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DESCRIPCION
Dispositivo implantable mejorado para el tratamiento del sindrome hidrocefalico y el método correspondiente
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere en general al tratamiento del sindrome hidrocefalico o hidrocefalia, y en particular a un
dispositivo implantable en un paciente para implementar dicho tratamiento. Tal dispositivo se describe en el documento
US4281666.

También se describe un método para el tratamiento del sindrome hidrocefalico.
Antecedentes de la invencion y estado actual de la técnica

El sindrome hidrocefalico aun representa un desafio complejo y dificil, no solamente en cuanto a la comprension de sus
mecanismos patogénicos subyacentes, sino, ademas, a la identificacion e implementacion del mejor método posible de
tratamiento.

Se han propuesto numerosas hipotesis patogénicas de la hidrocefalia en las ultimas décadas.

En aras de la integridad, las hipétesis que han sido y son actualmente mas ampliamente reconocidas se describiran
brevemente mas abajo.

La hipétesis de la "circulacion" del liquido cefalorraquideo

La primera hipotesis, la cual es, ademas, la mas ampliamente aceptada, se basa en la suposicion de que el liquido
cefalorraquideo (CSF) "circula" desde los plexos coroideos de los ventriculos cerebrales, y su destino final es las
vellosidades aracnoides de la convexidad cerebral.

De acuerdo con esta teoria, un obstaculo a esta "circulacion" en cualquier nivel y por cualquier medio, provocado, por
ejemplo, por la estenosis del acueducto, un tumor de la fosa craneal posterior, o la absorciéon reducida después de
eventos hemorragicos o infecciosos que afectan los espacios subaracnoides, originan la hidrocefalia "obstructiva" o "no
comunicante" asi como también la hidrocefalia "no obstructiva" o "comunicante".

Sin considerar los argumentos tedricos y el extenso conjunto de datos indirectos, clinicos y experimentales que
contradicen la hipotesis patogénica de un obstaculo a la salida del CSF, lo que finalmente demoli6 esta primera
hipotesis fue la evidencia "directa", en modelos humanos y animales, de la ausencia de "circulacion" del liquido
cefalorraquideo, al menos en la forma en que deberia ocurrir para que un mecanismo que implique un "obstaculo" a esa
circulacion produzca significativa dilatacion ventricular.

En otras palabras, se ha demostrado fehacientemente primeramente que existe una "difusiéon", no un movimiento de
volumen (esto es, "circulacion") del CSF en el sistema intracraneal, de manera que los sitios donde se produce el CSF
son responsables, ademas, de su absorcion y viceversa, y segundo que el movimiento del CSF dentro y fuera de las
cavidades ventriculares se constituye por una oscilacion periddica sincronica con el pulso cardiaco, pero sin un "flujo
neto" real en cualquier direccion.

Este ultimo hallazgo se basa en la extensa bibliografia médica sobre el asunto, sin dejar de tener en cuenta que la
variable fundamental que se considera es siempre el caudal, especificamente la "sefial vacia".

De hecho, los datos obtenidos por la medicién experimental deben corregirse adecuadamente para considerar la
variacion en el calibre de la estructura en la cual se toma la medicién (usualmente el conducto mesencefalico), la cual se
estrecha periddicamente durante la sistole, y provoca asi un aumento en la velocidad (pero no el flujo), y se ensancha
durante la diastole, que provoca el efecto contrario lo cual compensa exactamente el primero, que asi confirma la
ausencia de un "flujo neto", y consiguientemente de la "circulacion" auténtica del CSF.

La hipétesis de la "presion del pulso ventricular”

La segunda hipotesis se basa en la observacién de que la hidrocefalia, ya sea clinica o experimental, muy
frecuentemente se asocia con un aumento en la "presion del pulso del CSF", especificamente la diferencia entre los
valores maximo y minimo de la presion intracraneal durante cada ciclo cardiaco.

Si esta segunda hipotesis se analiza sobre la base de un modelo del sistema intracraneal con un volumen rigidamente
constante, puede formularse una explicacion diferente para la aparicion del sindrome hidrocefalico, especificamente que
el desarrollo de hidrocefalia de cualquier tipo, independientemente de su etiologia, se produce por la asociacion entre la
"presion del pulso intraventricular de los plexos coroideos” y una "respuesta asimétrica" por el parénquima cerebral.
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En particular, esta segunda hipétesis toma en consideracion una caracteristica del comportamiento bien conocido en la
bibliografia con relaciéon a las sustancias viscoelasticas, con las cuales siempre se ha comparado el parénquima
cerebral en términos anatémicos y estructurales.

Esto significa que el cerebro, como resultado de la fuerza pulsante que actua sobre él, es mas facilmente "compresible"
(durante la sistole) que "expansible" (durante la diastole) al final de la fase de compresion.

La alternacion continua entre la sistole (compresion) y la diastole (expansion) conduce a una disminucién progresiva del
volumen cerebral y consiguientemente a un aumento del volumen ventricular, hasta que se alcanza un nuevo equilibrio
entre las fuerzas que actian en las dos direcciones que determinaran las dimensiones reales de los ventriculos
cerebrales, desde los volimenes normales o relativamente normales hasta los grados extremos del sindrome
hidrocefalico.

Los factores ilustrados anteriormente explican por qué los sistemas actuales usados para tratar la hidrocefalia, que se
basan principalmente en el uso de "desviaciones del CSF" que mueven parte del volumen del CSF desde el sistema
intracraneal hacia otras cavidades corporales, pueden proporcionar no mas que una solucién parcial, indirecta e
indefinida a la alteracion patogénica que se postula aqui.

Esta incongruencia explica claramente las limitaciones implicadas aun en el tratamiento convencional del sindrome
hidrocefalico.

Una solucién radical al problema solamente parece posible si pueden modificarse uno o ambos de los dos factores
ilustrados anteriormente, especificamente la "presion del pulso intraventricular" y la "respuesta asimétrica" del
parénquima cerebral.

Referencia a una solicitud de patente anterior que designa el mismo inventor

En el mismo campo que la presente invencion, especificamente el tratamiento del sindrome hidrocefalico y los
dispositivos que se usan en dicho tratamiento, existe una solicitud de patente anterior de ltalia, nim. RM2006A00592,
presentada el 2 de noviembre de 2006 y concedida con nim. 0001372554, titulada "Dispositivo implantable para el
tratamiento del sindrome hidrocefalico" que designa el mismo inventor que la presente solicitud de patente.

