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DESCRIPCION
Sistema oclusivo implantable.
Campo de la invencion
La presente invencion se refiere a un sistema oclusivo implantable en el cuerpo humano o animal.
Antecedentes de la invencion

Se conoce la oclusion de un conducto anatémico por medio de un sistema oclusivo implantable en el cuerpo de
un paciente.

La oclusion del conducto anatémico se garantiza mediante un manguito hinchable lleno de fluido que ejerce una
presidn mas o menos fuerte sobre la parte a ocluir en funcién del volumen del fluido dentro del manguito
hinchable.

Por ejemplo, diferentes esfinteres urinarios artificiales se basan en este principio para ejercer una presion sobre
la uretra. Entre los productos conocidos, se puede citar el implante de referencia AMS800 comercializado por la
empresa American Medical Systems o bien el implante de referencia ZSI375 comercializado por la empresa
Zephyr. Se encuentra el mismo principio en otros tipos de aplicaciones tales como los anillos gastricos que
comprenden un manguito hinchable colocado alrededor del estdmago.

El manguito hinchable lleno de fluido se puede materializar bajo diferentes formas, por ejemplo rodeando de
manera total o parcial el conducto a ocluir, y se puede formar con diferentes materiales biocompatibles, tales
como silicona implantable, poliuretano implantable, etcétera.

La inyeccion y la aspiracion de fluido en el manguito hinchable necesarias para la oclusion de la parte anatdmica
se pueden realizar o bien de manera manual y pasiva tal como para los esfinteres urinarios artificiales AMS800 y
ZSI375, o bien de manera automatica y activa (a partir, por ejemplo, de una fuente de energia eléctrica) para
implantes mas evolucionados.

Para permitir una regulacion de la presion ejercida sobre el conducto a ocluir, el manguito hinchable esta en
conexion fluidica con un depésito de fluido acoplado a un accionador configurado para inyectar fluido del
depdsito hacia el manguito (con el fin de aumentar la presion ejercida sobre el conducto anatémico) o del
manguito hacia el depésito (con el fin de reducir la presion ejercida sobre el conducto anatémico). El conjunto del
manguito hinchable, del depdsito y de la conexion fluidica entre ellos forma un circuito fluidico.

En un sistema oclusivo del tipo mencionado, puede resultar necesario medir la presion en el manguito hinchable
o en otro punto del circuito fluidico, por ejemplo para verificar la presion cuando el accionador se desactiva, o
incluso para controlar la presion creada por dicho accionador.

El documento EP 1 584 303 da a conocer asi la utilizacién de un sensor de presion implantado en el manguito
oclusivo. Sin embargo, una solucién de este tipo no es realizable industrialmente ya que plantea problemas de
integracion, de espacio ocupado, de estanqueidad y de biocompatibilidad del sensor.

Existen diferentes tipos de sensores de presion.

Entre los sensores viables en un sistema implantable, se podrian utilizar unos sensores de presién basados en
una membrana flexible en contacto con el fluido. No obstante, estos sensores deben ser biocompatibles, estables
en el tiempo, y es necesario garantizar una perfecta estanqueidad del sensor para evitar una infiltracién del fluido
o de humedad en el sensor o la electrénica asociada.

Una solucién a este problema podria ser la utilizacién de un sensor de presién que comprende una membrana
metadlica flexible que garantiza la estanqueidad del sistema. Sin embargo, un sensor de este tipo presenta varios
inconvenientes. Por un lado, al ser delgada la membrana metalica del sensor, los procedimientos de fabricacion
pueden ser delicados. En efecto, las tensiones mecanicas debidas a los efectos térmicos de la soldadura en la
membrana pueden tener un efecto sobre la rigidez de esta Ultima, lo cual puede inducir disparidades
significativas de las propiedades mecanicas de la membrana. Por otra parte, en general este tipo de sensor esta
sellado y se llena con un fluido no compresible en contacto con un sensor de presion propiamente dicho. Por lo
tanto, el procedimiento de ensamblaje de las diferentes partes del sistema (compuesto por varias decenas de
elementos) es delicado y costoso. Finalmente, cuando el sistema se implanta, la fibrosis que rodea los diferentes
elementos del implante puede inducir un cambio de rigidez de la membrana y, por tanto, una deriva de las
mediciones en el tiempo.

Otro problema que debe ser resuelto es el de poder aplicar una presion definida y precisa sobre el conducto
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anatémico consumiendo un minimo de energia.

Una solucion simple seria la de utilizar un sistema basado en la presién de oclusion medida. Entre los medios de
medicién de la presion de oclusion, se pueden citar sistemas que miden directamente la presién en el circuito
fluidico por medio de un sensor adaptado, o bien que miden la presién indirectamente, por ejemplo, a partir de la
corriente consumida por el accionador segun se describe en el documento US n° 8.585.580.

Sin embargo, se ha demostrado mediante ensayos in vivo [1] que la presién en el circuito fluidico varia
considerablemente y de manera permanente durante la oclusién. En el caso de un sistema basado en una
regulacion en presion, esto tiene como efecto que se actia de manera casi permanente sobre el accionador para
estabilizar la presion a una consigna dada, con la consecuencia de inducir un consumo eléctrico excesivo del
sistema.

Se han propuesto otros principios, por ejemplo, el documento US n® 8.585.580 propone un sistema que transfiere
un fluido al manguito hinchable hasta que la presion medida sobrepasa un umbral definido. Esta solucién tiene
como inconveniente que es poco precisa sobre la presion de oclusion aplicada. En efecto, durante la fase de
oclusion, la presién puede aumentar considerablemente y a continuacion disminuir a causa de la relajacion de los
tejidos y del dispositivo de oclusién. El fluido aportado al dispositivo de oclusion en contacto con el conducto
anatémico a ocluir no es por tanto, en general, suficiente, para generar la presiéon deseada.

Por otra parte el espacio ocupado de un sensor de este tipo plantea también un problema, en la medida en la
que el sistema implantable debe ser de dimensiones lo mas reducidas posible y que dicho sistema comprende
ademas un dispositivo de transferencia de fluido cuyo volumen puede ser significativo y una pila que representa,
también, una gran parte del volumen del sistema implantable. La integracién de un sensor de este tipo en este
sistema puede resultar dificil a causa del espacio ocupado de dicho sensor. Ademas, al tener que estar este tipo
de sensor a la vez en contacto con el exterior, para la medicion de presion, y con el interior, para la comunicacion
con el médulo electrénico, es necesario poner en practica un proceso de fabricacion fiable y hermético, tal como
la soldadura por laser, que puede ser prohibitivo en fase de produccion.

Breve descripcion de la invencion

Es una finalidad de la invencién disefiar un sistema oclusivo implantable que permita librarse de los
inconvenientes de los sistemas existentes. En particular, este sistema debe permitir la medicién de la presion en
el manguito de manera fiable, aun siendo biocompatible, estanco y minimizando el espacio ocupado del sistema
implantable y el consumo de energia necesario para la regulaciéon de esta presion. De manera preferida, dicho
sistema deberia permitir también el control de la presién en el manguito.

Con este fin, propone un sistema oclusivo implantable en un cuerpo humano o animal, que comprende:

- un circuito fluidico que comprende:

* un manguito oclusivo hinchable que contiene un volumen variable de un fluido, destinado a rodear por
lo menos una parte de un conducto natural a ocluir,

* un depodsito de volumen variable lleno de un fluido, comprendiendo dicho depdsito una parte fija y una
parte movil,

* una conexion fluidica entre el depdsito y el manguito oclusivo,

- un accionador acoplado mecanicamente a la parte movil del depédsito para desplazar linealmente dicha
parte movil con respecto a la parte fija con el fin de ajustar el volumen del depésito,

estando dispuestos el accionador y el deposito de volumen variable en una caja estanca que contiene un gas.
De acuerdo con la invencién, dicho sistema comprende, ademas:
- un sensor dispuesto en la caja, conectado mecanicamente al accionador y/o a la parte movil del deposito,
dispuesto para medir una fuerza de traccion y/o de compresién en la direccion de desplazamiento de la

parte mévil del depdsito, siendo resultante dicha fuerza medida de por lo menos:

» la fuerza indicada con Foqy €jercida sobre la parte movil del depédsito de volumen variable relacionada
con la presion en el circuito fluidico, y

» la fuerza indicada con Fc4ja ejercida sobre la parte movil del depdsito de volumen variable relacionada
con la presion en la caja,
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- un dispositivo de medicién de la presiéon de fluido en el circuito fluidico, que comprende una unidad de
tratamiento configurada para determinar dicha presion de fluido a partir de un calculo que tiene en cuenta
por lo menos la medicién de fuerza de dicho sensor, la superficie de presién efectiva de la parte mévil del
deposito, y la fuerza Fc4ja €jercida sobre la parte mévil del depdsito de volumen variable relacionada con la
presion de gas en la caja.

