorio na parte interna do cateter que é conectada a um motor
DC na extremidade proximal. A velocidade rotacional do motor DC po-
de ser ajustada e € monitorada por um console especialmente projeta-
do.

[0006] "O sistema de bomba de cateter CARDIOBRIDGE REITAN"
consiste de quatro componentes principais: 1. o cateter - cabeca de
bomba, 2. a unidade de acionamento, 3. o console, e 4. o conjunto su-
perior.

[0007] A Bomba de cateter REITAN em si consiste de um cateter
interno e um externo flexivel, que deslizam um contra o outro para po-
sicionar a gaiola de protecéo e desdobrar o propulsor dentro da gaiola.
Ha um fio de acionamento flexivel percorrendo através da luz central
do cateter interno. O cateter interno também tem pequenos canais pa-
ra transportar 20% solucéo de glicose para a cabeca de bomba para
lubrificacdo. Um terco do fluido € retornado via a luz de eixo de acio-
namento interno, dois tercos do fluido é enviado para dentro do paci-
ente.

A cabeca de bomba

[0008] A cabeca de bomba montada na ponta distal do cateter fle-
xivel € 35 mm (10 French) durante inser¢cdo enquanto que a cabeca de
bomba posicionada mede aproximadamente 19,5 mm. A rotacédo do

propulsor transmitida via o fio giratério disposto na luz central do cate-
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ter interno se inicia na extremidade proximal do cateter (o acoplamento
de acionamento), que via um campo magnético a um motor DC, é dis-
posto na unidade de acionamento.

A unidade de acionamento

[0009] A unidade de acionamento contém o motor DC e é posicio-
nada ao lado do leito do paciente e tem um acoplamento magnético
para conexao a bomba de cateter em uma extremidade (o acoplamen-
to de acionamento). A outra extremidade da unidade de acionamento é
conectada ao console via um cabo elétrico,

O console

[00010] As funcdes primarias do console sdo para monitorar e con-
trolar a velocidade da bomba de cateter e a bomba peristaltica para a
purga de fluido. Todos os controles e parametros de monitoramento
para o sistema sao exibidos em uma tela de toque.

[00011] A velocidade do motor DC, fio giratorio e propulsor é ajus-
tavel e € monitorada e pode ser ajustada entre 1,000 e 15,000 rpm.

O sistema de purga

[00012] O sistema de purga € construido para lubrificar e para evitar
a entrada de sangue nas partes giratérias da bomba. O sistema de
purga consiste de pequenos canais dentro do cateter para transportar
a solucao estéril a 20% de glicose para lubrificar os componentes in-
ternos. Heparina sera adicionada ao fluido de purga. 1/3 do fluido é
transportado de volta através da luz interna e lubrifica o fio giratorio.
2/3 da solucao de glicose penetra na circulagéo do paciente e veda o
eixo. O console controla a velocidade da bomba peristaltica.

[00013] Um sistema de bomba como descrito € ilustrado no docu-
mento pos-publicado WO2009/157840.

[00014] A sequir os aprimoramentos da bomba de cateter séo expli-
cados.

[00015] Os desenhos mencionados acima sao desprovidos de um
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mecanismo de fixagcdo para dispor com seguranga e ancorar a bomba
na aorta ascendente (acima da valvula aortica) quando a bomba € in-
serida dentro do paciente a partir da virilha.
[00016] Os problemas da insercédo através da artéria femoral séo:

1. A bomba precisa cruzar a parte dianteira no arco aérti-
Co.

2. A bomba precisa ser ancorada na aorta ascendente de
modo a evitar o movimento contra e tocar a valvula aortica.
[00017] Entretanto, a bomba de hoje pode ser disposta na aorta as-
cendente durante cirurgia cardiaca via um enxerto no arco aértico ou
menos comumente através da artéria carétida direita (ou esquerda).
[00018] Em US 4 753 221 A um cateter alongado para bombear
sangue através do sistema vascular é descrito. O referido cateter
compreende dedos flexiveis para orientar radialmente para fora contra
a artéria pulmonar e manter o cateter no lugar em afastamento a partir
das paredes internas da aorta de modo que o sangue pode fluir sem
impedimento dentro das artérias coronarias.
[00019] Em EP 0 364 293 A2 um cateter de bombeamento de san-
gue é descrito, compreendendo uma parede de barreira em forma de
anel servindo também para conter a extremidade distal do cateter na
posicao operacional desejada dentro da aorta.
[00020] DE 103 36 902 B3 descreve um dispositivo de bombeamen-
to intracardiaco para a insercdo percutanea, compreendendo uma
bomba conectada na extremidade proximal com um cateter e na ex-
tremidade distal do lado de succdo com a canula tendo aberturas de
entrada afastadas a partir de a bomba, em que uma projecéo flexivel &
proporcionada na céanula distal as aberturas de entrada. A projecéo
flexivel pode compreender uma ponta em forma de rabo de porco co-
mo é conhecido dos cateteres e stents. A ponta em forma de rabo de