Dicha solicitud de patente anterior, que comienza a partir del contexto ilustrado anteriormente y las varias hipotesis,
especialmente la segunda, las cuales se formularon para justificar el tratamiento usado para el sindrome hidrocefalico,
se refiere a una microbomba volumétrica giratoria la cual, cuando se acciona adecuadamente, drena el CSF desde el
craneo y lo mueve hacia un acumulador cuando debe disminuirse el valor de la presion intracraneal (ICP), y lo devuelve
al craneo cuando debe aumentarse la ICP.

Sin embargo, la bomba descrita en dicha solicitud de patente anterior parece que sufre de algunas limitaciones e
inconvenientes, y por lo tanto debe perfeccionarse.

En particular, algunas partes mecanicas importantes de la microbomba, tales como el elemento giratorio, no se aislan
del liquido cefalorraquideo (CSF), sino que entran en contacto directo con él, con el consiguiente riesgo de que en caso
de rotura o dafio de dicho elemento giratorio, sus fragmentos pueden liberarse en el liquido cefalorraquideo.

También existen problemas de biocompatibilidad entre dichas partes mecanicas y el liquido cefalorraquideo que no
pueden ignorarse, sino que requieren una solucion practica y eficaz.

De hecho, la presencia de una cierta proporcion de material proteico, que normalmente ya esta disuelto en el liquido
cefalorraquideo, puede perjudicar el funcionamiento de la microbomba con el tiempo si las partes mecanicas moviles
entran en contacto con dicho material, el cual cuando se coagula podria obstruir su movimiento.

Propésito y resumen de la invencion

El propésito principal de la presente invencion es por lo tanto hacer mejoras significativas y tangibles al tratamiento del
sindrome hidrocefalico, y en particular, para ese propésito, proporcionar un dispositivo implantable en un paciente en el
curso de dicho tratamiento el cual, a partir de la descripcion contenida en la solicitud de patente de ltalia
RM2006A00592 del 2 de noviembre de 2006, mejora sustancialmente sus rendimiento y seguridad.

Dichos propésitos pueden considerarse que se logran completamente por el dispositivo implantable en un paciente para
el tratamiento del sindrome hidrocefalico con las caracteristicas definidas por la reivindicacién independiente 1.

Las formas particulares de la modalidad de la presente invencion se definen por las reivindicaciones dependientes.

Ventajas de la invencion
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Especificamente, el punto inicial del dispositivo de acuerdo con la presente invenciéon es un método para tratar el
sindrome hidrocefalico el cual se disefia para modificar el pulso del CSF generado en el craneo por el pulso cardiaco, y
para ese proposito incluye un sistema que monitorea activamente los pulsos del CSF de acuerdo con las necesidades
reales requeridas por el sindrome hidrocefalico en cualquier momento en la vida cotidiana del paciente.

El dispositivo satisface asi la necesidad del tratamiento adecuado y eficaz del sindrome hidrocefalico y la necesidad de
evitar complicaciones hemorragicas, las cuales son aun relativamente frecuentes con los sistemas actuales de
tratamiento que implican el "hiperdrenaje" del CSF del craneo.

Dicha complicacién hemorragica se debe en gran medida a la metodologia usada en los sistemas actuales.

De hecho, dichos sistemas conocidos solamente actuan como valvulas diferenciales entre la presion intracraneal (ICP) y
la presion en el sitio de la auricula cardiaca derecha o peritoneal, extracraneal de recoleccion del liquido cefalorraquideo
(CSF), sin monitorear el valor absoluto de la ICP, que genera asi dicho inconveniente.

Por el contrario, dado que el dispositivo de acuerdo con la presente invencién solamente actia en respuesta a la
deteccion instantanea de la presion intracraneal (ICP) y no implica ningun drenaje del liquido cefalorraquideo (CSF),
como se describe en detalle mas abajo, este elimina completamente el riesgo de que pueda surgir tal complicacion.

Ademas, el dispositivo de acuerdo con la presente invencion mejora sustancialmente el dispositivo implantable descrito
por dicha solicitud de patente de Italia 2006RM00592, y en particular logra los mismos resultados, sin los mismos
inconvenientes, que la microbomba volumétrica giratoria incluida en el dispositivo a la cual se refiere dicha solicitud
anterior, mediante el uso de una bolsa con paredes muy flexibles disefiadas para llenarse y vaciarse por la inyeccion o
extraccion de un fluido de servicio adecuado.

De esta manera, se obtienen los siguientes beneficios sustanciales en comparacion con el dispositivo descrito en la
patente de Italia RM2006A00592:

- la parte mecanica giratoria de la bomba se aisla y separa completamente del liquido cefalorraquideo, de manera que
si dicha parte giratoria se dafa, todos sus fragmentos permanecen en el dispositivo y no se liberan en el liquido
cefalorraquideo;

- aunque el fluido de servicio usado para llenar y vaciar la bolsa debe tener caracteristicas de biocompatibilidad,
puede seleccionarse con varios grados de libertad para maximizar la durabilidad del dispositivo; por ejemplo, puede
usarse un liquido completamente desprovisto de material propenso a dafiar los mecanismos de la bomba,
posiblemente con propiedades lubricantes.

Breve descripcion de las figuras

Estos y otros propésitos, caracteristicas, métodos de uso y ventajas de la presente invencion seran evidentes a partir de
la siguiente descripcion de una modalidad preferida de la misma, dada a manera de ejemplo pero no de limitacion, con
referencia a los dibujos adjuntos, en donde:

La Fig. 1 es un diagrama de bloques funcionales de un dispositivo de acuerdo con la presente invencién que puede
implementarse en la cabeza de un paciente para el tratamiento del sindrome hidrocefalico;

La Fig. 2 es una vista esquematica lateral parcial, con algunas partes en seccion transversal, del dispositivo implantable
de acuerdo con la invencion mostrado en la Fig. 1, que incluye una microbomba, un catéter y una bolsa contractil y
expansible, la bolsa que se muestra en su configuracion plegada antes de que el dispositivo de acuerdo con la invencioén
se implante en el paciente;

La Fig. 3 es una vista esquematica en planta parcial del dispositivo implantable ilustrado en la Fig. 2;

La Fig. 4 es una vista esquematica, en una escala ampliada, de la bolsa ilustrada en la Fig. 2, en su configuracion
plegada antes de que el dispositivo de acuerdo con la invencion se implante en el paciente;

La Fig. 5 es una vista esquematica, en seccion transversal, de la bolsa mostrada en las Fig. 2 y 4, en la configuracion de
trabajo adoptada durante el funcionamiento a plena capacidad del dispositivo de acuerdo con la invencién, una vez que
se implanta en la cabeza del paciente;

