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Resultat fran djurprov nr 3 med uppdaterad hjartpump modell 8.

Forsta veckan i november genomfordes ytterligare ett prekliniskt djurprov med
hjartpump modell 8. Vid féregaende prov i mitten av september fungerade pumpen i
princip klanderfritt med hog verkningsgrad och 13g energiatgang. Vi hade daremot vissa
problem med den kirurgiska tekniken for insattning. Sedan septemberproven har vi nu
forbattrat bade teknik for insattning och optimering av drivningen. Avsikten med provet
var nu att an en gang testa dessa funktioner under fysiologiska forhallanden. Forsoket
utfoll enligt féljande.

Pumpens funktion

Pumpen ar konstruerad som tva pumpar som seriekopplas och regleras av ett datoriserat
styrsystem. Vi hade nu adderat ytterligare en styrfunktion som férenklade inplantering av
pumpen. Det nya styrsystemet visade sig fungera helt enligt plan och vi uppnadde
naturlig puls och normala tryckférhallanden. Vi kunde styra saval slagvolym och
hjartfrekvens. Djurets syrsattning var ocksa god. Styrsystemet visade sig vid provet
saledes fungera helt som avsett vilket ar ett viktigt principiellt steg framat.

Drivsystemet

Det blev dnnu en gang bekraftat att drivsystemet ar effektivt och drar liten mangd energi
och har hog verkningsgrad. Aven vid hégre belastning utnyttjades endast en mindre del
av motorns kapacitet. Detta innebar att storleken pa motorn kan minskas utan att man
paverkar pumpens funktion. Detta ar positivt. Det undertryck som skapades framfor allt i
hoger formak vid foregdende operation kunde denna gang helt undvikas genom en
forbattrad datoriserad styrning av pumpen. Datorprogrammet kan balansera
effektbehovet mellan de tva hjarthalvorna och darmed ge en helt koordinerad total
funktion. Drivsystemet levererade bra blodtryck och pulsfrekvens. Utfallet av provet vad
galler drivsystemet var saledes uppmuntrande.

Insattning av pumpen

| samband med forsoket laggs djuret forst i hjart-lung-maskin och det biologiska hjartat
kan da tas ut. Vi syr darefter in var hjartpump. Vid foregaende prov hade vi vissa problem
med insattningen. Det uppstod visst lackage i anslutningarna och vi hade svarigheter med
avluftning. Anslutningarna var nu nydesignade och vi hade nya portar for avluftning.
Dessa nya losningar visade sig fungera helt som avsett. Det uppstod inget som helst
lackage. Avluftningen var ocksa enklare och snabbare och sa gott som komplett.

Sammanfattning

Efter annu ett djurprov kan man konstatera att hjartpump modell 8 fungerar bra i ett
biologiskt system. Den levererar tryck och puls likt kroppens eget hjarta och kan latt och
effektivt styras. Anslutningarna var tata. Enbart en mindre del av motorns kapacitet
utnyttjades, vilket innebér att kommande hjartpumpsmodell kommer att ha mindre
motor. Vad galler det totala utvecklingsarbetet ligger vi i fas med planeringen, rent av lite
fore.



Planering framat

Med denna rapport kan vi nu konstatera, i enlighet med vad vi tidigare har kommunicerat
i foretagets memorandum, att hjartpump modell nr 8 med dess funktion, drivsystem,
kopplingar, och avluftningsanordning ar nu utvecklat som ett koncept. Detta innebar
emellertid inte pa nagot satt att vi ar i mal. Det som nu star framfor oss ar att optimera
motor och operationsteknik och att vidareutveckla den datoriserade styrfunktionen. Vi
maste ocksa starta utvecklingen av energiforsorjningen. Vi siktar pa att sa smaningom ta
fram ett inplanterbart batterisystem — nagot som andra (enklare) modeller av artificiellt
hjarta helt saknar. Vi kommer baserat pa erfarenheter vi fatt vid detta prov ocksa att
inom narmaste manaderna ta fram en ny, nagot mindre, motorversion avsedd for senare
langvariga prekliniska djurprov.

Inom de ndrmaste manaderna kommer vi att genomfdra ytterligare djurprov med den
nya och mindre versionen. Dessa kommer att vara forberedelse for prekliniska
langtidsprov som vi avser genomfdra under andra halvan av 2016. Som vi tidigare sagt
arbetar vi mot malet att genomfora kliniska prov pa manniska nagon gang under senare
halften av 2017.
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