Implantate Aszitespumpe

Die Implantatentwicklung unterliegt besonders strengen Regeln. Pas-
sende Materialien, die im Kérper verweilen, sind ebenso wichtig wie
die komfortable Handhabung durch den Patienten.

Aktives Implantat fiir
Flussigkeitsmanagement

ei Patienten mit Aszites sam-

B meltsich pro Tag bis zu zwei
Liter, in Ausnahmefdllen
auch mehr, Flissigkeit in der
Bauchhohle. Der Ausldser ist ent-
weder eine Leberinsuffizienz oder
auch Erkrankungen wie Darmkrebs
und Herzinsuffizienz. Sofern ent-
wdssernde Medikamente nicht hel-
fen, muss diese Flussigkeit regel-
maRig durch eine Punktion ent-
fernt werden. Dieses Verfahren ist
bei Patienten genauso unbeliebt

wie beim medizinischen Personal. Auf der Suche nach neuen L6-
sungen kam Sequana Medical auf die Idee, die Flissigkeitsmenge
in der Bauchhohle permanent zu Gberwachen und bei Bedarf die
Flussigkeit in die Blase zu pumpen, wo sie zusammen mit dem
Urin ausgeschieden wird. Das Ergebnis ist das ALFApump-System.
Art of Technology aus der
Schweiz hat die gesamte
Elektronik und die Gerdte-
software im Auftrag ent-
wickelt.

Das System bestehtaus drei
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aufeinander abgestimmten
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Die Zahnradpumpe
muss eingeschlossene
Luft ebenso pumpen
wie Aszites
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tionseinheit, die die Batterie des ALFApump-Implantats aufladt
und die gesamte Kommunikation abwickelt. Der Arzt bekommtals
dritte Komponente ein Netbook, mitdem er das Implantat fiir den
Patienten individuell programmieren kann, zum Beispiel das tdg-
lich maximal zu transportierende Volumen.
Aufgrund des angestrebten Anwendungszwecks sind verschiede-
ne Randbedingungen zu beachten, die einen weitreichenden Ein-
fluss auf das gesamte Systemdesign haben. Fur das Implantat ist
eine Verweildauer von zwei Jahren vorgegeben. Der vergleichs-
weise hohe Energiebedarf fiir den Pumpenantrieb erfordert eine
aufladbare, interne Energiequelle und dementsprechend eine
komfortable Ladem&glichkeit. Eine kabelgebundene Anbindung
andie Ladevorrichtungistaufgrund der Infektionsgefahr nicht ak-
zeptabel, sodass nur eine induktive Energietibertragung méglich
ist. Ferner sind eine einfache Handhabung durch Arzt und Patient
und ein kompaktes Design gefordert.
Die angestrebte Verweildau-
erim Korper legt den Einsatz
von PEEK als Gehdusemate-
rial nahe. Dies wiederum er-
moglichteine kompakte Bauweise, weil die Empfangsspule fiir die
induktive Energielibertragung in das Gehduse integriert werden
kann. Allerdings ist auf Kunststoffbasis keine hermetisch dichte
Einkapselung maoglich, sodass im Gegenzug eine Dauerfeuchte-
belastung berticksichtigt werden muss. Daher wird das Implantat
vollstandig verflillt, die Elektronik miteiner zusétzlichen Beschich-
tung geschutzt und ein blrstenloser Motor verwendet.
Um einen zuverldssigen Betrieb zu gewdhrleisten, iberwachen meh-
rere Drucksensoren kontinuierlich den Druck an verschiedenen Stel-
len, insbesondere in der Bauchhéhle und der Blase. Damit wird
sichergestellt, dass nur gepumptwird, wennsich auch wirklich Fltis-
sigkeitin der Bauchhdhle gesammelt hat und die Blase nicht voll ist.
Die Verknulpfung der verschiedenen Drucksignale ermdglicht eine
Abschétzung der gepumpten Fllissigkeitsmenge und der Durchgdn-
gigkeit der Katheter. Zusatzlich werden Spannungen, Strdme, Tem-
peratur, Lage und Feuchteexposition liberwacht.
Eine komplexe Elektronik tibernimmtdie Low-Level-Steuerung des
Motors, die Steuerung des Pumpbetriebs, die Auswertung der Sen-
sorsignale, die Kommunika-
tion mitdem SmartCharger,
das Aufzeichnen relevanter
Ereignisse sowie das kom-
plette Batteriemanagement. Die notwendige Energie flir den Be-
trieb der Elektronik liefert ein Lithium-lonen-Akkumulator.
Die Zahnradpumpe muss eingeschlossene Luft (zum Beispiel nach
der Operation) ebenso gut pumpen wie Aszites. Dies erfordert das
Einhalten sehr enger Toleranzen, was wiederum ein hohes Dreh-
moment auch im Normalbetrieb zur Folge hat. Erschwerend
kommt hinzu, dass die Fllissigkeit in der Bauchhohle viel Fibrin
und Eiweile aus dem Blutplasma enthdlt. Diese kénnen verklum-
penund den Pumpbetrieb erschweren. Bei groBeren Verklumpun-
gen kommt es im schlimmsten Fall zu einer Blockade der Pumpe.
Um dieses Problem zu vermeiden, fiihrt die Pumpe in einstellba-
ren Intervallen eine kurze Bewegung (ohne Volumentransport)
aus. Sollte die Pumpe dennoch durch gréBere Zellklumpen blo-
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ckiert sein, wird mittels eines spe-
ziellen Algorithmus die Pumpe de-
blockiert.