Este sistema presenta las siguientes ventajas. Por un lado, el hecho de que el sensor esté dispuesto dentro de la
caja permite medir la presion sin ningln elemento segregado (externo a la caja) y evita, por tanto, la puesta en
practica de conexiones complejas que salen de la caja y cuya estanqueidad debe ser garantizada. Ademas, la
caja garantiza la biocompatibilidad y no genera, por tanto, ninguna restriccion especifica en términos de disefio
del sensor. Finalmente, al estar integrado el sensor en el sistema de presurizacion del manguito, el espacio
ocupado o requerido es minimo.

Segun una forma de realizacién preferida, el sistema comprende ademas un dispositivo de control de la presion
de fluido en el circuito fluidico por el volumen del depésito, que comprende:

* una memoria en la que se graba una relacion entre la presion en el circuito fluidico y el volumen de dicho
deposito,

* una unidad de tratamiento configurada para:
- recibir una consigna de presion de fluido en el circuito fluidico,

- a partir de la relacidon grabada en la memoria entre la presién en el depésito y el volumen del depésito,
determinar el volumen del depdsito que permite alcanzar la presion de consigna,

- llegado el caso, ordenar al accionador que desplace la parte mévil del depdsito a la posicion que
define dicho volumen determinado,

* una unidad de calibracién configurada para:

(a) cuando el paciente esta en una situacion determinada, ordenar al accionador que desplace la parte
movil del depésito a una pluralidad de posiciones determinadas, definiendo cada posicién un volumen
determinado del depésito,

(b) para cada una de dichas posiciones:

- medir la presién de fluido en el circuito fluidico mediante dicho dispositivo de mediciéon de la
presion de fluido en el circuito fluidico,

- actualizar la memoria grabando dicha presion de fluido medida en el circuito fluidico para el
volumen respectivo del depésito.

Segun un modo de realizacion, el sensor es apto para medir fuerzas de traccion y fuerzas de compresion en la
direcciéon de desplazamiento de la parte movil del depdsito.

Segun otro modo de realizacion, el sensor es apto para medir Unicamente fuerzas de compresion en la direccion
de desplazamiento de la parte mévil del depdsito; en este caso, el sistema comprende ademas un dispositivo de
pretensado dispuesto para ejercer una pre-tension de compresion determinada sobre dicho sensor.

En este caso, la unidad de tratamiento esta configurada para tener en cuenta dicha pre-tension con vistas a la
determinacioén de la presion de fluido en el circuito fluidico.

El dispositivo de pretensado comprende, ventajosamente, por lo menos un resorte de compresion, un resorte de
traccion y/o una espiga elastomérica.

Segun un modo de realizacién, la parte movil del depdsito de volumen variable comprende un sistema de
accionamiento acoplado a una pared movil y un fuelle deformable que se extiende y se comprime en funcién de
la posicion de dicha pared movil.

En este caso, la unidad de tratamiento esta configurada, ventajosamente, para tener en cuenta la rigidez de
dicho fuelle con vistas a la determinacién de la presién de fluido en el circuito fluidico.

En una forma de realizaciéon ventajosa, el sistema de accionamiento comprende un tornillo solidario a la pared
movil y una tuerca acoplada al tornillo y movil en rotacion sobre un tope de bolas de doble efecto alrededor del
eje del tornillo bajo el efecto de una accidon de accionamiento por parte del accionador, estando acoplada la
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tuerca al tornillo de manera que una rotacién de la tuerca acciona el tornillo Unicamente en traslacién en la
direcciéon de desplazamiento de la parte movil; por otra parte, el sensor esta dispuesto en dicho tope de bolas
para medir, por lo menos una fuerza de traccién y una fuerza de compresién en la direccion de desplazamiento
de la parte mévil del depésito.

Segun otro modo de realizacion, la parte moévil del depdsito de volumen variable comprende un sistema de
accionamiento acoplado a una membrana rodante.

Segun otro modo de realizacion, el depdsito de volumen variable comprende un cilindro que forma la parte fija
del deposito y un pistén deslizante en dicho cilindro, que forma la parte mévil del depdsito.

De manera ventajosa, el accionador se selecciona de entre los accionadores piezoeléctricos, los accionadores
electromagnéticos, los polimeros electroactivos y las aleaciones con memoria de forma.

Segun una forma de realizacion de la invencion, el sistema comprende ademas un sensor de presion de gas
dispuesto en la caja para la medicion de la presion de gas en la caja, estando configurada la unidad de
tratamiento para tener en cuenta dicha presién de gas medida, en la determinacion de la fuerza Fcaja.

De manera ventajosa, una pared del depdsito de volumen variable esta constituida por una pared de la caja,
comprendiendo dicha pared un puerto de puncién perforable.

De manera ventajosa, el sistema comprende ademas un dispositivo de reduccion de las tensiones en el circuito
fluidico cuando dichas tensiones superan un umbral determinado.

Segun un modo de realizacion preferido, el sistema comprende ademas un acelerometro, estando configurada la
unidad de tratamiento para, a partir de los datos de medicién del acelerémetro, determinar si el paciente esta en
una situacién determinada.

De manera particularmente ventajosa, el dispositivo de medicion de la presion esta configurado para medir la
presion de fluido durante el ajuste del volumen del depdsito y para verificar la correspondencia entre dicho valor
medido y un valor esperado.

Segun una aplicacion preferida de la invencion, el sistema es un esfinter urinario artificial.

Segun un modo de realizacion, la unidad de tratamiento esta configurada para calcular una presion relativa de
fluido en el circuito fluidico, siendo igual dicha presion relativa a la diferencia entre la presion de fluido
determinada en el circuito fluidico y la presidon atmosférica que se ejerce sobre el paciente.

Segun una forma de realizacion, el sistema comprende ademas un dispositivo destinado a ser colocado en el
exterior del cuerpo del paciente y que comprende un sensor barométrico adaptado para medir la presion
atmosférica que se ejerce sobre el paciente, siendo capaz dicho dispositivo de comunicar dicha mediciéon de
presion a la unidad de tratamiento para el calculo de dicha presion relativa del fluido en el circuito fluidico.

De manera alternativa, la unidad de tratamiento esta configurada para determinar la presion atmosférica que se
ejerce sobre el paciente a partir de la presion en el circuito de fluido y de una presioén relativa conocida en una
configuracion de accionamiento dada del manguito.

Breve descripcion de los dibujos

A partir de la descripcion detallada que se ofrece a continuacion se pondran de manifiesto otras caracteristicas y
ventajas de la invencion, en referencia a los dibujos adjuntos en los que:

- lafigura 1 es una vista de conjunto del sistema oclusivo implantable,

- la figura 2 es una vista en seccion del interior de la caja de un sistema oclusivo implantable seguin un
primer modo de realizaciéon de la invencion,

- la figura 3 es una vista en seccion de la caja de un sistema oclusivo implantable de acuerdo con un
segundo modo de realizacion de la invencion,

- lafigura 4 es una vista en seccion de la caja de un sistema oclusivo implantable segun un tercer modo de
realizacion de la invencion,

- la figura 5 es una vista en seccion del interior de la caja de un sistema oclusivo implantable seguin un
cuarto modo de realizacién de la invencion,
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- lafigura 6 es un esquema que presenta las diferentes fuerzas susceptibles de ser medidas por el sensor
de fuerza de compresion o de traccion, en presencia de una pre-tension,

- lafigura 7 es un esquema que presenta las diferentes fuerzas susceptibles de ser medidas por el sensor
de fuerza de compresion y de traccion, en ausencia de pre-tension,

- la figura 8 es una grafica que presenta la variacion de la presion en el circuito fluidico en funcion del
volumen inyectado en el manguito oclusivo,

- la figura 9 es una grafica que presenta la variacién de la presion en el circuito fluidico en funcion del
tiempo, para diferentes volumenes de fluido inyectados en el manguito oclusivo durante el procedimiento
de calibracion,

- lafigura 10 es una vista en seccion de la caja de un sistema oclusivo implantable segin un quinto modo
de realizacion de la invencion,

- lafigura 11 es una vista en seccion del sensor de fuerza y del accionador del sistema de la figura 10, con
una representacion de las fuerzas medidas.