porco arredondada permite um suporte atraumatico no coracéo ou pa-
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redes dos vasos.
[00021] A presente invencao € direcionada a uma cabeca de bomba
que pode ser mais avan¢ada na aorta, cruzando o arco aértico e ser
disposta na aorta ascendente, com o que a bomba deve ser posicio-
nada na aorta ascendente préximo da valvula adrtica do um ser huma-
no em um modo avancgado.
[00022] Ha& vantagens especificas ao dispor a bomba de cateter na
aorta ascendente.

Fluxo reverso, a valvula aortica e perfusdo coronaria
[00023] Quando a bomba é disposta em um tubo (aorta), a rotacao
do propulsor criara um gradiente de pressao dentro do tubo, a pressao
frontal sendo menor do que a pressao atras do propulsor. O gradiente
de presséo cria um fluxo para tras ao longo da parede do tubo. Pelo
fato de que o fluxo ao longo da parede aortica ocorre contra a direcéo
do fluxo através do propulsor o mesmo pode ser observado como uma
perda de energia.
[00024] A vélvula adrtica é uma valvula trifoliar conectada na pare-
de da aorta ascendente diretamente acima do ventriculo esquerdo.
Quando a bomba é disposta acima da valvula aértica o fluxo reverso é
interrompido pelos foliculos. O efeito liquido é um maior gradiente de
pressao.
[00025] Em testes de bancada a referida pressdo pode aumentar
para mais do que 3 vezes em comparagao com a pressao obtida em
um tubo retilineo.
[00026] O impacto disto é:

1. Reduzida pés-carga do ventriculo esquerdo, o que im-
plica em menos carga de trabalho no ventriculo esquerdo.

2. Pelo fato das artérias coronarias sairem acima dos foli-
culos o maior fluxo para tras aumentara a pressao de perfusédo corona-

ria.
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3. A disposicdo da bomba antes da saida das artérias ce-
rebrais, aumentara a perfusao do cérebro.
[00027] Preferivelmente o cateter € inserido via uma punc¢do no sis-
tema arterial, preferivelmente na artéria femoral na virilha preferivel-
mente através de uma bainha de introducédo. A bomba de cateter en-
tdo é trazida e fixada em uma posicéo na aorta ascendente logo acima
da valvula adrtica. Em uso, a bomba de cateter trabalha em série com
a cabeca.
[00028] A presente invencdo sera descrita em mais detalhes no a
seguir com referéncia aos desenhos nos quais As figuras 1-3 mostram
uma primeira modalidade da presente invencao na qual a cabeca de
bomba é ancorada por meio de uma extenséao do cateter, pretendido
para ser inserido no coragao.
[00029] As figuras 4-6 mostram uma segunda modalidade da pre-
sente invencdo na qual a cabeca de bomba é ancorada por meio de
uma extensao do cateter, pretendida para repousar em torno do lado
de fora da valvula aértica.
[00030] As figuras 7-9 mostram uma terceira modalidade da presen-
te invencdo na qual a cabeca de bomba € ancorada por meio de par-
tes da gaiola circundando o propulsor, se estendendo para fora da
gaiola e permanecendo contra a parede do vaso sanguineo.
[00031] As figuras 10-12 mostram uma quarta modalidade da pre-
sente invencdo na qual a bomba é ancorada por e junto com um fio do
cateter inserivel fixado ao cateter préximo do rotor e que pode ser con-
trolado a partir de fora.
[00032] A figura 1 mostra a extremidade distal de uma primeira mo-
dalidade do cateter de acordo com a presente invencédo. 1 € uma ca-
beca de bomba consistindo de uma gaiola 2 contendo o propulsor 3
em um eixo de acionamento 4 conectado a um cabo de acionamento 5