Die Pumpzahnrdder werden
durch einen BLDC-Motor (blrsten-
losen Gleichstrommotor) mit Hall-
sensoren fur die Positionsruck-
meldung angetrieben. Die Steue-
rung des BLDC-Motors benutztdie
Hallsensoren, um eine moglichst
zuverldssige und stabile Funktion,
insbesondere bei niedrigen Dreh-
zahlen und bei hohen Lastmo-
menten, zu erreichen. Aufgrund
von Sensorausfdllen in der Ent-
wicklungsphase wurde die Motor-
steuerung so angepasst, dass der
Ausfall einzelner Hallsensoren to-
leriert wird. Selbst beim Ausfall al-
ler Sensoren ist ein Notbetrieb der
Pumpe mit reduzierter Genauig-
keit moglich.

Um die Komplexitdt der Program-
mierung zu reduzieren und die Pa-
tientensicherheit zu erhdhen,
wird fur die Motorsteuerung ein
eigener Prozessor eingesetzt. Der
Hauptprozessor konfiguriert den
Motorencontroller, um den ge-
wlnschten Volumentransport zu
erreichen, dieser tGberprft, ob die
Parameter gultig sind. Wird bei-
spielsweise die maximal zuldssige
Pumpdauer Uberschritten, schal-
tet der Hauptprozessor das Mo-
torsubsystem stromlos. Damit er-
gibtsich ein heterogenes Zweipro-
zessor-System, bei dem beide
Prozessoren den Pumpvorgang
auf verschiedenen Ebenen Uber-
wachen und somitein HéchstmaR
an Sicherheit bieten.

Herzstiick des ALFA-
pump-Systems ist das Im-
plantat. Es besteht im We-
sentlichen aus einer leis-
tungsfahigen Pumpe, die
mittels einer wiederauflad-
baren Batterie betrieben
wird



Akku erlaubt
autonomen
Betrieb

) Das ALFApump-Implantat ist mit
einem Lithium-lonen-Akkumulator
ausgestattet, der einen autonomen
Betrieb Uber mehrere Tage ohne
Nachladen ermdglicht. Aufgrund
des hohen Energiebedarfs der
Pumpe (pro Tag missen bis zu zwei
Liter Flussigkeit gepumpt werden)
isteinregelmaBiges Nachladen des
Li-lonen-Akkus erforderlich. Eine
wichtige Einzelfunktion ist die in-
duktive Energielibertragung zwi-
schen dem SmartCharger und der
ALFApump. Die Ubertragung stellt
hohe Anforderungen; zum einen
ist die Entfernung zwischen den
beiden Teilen variabel, je nach
Dicke des Fettgewebes liegt die Ent-
fernung zwischen 5 und 40 mm.
Zum anderen ist die Lage des
SmartChargers wdhrend des Be-
triebs nichtfixiert, beim Atmen und
bei Bewegungen kommt es
zwangsldufig zu Verschiebungen.
und schlieBlichistdie Leistungsauf-
nahme des Implantats nicht kon-
stant. Je nach Betriebszustand
kann die Nutzleistungsaufnahme
zwischen 75 mWund 3 W variieren.

Das ALFApump-Implantat wird zwi-
schen Hautfettschicht und Bauch-
fell eingesetzt, aus diesem Grund
ist die abfliihrbare Warmemenge
begrenzt. Insbesondere die gute
Wadrmeisolation durch die Fett-
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2 Der SmartCharger passt die
Starke des Wechselfelds perma-
nent an den aktuellen Bedarf an,
um unnétige Verluste und damit
Warmeentwicklung zu vermeiden

schicht verhindert eine Warmeabgabe Uber die Hautoberfldche.
Im Pumpbetrieb ist die Laufzeit des Motors pro Pumpphase auf
zirka 10 s pro 5 min begrenzt. Die dabei enstehende Verlustwar-
me ist insgesamt gering und kann problemlos abgefiihrt werden.

Daten-Logging
fur die Analyse

Beim Aufladen der internen Batte-
rie mit dem SmartCharger liegen
die Verhdltnisse jedoch véllig an-
ders, da je nach Ladezustand wahrend bis zu einer Stunde konti-
nuierlich die Verlustwdrme abgefiihrt werden muss. Hauptwdrme-
quellen sind die induktive Stromversorgung mit der gesamten
Spannungsaufbereitung und der Laderegler. Darlber hinaus sind
auch die Wirbelstromverluste in den metallischen Teilen des Ge-
rats zu berticksichtigen, da sich aufgrund des kompakten Aufbaus
alle Teile des Gerdts innerhalb des speisenden Wechselfelds befin-
den. Daher kommtes auch in den nicht aktiven Teilen der Elektro-
nik, insbesondere im Motor und in der Batterie, sowie in allen an-
deren leitfahigen Teilen zu Warmeentwicklung.