Descripcion detallada de modos de realizaciéon de la invencion

Presentacién general del sistema oclusivo implantable

En referencia a la figura 1, el sistema oclusivo comprende un manguito oclusivo 3 hinchable, que contiene un
volumen variable de un fluido, destinado a rodear por lo menos una parte de un conducto natural (no ilustrado) a
ocluir, y un depdsito 5 de volumen variable (representado en las figuras 2 a 5) lleno de un fluido.

El manguito oclusivo se puede realizar con elastémero biocompatible (consultense, por ejemplo, los documentos
US n®4.222.377, CA 1 248 303 o US n° 4.408.597).

Dicho deposito comprende una parte fija y una parte mévil, de manera que el desplazamiento de la parte movil
hace variar el volumen del depésito.

Con este fin, el sistema oclusivo comprende un accionador acoplado mecanicamente a la parte moévil del
depdsito para desplazar linealmente dicha parte movil con respecto a la parte fija con el fin de ajustar el volumen
del deposito. El accionador puede comprender especialmente un motor electromagnético y un reductor. El
accionador es controlado por un dispositivo de control de la presion del manguito que se describira de forma
detallada mas adelante.

Para cada volumen del depésito, la parte moévil presenta una superficie de presién efectiva conocida, que puede
ser constante o variable segun los modos de realizacion.

El sistema oclusivo comprende ademas una conexion fluidica 2 (tipicamente un tubo) entre el depdsito 5 y el
manguito oclusivo 3.

Asi, una variacién de volumen del depdsito 5 conlleva una adicion o una retirada de fluido en el manguito 3,
haciendo, asi, que aumente o disminuya la compresion ejercida sobre el conducto rodeado por el manguito.

El conjunto formado por el depdsito de volumen variable, por el manguito oclusivo y por la conexidn fluidica se
denomina circuito fluidico en lo sucesivo en la descripcion.

Ademas del dispositivo de control de la presion del manguito oclusivo, el sistema implantable comprende uno o
varios moédulos electrénicos que permiten realizar todas las funciones necesarias. Comprende ademas una
fuente de energia recargable o no, que permite alimentar el sistema. En una configuracién particular, la fuente de
energia se encuentra en el exterior del cuerpo humano y transmite la energia inalambricamente al sistema
implantable.

El depdsito de volumen variable, el accionador asi como dicho o dichos médulos electronicos vy, llegado el caso,
la fuente de energia, estan dispuestos en una caja 1 destinada a ser implantada en el cuerpo del paciente. La
caja 1 contiene un gas, por ejemplo, aire. Dicha caja debe ser estanca para evitar cualquier transferencia de
fluido o de gas desde o hacia el medio intracorpéreo. La caja es de un material biocompatible y se puede realizar,
por ejemplo, con titanio implantable y sellado mediante soldadura por laser. Se puede realizar un control de la
estanqueidad, especialmente, con helio (por ejemplo, tasa de fuga inferior a 10° mbar-l/s de helio) para
asegurarse de la estanqueidad total de la caja durante el periodo para el cual se implanta el dispositivo.

Segun un modo de realizacion particular, la caja puede contener un sensor de presion de gas, cuya funcion se
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describira mas adelante.

De manera ventajosa, la caja 1 comprende, en una pared que delimita el depésito de volumen variable, un puerto
de puncioén 4 perforable por una aguja y apto para ser cerrado de manera estanca después de la retirada de la
aguja, permitiendo la inyeccion o la retirada del fluido del deposito.

La caja contiene asimismo un sensor en conexion mecanica con el accionador y/o la pared movil del depdsito de
volumen variable, que puede medir una fuerza de compresion y/o de traccion en la direccion de desplazamiento
de la parte mévil del depésito.

Entre los sensores adaptados para este uso, se pueden citar, por ejemplo:

- un sensor basado en una o varias galgas extensiométricas (permitiendo dichas galgas la medicion de las
fuerzas de traccion y de compresion);

. . ™ P . . . r “ . . ”
- uno o varios sensores de tipo FSR (acrénimo del término anglosajon “Force Sensing Resistor”)
comercializados por la empresa Interlink Electronics, que miden fuerzas de compresion); y/o

- uno o varios sensores de presion acoplados a un mecanismo que permite medir una fuerza. Por ejemplo,
se puede citar un sensor de presion hidraulica combinado con un compartimento lleno de fluido y
dispuesto para medir una presiéon en una superficie predeterminada, permitiendo, asi, deducir la fuerza
aplicada en la superficie de medicion.

El sistema puede comprender ademas un dispositivo que permite medir la presiéon atmosférica en el entorno del
paciente. Un sensor barométrico con capacidad de medir la presion atmosférica actual ejercida sobre el cuerpo
del paciente se puede disponer, por ejemplo, en un dispositivo externo llevado por el paciente. Esta medicién se
puede transmitir mediante conexion inalambrica al dispositivo de control dispuesto en la caja implantable.

Depésito de volumen variable

Segun un modo de realizacion preferido, el depdsito de volumen variable comprende un fuelle ensamblado en la
caja, realizandose, por ejemplo, el fuelle y la caja con titanio implantable. El depdsito de volumen variable esta
constituido, por tanto, por el fuelle (que sirve de parte movil), por una pared de la caja y por una tapa que sirve,
con dicha pared de la caja, de parte fija. El depdsito comprende ademas un orificio que permite transferir el fluido
desde y hacia el exterior del depésito.

La utilizacién de un fuelle metalico para realizar la funcién de depésito de volumen variable es conocida por los
expertos en la materia (consultese, por ejemplo, el documento US n°4.581.018). Un fuelle de este tipo es
comercializado, por ejemplo, por las empresas Servometer y Witzenmann.

El fuelle presenta la ventaja de garantizar una estanqueidad total del implante adn permitiendo el movimiento de
la pared movil. Su superficie de presion efectiva se puede considerar constante durante todo el intervalo de la
carrera del fuelle.

Sin embargo, es necesario tener en cuenta en el disefio del dispositivo la rigidez mecanica del fuelle que puede
tener una influencia sobre el comportamiento del dispositivo (impacto sobre el rendimiento energético, direccion
de las fuerzas, etcétera). La manera en la que este parametro se tiene en cuenta se describira de forma
detallada mas adelante.

No obstante, la presente invenciéon no se limita a la utilizacion de un fuelle para formar el depésito de volumen
variable. Asi, el experto en la materia podra implementar, para realizar el depdsito de volumen variable, un pistén
o una membrana mévil, que se consideran que no presentan rigidez mecanica. En este caso, a diferencia del
caso del fuelle, la rigidez se considerara nula o insignificante en el calculo de la presion.

La parte movil del depésito presenta una superficie de presion efectiva que puede ser constante o variable segun
la forma de realizacion del depésito.

En el caso de un fuelle, la superficie de presion efectiva se considera constante y viene dada por el fabricante.
Para una membrana rodante, la superficie de presion efectiva varia en funcién de la posicion de la membrana
rodante y viene dada por el fabricante para diferentes valores de la carrera.

En el caso de un pistdn deslizante sin friccién en un cilindro, la superficie de presion efectiva es igual a la
superficie frontal del piston.
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Accionador

El accionador se puede seleccionar de entre cualquier sistema electromecanico que permita transformar una
energia eléctrica en un movimiento mecanico con la potencia requerida para permitir el desplazamiento con una
fuerza y con una velocidad requerida de la parte movil del depdsito de volumen variable. Entre los accionadores
conocidos por los expertos en la materia, se pueden citar, por ejemplo, los accionadores piezoeléctricos, los
motores electromagnéticos con o sin escobillas (en el caso de un motor sin escobillas, el mismo puede estar
constituido por 2 polos o por 4 polos) acoplados o no a un reductor, los polimeros electroactivos o bien las
aleaciones con memoria de forma.

La figura 2 ilustra un modo de realizacion de la invencion y representa una seccion de una parte del interior de la
caja 1.

El depésito de volumen variable 5 comprende una parte moévil que, en este modo de realizacion, es un fuelle 9.

El fuelle presenta una brida 6 acoplada a un tornillo de accionamiento 17 por medio de una tuerca 10 solidaria a
la brida 6 y que presenta un roscado que coopera con el fileteado del tornillo 17.

El deposito esta delimitado por una parte de la pared de la caja 1 y el fuelle 9.

La pared de la caja 1 comprende, por otra parte, un puerto de puncion 4 que es perforable por una aguja con
vistas a afadir o retirar fluido del depdsito.

El depdsito 5 comprende ademas una conexion 7 para un tubo que garantiza la conexion fluidica con el manguito
oclusivo (no representado).

La caja 1 contiene ademas un accionador que comprende un motor 13 acoplado a un reductor 8. Un conector 9
permite alimentar el motor 13 cuando el dispositivo de control emite una orden de funcionamiento del motor en
un sentido o en otro segun se requiera un aumento o una disminucién del volumen del depdsito.