Las Fig. 6A, 6B son vistas esquematicas parciales adicionales, en seccion transversal, a lo largo de las lineas VI A-VI A
y VI B-VI B mostradas en la Fig. 3, del dispositivo implantable de acuerdo con la invencion;

La Fig. 6C es una seccion transversal que muestra una vista en planta de la base de una carcasa exterior del dispositivo
implantable ilustrado en la Fig. 2;
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Las Fig. 7A'y 7B son vistas en una escala ampliada de algunas areas y detalles de la microbomba mostrada en la Fig. 2;
La Fig. 8 es un diagrama de bloques que ilustra un método de acuerdo con la presente invencion para el tratamiento del
sindrome hidrocefalico;

La Fig. 9 es una vista de un paciente dentro de quien se ha implantado un dispositivo de acuerdo con la presente
invencioén para el tratamiento del sindrome hidrocefalico;

La Fig. 9A es una vista ampliada del area en la Fig. 9 indicada por un circulo de puntos y trazos; y

La Fig. 10 es un grafico que muestra cualitativamente el patron en el tiempo de la presion intracraneal "alisada" obtenida
con el dispositivo y el método de acuerdo con la invencion.

Descripcion de una modalidad preferida del dispositivo implantable de acuerdo con la invencién para el tratamiento del
sindrome hidrocefalico

Con referencia a los dibujos, un dispositivo de acuerdo con la presente invencion, adecuado para implantarse en la
cabeza de un paciente para el tratamiento del sindrome hidrocefalico, se indica como un todo como 10 y se representa
esquematicamente en la Fig. 1 en la forma de bloques funcionales.

Como sera evidente a partir del resto de la descripcion, la caracteristica mas destacada del dispositivo 10 de acuerdo
con la invencién es que mide la presién intracraneal ICP que actua en el liquido cefalorraquideo CSF durante cada ciclo
cardiaco del paciente, y determina, sobre la base de un algoritmo especifico y con la consideracion de la presion
medida, la variaciéon del volumen de una bolsa, adaptada al dispositivo implantable 10 e insertada en un ventriculo
cerebral del paciente, para adaptar el pulso del CSF a los requerimientos del tratamiento del sindrome hidrocefalico.

En particular, el dispositivo 10 se disefia para controlar la variacion del volumen de dicha bolsa para drenar una cantidad
determinada de liquido cefalorraquideo CSF desde el ventriculo cerebral durante la fase sistdlica, y devolver una
cantidad similar del liquido cefalorraquideo CSF al mismo ventriculo cerebral durante la fase diastélica del ciclo
cardiaco.

Este método de funcionamiento del dispositivo 10 de acuerdo con la invencién, que usa una bolsa de volumen variable
para mover el liquido cefalorraquideo CSF desde y hacia el ventriculo cerebral, representa una mejora sustancial sobre
el movimiento directo del liquido cefalorraquideo CSF desde y hacia el ventriculo cerebral propuesto en la solicitud de
patente anterior RM2006A00592, la cual designa el mismo inventor que la presente solicitud de patente.

En detalle, el dispositivo implantable 10 comprende:

- medios de movimiento, implantables en el paciente, indicados como un todo como 11, disefiados para mover el
liquido cefalorraquideo CSF en el craneo del paciente para controlar la presiéon intracraneal ICP del liquido
cefalorraquideo CSF contenido en el craneo del paciente;

- medios de medicion, que consisten por lo general de un sensor de presion 17, que tiene la funcion de medir la
presion intracraneal ICP instantanea presente en el liquido cefalorraquideo CSF en el craneo, y por lo tanto
proporciona los datos y valores, indicados como Pmis, de dicha presion intracraneal ICP; y

- medios electronicos de monitoreo y control, indicados en general como 20, disefiados para procesar los datos de
Pmis que indican la presion intracraneal ICP, detectada por los medios de medicion, esto es, por el sensor 17, y
para regular el funcionamiento del dispositivo 10 sobre la base de dichos datos de Pmis.

Los medios de movimiento 11 a su vez se constituyen por una unidad que consta de:

- una microbomba 12;

- un catéter intraventricular 13, denominado también un catéter, conectado por un extremo a la microbomba 12;

- una bolsa en forma de globo 14, hecha de material flexible, asociada con el otro extremo del catéter 13, distal a la
microbomba 12, en donde dicha bolsa 14 se disefia para insertarse en un ventriculo cerebral VEN del paciente; y

- un tanque de acumulacién o camara de expansion 16, denominada también el tanque o acumulador, conectado
hidraulicamente a la microbomba 12.

La bolsa 13, la microbomba 12 y el tanque 14 se llenan con un volumen dado de un liquido biocompatible, que
permanece constante en el tiempo, denominado de aqui en adelante el "fluido de servicio" o "fluido" e indicado como F,
el cual tiene caracteristicas fisicoquimicas que garantizan el funcionamiento confiable de la microbomba 12 en el tiempo.

Por ejemplo, dicho fluido de servicio F puede consistir de un liquido libre de proteinas que tiene propiedades lubricantes.

Durante el funcionamiento, como se describe en mas detalle mas abajo, el fluido F se disefia para moverse, mediante la
activacion adecuada de la microbomba 12, desde la bolsa 14 hacia el acumulador 16 o viceversa, para contraer o
expandir el volumen de la bolsa 14 para modificar o incluso eliminar, en dependencia del patron deseado, la
componente pulsante o de forma de onda de la presién intracraneal ICP.
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La microbomba 12 no tiene valvulas y es del tipo volumétrico giratorio; en otras palabras, comprende un elemento
giratorio disefiado para mover un volumen del fluido F desde un area de succién o entrada hasta un area de entrega o
salida de dicha microbomba 12, de manera que el volumen del fluido F que se mueve se determina por el nimero de
revoluciones realizadas por el elemento giratorio de la microbomba 12.

La microbomba 12 a su vez se acciona por un motor eléctrico 12a, preferentemente, del tipo sin escobillas, de
reluctancia o de paso a paso en donde, durante el funcionamiento, dicho motor 12a puede controlarse en el modo de
"cuatro cuadrantes” (dos vias).

Ventajosamente, el motor 12a puede usarse, ademas, como un generador para recargar en parte un sistema de
baterias, descrito mas particularmente mas abajo, que energiza el dispositivo 10.

