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DESCRIPCION
Dispositivo y sistema de drenaje interno implantable para edemas
Campo de invencién

La presente invencion se refiere en general al drenaje de fluidos fisiolégicos y a dispositivos médicos implantables
para lograrlo. Mas especificamente, la presente invencién se refiere a sistemas de drenaje basados en bombas, que
pueden absorber el fluido en exceso distribuido en el espacio subcutaneo y transportar dicho fluido a otra ubicacion
tal como el peritoneo u otra zona del cuerpo con vasos linfaticos funcionales.

Antecedentes de la invencion

Los edemas son una acumulacién anémala, excesiva, de fluidos fisiolégicos en una zona determinada de un cuerpo
vivo, mas particularmente en el tejido conjuntivo alrededor de las células, lo que se conoce como intersticio. Este
fenomeno provoca un dolor intenso y la hinchazon de tejidos blandos debido a la acumulacion de fluido intersticial.
El fluido es predominantemente agua, pero puede acumularse fluido rico en proteinas y células si hay infecciéon u
obstruccion linfatica. La hinchazon es el resultado de la acumulacion de fluido en exceso debajo de la piel en los
espacios dentro de los tejidos.

El edema es el resultado de un mayor movimiento de fluido desde el espacio intravascular hasta el intersticial, o una
disminucion del movimiento de agua desde el intersticio hacia los capilares o vasos linfaticos. El aumento del
movimiento de fluido desde el espacio intravascular hasta el intersticial se debe al aumento de la permeabilidad
capilar que se produce en infecciones o como resultado de dafo inflamatorio o por toxina en las paredes capilares.
El edema también resulta de la disminuciéon del movimiento de fluido fuera del espacio intersticial y hacia los
capilares o vasos linfaticos debido a la falta de presiéon oncética plasmatica adecuada, como en el sindrome
nefrético, la enteropatia con pérdida de proteinas o la inanicién. El sistema linfatico es responsable de eliminar las
proteinas y los glébulos blancos (junto con algo de agua) del intersticio. La obstruccién linfatica hace que estas
sustancias se acumulen en el intersticio.

Ademas, una variedad de diferentes alteraciones pueden inducir un estado de edema. Estas incluyen: una presion
hidrostatica venosa elevada que puede producirse por trombosis de una vena o cualquier otra obstruccion venosa;
hipoproteinemia con presion oncética plasmatica reducida que resulta o bien de una sintesis inadecuada o bien de
una mayor pérdida de albumina; aumento de la presion osmdética del fluido intersticial debido a la acumulacion
andémala de sodio en el cuerpo porque la excrecién renal de sodio no puede seguir el ritmo de la ingesta; fallo de los
vasos linfaticos para eliminar liquidos y proteinas de manera adecuada del espacio intersticial y un aumento de la
permeabilidad capilar a fluidos y proteinas como se produce en la respuesta inflamatoria a la lesion tisular, entre
otros.

El linfedema es una enfermedad muy incapacitante que provoca la hinchazén de las extremidades del cuerpo debido
al mal funcionamiento del sistema linfatico. Puede ser heredado (primario) o puede ser una consecuencia del
tratamiento contra el cancer (secundario). Ademas, esta muy extendido en paises en desarrollo como resultado de la
filariasis, una enfermedad provocada por una infeccién por helmintos, transmitida por mosquitos. El linfedema afecta
aproximadamente a 140 millones de personas en todo el mundo. Aunque los datos epidemiolégicos son
controvertidos, se estima que en los Estados Unidos alrededor de 6,8 millones de personas han desarrollado o
tienen un alto riesgo de desarrollar linfedema. Se estima que la incidencia de linfedema es de alrededor del 20%
para las personas que se someten a cirugia invasiva por cancer u otras cirugias invasivas como artroplastia de
cadera y rodilla, eliminacion de celulitis e injerto de revascularizacion coronaria.

En condiciones normales, los vasos linfaticos absorben hasta 1,5 litros al dia de fluido (linfa) de los tejidos periféricos
y lo devuelven a la circulacién sanguinea. Si el sistema linfatico esta dafiado, su accion de drenaje se ve afectada, lo
que da como resultado la acumulacién subcutanea de fluido en las extremidades y la consiguiente hinchazon local.
La acumulacién de linfa estancada provoca con el tiempo dermatitis, dolor, aumento de peso, fatiga, fibrosis tisular,
pérdida de movilidad, inmunodeficiencia localizada e infecciones recurrentes. A menudo se produce depresion
debido al deterioro estético.

Una posible solucién para el linfedema podria ser reemplazar la funcién del compartimento linfatico dafiado por un
sistema médico implantable. Se conocen per se sistemas médicos implantables adecuados para el drenaje de
fluidos. Por ejemplo, el documento US 8.157.792 describe un sistema de drenaje de heridas para drenar fluido de
una herida de un paciente. El sistema incluye un sistema que aumenta y disminuye periédicamente la aplicacion de
succion en un catéter de drenaje, junto con dicho catéter de drenaje.

La mayoria de los edemas se producen por inflamacién local y desaparecen con la resolucién de la inflamacion. Sin
embargo, varios edemas se vuelven crénicos debido a una disfuncién del sistema cardiovascular o del linfatico. En
particular, el linfedema crénico es el edema producido por una disfuncién del sistema linfatico, que ya no puede
drenar la linfa del espacio subcutaneo periférico a la circulacién sanguinea. Puede ser hereditario o puede
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producirse por un defecto congénito, aunque con frecuencia se produce por tratamientos contra el cancer y por
infecciones parasitarias. Aunque es incurable y progresivo, se han investigado varios tratamientos para mejorar los
sintomas.