El reductor esta acoplado a una rueda dentada 18 que esta acoplada, a su vez, al tornillo de accionamiento 17,
para transmitir el par y la rotacion del eje del motor 13 al tornillo de accionamiento 17. La rotacion del tornillo 17
acciona, entonces, la tuerca 10 en traslacion, lo cual tiene como efecto el desplazamiento de la brida 6 en
traslacion en una direccion paralela al eje del tornillo 17, dependiendo el sentido de desplazamiento de la brida 6
del sentido de rotacién del motor 13.

El volumen interior 11 de la caja que rodea el depdsito 5 esta lleno de un gas.

La variacion de volumen del depodsito 5 tiene como efecto, por tanto, hacer variar el volumen interior 11 v,
consecuentemente, la presion del gas en dicho volumen 11.

Eventualmente, un sensor de presiéon de gas (no ilustrado) se puede disponer en el volumen 11 para medir la
presion en este volumen).

La rueda dentada 18 esta alojada en un bloque 15 por medio de rodamientos de bolas 16 que permiten su
rotacion en el bloque 15. Al ser la rueda dentada 18 solidaria al tornillo de accionamiento 17, el bloque 15 es
accionado en traslacion dentro de la caja por el tornillo 17. Unas espigas 20 que se extienden a partir de la pared
de la caja 1 paralelamente al eje de rotacion del tornillo 17 permiten guiar la traslacion del bloque 15.

Un sensor de fuerza esta fijado en la pared de la caja frente a la cara del bloque 15 opuesta al depdsito 5. La
referencia 19 designa un conector que permite la transmision de los datos de medicidon del sensor hacia el
dispositivo de medicion y de control de la presion.

En este modo de realizacion, el sensor de fuerza 21 no mide mas que fuerzas de compresion.

Sin embargo, para permitir la medicién de las fuerzas de traccion, el sistema comprende un dispositivo de
pretensado 14 que ejerce una fuerza de compresion determinada sobre el sensor de fuerza. Este dispositivo de
pretensado crea, asi, una “deriva” sobre el sensor de fuerza, lo cual permite medir a la vez fuerzas de traccion y
fuerzas de compresion.

Dicho dispositivo de pretensado puede comprender uno o varios tornillos de regulacion que cooperan con las
espigas de guiado 20 e, interpuesto(s) entre la cabeza de un tornillo de regulacion respectivo y el bloque 15, un
resorte de compresion, un resorte de extension y/o una espiga elastomérica.

Tal como se observa, la integracion del sensor de fuerza en el sistema de presurizacion del manguito es
particularmente compacto y no penaliza, por tanto, el espacio ocupado del sistema implantable.
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La figura 3 ilustra otro modo de realizacién de la invencion y representa una seccion de una parte del interior de |
caja 1.

Los elementos que llevan los mismos simbolos de referencia que en la figura 2 cumplen la misma funcién vy, por
tanto, no seran descritos de nuevo.

En este modo de realizacion, el sensor de fuerza 22 se puede basar, por ejemplo, en una mediciéon por galga(s)
extensiométrica(s). El sensor 22 esta fijado en el bloque 15 y en la pared de la caja frente a dicho bloque, por el
lado opuesto al depdsito. El sensor de fuerza 22 es apto para medir a la vez fuerzas de compresion y de traccion.
El dispositivo de pretensado del modo de realizacién de la figura 2 no es necesario en este caso.

La figura 4 ilustra un modo de realizacion de la invencion y representa una seccion de una parte del interior de la
caja 1.

En este modo de realizacion, la parte moévil del depésito 5 no es un fuelle sino una membrana rodante 27. Como
en la figura 2, el sensor de fuerza 21 no mide mas que fuerzas de compresion vy, por tanto, esta asociado a un
dispositivo de pretensado 14.

La figura 5 ilustra otro modo de realizacion de la invencion y representa una seccion de una parte del interior de
la caja 1.

Los elementos que llevan los mismos simbolos de referencia que en la figura 2 cumplen la misma funcién vy, por
tanto, no se describiran de nuevo.

En este modo de realizacion, el sensor de fuerza 22 se puede basar, por ejemplo, en una medicion por galga(s)
extensiométrica(s). El mismo se puede incorporar entre la tuerca roscada 10 y la brida 6. La tuerca roscada 10 y
el sensor de fuerza 22 pueden constituir también un conjunto Gnico y completo que incorpora la galga o galgas
extensiométricas y una parte roscada, cumpliendo asi la funcién de medicion de fuerza y de accionamiento por el
tornillo de accionamiento 17. El sensor de fuerza 22 es apto para medir a la vez fuerzas de compresion y de
traccion. El dispositivo de pretensado del modo de realizacion de la figura 2 no es necesario en este caso.

La figura 10 ilustra otro modo de realizacion de la invencion y representa una seccion de una parte del interior de
la caja 1.

Los elementos que llevan los mismos simbolos de referencia que en la figura 2 cumplen la misma funcién vy, por
tanto, no se describiran de nuevo.

En este modo de realizacion, el tornillo 17 es solidario a la brida mévil 6 del fuelle 9 y no gira. EI movimiento
lineal de la parte mévil superior 6 del fuelle 9 se efectia gracias a la rotaciéon de la tuerca 10 que acciona
linealmente el tornillo 17. La tuerca 10 es solidaria a la rueda 18 que es accionada por el reductor 8. La tuerca 10
esta dispuesta de tal manera que solamente se permite una rotacion alrededor del eje del tornillo 17. Para ello,
un tope de bolas de doble efecto esta dispuesto en el sensor de fuerza 22, con la ayuda de las bolas 16 que
permiten a la tuerca 10 girar y soportar las fuerzas experimentadas segun el eje del tornillo 17. Las fuerzas
ejercidas sobre la tuerca 10 son idénticas a las ejercidas en las otras configuraciones.

La figura 11 representa las principales fuerzas experimentadas y medidas por el sensor de fuerza 22 con la
finalidad de deducir con ellas la presién en el circuito fluidico. Para la medicién de fuerza en las dos direcciones
segun el eje del tornillo 17, el sensor de fuerza 22 esta incorporado en el tope de bolas 16 de manera que puede
medir fuerzas en las dos direcciones. Los soportes 29 permiten sujetar el sensor de fuerza 21. En este modo de
realizacion, las fuerzas 23, 25 y 26 son medidas por el sensor de fuerza en el nivel del tope de bolas 16
incorporado en la tuerca de accionamiento 10. En este caso, el sensor de fuerza puede ser un sensor que
comprende galgas extensiométricas colocadas para medir fuerzas en las dos direcciones que siguen el eje del
tornillo 17 solidario a la brida 6 del fuelle 9.

El modo de realizacion ilustrado en las figuras 10 y 11 tiene la ventaja de permitir una ganancia de espacio y
permite obtener una carrera del fuelle mayor para las mismas dimensiones del implante, con respecto a los otros
modos de realizacién. Por otra parte, la integracion mecanica es mas sencilla.

Determinacion de la presién en el circuito fluidico del sistema oclusivo

La presiéon en el circuito fluidico se determina indirectamente. Tal como se ha indicado en el preambulo, la
integracion de un sensor de presidon en una de las paredes del depdsito de volumen variable o en una de las
partes del circuito fluidico seria prohibitiva y presentaria diversos inconvenientes.

En lugar de un sensor del tipo mencionado, la presente invencion utiliza la parte movil del depésito de volumen
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variable para medir indirectamente la presion en el circuito fluidico del sistema oclusivo.

El sistema implantable comprende, por tanto, un dispositivo de mediciéon de la presién de fluido en el circuito
fluidico, que comprende dicho sensor de fuerza y una unidad de tratamiento (por ejemplo, un microprocesador)
acoplada a dicho sensor. La unidad de tratamiento tiene en cuenta las mediciones de fuerza adquiridas por dicho
sensor, asi como otros parametros mecanicos, fisicos y dimensionales del sistema, para determinar la presion de
fluido en el circuito fluidico.

Con el fin de medir una presion relativa en el circuito fluidico, un sensor (por ejemplo, un sensor barométrico) que
permite medir la presion atmosférica actual se puede disponer en un dispositivo externo llevado por el paciente
con el fin de tener en cuenta las variaciones de presion atmosférica relacionadas con la altitud y/o a las
condiciones meteoroldgicas.

Otro modo de realizaciéon se puede basar en la medicion de presion atmosférica actual directamente a partir del
circuito fluidico cuando se tiene la seguridad, en las condiciones determinadas, de tener una presiéon dentro del
circuito fluidico igual a una presion relativa conocida (por ejemplo, presion relativa nula para una posicion
particular de la parte movil del depésito).