El motor 12a esta equipado, ademas, con un sensor, por ejemplo, constituido por un codificador, disefiado para medir el
numero de revoluciones, de manera que el caudal de la microbomba 12 también puede medirse indirectamente.

El motor 12a, el cual controla la rotacion de la microbomba volumétrica 12, se disefia para controlarse por un circuito de
control o de accionamiento incluido en los medios electrénicos de monitoreo y control 20 e indicado como 22 en el
diagrama de bloques en la Fig. 1.

En particular, dicho circuito de control 22 se disefia para controlar en ambas direcciones, y a una velocidad angular
controlada, la rotacion del motor 12a y consiguientemente, ademas, el bombeo del fluido F en una u otra direccion a
través de la microbomba 12, para mantener bajo control la presion intracraneal ICP que actda en el craneo
constantemente.

De esta manera, como sera evidente a partir del resto de la descripcion, el circuito de control 22, disefiado para
monitorear y variar el numero de revoluciones y la direccion de rotacion del motor 12a, o de la parte giratoria de la
microbomba volumétrica 12, se corresponde a y funciona como un regulador de presion R disefiado para regular el valor
de la presion intracraneal ICP y mantenerla bajo control en el tiempo.

La velocidad angular de rotacién, y consiguientemente el nimero de revoluciones del motor 12a el cual controla el
elemento giratorio de la microbomba 12, a su vez depende de una tension de control V, con la cual el circuito de control
22 o el regulador de presion R energiza y controla dicho motor 12a, de acuerdo con las caracteristicas de construccion
de este ultimo y, como ya se indico, para monitorear la presion intracraneal ICP.

En detalle, el circuito de control 22 que controla el motor 12a, y consiguientemente la microbomba 12, con la tensién V,
puede ser, por ejemplo, del tipo proporcional con un compensador de adelanto, o con un cero y un polo, en donde la
capacidad del circuito de control 22 de funcionar proporcionalmente determina la precision del sistema de monitoreo, y
el compensador de adelanto filtra la sefial de error de la presion intracraneal con relacion al polo y define las
caracteristicas y el rendimiento del sistema de monitoreo durante los periodos transitorios.

Los parametros del circuito de control 22 o el regulador de presion R pueden definirse mediante las técnicas de disefio
de controladores lineales clasicos una vez que las caracteristicas de la microbomba 12 y el motor 12a que se van a usar
en el dispositivo 10 se han identificado y establecido.

En el funcionamiento del dispositivo 10, como se describe en mas detalle mas abajo, la tension de control V, con la cual
el circuito de control 22 controla el motor 12a para determinar el nimero de revoluciones, la direccion de rotacion, el
caudal de la microbomba 12, y consiguientemente el volumen del fluido F que se mueve desde la microbomba 12 en
una u otra direccion, se determina y se une al patrén durante el tiempo de la presion intracraneal real ICP mediante una
férmula o ley de control CL del tipo:

V(z) = R(z) (Pdes(z)-Pmis(z)) (CL)

- R(z) es la transformada z del regulador de presién R, esto es, del circuito de control 22 que controla la
microbomba 12;

- Pmis es el valor real medido de la presion intracraneal ICP, como se mide por el sensor de presion 17;y

- Pdes es el valor preestablecido deseado de la presion intracraneal ICP que se va a mantener en el tiempo por el
dispositivo implantable 10.

El intervalo de muestreo en el cual, durante el funcionamiento, la unidad de control 21 del dispositivo 10 muestrea y
mide la presion intracraneal ICP por medio del sensor 17, para calcular, sobre la base de dicha formula, el valor de la
tensiéon V que se va a aplicar al motor 12a por medio del circuito de control 22, es preferentemente, aproximadamente 5
ms (200 Hz).
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Ademas, la regulacion de la microbomba 12 mediante el circuito de control 22 o el regulador R se somete a la restriccion
de que el caudal total del liquido cefalorraquideo CSF en un periodo dado de tiempo debe ser nulo.

El catéter intraventricular 13, que se conecta a la microbomba 12 en un extremo y se equipa con la bolsa 14 en un
segundo extremo distal, presenta un area de la seccién transversal a y una longitud similar a esa de los catéteres
usados para hacer las derivaciones convencionales, de manera que el catéter 13 es adecuado para tratarse con los
mismos procedimientos y usar el equipamiento actualmente disponible en las salas de operaciones.

La bolsa 14, hecha de material flexible, consiste, por ejemplo, de tela resistente al agua, y tiene un maximo volumen
preestablecido de, por ejemplo, 2 cm®.

Como se muestra en la Fig. 4, la bolsa 14, antes y durante el posicionamiento del dispositivo 10 en la cabeza del
paciente, presenta una configuracion plegada en donde la bolsa 14 esta contenida y se mantiene plegada en el extremo
distal del catéter 13, esto es, el extremo que no se conecta a la microbomba 12, para presentar una configuracion
cerrada en forma de "pétalos”, los cuales se muestran como 14a, y las dimensiones globales que no exceden el
diametro de los catéteres ventriculares usados normalmente, por ejemplo 2,7 mm.

La bolsa 14 presenta, ademas, algunos marcadores disefiados para medir sus dimensiones durante la etapa de
instalacion y colocacion en la cabeza del paciente.

El sensor 17 para la medicién de la presion intracraneal ICP instantanea se integra, preferentemente, en el mismo
extremo del catéter 13 que se conecta a la bolsa 14, y consiguientemente se disefia para insertarse en el ventriculo del
paciente.

En detalle, el sensor de presion 17 es del tipo comercial y su rendimiento, dimensiones y caracteristicas de
compatibilidad bioldgica son iguales o similares a las de los sensores usados actualmente en la etapa de diagndstico
durante las pruebas de infusion.

Dichos sensores de presion disponibles actualmente, en particular tales como el fabricado por CODMAN, presentan una
"deriva" en el tiempo, por ejemplo, de 3 mm de Hg/24 h, en un intervalo de funcionamiento de +50 mm de Hg max.

Sin embargo, dicha deriva no afecta el rendimiento del dispositivo 10 de acuerdo con la presente invencion, dado que,
para el tratamiento de hidrocefalia, se requiere el control de la componente variable de la presién intracraneal, no la
presion promedio, como se describe en mayor detalle mas abajo.

El acumulador 16, que se comunica con la microbomba 12, consiste de una camara con un volumen variable, la
expansion/contraccion de la cual se obtiene por medio de un elemento de fuelle que contiene un gas inerte
bioldgicamente compatible, o un volumen variable adecuado que consiste de plastico celular expandido, alojado en
dicho acumulador 16.