Por ejemplo, un posible tratamiento es un sistema implantable que puede drenar fluido fisioldgico, en particular linfa,
desde el espacio subcutaneo periférico a la circulacion sanguinea, a través del espacio peritoneal o a través de otros
vasos linfaticos funcionales, en caso de linfedema crénico.

Este sistema implantable comprende bombas implantables que drenan fluidos de una ubicacién determinada a otra
ubicacién en un cuerpo vivo y ya estan disponibles (Journal of Hepatology, vol. 62, supl. 2, S352). Sin embargo,
tales sistemas de bombeo no pueden drenar fluidos de los edemas distribuidos, ya que sélo pueden drenar fluido de
una unica region o cavidad de fluido en particular (es decir, la cavidad peritoneal o la camara posterior del ojo). Por
tanto, un objeto de la invencion es proporcionar un sistema implantable para drenar fluidos de edemas distribuidos a
lo largo de una extremidad del cuerpo.

El documento WO2014062679A1 presenta un dispositivo que puede drenar liquido linfatico de un vaso linfatico. Sin
embargo, la implantacién de un dispositivo de este tipo requiere una microcirugia complicada, factible solo con
instrumentaciones especializadas y cirujanos particularmente capacitados. El documento US 2014/114227 A1 da a
conocer un dispositivo médico para mover fluido linfatico. El dispositivo médico incluye un cuerpo implantable que
tiene una regién de extremo de entrada y una regién de extremo de salida. La region de extremo de entrada incluye
una o mas aberturas de entrada. La region de extremo de salida incluye una o mas aberturas de salida. Un elemento
de bomba esta situado entre la region de extremo de entrada y la region de extremo de salida. El elemento de
bomba esta configurado para extraer fluido linfatico hacia el cuerpo implantable a través de la region de extremo de
entrada y transferir fluido linfatico fuera del cuerpo implantable a través de la regién de extremo de salida.

El documento CN 203 694 372 U da a conocer un dispositivo de drenaje in vivo usado especialmente para el
linfedema de extremidad superior por complicacién posoperatoria del cancer de mama. El dispositivo de drenaje in
vivo comprende un cuerpo de tubo blando hueco; el cuerpo de tubo comprende uno o varios tubos de entrada de
liquido, una bomba de liquido y un tubo de salida de liquido que estan conectados secuencialmente; los tubos de
entrada de liquido y el tubo de salida de liquido estan dotados respectivamente de una pluralidad de orificios de
drenaje.

Ademas, también se han proporcionado dispositivos implantables que comprenden varios catéteres perforados y
bombas montados en serie. Sin embargo, ademas de requerir la implantacion de material electrénico dentro del
cuerpo, esta técnica también es muy limitada en cuanto al drenaje de varias zonas juntas.

A este respecto, un objeto principal de la invencion es resolver los problemas mencionados anteriormente y mas
particularmente proporcionar un sistema implantable para drenar fluidos que esté libre de cualquier componente
electronico y que pueda drenar varias zonas con la misma velocidad de flujo.

Por consiguiente, un objeto de la presente invencion es proporcionar un sistema que drene continuamente el liquido
en exceso del espacio subcutaneo a la circulacion sanguinea en caso de edema subcutaneo distribuido,
restableciendo la homeostasis del fluido.

Un objeto adicional de la invencion es proporcionar un sistema que drene liquidos en exceso uniformemente de las
distintas regiones del tejido edematoso.

Un objeto adicional de la invencion es proporcionar un sistema que no incluya componentes electronicos en sus
partes implantables, para minimizar el riesgo de mal funcionamiento y fallo, asi como minimizar la dimension del
sistema de bombeo.

Un objeto adicional de la presente invencion es proporcionar un sistema que pueda activarse y controlarse desde el
exterior del cuerpo vivo.

Un objeto adicional de la presente invencion es proporcionar una interfaz para monitorizar el funcionamiento correcto
del sistema de drenaje.

Sumario de la invencion

Estos objetos se logran gracias al sistema de drenaje de la presente invenciéon tal como se define en las
reivindicaciones adjuntas.

Mas particularmente, un primer aspecto de la invencion se refiere a un dispositivo médico de drenaje de fluido para
el drenaje de tejidos edematosos que comprende al menos un elemento de bombeo, que tiene una entrada y una
salida, al menos un elemento de salida que tiene al menos una luz, conectado directa o indirectamente a la salida de
dicho elemento de bombeo y que conecta dicho elemento de bombeo a una cavidad corporal o a un vaso, y al
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menos un elemento de entrada conectado a dicha entrada de dicho elemento de bombeo y que proporciona
conexion de fluido entre dicho tejido edematoso y dicho elemento de bombeo, en el que el elemento de entrada
comprende al menos dos luces de entrada que tienen diferentes longitudes y discurren en paralelo en dicho
elemento de entrada para conectarse en paralelo a dicha entrada de dicho elemento de bombeo, conteniendo cada
una de dichas luces al menos una regiéon de acceso de fluido, en el que cada region de acceso de fluido esta
adaptada para permitir la entrada simultanea de fluido edematoso desde distintas regiones de dicho tejido
edematoso ubicadas a diferentes distancias del elemento de bombeo.

Los valores de resistencia hidraulica de cada luz de entrada, en el tracto que precede a cada regién de acceso de
fluido, para el mismo fluido, tienen una diferencia maxima del 30%.