Por lo tanto, la medicién de la presion atmosférica se tiene en cuenta en los dos modos de realizacién descritos
posteriormente en la presente para deducir, con ella, una presion relativa a partir de una medicién de presion
absoluta segun se describe posteriormente.

La descripcion que se ofrece posteriormente se basa en un sensor de fuerza que no mide mas que la
compresion (no la traccion). Se puede aplicar el mismo principio para sensores de fuerzas que midan
compresiones y tracciones. En este caso, se prescinde del sistema de pretensado que permite crear una “deriva”
sobre la fuerza para medir a la vez fuerzas de compresion y de traccion.

La figura 6 ilustra las diferentes fuerzas medidas por el sensor de fuerza, en el marco del modo de realizacién de
la figura 2:

- lareferencia 23 designa la fuerza relativa a la presion en el circuito fluidico;

- lareferencia 24 designa la fuerza de pretensado;

- lareferencia 25 designa la fuerza relacionada con la rigidez del fuelle;

- lareferencia 26 designa la fuerza relacionada con la presion de gas dentro de la caja.

La figura 7 ilustra las diferentes fuerzas medidas por el sensor de fuerza colocado en el nivel de la tuerca
roscada 10 y de la pared movil 6, en el marco del modo de realizacion de la figura 5:

- lareferencia 23 designa la fuerza relativa a la presion en el circuito fluidico;
- lareferencia 25 designa la fuerza relacionada con la rigidez del fuelle;
- lareferencia 26 designa la fuerza relacionada con la presion de gas dentro de la caja.

Para deducir la presion P1 en el circuito fluidico, los parametros que se tienen en cuenta son los siguientes:

Sefec: la superficie de presion efectiva de la parte mévil del depédsito de volumen variable (tal como se ha
indicado mas arriba, esta superficie puede ser fija o variable segun la configuracion del sistema);

Fpret: la fuerza generada por el sistema de pretensado;
K: la rigidez relacionada con el depdsito de volumen variable (por ejemplo, caso de un fuelle), pudiéndose
omitir la misma en ciertas configuraciones del depodsito de volumen variable (caso de un sistema de

membrana rodante o de un pistén);

i: la posicion relativa de la parte movil del depdsito de volumen variable con respecto a una posicion de
referencia,

Fpérdidas: las pérdidas mecanicas relacionadas con las fricciones de las diferentes piezas mecanicas
durante la transmision de las fuerzas en el sensor de fuerza

Fsensor: la fuerza medida por el sensor o sensores de fuerza
Pcaja: la presion del gas contenido en la caja hermética implantable, tal que dicha presion o bien se puede
deducir de la posicion de la parte movil con respecto a su posicion de referencia y de la superficie efectiva de

presion de la parte movil, o bien se puede medir mediante un sensor de presion de gas colocado en la caja
(opcional).

10
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A partir de estos elementos, se pueden deducir diversas fuerzas aplicadas sobre la pared moévil del depdsito de
volumen variable:

Foclu: la fuerza (positiva o negativa) proyectada sobre la parte moévil del depdsito de volumen variable
relacionada con la presién en el circuito fluidico del sistema oclusivo;

Fcaja: la fuerza (positiva o negativa) proyectada sobre la parte moévil del depdsito de volumen variable
relacionada con la presion en la caja hermética implantable;

Fpared: la fuerza relacionada con la posicion y a la rigidez de la parte movil del depdsito de volumen variable.

En lo sucesivo se considera que la presion de gas en la caja se deduce de la posicion de la parte movil con
respecto a su posicion de referencia y de la superficie efectiva de presién de la parte movil.

El balance de las fuerzas en el sensor de fuerza se traduce de la manera siguiente:
Fsensor = Foclu + Fpret - Fpared - Fcaja - Fpérdidas
con:
Foclu = P - Sefec
Fpared = K i

Vinic

Fcaja :Pinic'< 1)'Sefec

Vinic — Sefec - i
siendo Pinic y Vinic constantes correspondientes, de manera respectiva, a la presion inicial y al volumen inicial
de gas en la caja cuando esta ultima ha sido sellada herméticamente.

Pinic puede ser, por ejemplo, igual a la presion atmosférica cuando la caja esta sellada herméticamente.

La fuerza generada por el dispositivo de pretensado permite crear una “deriva” en el sensor de fuerza, lo cual
permite medir fuerzas positivas y negativas.

La fuerza Fcaja se deduce a partir de la posicion de la pared mévil con respecto a su origen y de la superficie
efectiva de presion de la pared movil. En este caso, se considera que la caja es perfectamente hermética.
También se puede suponer una pérdida despreciable de gas de la caja hacia el exterior, que o bien puede ser
despreciada o bien puede ser tenida en cuenta en el calculo de la fuerza Fcaja. Finalmente, la fuerza Fcaja se
puede medir directamente, asimismo, mediante un sensor de presion y se puede deducir por multiplicacion por la
superficie Sefec.

Por tanto, se puede deducir con ello la presiéon P1 del circuito fluidico del sistema oclusivo:

_ Fsensor — Fpret + Fpared + Fcaja + Fpérdidas

1 Sefec

Fsensor — Fpret + K -i + Fpérdidas . Vinic
= + Pinic - ( )

1 Sefec

Vinic — Sefec- i

siendo Fpret y Fpérdidas constantes conocidas.

La fuerza Fpret puede ser generada por resortes pretensados. Al ser muy reducido el desplazamiento del bloque
15, se puede considerar que la carrera de los resortes es despreciable con respecto a su rigidez y que la fuerza
de pretensado es constante.

Fpret se selecciona para poder medir presiones negativas y positivas en todo el intervalo de medicién deseado.
En el caso en el que el sensor de fuerza es capaz de medir fuerzas de compresion y de traccién, es posible
eliminar el sistema de pretensado (caso de los modos de realizacion descritos en la figura 3 y la figura 5). En
este caso, la constante Fpret no se considera en los calculos de P1.

Con el fin de deducir la presion relativa P2 en el circuito fluidico, se debe tener en cuenta la presiéon atmosférica

actual ejercida sobre el cuerpo del paciente. La medicion de presién Patm se puede realizar, por ejemplo, tal
como se ha descrito en los parrafos anteriores.

11
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En este caso, P2 se calcula de la manera siguiente:
P2 = P1 + (Pinic — Patm)

En un modo de realizacién preferido, la caja esta sellada para maximizar el volumen de aire en su interior (pared
movil del depdsito en posicion inicial con el fin de tener un volumen minimo en el depésito de volumen variable).
Esto permite tener una presion del gas en la caja siempre positiva sea cual sea la posicion de la pared movil.

Los parrafos descritos a continuacion presentan dos ejemplos de medicién de la presion a partir del método
descrito en la presente invencion.

El dispositivo descrito en los dos ejemplos de mas abajo tiene las siguientes caracteristicas:

«  Sefec = 1x10°m?
* K=5N/mm

* Fpret=20N

* Vinic = 10x10° m®
*  Pinic = 1000 hPa
*  Patm =900 hPa

* Fpérdidas=0N

Se ha considerado, en estos ejemplos, que la presion atmosférica durante el sellado de la caja (Pinic) es
diferente de la presion atmosférica (Patm) ejercida sobre el cuerpo del paciente durante la medicion de la presion
en el circuito fluidico.

Ejemplo 1: medicion de la presion en el circuito fluidico a partir de un dispositivo segtin el modo de
realizacion descrito en la figura 2, que comprende un sensor de fuerza que mide unicamente fuerzas de
compresion.