Durch geeignete Formgebung und Anordnung der einzelnen Kom-
ponenten kdnnen die Wirbelstromverluste reduziert werden. Um
die Erwdrmung maoglichst gering zu halten, muss aber das gesam-
te Energielibertragungssystem miteinem hohen Wirkungsgrad ar-
beiten. Der Epoxy-Verguss des Gehduses und der Elektronik sorgt
flr eine gleichmaBige Verteilung der Warme im gesamten Gerat
und verhindert so eine lokale Uberhitzung. Das stark wérmeisolie-
rende Gehduse aus PEEK verhindert einen schnellen Warmetrans-
portund hilftso, die Oberflachentemperatur sicher unter dem kri-
tischen Wert von 39 °C zu halten.

Alle Ereignisse rund um den Flissigkeitstransport sowie alle Sto-
rungen werden in der ALFApump aufgezeichnet. Die Aufzeichnun-
gen werden wédhrend des Aufladens automatisch an den Smart-
Charger Gbermittelt und kénnen spater von dort tber eine USB-
Schnittstelle zum Netbook des Arztes Gbertragen werden. Eine
Auswertesoftware erlaubt dem medizinischen Personal die opti-
male Parametrierung des Gerdts und dem Entwickler eine geziel-
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3 Analyse der gemessenen Werte - alle Daten konnen an den Arzt iibertragen werden

te Analyse bei Stérungen. Die genaue Verlaufsanalyse ermdglicht
ein frihzeitiges und sicheres Erkennen von Schwierigkeiten und
moglichen Problemen und die Ausarbeitung und Verifikation von
GegenmafRnahmen.

Die Hauptaufgabe des SmartChargersistdas Laden der ALFApump.
Dazu wird dem Patienten Hilfestellung fiir eine optimale Platzie-
rung des Chargers tiber dem Implantat gegeben. Wahrend der Plat-
zierung wird der Strom aus der Ladespule gemessen und dem Pa-
tienten Uber ein kleines Display angezeigt. An der optimalen Po-
sition, das heiBt wenn beide Spulen lbereinander liegen, ist die-
ser Strom maximal. Danach passt der SmartCharger die Stédrke des
Wechselfelds permanent an den aktuellen Bedarf an, um unnoti-
ge Verluste und damit Warmeentwicklung zu vermeiden. Wahrend
des Ladens werden die Log-Daten der ALFApump auf den Charger
Ubertragen. Das sichert den ra-
schen Zugriff auf die Daten bei
der drztlichen Kontrolle. Zu die-
sem Zweck steht eine isolierte
Full-Speed-USB-Schnittstelle zur Verfligung. Wird der Charger spé-
ter um ein GSM-Modem ergdnzt, bietet sich die Moglichkeit der
Fernabfrage.

Der SmartCharger selbst ist ebenfalls batteriebetrieben, um dem
Patienten wahrend des Ladens der ALFApump gréRtmdgliche Be-
wegungsfreiheit und Komfort zu bieten. Nach zwei kompletten
Ladezyklen muss der SmartCharger selbstaufgeladen werden. Da-
mit kann das System je nach Konfiguration ein bis zwei Wochen
ohne Netzanschluss arbeiten.

Charger bietet
Bewegungsfreiheit

Die Entwicklung eines humanmedizinischen Implantats ist eine
grofRe Herausforderung, insbesondere fiir ein Start-up-Unterneh-
men. Es ist daher erfolgsentscheidend, dass Entwickler wie Pro-
duktverantwortliche eng zusammenarbeiten.

Fureine optimale Nutzung der finanziellen Ressourcenist es wich-
tig, im Vorfeld die Anforderungen so exakt wie moglich zu defi-
nieren und in der Umsetzung erprobte und risikoarme Losungen
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zu verwenden. Elegantere, besser
optimierte Lésungen sowie ,Nice to
have"-Features werden zweckmad-
Bigerweise auf die Redesignphase
nach dem Markteintritt verscho-
ben.

Beiallen Designentscheidungen ist
stets eine sorgféltige Analyse not-
wendig, dennim Uberschwang der
Begeisterung flr eine neue Idee
werden zum einen gern die Konse-
quenzen flir den weiteren Entwick-
lungsablauf unterschdtzt und zum
anderen schnell Anforderungen
Gbersehen, die die scheinbar
schlechtere L&sung bedingen. Eine
umfassende Dokumentation aller
Designentscheidungen und deren
Begriindung ist daher unverzicht-
bar, nichtzuletztim Hinblick auf die
CE-Zulassung.
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Zusammenfassung der Aszites-Problematik
http://de.wikipedia.org/wiki/ascites