Ventajosamente, cada una de dichas luces de entrada es un tubo con una seccién circular que presenta un radio Ry
una resistencia hidraulica segun la féormula: Rhi=k* D/R#, donde Rh; es la resistencia hidraulica de la luz i, k es una
constante que depende del fluido que fluye en el tubo, Di es la longitud de la luz i, o la distancia entre dicha entrada
de elemento de bombeo y el comienzo de la region de acceso de fluido de la luz i, y Ri es el radio de la seccién de la
luz i.

Segun una realizacién preferida de la presente invencion, la regién de acceso de fluido incluye al menos un orificio
circular con dimensiones de entre 0,1 y 2 mm de didmetro, en la pared de la luz.

Ventajosamente, dichas luces de entrada estan incorporadas en uno o mas parches o elementos de forma plana
implantados.

Preferiblemente, dicho parche o elemento de forma plana tiene un grosor de entre 0,1 y 3 mm y una anchura de
entre 5y 100 mm.

Segun una realizacion preferida de la presente invencion, cada una de dichas luces de entrada tiene una seccion
rectangular, que presenta una altura, una anchura y una resistencia hidraulica segun la féormula: Rhi=[k* Di/{1-
0,63hi/wi)]*(1/hi*wi), donde Rh; es la resistencia hidraulica de la luz i, k es una constante que depende del fluido que
fluye en el tubo, Di es la longitud de la luz i, o la distancia entre dicha entrada de elemento de bombeo y el comienzo
de la region de acceso de fluido de la luz i, y hiy wi son la altura y la anchura de la seccién de la luz i.

Ventajosamente, dicho elemento de bombeo, dichos elementos de salida y dichos elementos de entrada estan
compuestos por PEEK, PEAK, titanio, silicona o cualquier material biocompatible.

Segun una realizacién preferida de la presente invencion, el elemento de bombeo es una bomba de rodillo que
comprende al menos un tubo flexible para contener un liquido que va a moverse, una pared para soportar el tubo
que tiene un perfil en forma de arco, uno o mas rodillos para comprimir el tubo contra la pared en uno o méas puntos,
un cuerpo central que contiene los rodillos y es libre de rotar alrededor de su eje, un iman permanente, solidario con
el cuerpo central, una carcasa, que incluye una entrada y una salida para el tubo; estando dicho elemento de
bombeo libre de componentes electrénicos implantados, cables eléctricos o baterias.

Preferiblemente, el elemento de bombeo es una bomba de engranajes.
Preferiblemente, el elemento de bombeo es una bomba de gerotor.

Preferiblemente, el engranaje exterior de dicha bomba de gerotor esta anclado a la carcasa del elemento de bombeo
a través de bolas de cojinete.

Preferiblemente, los dientes del engranaje interior de dicha bomba de gerotor son cojinetes.

Preferiblemente, dicha bomba de gerotor comprende al menos una carcasa que incluye un conector de entrada y
uno de salida, un engranaje interior anclado a la carcasa a través de un cojinete, excéntrico con respecto a la
carcasa; un engranaje exterior, concéntrico con respecto a la carcasa, que tiene un diente mas con respecto al
engranaje interior, y que puede rotar con respecto a la carcasa; un disco magnético permanente, diametralmente
imantado, solidario en parte con el engranaje interior, de modo que cuando el iman rota alrededor de su eje, el
engranaje interior también rota alrededor de su eje, provocando la consiguiente rotacion del engranaje exterior y
realizando la acciéon de bombeo; montandose la totalidad de dichos elementos de manera que exista comunicacion
de fluido entre dicho conector de entrada, el espacio entre dichos dientes de dichos engranajes y dicho conector de
salida.

Segun una realizacion preferida de la presente invencion, dicho elemento de bombeo es una bomba implantable.

Ventajosamente, dicho elemento de bombeo es una bomba no implantable, que puede conectarse a dichos
elementos de entrada y salida a través de accesos percutaneos.
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Un segundo aspecto de la invencién es un sistema médico de drenaje de fluido que comprende el dispositivo médico
de drenaje de fluido del primer aspecto de la invencién y un controlador externo adaptado para activar y controlar
dicho elemento de bombeo y que comprende al menos: una o mas fuentes de campo magnético para crear un
campo magnético dinamico que provoca la rotacién del material magnético en la parte implantable y la rotacién del
cuerpo central y de los rodillos asi como una fuente de alimentaciéon que puede crear y mantener el campo
magnético dinamico.

Ventajosamente, dicho controlador externo contiene al menos un sensor de efecto Hall, cuya salida se usa para
determinar la distancia y la orientacion de dicho iman permanente en dicha bomba de rodillo en relaciéon con dicho
controlador externo.

Segun una realizacion preferida de la presente invencién, dicho controlador externo contiene al menos cuatro
sensores de efecto Hall, cuya salida se usa para determinar la distancia y la orientacion de dicho iman permanente
en relacion con dicho controlador externo.

Ventajosamente, un extremo del sistema de drenaje puede introducirse en un espacio edematoso subcutaneo de un
cuerpo vivo, mientras que el otro extremo puede conectarse a la circulacidon sanguinea directamente (es decir, a una
vena o a un vaso linfatico) o indirectamente (es decir, a través del peritoneo o a través del tejido subcutaneo en otra
zona del cuerpo), formando dichos extremos una linea de fluido.