Para i = 0 (posicion alta del fuelle, correspondiente a un volumen del depdsito minimo), la unidad de tratamiento
lleva a cabo el siguiente calculo con el fin de medir la presioén en el circuito fluidico:

Pl = Fsensor — 20
 1x1073

Para una presion relativa nula en el circuito fluidico, por ejemplo, el sensor de fuerza mide la fuerza de
compresion del pretensado (20 N) asi como la fuerza relacionada con la diferencia de presion atmosférica (900
hPa) ejercida sobre el cuerpo del paciente y, por tanto, sobre el manguito oclusivo flexible, y la presion de gas en
la caja (1000 hPa), es decir, un valor P1 calculado por la unidad de tratamiento:

Fsensor = 20 N + Sefec X (Patm — Pinic)
Fsensor =20 N +1-103 x (90000 — 100000) = 10 N
10 —

0
Plzmz—lokPa

Se puede deducir con ello la presién relativa P2 en el circuito fluidico:

P2 = P1+ (Pinic — Patm)
P2 =-10000 + (100000 — 90000) = 0 Pa

Para una presion relativa en el circuito fluidico de 5 kPa por ejemplo, la fuerza sobre el sensor de fuerza es
aquella generada por la presion en el circuito fluidico Foclu (es decir 5 N), la correspondiente del pretensado (es
decir, 20 N) y aquella relacionada con la presion atmosférica (-10 N), es decir una fuerza resultante de 15 N, es
decir un valor calculado por la unidad de tratamiento:

15-20

Pl =15 70

= —5kPa

Con ello se puede deducir la presion relativa P2 en el circuito fluidico:

P2 = P1+ (Pinic — Patm)
P2 =-5000 + (100000 — 90000) =5 kPa

Para una presion relativa en el circuito fluidico de, por ejemplo, -5 kPa, la fuerza sobre el sensor de fuerza es
aquella generada por la presion en el circuito fluidico Foclu (es decir, -5 N), la correspondiente del pretensado (es

12
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decir, 20 N) y aquella relacionada con la presiéon atmosférica (es decir, - 10 N), es decir una fuerza resultante de
5 N, es decir un valor calculado por la unidad de tratamiento:

5-20

Pl=15 70

= —-15kPa

Con ello se puede deducir la presion relativa P2 en el circuito fluidico:

P2 = P1+ (Pinic — Patm)
P2 =—15000+ (100000 — 90000) = —5 kPa

Para i = 4 mm, por ejemplo, (posicion baja del fuelle, generando una compresion de gas en la caja y una fuerza

de recuperacion relacionada con la rigidez del fuelle), la unidad de tratamiento realiza el siguiente calculo para
medir la presion en el circuito fluidico:

Fsensor — 5 X 4 + 20 10-1075
P1 = + 100000 x 1

1x1073 10-105-1-103 x4-1072
P1= TSSO 100000 x 10107 1
T 1x10°3 10-105-1-1072 x 41073
P1= O 416667
~ 1x1073 ’

Para una presion relativa nula en el circuito fluidico, por ejemplo, las fuerzas sobre el sensor de fuerza son Fpret
(20 N), Fpared (-20 N), Fcaja (-4,167 N) y la fuerza relacionada con la presiéon atmosférica (-10 N), es decir una
fuerza resultante de -14,167 N, de ahi un valor calculado por la unidad de tratamiento:

1= 2167 16667 = —10 kP
T 1x10-3 or= ¢

Con ello se puede deducir la presion relativa P2 en el circuito fluidico:

P2 = P1+ (Pinic — Patm)
P2 =-10000 + (100000 — 90000) = 0 Pa

Para una presion relativa en el circuito fluidico de 5 kPa por ejemplo, las fuerzas sobre el sensor de fuerza son
Foclu (5 N), Fpret (20 N), Fpared (-20 N), Fcaja (-4,167 N) y la fuerza relacionada con la presiéon atmosférica (-
10 N), es decir una fuerza resultante de -9,167 N, y de ahi un valor calculado por la unidad de tratamiento:

-9,167

Pl= 1310

+4166,67 = =5 kPa

Con ello se puede deducir la presion relativa P2 en el circuito fluidico:

P2 = P1+ (Pinic — Patm)
P2 =-5000 + (100000 — 90000) =5 kPa

Para una presion relativa en el circuito fluidico de -5 kPa por ejemplo, las fuerzas sobre el sensor de fuerza son
Foclu (-5 N), Fpret (20 N), Fpared (-20 N), Fcaja (-4,167 N) y la fuerza relacionada con la presioén atmosférica (-
10 N), es decir una fuerza resultante de -19,167 N, y de ahi un valor calculado por la unidad de tratamiento:

1= 219167 16667 = —15 kP
T 1x10-3 or= ¢

Con ello se puede deducir la presion relativa P2 en el circuito fluidico:

P2 = P1+ (Pinic — Patm)
P2 =—-15000+ (100000 — 90000) = —5 kPa

Ejemplo 2: medicion de la presion en el circuito fluidico a partir de un dispositivo basado en el modo de
realizacion descrito en la figura 5, que comprende un sensor de fuerza capaz de medir fuerzas de
compresion y fuerzas de tracciones.

Para i =0, la unidad de tratamiento realiza el calculo siguiente para medir la presioén en el circuito fluidico:

13
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Fsensor

P1= 1x10-3

Para una presion relativa nula en el circuito fluidico por ejemplo, el sensor de fuerza mide Unicamente una fuerza
relacionada con la diferencia de presion atmosférica (900 hPa) ejercida sobre el cuerpo del paciente, y, por tanto,
sobre el manguito oclusivo flexible, y la presion de gas en la caja (1000 hPa), correspondiente a una fuerza de -
10 N, es decir un valor calculado por la unidad de tratamiento:

-10

Pl=1710=7~

—10 kPa

Con ello se puede deducir la presion relativa P2 en el circuito fluidico:

P2 = P1+ (Pinic — Patm)
P2 =-10000 + (100000 — 90000) = 0 Pa

Para una presion relativa en el circuito fluidico de 5 kPa por ejemplo, la Gnica fuerza sobre el sensor de fuerza es
aquella generada por la presion en el circuito fluidico Foclu (es decir 5 N) y la fuerza relacionada con la presion
atmosférica (es decir -10 N), es decir un valor calculado por la unidad de tratamiento:

Pl= 1310

= —5kPa

Con ello se puede deducir la presion relativa P2 en el circuito fluidico:

P2 = P1+ (Pinic — Patm)
P2 =-5000 + (100000 — 90000) =5 kPa

Para una presion relativa en el circuito fluidico de -5 kPa por ejemplo, la tnica fuerza sobre el sensor de fuerza
es aquella generada por la presion en el circuito fluidico Foclu (es decir, -5 N) y la fuerza relacionada con la
presion atmosférica (es decir, -10 N), es decir un valor calculado por la unidad de tratamiento:

-15

Pl=1710=5"~

—15 kPa

Con ello se puede deducir la presion relativa P2 en el circuito fluidico:

P2 = P1+ (Pinic — Patm)
P2 =—15000+ (100000 — 90000) = —5 kPa

Para i = 4 mm, la unidad de tratamiento realiza el siguiente calculo con el fin de medir la presion en el circuito
fluidico:

Pl Fsensor + 5 x 4 100000 X 10-107° 1
N 1x10-3 10-1075—1-10"3x4-103

_ Fsensor + 20

P1= 1% 103 + 4166,67

Para una presion relativa nula en el circuito fluidico por ejemplo, las fuerzas sobre el sensor de fuerza son
Fpared (-20 N) y Fcaja (-4,167 N), y la fuerza relacionada con la presion atmosférica (-10 N), es decir una fuerza
resultante de -34,167 N, es decir un valor calculado por la unidad de tratamiento:

_ —34167+20

1x10-3 +4166,67 = —10 kPa
Con ello se puede deducir la presion relativa P2 en el circuito fluidico:

P2 = P1+ (Pinic — Patm)
P2 =-10000 + (100000 — 90000) = 0 Pa

Para una presion relativa en el circuito fluidico de 5 kPa por ejemplo, las fuerzas sobre el sensor de fuerza son

Foclu (5 N), Fpared (-20 N) y Fcaja (-4,167 N), y la fuerza relacionada con la presion atmosférica (-10 N), es decir
una fuerza resultante de -29,167 N, es decir un valor calculado por la unidad de tratamiento:

14



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2701241 T3

_ —29,167+20

17103 +4166,67 = =5 kPa

Con ello se puede deducir la presion relativa P2 en el circuito fluidico:

P2 = P1+ (Pinic — Patm)
P2 =-5000 + (100000 — 90000) =5 kPa

Para una presion relativa en el circuito fluidico de -5 kPa por ejemplo, las fuerzas sobre el sensor de fuerza son
Foclu (-5 N), Fpared (-20 N) y Fcaja (-4,167 N) y la fuerza relacionada con la presion atmosférica (-10 N), es
decir una fuerza resultante de -39,167 N, es decir un valor calculado por la unidad de tratamiento:

_ —39,167+20

1% 103 +4166,67 = —15 kPa

Con ello se puede deducir la presion relativa P2 en el circuito fluidico:

P2 = P1+ (Pinic — Patm)
P2 =—-15000+ (100000 — 90000) = —5 kPa

En los dos ejemplos anteriores, se supone que el dispositivo no comprende ningun sensor de presion que mide
la presion de gas en la caja.

En una configuracién en la que el dispositivo comprende un sensor de presion que mide la presion de gas en la
caja, basta con sustituir el término

Vinic

Fcaja = Pinic - ( - 1) - Sefec por Psensor

Vinic—Sefec-i
siendo Psensor el valor de medicion del sensor de presion de gas.