gue percorre através da manga 6. A cabeca de bomba 1 é mostrada
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em posicao de trabalho e proporcionada com uma extenséo 7 preten-
dida para ser trazida para dentro do coragdo como mostrado na figura
3.
[00033] A figura 2 mostra a cabeca de bomba 1 na posicédo de in-
sercdo junto com um introdutor 8. A extensado 7 é a partir de sua forma
natural mostrada na figuralestirada e inserida parcialmente dentro do
introdutor 8.
[00034] A figura 3 mostra o cateter em posi¢céo de trabalho com a
sua extensao 7 inserida no coracao 9. Os detalhes a seguir s&o impor-
tantes para o funcionamento da bomba:
[00035] 10 a valvula adrtica

11 a aorta ascendente

12 a curva aortica

13, 14 as artérias caroétida

15 a artéria subclavia

16 a aorta descendente

17 a artéria coronaria esquerda

18 a artéria coronaria direita
[00036] Os detalhes de 20 e 21 serdo descritos no a seguir.
[00037] Como mostrado na figura 3, a extensdo 7 tem um compri-
mento de um tal modo, que se a extremidade distal T da extensao 7
suporta contra a parede do coracdo 9 o propulsor 3 e a gaiola 2 sao
posicionados fora do coracdo 9 mas na aorta ascendente 11 préximo
da valvula aértica 10.
[00038] As figuras 4, 5 e 6 mostram a extremidade distal de uma
segunda modalidade do cateter de acordo com a presente invencgao
em posicao de trabalho. A diferenca é que a extensédo 7a tem a forma
natural de um circulo ou uma secéo de um circulo ou uma espiral, mas
que pode ser inserida no introdutor 8 em uma forma retilinea como

mostrado na figura 5. Inserida a mesma retornard para a sua forma
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natural suportando a cabeca de bomba 1 que se encontra em torno do
lado de fora da valvula adrtica 10. Como mostrado na figura5 e 6 o
circulo, secdo de um circulo ou espiral, a extensdo 7a € localizada em
um plano sendo perpendicular ao eixo longitudinal do cateter. Ade-
mais, a extensdo 7a tem em sua extremidade distal a ponta distal 7a’,
sendo localizada na posicao ancorada direto na posi¢cao proximal da
valvula aortica para permitir o posicionamento do dispositivo na aorta
ascendente 11.

[00039] As figuras 7, 8 e 9 mostram uma terceira modalidade do
cateter de acordo com a presente invencao. A diferenca é que a gaiola
2 consistindo de bandas, fios ou tiras expansiveis a partir de uma po-
sicdo proxima ao eixo de acionamento 4 para formar a gaiola tem al-
gumas bandas, fios ou tiras ou partes 2a das mesmas arranjadas para
se estender para fora a partir de a gaiola de modo a contatar a parede
do vaso sanguineo e ancorar a gaiola com o propulsor embutido na
posicao desejada.

[00040] Uma segunda modalidade com base no mesmo principio é
gue os filamentos séo fixados em um anel na ponta da cabeca de
bomba separada a partir da gaiola. Os filamentos sé&o durante insergéao
paralelos e em paralelo ao eixo rotacional da cabeca de bomba. Os
mesmos sdo construidos de modo que a forma natural faz com que os
mesmos se desviem radialmente e se fixem contra a parede do vaso
guando posicionados. A vantagem é que os filamentos sdo dispostos
em um prolongamento da cabeg¢a de bomba para evitar um maior dia-
metro da gaiola.

[00041] As figuras 10, 11 e 12 mostram uma quarta modalidade do
cateter de acordo com a presente invencgéo. A diferenca é que um fio
19 é fixado préximo a cabeca de bomba 1 de modo a ser inserido junto
com o cateter. O fio 19 é controlado a partir de fora e pode, portanto

ser usado para determinar a posicdo da cabeca de bomba 1 na aorta
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ascendente 11.