El sistema de drenaje puede estar compuesto por al menos dos luces conectadas en paralelo entre ellas,
conectadas en serie a la entrada de un elemento de bombeo. La salida de dicho elemento de bombeo puede
conectarse a un catéter de salida, que puede estar conectado directa o indirectamente al torrente circulatorio (es
decir, a través del peritoneo o a través de un espacio subcutaneo proximal con vasos linfaticos funcionales).

Cada una de dichas luces puede tener una region de acceso de fluido en su superficie, a través de la cual el exceso
de fluido puede acceder a dicha luz. EI ndmero de luces en el sistema de drenaje, asi como la posicion de las
regiones de acceso, pueden depender de la extension y la posicion del edema.

En una realizacion de la invencion, dichas luces pueden tener un extremo cerrado. En otra realizacion, tales luces
pueden tener un extremo abierto.

En una realizacion de la invenciodn, dichas regiones de acceso estan compuestas por al menos una abertura circular
en la superficie lateral de la luz. En otra realizacién, dicha regiéon de acceso puede tener cualquier otra forma
geométrica, tal como hendiduras u 6valos.

En una realizacion de la invencion, dichas luces son elementos tubulares diferenciados que tienen cada uno un
diametro exterior y un diametro interior, conectados a la entrada de elemento de bombeo a través de un conector.
En otra realizacion, dichas luces son parte del mismo elemento, que puede tener una seccidn exterior circular u
ovalada que puede cambiar de forma y tamafio a lo largo de la longitud del elemento tubular, segun la forma y el
tamanio del tejido edematoso. Por ejemplo, la seccién podria ser ovalada hasta una determinada longitud D y circular
para el resto de la longitud L-D. En una realizacién de este tipo, la luz puede tener una seccion circular.

En una realizaciéon adicional, el tamafio y la forma de las luces estan dimensionados para ofrecer la misma
resistencia hidraulica (la misma caida de presion) en dichas lineas de fluido paralelas, de modo que el fluido
edematoso tenga la misma velocidad de flujo en dichas lineas de fluido paralelas.

En una realizacién adicional, dichas luces tienen secciones circulares, y su diametro varia dependiendo de la
distancia D entre la regién de acceso y la entrada de elemento de bombeo, segun la formula: Rhi= k* D/Ri#, donde
Rhi es la resistencia hidraulica de la luz i, k es una constante que depende del fluido que fluye en el tubo, Di es la
longitud de la luz i, o la distancia entre dicha entrada de elemento de bombeo y el comienzo de la regién de acceso
de fluido de la luz i, y Ri es el radio de la seccién de la luz i.

En otra realizaciéon de la invencion, pueden incorporarse al menos dos luces en un elemento de forma plana que
puede introducirse debajo de la piel del cuerpo vivo en la zona edematosa. En otra realizacién, al menos dos de
dichos elementos de forma plana estan conectados en paralelo entre ellos y en serie al elemento de bombeo.

Dichas luces pueden incorporarse en elementos compuestos por material biocompatible como silicona, poliuretano,
titanio y PEEK, entre otros.

En una realizaciéon de la invencion, el sistema puede comprender un elemento de bombeo, que puede colocarse
fuera de la piel del cuerpo vivo y conectarse a los catéteres de entrada y salida a través de accesos percutaneos.

En una realizacion adicional de la invencion, el sistema puede comprender un elemento de bombeo, que puede

colocarse debajo de la piel del cuerpo vivo (es decir, dentro del cuerpo vivo). En dicha realizacion, el elemento de
bombeo puede ser una bomba de rodillo, que incluye un disco magnético solidario con el rotor, que puede rotar
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alrededor de su eje. El iman puede rotar en presencia de un campo magnético de rotacién, creado por un dispositivo
controlador colocado fuera de la piel del cuerpo vivo. En una realizacion adicional, dicho controlador podria contener
un segundo disco magnético, que puede colocarse en una posicidon coaxial con respecto al disco magnético en el
elemento de bombeo, y ponerse en rotacion alrededor de su eje a través de un motor de rotacién, directamente o
mediante un engranaje mecanico.

En una realizacion adicional, la posicion relativa de dichos discos magnéticos puede controlarse por al menos un
sensor de efecto Hall, que calcula la direccidén y la intensidad del campo magnético que resulta de la interaccion de
dichos discos magnéticos.

El sumario anterior de algunas realizaciones no pretende describir cada realizacién de cada implementacion de la
presente divulgacion. Las figuras y la descripcidon detallada que siguen ejemplifican mas particularmente estas
realizaciones.

Breve descripcion de los dibujos

Ventajas y caracteristicas particulares adicionales de la invencién resultaran mas evidentes a partir de la siguiente
descripcién no limitativa de al menos una realizacion de la invencién que se referira a los dibujos adjuntos, en los
que

Las figuras 1A a 1C muestran una vista desde arriba del dispositivo médico de drenaje de fluido de la presente
invencién asi como tres vistas en seccion del dispositivo en diferentes posiciones.

La figura 2 muestra una vista en perspectiva de una realizacion preferida de un elemento de entrada para un
dispositivo médico de drenaje de fluido que contiene multiples luces de la presente invencion.

La figura 3 muestra una ilustracion de una implantacion del dispositivo médico de drenaje de fluido de la presente
invencién en la que se drena un edema de la pierna derecha conectando tres regiones de acceso y 3 luces de
entrada al peritoneo a través de un elemento de bombeo.

La figura 4A muestra una vista isométrica de un elemento de bombeo implantable segin una primera realizacion de
la presente invencion.