Cabe indicar que la presente invencion también se puede aplicar a dispositivos que comprenden un depésito de
volumen variable sin rigidez mecanica de tipo pistdn o membrana rodante. En este caso, la rigidez K en el calculo

de la presién P1 se considera nula o despreciable.

Control en presion del sistema oclusivo

Al ser el control de la presion un objetivo preferido del sistema, una regulacion en bucle cerrado de la presion
parece ser, a primera vista, la eleccion mas sensata para la presurizacion del sistema oclusivo. Sin embargo, la
presiéon en el sistema oclusivo no depende Unicamente del sistema de presurizacion. Por ejemplo, efectos
exteriores relacionados con los movimientos de los érganos del paciente o a su respiracion pueden generar
presiones que seran medidas por el sistema de medicién de presion descrito anteriormente.

Esto puede tener como efecto, durante el servocontrol de presion, la inducciéon de una solicitacién excesiva del
accionador y, por tanto, un consumo eléctrico demasiado alto. En efecto, al poder variar las presiones exteriores
durante un cambio de presion del sistema oclusivo, el sistema de servocontrol tendra tendencia a intentar
compensar sus variaciones, lo cual generara una solicitacion excesiva del accionador.

Para paliar este problema, uno de los objetivos de esta invencion es proponer un método sencillo de control de
presion del sistema de presurizacion. En lugar de servocontrolar el sistema en presion, el accionador es
controlado por un servocontrol de posicion de la parte movil del depédsito de volumen variable. Conociendo la
superficie de presién efectiva de la parte mévil en cada posiciéon, esto se corresponde por tanto con un
servocontrol de volumen del sistema de oclusion.

Ensayos realizados in vitro € in vivo ([1]) han demostrado que la relacion entre la presion en el circuito fluidico y
el volumen inyectado en el sistema oclusivo es una relacion definida y repetible en el tiempo. Esto es cierto en
condiciones particulares del paciente, es decir cuando el mismo esta inmovil y en una posicion determinada
(tumbado o de pie por ejemplo).

El dispositivo de control de la presion de fluido en el circuito fluidico comprende particularmente una memoria en
la que se graba una relacion entre la presion en el circuito fluidico y el volumen inyectado desde o hacia el
depdsito, una unidad de tratamiento (eventualmente idéntica a la unidad de tratamiento del dispositivo de
medicion de la presion en el circuito fluidico) y una unidad de calibracién, cuyo funcionamiento se describe
posteriormente.
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La figura 8 es una grafica que ilustra la variacion de la presion en el circuito fluidico en funcion del volumen
inyectado en el circuito fluidico desde el depésito. Cabe indicar que la relacion de presion en funcion del volumen
inyectado o retirado puede presentar una histéresis, es decir que la curva de presion ascendente en presion
puede ser diferente de la curva descendente de presién. Para poder controlar el sistema en presion, el sistema
de presurizacion efectia de manera regular mediciones de presiéon para volimenes de inyeccion dados. Este
procedimiento de calibracién se realiza en condiciones predeterminadas. Por ejemplo, en el caso de un esfinter
urinario artificial, la calibracion se puede realizar unos minutos después de la miccion y cuando el paciente esta
de pie y sustancialmente inmévil. Con este fin, el sistema de presurizacion aumenta gradualmente la presion
para volumenes de inyeccion predeterminados y graba los valores medidos en una tabla localizada en la
memoria del implante. Este procedimiento de calibracion se puede realizar segun periodos definidos, por
ejemplo, semanalmente, o bien durante una consulta en el médico, con la ayuda de un programador que se
comunica inalambricamente con el implante. En cualquiera de los casos, se debe poder recuperar la presion
atmosférica actual con el fin de llevar a cabo una medicién de presién precisa en el circuito fluidico, sea cual sea
la altitud o las condiciones meteorolégicas del lugar en el que se encuentra el paciente durante la calibracion.

La figura 9 es una grafica que ilustra la variacion 28 de la presion P2 en el circuito fluidico en funcion del tiempo t
para diferentes volimenes de fluido inyectados en el manguito oclusivo durante el procedimiento de calibracion.

La calibracion se puede realizar ademas cuando el paciente esta en posicion tumbada y sustancialmente inmovil.
Esto permite grabar valores de presioén que seran diferentes de los grabados cuando el paciente esta de pie,
debido a la columna de agua entre la caja implantable y el manguito oclusivo implantados a alturas diferentes en
el paciente.

La calibracion puede tener en cuenta la histéresis que podria existir en el circuito fluidico. En este caso, la
memoria del implante comprende una tabla que contiene los valores de volumen a inyectar para alcanzar una
presion dada asi como los valores de volumen a retirar para alcanzar una presién dada.

En un funcionamiento normal, cuando se envia al sistema de presurizacién una orden de presurizaciéon a una
presion dada, se busca el volumen correspondiente a la presion de consigna en la tabla de memoria y el mismo
se utiliza para presurizar el sistema de oclusion a la presion deseada.

Como medida de seguridad, la presién se puede medir durante la fase de presurizacion con el fin de asegurarse
del buen funcionamiento del dispositivo y de una correspondencia con los valores de presion esperados.

Para medir los movimientos del paciente y determinar si el mismo esta inmévil, y para medir su postura y
determinar si el mismo esta de pie o tumbado, se puede utilizar un acelerémetro.

Para realizar el procedimiento de calibracién del volumen en funcién de la presion en el sistema de oclusién, se
utiliza un reloj. El mismo podra ser, a titulo de ejemplo, de tipo RTC.

Sistema de seguridad

En el caso en el que la presion en el circuito fluidico llegue a ser muy elevada y proxima a limites definidos en las
recomendaciones técnicas referentes a la resistencia a la presion de los diferentes elementos del circuito fluidico,
la unidad de tratamiento puede enviar de manera automatica una orden de descompresién del manguito
oclusivo.

Segun un modo de realizacidon particularmente ventajoso de la invencion, el dispositivo de accionamiento del
manguito comprende un organo de reduccion de las tensiones mecanicas provocadas por una presion
demasiado fuerte en el circuito fluidico, que permite proteger el dispositivo de accionamiento de los riesgos de
deterioro.

Las tensiones mecanicas experimentadas por el dispositivo de accionamiento como resultado de una presion
demasiado fuerte en el circuito fluidico, pueden llegar a ser muy importantes, lo cual podria provocar el deterioro
de una o varias de las partes del dispositivo de accionamiento. El sistema de presurizacion, el tubo, el manguito,
el sensor de presion y/o los conectores pueden verse afectados por este deterioro.

Con el fin de evitar el deterioro del dispositivo de accionamiento, el érgano de reduccion de las tensiones esta
disefiado para, cuando las tensiones mecanicas (presion en el circuito fluidico) superan un umbral de tensiones
determinado, absorber una parte de dichas tensiones para reducir las tensiones experimentadas por el
dispositivo de accionamiento.

El 6rgano de reduccion de las tensiones esta dimensionado para disminuir las tensiones hasta un nivel en el que

las mismas son demasiado débiles como para estar en riesgo de dafar el dispositivo de accionamiento aun
siendo suficientemente elevadas como para no relajar totalmente la compresion ejercida por el manguito.
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En funcién del modo de reduccion de las tensiones previsto y de la estructura del dispositivo de accionamiento,
los expertos en la materia estan capacitados para disefiar un érgano que cumpla estas condiciones.

Segun un modo de realizacion, el 6rgano de reduccion de las tensiones comprende una camara de expansion
dispuesta en el circuito hidraulico y que se activa mecanicamente cuando la presion en el circuito fluidico supera
un umbral definido. Esto tiene como objetivo transferir una parte del fluido del circuito hidraulico hacia la camara
de expansion con el fin de reducir la presion en este ultimo.

De manera alternativa, el 6rgano de reduccion de las tensiones puede comprender un piston acoplado a un
sistema de resorte que tiene una rigidez suficientemente elevada para permanecer sustancialmente fijo cuando
la presion en el circuito hidraulico se corresponde con la presion de funcionamiento normal del dispositivo, y
movil bajo el efecto de una presion mas elevada.