[00042] Por uma posicdo da cabeca de bomba 1 na aorta ascen-
dente 11 logo acima da valvula aértica 10 um fluxo reverso é proporci-
onado como mostrado pelas setas 20. O referido fluxo reverso aumen-
tara o fluxo de sangue para as artérias corondrias esquerda e direita
17,18. Ao mesmo tempo o fluxo comum da bomba21 aumenta o fluxo
de sangue para as artérias carotidas 13,14 e a artéria subclavia 15.
[00043] Vantagens especiais sao obtidas quando se fixa a cabeca
de bomba na aorta ascendente, mas, evidentemente, pode também
ser uma vantagem se fixar a posicdo quando usado, por exemplo, na

aorta descendente.
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REIVINDICACOES

1. Bomba de cateter a ser posicionada na aorta ascendente
(11) proximo da valvula aértica (10) de um ser humano, compreenden-
do uma manga alongada (6) com um cabo de acionamento (5) se es-
tendendo através da manga e conectavel em sua extremidade proxi-
mal a uma fonte de acionamento externa e um rotor de acionamento
proximo da extremidade distal do cabo de acionamento (5) montado
em um eixo de acionamento (4) sendo conectado com o cabo de acio-
namento (5), em que o rotor de acionamento consiste em um propulsor
(3) sendo embutido em uma gaiola (2) que consiste de bandas, fios ou
tiras, com o que as extremidades de um numero das referidas bandas,
fios ou tiras sdo ancoradas em duas mangas moveis uma contra a ou-
tra (22) no eixo de acionamento (4), e em que o propulsor (3) e a gaio-
la (2) sdo dobraveis a partir de uma posi¢do de insercdo proxima ao
eixo de acionamento (4) a uma posicao de trabalho expandida, em que
a bomba compreende ainda meios para ancorar o rotor de acionamen-
to (3) na aorta ascendente (11) préximo da valvula adrtica (10) apos
insercao, caracterizada pelo fato de que os meios para ancorar o rotor
de acionamento consistem de uma extenséo (7) da extremidade distal
do cateter pretendida para ser trazida para dentro do coracado (9) a ser
suportado contra a parede do coragao, com 0 que a extensdo tem um
comprimento de um tal modo, que se a extremidade distal da extensao
se suporta contra a parede do coracdo o propulsor (3) e a gaiola (2)
sdo posicionados fora do coracdo mas na aorta ascendente (11) proé-
ximo da valvula adrtica (10).

2. Bomba de cateter a ser posicionada na aorta ascendente
(11) proximo da valvula aortica (10) de um ser humano, compreenden-
do uma manga alongada (6) com um cabo de acionamento (5) se es-
tendendo através da manga (6) e conectavel em sua extremidade pro-

ximal a uma fonte de acionamento externa e um rotor de acionamento
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proximo da extremidade distal do cabo de acionamento (5) montado
em um eixo de acionamento (4) sendo conectado com o cabo de acio-
namento (5), em que o rotor de acionamento consiste em um propulsor
(3) sendo embutido em uma gaiola (2) consistindo de bandas, fios ou
tiras, com o que as extremidades de um numero das referidas bandas,
fios ou tiras sdo ancoradas em duas mangas moveis uma contra a ou-
tra (22) no eixo de acionamento (4), e em que o propulsor (3) e a gaio-
la (2) sdo dobraveis a partir de uma posicdo de inser¢cdo proxima ao
eixo de acionamento (4) a uma posicao de trabalho expandida, em que
a bomba compreende ainda meios para ancorar o rotor de acionamen-
to (3) na aorta ascendente (11) préximo da valvula aortica (10) apos
insercao, caracterizada pelo fato de que os meios para ancorar o rotor
de acionamento consistem de uma extensao (7a) da extremidade dis-
tal do cateter tendo a forma natural de um circulo, uma secdo de um
circulo ou uma espiral sendo localizada em um plano sendo perpendi-
cular ao eixo longitudinal do cateter, mas que pode ser inserido no va-
so sanguineo em uma forma retilinea e retornar para a sua forma natu-
ral logo fora do coracdo (9) suportando o rotor de acionamento ao
permanecer em torno de acima da valvula adrtica (10), com o que a
extenséo (7a) tendo em sua extremidade distal uma ponta distal, sen-
do entédo localizada em ou proximo da parede da aorta ascendente
(12).

3. Bomba de cateter de acordo com qualquer uma das rei-
vindicacdes precedentes, caracterizada pelo fato de que a gaiola (2)
consiste em bandas, fios ou tiras em uma estrutura aberta permitindo

algum fluxo reverso fora do rotor de acionamento.
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