Alternativamente, el acumulador 16 puede equiparse con una pared flexible.

Los medios electronicos de monitoreo y control 20 comprenden una unidad central de control 21, por ejemplo, que
consiste de un microprocesador, microcontrolador, un componente de FPGA (matriz de puertas programables en
campo), o cualquier otro dispositivo digital programable, en donde dicha unidad central de control 21 se disefia para
controlar, por medio de una sefial de control S, el circuito de control 22 ya descrito, el cual a su vez se disefia para
controlar, a la tensiéon V, el motor 12a que activa la microbomba 12.

La unidad central de control 21 implementa e incorpora los programas y algoritmos adecuados 23, tales como la ley de
control CL ilustrada anteriormente, sobre la base de la cual analiza el patron instantaneo de la presion intracraneal ICP,
como se describe en mayor detalle mas abajo, y consiguientemente monitorea el circuito de control 22 que controla la
microbomba 12.

En resumen, la unidad central de control 21 se programa para realizar las siguientes funciones:

- realizar conversion analégica/digital para leer la sefial de medicion de la presién Pmis generada por el sensor 17;

- contar el nimero de revoluciones de la microbomba 12;

- almacenar el valor o patrén deseado Pdes de la presion intracraneal ICP;

- calcular la sefal de control, o la tensién V, para el motor 12a de la microbomba 12, para disminuir y eliminar
cualquier diferencia entre la presion intracraneal real medida Pmis y la presiéon deseada Pdes;

- realizar funciones de supervision, en particular relacionadas con controlar el flujo neto drenado durante un
periodo;

- determinar las condiciones bajo las cuales es necesario o innecesario modificar la forma de onda de la presion;

- almacenar los estados de error;

- gestionar la transmision hacia adentro y hacia afuera de la informacion por medio de la antena;
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- gestionar la recarga de las baterias de la unidad de alimentacion.

El circuito de control 22 para accionar la microbomba 12 puede consistir de un amplificador de potencia que
proporciona, en respuesta a la sefial S generada por la unidad central de control 21, la potencia, que corresponde a la
tension V, requerida para el funcionamiento de dicha microbomba 12.

El dispositivo implantable completo 10 se energiza por un sistema o circuito eléctrico, indicado como 24 y que consiste
de baterias recargables, en donde la energia para recargar las baterias se transmite electromagnéticamente desde el
exterior por medio de un transmisor 26 que se comunica con una antena 25 asociada con el sistema de alimentacion 24.

Dicha antena 25, asi como también recibe la energia requerida para el funcionamiento del dispositivo 10, puede usarse
ventajosamente para transmitir los datos y la informacién desde el dispositivo 10 hacia el exterior y para recibir las
ordenes y los parametros enviados por el transmisor 26 los cuales son necesarios para calibrar el dispositivo 10.

Una carcasa exterior plana 18, mostrada en la vista en planta en las Fig. 3 y 6C, aloja la microbomba 12, los
componentes electronicos ilustrados esquematicamente en forma de bloques en la Fig. 3, los cuales constituyen los
medios de monitoreo y control 20 del dispositivo implantable 10, y el sistema de baterias recargables 24.

Las Fig. 6A-6C también muestran dicha carcasa 18 lateral, frontalmente y desde arriba en seccién transversal con
algunas de las partes del dispositivo 10, tales como la microbomba 12, alojada en la carcasa 18.

Una porcién del extremo de la carcasa exterior 18 forma, ademas, el tanque de almacenamiento 16, el cual se separa
por una pared 18a del volumen interno restante de la carcasa 18 y se comunica con la microbomba 12 por medio de un
tubo 19.

Una valvula de llenado 15, instalada a lo largo de la superficie de la carcasa exterior 18 e ilustrada esquematicamente
en la Fig. 2, se adapta para permitir que el sistema que consiste del acumulador 16, la microbomba 12 y el catéter 13 se
llene con el fluido F.

Las Fig. 7A-7B ilustran esquematicamente algunas areas y detalles de la microbomba volumétrica 12, y en particular
una rueda dentada interior, indicada como 12', alojada en y que engrana con una rueda dentada exterior, indicada como
12", de dicha microbomba 12.

Las dos ruedas dentadas 12'y 12" por lo tanto estan desplazadas una de la otra a una distancia D, como se muestra en
la Fig. 7A.

Durante el funcionamiento, la rueda dentada interior 12', que gira en una u otra direccién como se indica por la flecha
doble f1 en la Fig. 7A, provoca la rotacién de la rueda dentada exterior 12" y consiguientemente determina,
proporcionalmente al nimero de revoluciones efectuadas, el volumen del fluido F que se mueve desde el tanque 16 al
catéter 13, y por lo tanto a la bolsa 14, o inversamente desde el catéter 13, y por lo tanto desde la bolsa 14, al tanque
16.

Finalmente, en aras de la integridad y puramente a manera de ejemplo, algunos datos e informacién dimensionales y de
funcionamiento con relacion al dispositivo implantable 10 de acuerdo con la presente invencion, y sus partes
componentes, se dan mas abajo con referencia a los dibujos.

Como se vera a partir de dichos datos, en términos de construccion, el dispositivo 10 tiene una forma y dimensiones
tales que puede implantarse facilmente en la cabeza de un paciente, en el espacio subcutaneo sobre el craneo.

Dimensiones externas salientes del dispositivo

L1 =654 mm
L2 =45 mm
H=7 mm

S =60 mm
A=12mm
®4 =8,5mm

Microbomba volumétrica

Maximo caudal de la microbomba: g = 2 cm3/s

Presion nominal: pnom = 40 mm de Hg = 5263 Pa

Maxima presion: pmax = 100 mm de Hg

Relacion de transmision entre la rueda dentada interior y la rueda dentada exterior = 7/9

Catéter y bolsa
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®1=2,7mm
®2=1,4 mm
®3=2,7mm

Potencias y absorcion

- Potencia nominal promedio Wnom = pnom x q = 5263 x 2e-6 = 0,0105 W
- Potencia promedio, con eficiencia del motor de 0,50 y eficiencia de la bomba de 0,50 = 0,042 W
- Potencia absorbida por la electrénica estimada en 0,042 W.

La potencia total es por lo tanto 0,084 W, redondeada hasta 0,10 W.

Si se supone que el dispositivo funciona durante al menos 4 horas al dia cuando esta completamente operacional, se
requiere una bateria de 0,40 Wh, 3,3 V (120 mAh).