La figura 4B muestra una vista en despiece ordenado del elemento de bombeo implantable segun la primera
realizacion de la presente invencion.

Las figuras 4C y 4D muestran una vista desde abajo del elemento rotatorio del elemento de bombeo implantable
segun la primera realizacién de la presente invencion.

La figura 5A muestra una vista isométrica de un elemento de bombeo implantable segun una segunda realizacién de
la presente invencion.

La figura 5B muestra una vista en despiece ordenado del elemento de bombeo implantable segun la segunda
realizacién de la presente invencion.

La figura 6 muestra una vista isométrica de un controlador externo para el elemento de bombeo implantable segun
una realizacion preferida de la invencion.

Descripcion detallada de la invencidon

La presente divulgacion puede entenderse mas facilmente haciendo referencia a la siguiente descripciéon detallada
presentada en relacion con los dibujos adjuntos, que forman parte de esta divulgacion. Ha de entenderse que esta
divulgacion no se limita a las condiciones o parametros especificos descritos y/o mostrados en el presente
documento, y que la terminologia usada en el presente documento tiene el fin inicamente de describir realizaciones
particulares a modo de ejemplo y no se pretende que sea limitativa la divulgacion reivindicada.

Segun un primer aspecto de la invencion, el sistema de drenaje implantable para edemas distribuidos esta disefiado
para implantarse de manera subcutanea y drenar fluido acumulado en un intersticio de un hospedador vivo,
transportandolo de manera activa y continua, directa o indirectamente, a la circulaciéon sanguinea. Por ejemplo, dicho
sistema de drenaje puede disefarse para conectarse al peritoneo de un hospedador vivo. Por ejemplo, dicho
sistema de drenaje puede disefarse para transportar el fluido desde la zona instersticial de acumulacion hasta otra
zona instersticial, alejada de la que va a drenarse, caracterizada por vasos linfaticos funcionales (es decir, zona
esternal).

Las figuras 1 A, B y C muestran el primer aspecto de la invenciéon que es una vista transversal y tres vistas en
seccion del sistema de drenaje implantable seguin una realizacion preferida de la invencién. El sistema comprende
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un elemento 1 de bombeo, un elemento 2 de salida que incluye una luz, y un elemento 3 de entrada, que incluye tres
luces 4, 5, 6 también denominadas luces de entrada. En la presente descripcion, una luz se considerara cualquier
tipo de elemento tubular que comprende un espacio hueco y puede transportar un fluido. Las luces 4, 5, 6 de
entrada estan conectadas en paralelo entre ellas a través de una luz 7 comun. Cada una de las luces 4, 5, 6 de
entrada tiene una region 8, 9, 10 de acceso de fluido en la parte distal de dicha luz 4, 5, 6 de entrada,
respectivamente. En esta realizacion, por ejemplo, la region 9 de acceso de fluido permite la entrada de fluido en la
luz 5, que esta conectada a la luz 7, que esta conectada al elemento 1 de bombeo, que esta conectado al elemento
2 de salida.

En esta realizacion, las regiones de acceso de fluido estan compuestas por cuatro orificios 11 circulares a través del
elemento 3 de entrada, que conectan la luz 4 con el fluido externo. Sin embargo, claramente, la invencién no se
limita a esta realizacion y las regiones de acceso de fluido pueden diferir de una luz a otra o de un dispositivo a otro
tanto en numero como en forma o incluso en estructura como afiadiendo un filtro para regular la velocidad de flujo, o
similar, por ejemplo.

En tal realizacion, cuando el elemento 1 de bombeo crea una presidon negativa en la luz 7, tal presion negativa se
distribuira por las luces 4, 5, 6, permitiendo que fluido entre desde las regiones 8, 9, 10 de acceso y se transporte
hasta el elemento 2 de salida.

La velocidad de flujo del fluido en la luz 4, 5, 6 depende de la resistencia hidraulica que presentan dichas luces, en el
tracto entre el extremo de la luz 7, es decir el extremo proximal de la luz 7 comun con respecto a la bomba, y el
comienzo de cada luz, es decir en la region 8, 9, 10 de acceso de fluido. Si las luces tienen una seccion circular, la
resistencia hidraulica depende de la longitud y del radio de dicha seccion elevado a la cuarta potencia (R*).

Tener una velocidad de flujo igual a través de las diferentes luces permite un drenaje uniforme, por tanto mas
eficiente, del tejido edematoso. Por tanto, segun la realizacion preferida de la invencién, el diametro de cada luz 4, 5,
6 se determina segun la longitud de dicha luz 4, 5, 6 entre el extremo de la luz 7 y el primer orificio de cada region 8,
9, 10 de acceso, para proporcionar un dispositivo en el que cada luz presenta la misma resistencia hidraulica al
fluido edematoso.

En particular, el diametro de cada luz puede calcularse a través de la formula:
Rhas6= k* Das6/Ras56*

donde

Rhass6 es la resistencia hidraulica de las luces 4, 5, 6,

k es una constante que depende del fluido que fluye en el tubo,

D456 es la longitud de las luces 4, 5, 6, o la distancia entre dicha entrada de elemento de bombeo y el comienzo de
la region de acceso de fluido de las luces 4, 5, 6, y

Ra56 €s el radio de la seccion de las luces 4, 5, 6.

En particular, con el fin de tener un drenaje eficiente, la resistencia hidraulica Rh de cada luz no debe diferir entre si
mas del 30% de su valor.