El érgano de reduccion de las tensiones puede presentar diferentes formas de realizacion; por ejemplo, y de
manera no limitativa:

- una valvula acoplada con un resorte o un material especifico en una camara de expansion;

- un componente del circuito hidraulico realizado con un material flexible que tiene la propiedad de
deformarse a partir de un cierto umbral de presion;

- una membrana deformable mas alla de un cierto umbral de presién o en funcion de la presion aplicada;

- el depdsito de volumen variable disefiado de manera que sea deformable mas alla de un cierto umbral de
presion o en funcion de la presion aplicada;

- el mecanismo de accionamiento disefiado de manera que sea deformable mas alla de un cierto umbral de
presion o en funcién de la presién aplicada.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema oclusivo implantable en un cuerpo humano o animal, que comprende:

un circuito fluidico que comprende:

* un manguito oclusivo (3) hinchable que contiene un volumen variable de un fluido, destinado a rodear
por lo menos una parte de un conducto natural a ocluir,

* un depdsito (5) de volumen variable lleno de un fluido, comprendiendo dicho depdsito una parte fija y
una parte movil,

* una conexion fluidica (2) entre el depésito (5) y el manguito oclusivo (3),

un accionador acoplado mecanicamente a la parte movil del depédsito de manera que desplace
linealmente dicha parte movil con respecto a la parte fija para ajustar el volumen del depésito,

estando el accionador y el depdsito de volumen variable dispuestos en una caja (1) estanca que contiene un gas,

estando dicho sistema caracterizado por que comprende ademas:

un sensor (21, 22) dispuesto en la caja (1), conectado mecanicamente al accionador y/o a la parte movil
del depdsito, dispuesto de manera que mida una fuerza de traccion y/o de compresion en la direccion de
desplazamiento de la parte movil del deposito, resultando dicha fuerza medida por lo menos de:

* la fuerza (Focu) €jercida sobre la parte movil del depdsito de volumen variable relacionada con la
presion en el circuito fluidico, y

* la fuerza (Fcqja) ejercida sobre la parte mévil del depdsito de volumen variable relacionada con la
presion de gas en la caja,

un dispositivo de medicion de la presion (P1) de fluido en el circuito fluidico que comprende una unidad de
tratamiento configurada para determinar dicha presion (P1) de fluido a partir de un calculo que tiene en
cuenta por lo menos la medicion de fuerza de dicho sensor (21, 22), la superficie de presién efectiva
(Sefec) de la parte movil del depdsito, y la fuerza (Fcaja) ejercida sobre la parte movil del depdsito de
volumen variable relacionada con la presion de gas en la caja.

2. Sistema segun la reivindicacion 1, que comprende ademas un dispositivo de control de la presién de fluido en
el circuito fluidico por el volumen del depdsito, que comprende:

una memoria en la que se graba una relacion entre la presion en el circuito fluidico y el volumen de dicho
deposito,

una unidad de tratamiento configurada para:
- recibir una consigna de presion de fluido en el circuito fluidico,

- a partir de la relacidon grabada en la memoria entre la presién en el deposito y el volumen del depésito,
determinar el volumen del depdsito que permite alcanzar la presion de consigna,

- llegado el caso, ordenar al accionador que desplace la parte mévil del depdsito a la posicion que
define dicho volumen determinado,

una unidad de calibracién configurada para:

(a) cuando el paciente esta en una situacion determinada, ordenar al accionador que desplace la parte
movil del depésito a una pluralidad de posiciones determinadas, definiendo cada posicién un volumen
determinado del depésito,

(b) para cada una de dichas posiciones:

- medir la presion (P1) de fluido en el circuito fluidico mediante dicho dispositivo de medicién de la
presion de fluido en el circuito fluidico,

- actualizar la memoria grabando dicha presion de fluido medida en el circuito fluidico para el
volumen respectivo del depésito.
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3. Sistema segun una de las reivindicaciones 1 o 2, en el que dicho sensor es apto para medir unas fuerzas de
traccion y unas fuerzas de compresion en la direccion de desplazamiento de la parte movil del depdsito.

4. Sistema segun una de las reivindicaciones 1 o 2, en el que dicho sensor es apto para medir Unicamente unas
fuerzas de compresion en la direccion de desplazamiento de la parte moévil del depdsito, comprendiendo dicho
sistema ademas un dispositivo de pretensado dispuesto de manera que ejerza una pre-tension de compresion
determinada sobre dicho sensor.

5. Sistema segun la reivindicacion 4, en el que la unidad de tratamiento esta configurada para tener en cuenta
dicha pre-tensién para la determinacion de la presion (P1) de fluido en el circuito fluidico.

6. Sistema segun una de las reivindicaciones 4 o 5, en el que dicho dispositivo de pretensado comprende por lo
menos un resorte de compresion, un resorte de traccion y/o una espiga de elastémero.

7. Sistema segun una de las reivindicaciones 1 a 6, en el que la parte mévil del depdsito de volumen variable
comprende un sistema de accionamiento (10, 17) acoplado a una pared movil (6) y un fuelle deformable que se
extiende y se comprime en funcion de la posicion de dicha pared movil.

8. Sistema segun la reivindicacion 7, en el que la unidad de tratamiento esta configurada para tener en cuenta la
rigidez de dicho fuelle para la determinacion de la presion (P1) de fluido en el circuito fluidico.

9. Sistema segun una de las reivindicaciones 7 u 8, en el que:

- el sistema de accionamiento comprende un tornillo (17) solidario a la pared movil (6) y una tuerca (10)
acoplada al tornillo (17) y mévil en rotacion sobre un tope de bolas (16) de doble efecto alrededor del eje
del tornillo bajo el efecto de una accién de accionamiento por parte del accionador, estando la tuerca (10)
acoplada al tornillo (17) de manera que una rotacion de la tuerca (10) accione el tornillo (17) inicamente
en traslacion en la direccion de desplazamiento de la parte movil (6),

- el sensor (22) esta dispuesto en dicho tope de bolas (16) de manera que mida por lo menos una fuerza de
traccion y una fuerza de compresion en la direccion de desplazamiento de la parte mévil del depdsito.

10. Sistema segun una de las reivindicaciones 1 a 6, en el que la parte movil del depdsito de volumen variable
comprende un sistema de accionamiento (17) acoplado a una membrana rodante.

11. Sistema segun una de las reivindicaciones 1 a 6, en el que el depodsito de volumen variable comprende un
cilindro que forma la parte fija del depdsito y un piston deslizante en dicho cilindro, que forma la parte mévil del
deposito.

12. Sistema segun una de las reivindicaciones 1 a 11, en el que el accionador se selecciona de entre los
accionadores piezoeléctricos, los accionadores electromagnéticos, los polimeros electroactivos y las aleaciones
con memoria de forma.

13. Sistema segun una de las reivindicaciones 1 a 12, que comprende ademas un sensor de presion de gas
dispuesto en la caja (1) para la mediciéon de la presion de gas en la caja, estando la unidad de tratamiento
configurada para tener en cuenta dicha presion de gas medida en la determinacion de la fuerza (Fcaja).

14. Sistema segun una de las reivindicaciones 1 a 13, en el que una pared del depdsito de volumen variable esta
constituida por una pared de la caja, comprendiendo dicha pared un puerto (4) de puncion perforable.

15. Sistema segun una de las reivindicaciones 1 a 14, que comprende ademas un dispositivo de reduccion de las
tensiones en el circuito fluidico cuando dichas tensiones superan un umbral determinado.

16. Sistema segun una de las reivindicaciones 1 a 15, que comprende ademas un acelerémetro, estando la
unidad de tratamiento configurada para, a partir de los datos de medicion del acelerometro, determinar si el
paciente esta en una situacion determinada.

17. Sistema segun una de las reivindicaciones 1 a 16, en el que el dispositivo de medicion de la presion esta
configurado para medir la presion de fluido cuando tiene lugar el ajuste del volumen del depésito y para verificar
la correspondencia entre dicho valor medido y un valor esperado.

18. Sistema segun una de las reivindicaciones 1 a 17, que consiste en un esfinter urinario artificial.

19. Sistema segun una de las reivindicaciones 1 a 18, en el que la unidad de tratamiento esta configurada para
calcular una presion relativa (P2) de fluido en el circuito fluidico, siendo dicha presion relativa igual a la diferencia
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entre la presion de fluido (P1) determinada en el circuito fluidico y la presion atmosférica (Patm) que se ejerce
sobre el paciente.

20. Sistema segun la reivindicacion 19, que comprende ademas un dispositivo destinado a ser colocado en el
exterior del cuerpo del paciente y que comprende un sensor barométrico adaptado para medir la presion
atmosférica que se ejerce sobre el paciente, siendo dicho dispositivo capaz de comunicar dicha mediciéon de
presion a la unidad de tratamiento para el calculo de dicha presion relativa del fluido en el circuito fluidico.

21. Sistema segun la reivindicaciéon 19, en el que la unidad de tratamiento esta configurada para determinar la

presion atmosférica que se ejerce sobre el paciente a partir de la presion en el circuito de fluido y de una presion
relativa conocida en una configuracion de accionamiento dada del manguito.
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