La bateria se recarga electromagnéticamente durante las 8 horas de suefio; para el propodsito de dicha recarga, es
necesario por lo tanto transmitir una potencia equivalente a 0,40 Wh/8 horas = 0,050 W, lo cual puede efectuarse
facilmente mediante radiotransmisores comerciales transcutaneos.

Funcionamiento del dispositivo de acuerdo con la invencién

Los procedimientos de aplicacion y el funcionamiento del dispositivo implantable 10 de acuerdo con la invencién para el
tratamiento del sindrome hidrocefalico se describiran ahora con referencia al diagrama de bloques en la Fig. 8.

En una etapa preliminar indicada como 31 que precede su uso y funcionamiento, el dispositivo 10 obviamente se
implanta y posiciona por el cirujano en la cabeza del paciente.

En mas detalle, bajo anestesia local simple, el cirujano hace una incision curva con convexidad hacia la linea media en
la region frontal, preferentemente, en la derecha para evitar penetrar el hemisferio dominante, en el area
inmediatamente delante de la sutura coronal.

El cirujano expone después el hueso frontal, barrena un agujero de dimensiones ordinarias, por ejemplo 9 mm de
diametro, hace una incisién en la duramadre después de la coagulacion, y realiza después una ventriculostomia frontal
con una sonda de Cushing.

Cuando se comprueba la salida del liquido cefalorraquideo CSF obtenido con la sonda de Cushing, el cirujano introduce
el catéter ventricular 13, ya conectado a la parte del dispositivo 10 que contiene la microbomba 12, a través del
parénquima cerebral CP en el ventriculo cerebral VEN, y a la vez posiciona el acumulador 16 en una bolsa subcutanea
preformada en la incision.

Después de este posicionamiento, el software de control del dispositivo 10 bombea el fluido de servicio F contenido en
el acumulador 16 por medio de la microbomba 12, lo que provoca la salida de la bolsa 14 desde el area de la punta del
catéter 13 en la cual se plegd, y su llenado gradual con el fluido de servicio F que se origina desde el acumulador 16.

En aras de la claridad, las Fig. 9 y 9A ilustran un esquema de posicionamiento del dispositivo 10 en la cabeza H de un
paciente mostrada en vista frontal.

Como se observara a partir de las Fig. 9 y 9A, las cuales muestran los contornos de los ventriculos cerebrales VEN en
los cuales se posiciona el catéter 13 conectado a la bolsa 16 que contiene el fluido de servicio F, la microbomba 12 se
aloja en el hueso B del craneo, y el resto del dispositivo 10, que comprende el acumulador 16 y el sistema de control del
dispositivo 10 se posiciona en el mismo.

Una vez que se introduce en el paciente, el dispositivo 10 mide constantemente el valor instantaneo de la presion
intracraneal ICP durante su funcionamiento por medio del sensor 17, y envia los valores de Pmis asi medidos hacia la
unidad central de control 21.

Dado que los valores de Pmis medidos por el sensor 17 corresponden cada uno al valor absoluto actual de la presion
intracraneal ICP, dichos valores de Pmis se procesan y filtran adecuadamente por la unidad central de control 21, de
manera que las variaciones insignificantes de la presidon debidas, por ejemplo, a las variaciones de la postura del
paciente, no se interpretan como errores en comparacion con el valor deseado de la presién Pdes que se debe
mantener bajo control.

Cuando esta completamente operacional, el dispositivo 10 funciona en dos modos: un primer modo de "Medicion",
indicado como 32 en la Fig. 8, en donde la microbomba 12 esta preferentemente inactiva y fija, y un segundo modo de
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"Control", indicado como 33 en la Fig. 8, en donde la microbomba 12 se activa para mover el fluido F de manera
controlada entre la bolsa 14 y el acumulador 16.

Modo de "Medicion"

En detalle, en el primero, modo de "Medicién", el dispositivo 10 realiza varias mediciones, por medio del sensor 17, las
cuales se corresponden con una pluralidad de valores Pmis de la presién intracraneal ICP, sin modificarla, solamente
para medir su amplitud y forma de onda, como por lo general se determina por el pulso cardiaco.

La unidad central de control 21 del dispositivo 10 recibe, ademas, los valores medidos de Pmis desde el sensor 17 y
comprueba si existe cualquier diferencia entre el patrén de la forma de onda, como se mide, de la presion intracraneal
ICP y el patron deseado preestablecido Pdes de dicha presion intracraneal ICP.

En funcionamiento normal a plena capacidad del dispositivo 10, dicho modo de "Medicién" se activa periddicamente
para medir la presién intracraneal ICP del liquido cefalorraquideo CSF y a la vez para comprobar el rendimiento de
dicho dispositivo 10.

El dispositivo 10 puede activarse, ademas, para funcionar en dicho primer modo de "Medicién" cuando:

- el error entre la presién medida y la presiéon deseada sobrepasa un valor dado;
- la microbomba 12 recibe la orden de bombear y mover un gran caudal del fluido F; y
- se producen variaciones rapidas de la presion intracraneal ICP, por ejemplo debidas a la tos, bostezo o similares.

En resumen, en este modo de "Medicion", la unidad central de control 21 del dispositivo 10 mide y capta por medio del
sensor 17 la forma de onda de la presion intracraneal ICP, como se determina por el pulso cardiaco, en donde los
valores y datos captados incluyen la amplitud de pico a pico, el valor medio de la onda de la presion intracraneal ICP, y
otros parametros que indican su patron real.

La unidad central de control 21 también compara los datos captados con el patron deseado preestablecido Pdes de la
presion intracraneal ICP, y comprueba si se ajustan a los umbrales y las variaciones en comparacion con dicho patron
deseado Pdes, lo cual provoca la activacion del dispositivo 10 en el segundo modo de "Control".

Modo de "Control"

En el segundo, modo de "Control", el dispositivo 10 funciona activamente, con la consideracion de monitorear y
mantener el patrén y la forma deseada preestablecida Pdes de la onda de la presion intracraneal ICP en el tiempo en el
craneo, en donde dicha forma deseada preestablecida puede corresponderse también con un valor constante de Pdes o
con una onda nula.

En particular, la unidad central de control 21 activa la microbomba 12 por medio del circuito de control 22, de acuerdo
con la diferencia entre la presion intracraneal deseada Pdes y la presion real que actia en el craneo, correspondiente a
los varios valores medidos de Pmis por el sensor 17.

Por ejemplo, esta diferencia (Pdes-Pmis) puede calcularse sobre la base del promedio de los valores deseados Pdes
y/o el promedio de los valores medidos realmente Pmis de la presion intracraneal ICP.