En una realizacion adicional preferida de la invencioén, una de las luces 4, 5, 6 de entrada puede no tener totalmente
forma tubular, sino que puede tener una forma plana o cualquier tipo de forma, tal como se muestra en la figura 2.
En esta realizacion, un elemento de entrada estd compuesto por una parte 12 tubular y una parte 13 de forma plana,
que puede implantarse en el espacio subcutaneo de un cuerpo vivo, conectandose la parte 12 tubular a la admisién
de un elemento de bombeo implantado.

La parte 12 tubular contiene una luz 14 comun, que termina en la punta 15, que se divide en varias luces de entrada
tales como, por ejemplo, las luces 16, 17, 18. Tales luces pueden tener una seccién rectangular por ejemplo. Cada
luz tiene una region de acceso de fluido en su parte terminal. Por ejemplo, la luz 17 tiene la regién 19 de acceso de
fluido compuesta por 3 aberturas redondeadas en la parte superior del elemento 13 de forma plana.

Gracias a tal geometria, cuando se aplica una presion negativa a la parte 14 tubular, el fluido edematoso puede
entrar en las luces desde todas las regiones de acceso de fluido presentes en el elemento 13, permitiendo el drenaje
tan extendido como la superficie del elemento 13 de forma plana.

Ademas, con el fin de obtener una velocidad de flujo similar en todas las luces en el elemento 13 de forma plana, tal

como por ejemplo en las luces 16, 17, 18 de entrada, las dimensiones (el radio) de cada luz pueden calcularse
dependiendo de la longitud de dicha luz, desde la regién 15 comun hasta el inicio de cada regién de acceso de
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fluido. Por ejemplo, si la luz 17 tiene una seccidn rectangular, su altura y anchura pueden determinarse a través de
la férmula:

Rhi7=[ k* D17/(1-0.63h17/w17)]*(1/hidwi),
donde
Rh17 es la resistencia hidraulica de la luz 17,
k es una constante que depende del fluido que fluye en el tubo,

D17 es la longitud de la luz 17, como la distancia entre la region 15 comun y el comienzo de la regién 19 de acceso
de fluidode la luz 17,y

h17 y w17 son la altura y la anchura de la seccion de la luz 17.

Con el fin de tener una velocidad de flujo similar en las diferentes luces, la resistencia hidraulica de cada luz debe
ser similar para luces diferentes, por ejemplo Rh17 debe ser similar a Rhis y a Rh1s. En particular, para tener un
drenaje eficiente, la resistencia hidraulica Rh de cada luz no debe diferir entre si mas del 30% de su valor.

El sistema médico de drenaje de fluido puede configurarse para drenar fluido edematoso desde una variedad de
posiciones en el cuerpo. Por ejemplo, el elemento 2 de salida puede anclarse a la pared del peritoneo 20, mientras
que el sistema puede situarse en el espacio subcutaneo de una pierna edematosa. Por ejemplo, en la figura 3 se
muestra un ejemplo de configuracién de sistema que incluye un elemento 21 de entrada que comprende tres luces
separadas y tres regiones 22 de acceso de fluido diferenciadas que drenan el fluido edematoso y lo envian al
elemento 2 de salida, que lo guia entonces hacia el peritoneo 20.

El elemento 1 de bombeo del sistema de drenaje de fluido es el elemento que crea la presion negativa necesaria en
el elemento 3 de entrada respecto al elemento 2 de salida, con el fin de impulsar el flujo de fluido hacia dentro desde
las luces.

Aunque estan presentes en el mercado varios elementos de bombeo implantables, en la figura 4A se muestra una
primera realizacion, que incluye un elemento 23 de bombeo implantable compuesto por material biocompatible, por
ejemplo PEEK, PEKK, titanio, silicona, entre otros. La figura 4B muestra una vista en despiece ordenado del
elemento 23 de bombeo implantable. Incluye una cubierta 24 superior que comprende dos puntos 25 de anclaje para
sujetar el elemento 23 de bombeo en posicion en el espacio subcutaneo una vez implantado.

En esta realizacion, el elemento 23 de bombeo incluye ademas un componente 51 alojado que comprende un
conector 26 de entrada y un conector 27 de salida, que pueden conectarse al elemento 3, 0 12, 0 21 de entrada y al
elemento 2 de salida, respectivamente. Los conectores 26 y 27 se unen entre si a través del elemento 28 flexible.
Dicho elemento 28 flexible puede tener una forma tubular y puede estar compuesto por un material biocompatible
flexible, tal como por ejemplo silicona. El elemento 28 flexible puede estar en contacto con un elemento 30 rotatorio,
que comprime el elemento 28 flexible. El elemento 30 rotatorio es solidario con un disco 29 magnético permanente,
que puede ampliarse diametralmente, y puede estar compuesto por un material magnético permanente, tal como,
por ejemplo, neodimio. El disco 29 magnético y/o el elemento 30 rotatorio pueden incluir una capa de proteccion
para el iman 29 permanente para evitar la degradacion del material del disco 29 magnético.

El elemento 23 de bombeo incluye ademas una cubierta 31 inferior, compuesta por un material biocompatible tal
como PEEK, PEAK, titanio, silicona, entre otros. La cubierta 31 inferior incluye un punto 32 de anclaje, sobre el que
puede colocarse el elemento 30 rotatorio para ser libre de rotar. El elemento 28 flexible puede colocarse entre la
pared 33 y el elemento 30 rotatorio. Por tanto, el elemento flexible puede comprimirse en al menos un punto entre el
elemento 30 rotatorio y la pared 33. De esa manera, cuando el elemento 30 rotatorio rota en sentido horario, el punto
de compresion en el elemento 28 flexible se movera en sentido horario en consecuencia, creando una presion
negativa en la luz conectada al elemento 26 respecto a la luz conectada al elemento 27.

En esta realizacion, el elemento 30 rotatorio puede no rotar a menos que esté situado en un campo magnético
externo rotatorio dedicado.

Las figuras 4C y 4D muestran una vista desde abajo del cuerpo 51 central que muestra claramente tres de los cuatro
rodillos 52, 53. El rodillo 52 central es el dispuesto en el punto 32 de anclaje de la cubierta inferior para permitir una
rotacion estable; los rodillos 53 externos son los que presionan el elemento 28 flexible, creando de ese modo la
presion negativa en la luz tras la rotacion. La figura 4C muestra una realizacion de la invencién, en la que el
elemento de bombeo contiene 2 rodillos, que estan situados formando un angulo radial a entre ellos, siendo -
0,5°>a>p3-5°, siendo f el &ngulo en el interior del arco formado por el elemento 28 flexible en la pared 33, de modo
que existe una posicion en los 360° en la que ninguno de los rodillos 53 esta ocluyendo el elemento 28 flexible,
creando un “circuito abierto”, lo que es deseable si el elemento de bombeo debe ser compatible con una compresion
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externa. En otra variacion de la invencion, presentada en la figura 4D, estan presentes tres rodillos 53, colocados
formando un angulo igual entre si, de modo que al menos uno de ellos siempre esta ocluyendo el elemento 28
flexible, lo que mejora la eficiencia de bomba en caso de cargas de presion alta.

Las figuras 5A y 5B muestran una segunda realizacion del elemento de bombeo, que incluye un elemento 33 de
bombeo implantable, que tiene una entrada 34 y una salida 35, solidarias en parte con una cubierta 36 superior.
Dicho elemento 33 de bombeo implantable incluye ademas un engranaje 37 externo, concéntrico con la cubierta 36
superior, que puede rotar alrededor de su eje central, y que tiene una parte hueca central con tres dientes concavos.
El elemento 33 implantable incluye ademas un engranaje central, excéntrico con respecto al engranaje 37 externo,
compuesto por un disco 40 magnético y dos cojinetes 39 radiales, siendo cada uno un diente de dicho engranaje
interior. El disco 40 magnético es solidario con los cojinetes 39, y puede rotar alrededor de su eje gracias al
engranaje 42 radial, situado en una cubierta 41 inferior y que soporta el imén 40 y los rodillos 39. El engranaje 37
externo esta soportado por una serie de cojinetes 38 colocados entre la superficie lateral del engranaje 37 externo y
la superficie lateral de la cubierta 41 inferior, con el fin de disminuir la friccion rotacional del engranaje 37 externo y
reducir el grosor del elemento 33 de bombeo implantable.

La figura 6 muestra una realizaciéon de un controlador externo portatil que crea un campo magnético rotatorio para
accionar y controlar el disco 29 magnético y, por tanto, el elemento 23 de bombeo implantable en funcionamiento. El
controlador externo puede incluir una carcasa 34, que contiene un motor 35 electromagnético. El motor puede tener
un mecanismo para transferir el movimiento del arbol 36 a un disco 37 magnético. El disco 37 magnético puede
estar imantado magnéticamente y puede incluir un material magnético permanente tal como neodimio. En una
posible version, mostrada en la figura 5, la transferencia de movimiento se obtiene a través de una denominada
rueda de tornillo sin fin, compuesta por un tornillo 38 montado en el arbol 36, y un engranaje 39 de tornillo sin fin,
solidario con el disco 37 magnético. La carcasa 34 puede incluir una bateria 40 y un circuito 41 integrado.

El controlador externo puede incluir ademas uno o mas sensores de efecto Hall, situados en posiciones fijas
alrededor del disco magnético, conectados al circuito 41 integrado. La salida de cada sensor de efecto Hall,
combinada, puede usarse para proporcionar realimentacion sobre la posicion relativa del disco 37 magnético en el
controlador externo con respecto al disco 29 magnético en el elemento 23 de bombeo implantable.

Aunque las realizaciones se han descrito junto con varias realizaciones, resulta evidente que muchas alternativas,
modificaciones y variaciones seran o son evidentes para los expertos habituales en las técnicas aplicables. Por
consiguiente, se pretende que esta divulgacién abarque todas las alternativas, modificaciones, equivalentes y
variaciones de este tipo que estan dentro del alcance de esta divulgacion. Este es, por ejemplo, particularmente el
caso con respecto al hecho de que el dispositivo se contempla principalmente para su uso en pacientes humanos,
pero la invencion también tendra usos veterinarios o fines de desarrollo de producto en caballos, bévidos, canidos,
felinos, y otros mamiferos. Ademas, las aplicaciones de los dispositivos y sistemas comentados anteriormente no se
limitan a determinados tratamientos, al tiempo que pueden incluir cualquier otro estado.
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REIVINDICACIONES
Dispositivo médico de drenaje de fluido para el drenaje de tejidos edematosos que comprende:
- al menos un elemento (1, 23, 33) de bombeo, que tiene una entrada y una salida,

- al menos un elemento (2) de salida que tiene al menos una luz, conectado directa o indirectamente a la
salida de dicho elemento de bombeo y que conecta dicho elemento de bombeo, en uso, a una cavidad
corporal 0 a un vaso o a una zona subcutanea, y