Asi cuando la presion intracraneal ICP, como se mide por el sensor 17, sobrepasa la presion deseada de acuerdo con
un umbral dado, y la presion intracraneal ICP consiguientemente debe disminuirse para que cumpla con el patron
deseado Pdes, la unidad de control 21 controla la microbomba 12 por medio del circuito de control 22, para remover una
cierta cantidad del fluido F desde la bolsa 14 e introducirlo en el acumulador 16, o para remover el fluido F desde la
bolsa 14, la cual asi se contrae, y transferirlo hacia el acumulador 16.

Por el contrario, cuando la presion intracraneal ICP, como se mide, es menor que la presién deseada de acuerdo con un
umbral dado, y la presion intracraneal ICP por lo tanto debe aumentarse de manera que cumpla con el patrén deseado
Pdes nuevamente, la unidad de control 21 controla la microbomba 12, por medio del circuito de control 22, para extraer
una cierta cantidad del fluido F desde el acumulador o tanque 16 e introducirlo en la bolsa 14, o para remover el fluido F
desde el acumulador 16 y transferirlo hacia la bolsa 14, la cual asi se expande.

Por lo tanto, la bolsa 14 se contrae o se expande en dependencia de si se llena con o se vacia del fluido F, como se
ilustra esquematicamente con una linea de puntos y trazos en la Fig. 1.

En este modo de "Control", los medios de monitoreo y control 20 cooperan con el programa o software dedicado 23 para

realizar los calculos requeridos para determinar los parametros de funcionamiento y activar correctamente la
microbomba 12.
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En particular la unidad de control 21 controla el circuito de control 22 por medio de la sefial S para generar la tensién de
control V para la microbomba 12, como se define por la siguiente ley de control, ya ilustrada anteriormente:

V(z) = R(z) (Pdes(z)-Pmis(z)) (CL)

La unidad de control 21 determina, ademas, y controla indirectamente el caudal, esto es, la cantidad de liquido
cefalorraquideo CSF que se mueve desde o hacia la bolsa 14 para contraerla o expandirla respectivamente, mediante el
monitoreo y conteo del nimero de revoluciones de la microbomba volumétrica 12.

El tanque 16 obviamente tiene una capacidad suficiente para acumular, durante la fase cardiaca sistdlica, la cantidad de
fluido igual al volumen de liquido cefalorraquideo CSF que debe drenarse del craneo para disminuir la componente
pulsante de la presion intracraneal hasta el valor deseado.

Es evidente, ademas, que en esta transferencia periddica continua del fluido desde la bolsa 14 al tanque 16 y viceversa,
el caudal promedio del fluido F a través de la microbomba 12 en un periodo es nulo, dado que el volumen del fluido F
que llena la bolsa 14 y el tanque 16, y que se hace circular por la microbomba 12, es constante.

Ademas, como ya se indic9, el uso de la bomba volumétrica permite que dicho flujo se mida indirectamente mediante la
medicién del nimero de revoluciones realizadas por dicha bomba.

En resumen, en aras de la mayor claridad, cuando la presion intracraneal instantanea sobrepasa el valor deseado, la
microbomba 12 remueve una cantidad del fluido F desde la bolsa 14 y lo mueve hacia el acumulador 16.

Por el contrario, cuando la presién intracraneal instantanea es menor que el valor deseado, la microbomba 12 remueve
una cierta cantidad del fluido F desde el acumulador o tanque 16 y lo devuelve hacia la bolsa 14.

De esta manera, el aumento y disminucion del volumen de la bolsa 14 modifican el valor instantaneo de la presion
intracraneal ICP de manera que esta continiia su adaptacion en el tiempo hasta el valor y patron deseados.

Mas especificamente, la unidad de control 21 controla la contraccidon y expansion de la bolsa 14 en el ventriculo VEN,
de manera que la presién intracraneal ICP continla su adaptacion en el tiempo al patron deseado preestablecido Pdes,
y en particular de manera que se minimiza la amplitud de la componente variable de la presion intracraneal ICP debida
al ciclo cardiaco.

Para aclarar, el grafico en la Fig. 10 muestra y compara cualitativamente el patrén G' en el tiempo t de la presion
intracraneal ICP que se produciria en la ausencia del dispositivo 10 con el patrén G obtenido con el dispositivo 10 de
acuerdo con la invencién después de implantarlo en la cabeza del paciente.

Como se vera a partir de dicho grafico, aunque el patron G de la presion intracraneal ICP exhibe un patron pulsante
determinado por el pulso cardiaco de periodo t1 entre las fases sistolica y diastdlica, este se "alisa" considerablemente,
esto es, presenta una diferencia A entre los valores maximo y minimo considerablemente menor que el patrén G', para
alcanzar el patron deseado Pdes y continuar su adaptacion al mismo en el tiempo.

Por lo tanto, resulta claro que la presente invencion logra completamente sus propdsitos indicados, y en particular
proporciona un dispositivo adecuado para implantarse en un paciente que padece del sindrome hidrocefalico para
tratarlo, cuyo dispositivo funciona de manera confiable y segura en el tiempo.

Ademas, para asegurar el tratamiento eficaz del sindrome hidrocefalico, el dispositivo implantable de acuerdo con la
invencion puede "alisar" el patron pulsante de la presion intracraneal, como se determina por el pulso cardiaco, para
minimizar las variaciones de la presion inducidas por dicho pulso cardiaco y por lo tanto asegura que la presion
intracraneal cumpla constantemente en el tiempo con un patrén éptimo preestablecido.

En resumen, el dispositivo logra el propdsito de disminuir o modificar 6ptimamente la amplitud de la componente
variable de la presion intracraneal (ICP) debida al ciclo cardiaco, para el proposito de tratar el sindrome hidrocefalico.

Por lo tanto, a diferencia de los sistemas convencionales para el tratamiento de la hidrocefalia, con el dispositivo de
acuerdo con la invencién el liquido cefalorraquideo CSF no se drena continuamente del craneo ni se transfiere
permanentemente hacia otra parte del cuerpo del paciente.

En su lugar, el liquido cefalorraquideo CSF, sin drenarse permanentemente del craneo, se monitorea constantemente
en cuanto a su presion y al correspondiente patrén pulsante, como se determina por el pulso cardiaco, para asegurar
que dicha presion cumpla constantemente en el tiempo con un patrén deseado, y en particular que se minimicen sus
oscilaciones, o incluso se anulen, de manera que se "alisa" eficazmente la presion intracraneal ICP que actia en el
craneo.
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Ademas, a diferencia de los dispositivos conocidos tales como el descrito en la solicitud de patente RM2006A000592 ya
mencionada, el dispositivo de acuerdo con la invencion logra ventajosamente la separacion completa entre el liquido
cefalorraquideo CSF y las partes giratorias de la bomba volumétrica que controla su flujo desde y hacia el craneo.

La presente invencion se ha descrito hasta ahora con referencia a una modalidad preferida de la misma, pero pueden

disefarse y concebirse otras formas de la modalidad sobre la base del mismo concepto de la invencion, y por lo tanto
todas caen dentro del alcance de proteccion de las reivindicaciones establecidas mas abajo.
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Reivindicaciones

1.

Un dispositivo implantable (10) para el tratamiento del sindrome hidrocefalico en un paciente, que comprende:

- medios de movimiento (11, 12, 12a, 13, 14, 16), implantables en el paciente, para mover y desplazar el
liquido cefalorraquideo (CSF) en el sitio craneal del paciente para controlar el valor de la presion intracraneal
real (ICP) de dicho liquido cefalorraquideo (CSF) en dicho sitio craneal;

- medios de medicion (17) para medir dicha presion intracraneal (ICP) y proporcionar los datos indicativos
(PMIS) de su valor real, y

- medios electronicos de monitoreo y control (20, 21, 22) para controlar el funcionamiento de dicho
dispositivo (10);

dicho dispositivo implantable (10) que se caracteriza porque dichos medios de movimiento (11), implantables
en el paciente, a su vez comprenden una unidad que consiste de:

- una microbomba (12);

- un catéter intraventricular (13) conectado por un extremo a dicha microbomba (12);

- una bolsa (14), hecha de material flexible, asociada con el otro extremo del catéter (13), dicha bolsa (14)
que se disefia para insertarse en un ventriculo cerebral (VEN) del paciente; y

- un tanque de acumulacion (16) conectado a dicha microbomba (12);

en donde dicha microbomba (12), dicho catéter (13) y dicha bolsa (14) se llenan con un volumen determinado
de un fluido de servicio (F) que permanece constante en el tiempo, y

en donde dicha microbomba (12) se disefia para extraer dicho fluido de servicio (F) desde dicho tanque de
acumulacion (16) para suministrar dicho fluido a dicha bolsa (14), para dilatar dicha bolsa (14) en el ventriculo,
y para extraer dicho fluido de servicio (F) desde dicha bolsa (14) para suministrar dicho fluido a dicho tanque de
acumulacion (16), para contraer dicha bolsa (14) en el ventriculo,

mediante lo cual la dilatacion/contraccion de dicha bolsa (14) provoca una variacion correspondiente de la
presion intracraneal (ICP) del liquido cefalorraquideo (CSF) en el sitio craneal del paciente; y

porque dichos medios electrénicos de monitoreo y control (20, 21, 22) se disefian para procesar dichos datos
(Pmis) indicativos de la presion intracraneal (ICP) y generar una correspondiente sefial de control (S, V),
disefiada a su vez para impulsar dicha microbomba (12) y de ese modo controlar la contraccion y dilatacion de
dicha bolsa (13) en el ventriculo cerebral (VEN), de tal manera que el patrén de la presion intracraneal (ICP) se
mantiene en el tiempo de acuerdo con un patron deseado (Pdes), y en particular se minimiza la amplitud de la
componente variable de la presién intracraneal (ICP) debida al ciclo cardiaco.

El dispositivo implantable (10) de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende una carcasa exterior plana
(18) la cual aloja dicha microbomba (12), en donde dicho tanque de acumulacion (16) se forma, dentro de dicha
carcasa (18), por una porcion de este Ultimo y por una pared de separacion (18a) la cual separa dicho tanque
de acumulacion (16) del resto del espacio interior de dicha carcasa (18).

El dispositivo implantable (10) de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, en donde dicha microbomba (12) es del
tipo volumétrico giratorio, y comprende una rueda dentada interna (12') y una rueda dentada externa (12"),
engranadas mutuamente, mediante las cuales el volumen de dicho fluido de servicio (F) que se mueve por
dicha microbomba (12) se determina por el nimero de revoluciones que da dicha microbomba (12).

El dispositivo implantable (10) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde dichos
medios electrénicos de monitoreo y control (20, 21, 22) comprenden un circuito de control especifico (22)
disefiado para generar una tension de accionamiento (V) para impulsar dicha microbomba (12), y

en donde dichos medios electrénicos de monitoreo y control (20, 21, 22) se disefian para procesar dichos datos
(Pmis) indicativos de la presion intracraneal (ICP) para generar dicha tension de accionamiento (V) para dicha
microbomba, (12), sobre la base de una férmula (LC) del siguiente tipo:

V(z) = R(z) (Pdes(z)-Pmis(z)) (CL)
donde:

- R(z) es la transformada del circuito de control (22) que acciona la microbomba (12);
- Pmis es el valor medido efectivo y real de la presion intracraneal (ICP), medido por el sensor de presion (17);

- Pdes es el valor deseado predeterminado de la presion intracraneal (ICP) a mantener en el tiempo, por medio
del dispositivo implantable (10).

El dispositivo implantable (10) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde dicha
bolsa (14) exhibe, en el dispositivo no implantado aun en el paciente, una configuracion plegada en la cual
dicha bolsa (4) se pliega en forma de pétalos (14a) dentro del extremo distal del catéter (13) no conectado a
dicha microbomba (12).

El dispositivo implantable (10) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde dicho
fluido de servicio (F), con el cual se llenan dicha microbomba (12), dicho catéter (13) y dicha bolsa (14), exhibe

13
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caracteristicas fisicoquimicas adecuadas para asegurar el funcionamiento confiable en el tiempo de la
microbomba (12), dicho fluido de servicio que se constituye en particular por un liquido libre de proteinas con

10

15

20

25

propiedades lubricantes.
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Posicionamiento del dispositivo 1
en la cabera del naciente |

o3

Dispositivo 10 comple-
tamente funcional

a2
\

f

Modo de "Medicion™ para medir
patrén pulsante de presion
intracraneal ICP determinada por
pulso cardiaco

Modo de “Control” para monitorear el
patrén pulsante de presién intracraneal
ICP y asegurar que continta la
adaptacion en el tiempo al patrén

deseado Pdes, mediante la contraccion|
y expansion, por medio de la
microbomba 12, de la bolsa 14
insertada en el vetriculo del paciente
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