- al menos un elemento (3) de entrada conectado a dicha entrada de dicho elemento de bombeo y que
proporciona conexion de fluido, en uso, entre dicho tejido edematoso y dicho elemento de bombeo, y
caracterizado porque el elemento de entrada comprende al menos dos luces (4, 5, 6) de entrada que tienen
diferentes longitudes y discurren en paralelo en dicho elemento de entrada para conectarse en paralelo a
dicha entrada de dicho elemento de bombeo, conteniendo cada una de dichas luces (4, 5, 6) al menos una
region de acceso de fluido, en el que cada regién (8, 9, 10) de acceso de fluido esta adaptada para permitir
la entrada simultanea de fluido edematoso desde distintas regiones de dicho tejido edematoso ubicadas a
diferentes distancias del elemento de bombeo, en el que los valores de resistencia hidraulica de cada luz de
entrada, en el tracto que precede a cada regidon de acceso de fluido, para el mismo fluido, tienen una
diferencia maxima del 30%.

Dispositivo médico de drenaje de fluido segun la reivindicacion 1, en el que cada una de dichas luces (4, 5,
6) de entrada es un tubo con una seccion circular que presenta un radio R y una resistencia hidraulica
segun la férmula: Rhi=k* Di/R*, donde Rh; es la resistencia hidraulica de la luz i, k es una constante que
depende del fluido que fluye en el tubo, Di es la longitud de la luz i, o la distancia entre dicha entrada de
elemento de bombeo y el comienzo de la region de acceso de fluido de la luz i, y Ri es el radio de la seccion
delaluzi.

Dispositivo médico de drenaje de fluido segun las reivindicaciones 1 a 2, en el que la regién de acceso de
fluido incluye al menos un orificio circular con dimensiones de entre 0,1 y 2 mm de diametro, en la pared de
la luz.

Dispositivo médico de drenaje de fluido segun las reivindicaciones 1-3, en el que dichas luces (16, 17, 18)
de entrada estan incorporadas en uno o mas parches o elementos (13) de forma plana implantados.

Dispositivo médico de drenaje de fluido segun la reivindicacion 4, en el que dicho parche o elemento (13) de
forma plana tiene un grosor de entre 0,1 y 3 mm y una anchura de entre 5y 100 mm.

Dispositivo médico de drenaje de fluido segun las reivindicaciones 1-5, en el que cada una de dichas luces
(4, 5, 6, 16, 17, 18) de entrada tiene una seccion rectangular, que presenta una altura, una anchura y una
resistencia hidraulica segun la férmula: Rhi=[k* Di/(1-0,63hi/wi)]*(1/hiwi), donde Rh;i es la resistencia
hidraulica de la luz i, k es una constante que depende del fluido que fluye en el tubo, Di es la longitud de la
luz i, o la distancia entre dicha entrada de elemento de bombeo y el comienzo de la regién de acceso de
fluido de la luz i, y hi y wi son la altura y la anchura de la seccion de la luz i.

Dispositivo médico de drenaje de fluido segun las reivindicaciones 1-6, en el que dicho elemento (1, 23, 33)
de bombeo, dichos elementos (2, 14, 21) de salida y dichos elementos de entrada (3, 21) estan compuestos
por PEEK, PEAK, titanio, silicona o cualquier material biocompatible.

Dispositivo médico de drenaje de fluido segun las reivindicaciones 1-6, en el que el elemento (1, 23, 33) de
bombeo es una bomba de rodillo que comprende al menos un tubo (28) flexible para contener un liquido
que va a moverse, una pared (33) para soportar el tubo que tiene un perfil en forma de arco, uno o mas
rodillos (52, 53) para comprimir el tubo contra la pared en uno o mas puntos, un cuerpo (51) central que
contiene los rodillos y es libre de rotar alrededor de su eje, un iman (29) permanente, solidario con el cuerpo
central, una carcasa (23), que incluye una entrada y una salida para el tubo; estando dicho elemento de
bombeo libre de componentes electronicos implantados, cables eléctricos o baterias.

Dispositivo médico de drenaje de fluido segun las reivindicaciones 1-6, en el que el elemento (1, 23, 33) de
bombeo es una bomba de engranajes, que comprende un engranaje de accionamiento solidario con un
disco (40) magnético permanente y un engranaje (37) accionado, una entrada y una salida; estando dicho
elemento de bombeo libre de componentes electrénicos implantados, cables eléctricos o baterias.

Dispositivo médico de drenaje de fluido segun la reivindicacién 8 6 9, en el que dicho elemento de bombeo
es una bomba implantable.

Dispositivo médico de drenaje de fluido segun la reivindicacion 8 6 9, en el que dicho elemento de bombeo
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es una bomba no implantable, que puede conectarse a dichos elementos de entrada y salida a través de
accesos percutaneos.

Sistema médico de drenaje de fluido que comprende el dispositivo médico de drenaje de fluido segun la
reivindicacion 10 y un controlador externo adaptado para activar y controlar dicho elemento de bombeo y
que comprende al menos: una o mas fuentes de campo magnético para crear un campo magnético
dinamico que provoca la rotacion del material magnético en la parte implantable y la rotacion del cuerpo
central y de los rodillos asi como una fuente de alimentaciéon que puede crear y mantener el campo
magnético dinamico.

Sistema meédico de drenaje de fluido segun la reivindicacién 12, en el que dicho controlador externo

contiene al menos un sensor de efecto Hall, cuya salida se usa para determinar la distancia y la orientacion
de dicho iman permanente en dicha bomba de rodillo en relacién con dicho controlador externo.
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