pProSA°

(® Patientenhandbuch | @ ésd Patient Manual | (®) Manuel du patient
(&) Manual para el paciente | () Manuale per il paziente

CAUTION

Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician!

B CHRISTOPH MIETHKE GMBH & CO. KG c € 0297







PATIENTENHANDBUCH | @

DAS UNTERNEHMEN

Die Christoph Miethke GmbH & Co. KG ist ein Bran-
denburger Unternehmen, das sich mit der Entwick-
lung, der Produktion und dem Vertrieb von innova-
tiven neurochirurgischen Implantaten zur Behandlung
des Hydrocephalus beschéftigt. Wir arbeiten hierbei
erfolgreich mit Kliniken weltweit zusammen.

Diese Broschure soll lhnen und lhrer Familie einen
Einblick in die Behandlung des Hydrocephalus ge-
ben. Erst seit den 50er Jahren ist es moglich, diese
Krankheit erfolgreich zu behandeln. Der Techniker
John D. Holter hatte in einem dramatischen Wett-
lauf um das Leben seines an Hydrocephalus lei-
denden Sohnes Casey in Philadelphia in wenigen
Wochen ein Silikon-Ventil entwickelt. Obwohl sich
dieses Ventil nach seiner Implantation im Méarz 1956
klinisch bewahrt hatte und einen groBen Schritt in
der Behandlung dieser Krankheit darstellt, gibt es
bis heute eine erhebliche Anzahl von Patienten, die
mit Ventilsystemen groBe Probleme haben.

Die Christoph Miethke GmbH & Co. KG hat die Er-
kenntnisse von 50 Jahren Ventilbehandlung aufge-
griffen und durch die Verwendung des Werkstoffs
Titan eine neue Generation von hochprézisen
Ventilen entwickelt. Erstmals stehen Ventilsysteme
zur Verflgung, die konsequent die physikalischen
Randbedingungen der Hirnwasserableitung be-
rlcksichtigen und so einen physiologischen Hirn-
druck unabhéngig von der Korperlage einstellen.

Abb. 1: Anatomische Darstellung des Schédels
(siehe Umschlaginnenseite)

1) Schadeldecke

2) Gehirn

3) Hirnwasser (Liquor)

4) Seitlicher Ventrikel

5) Dritter Ventrikel

6) Vierter Ventrikel

ANATOMISCHE GRUNDLAGEN

Das menschliche Gehirn (Abb. 1) ist von einer
speziellen Flussigkeit, dem Hirnwasser (Liquor),
umgeben. Im Inneren des Kopfes befinden sich
mehrere Hirnkammern, so genannte Ventrikel,
in denen das Hirnwasser produziert wird. Die
Ventrikel sind durch Kanéle untereinander ver-
bunden und stellen ein komplexes Ableitungs-
system dar. Das Wasser zirkuliert durch diese Hirn-
kammer und wird schlieBlich in das vendse Blut
abgegeben. Die Aufgabe des Hirnwassers besteht
darin, das Gehirn vor mechanischer Schadigung

zu schitzen. Zusatzlich regelt es den Hirninnen-
druck, hélt das Hirngewebe feucht und transpor-
tiert die Stoffwechselprodukte.

KRANKHEITSBILD

Beim gesunden Menschen existiert ein Gleichge-
wicht zwischen Produktion und Resorption des
Hirnwassers. Die taglich produzierte Flussigkeits-
menge liegt beim Saugling bei ca. 100 ml, beim
Kleinkind bei ca. 2560 ml und beim Erwachsenen
bei ca. 500 ml. Wird mehr Liquor gebildet als abge-
baut werden kann, kommt es zur VergréBerung der
Hirnkammern, dem so genannten Hydrocephalus
(Abb. 2). Der Begriff Hydrocephalus beschreibt ei-
nen Zustand, bei dem ,Wasser (Hydro) im ,Kopf*
(Cephalus) sténdig an Volumen zunimmt.

a) ; b)

Abb. 2: VentrikelgroBe
a) normal b) Hydrocephalus

Dieser Zustand besteht oft schon bei der Geburt
(angeborener Hydrocephalus). Er kann sich aber
auch im spateren Leben ausbilden, z.B. durch eine
Entzindung oder Blutung, durch eine schwere
Verletzung am Kopf oder infolge einer Hirnoperati-
on. In diesen Fallen spricht man von einem erwor-
benen Hydrocephalus.

Man unterscheidet auBerdem zwischen dem Hy-
drocephalus occlusus (nicht kommunizierender
Hydrocephalus) und dem Hydrocephalus commu-
nicans (kommunizierender Hydrocephalus). Beim
Hydrocephalus occlusus ist die Verbindung zwi-
schen den Hirnkammern unterbrochen, so dass
sie nicht miteinander ,kommunizieren“ kdnnen.
Wenn die Ventrikel miteinander frei verbunden sind,
aber eine Stérung der Hirnwasserresorption be-
steht, liegt ein Hydrocephalus communicans vor.

KRANKHEITSSYMPTOME

Im Sauglingsalter sind die Schadelknochen noch
nicht fest verwachsen. Das zunehmende Hirnwas-
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ser fUhrt hier zu einer Zunahme des Kopfumfangs
unter gleichzeitigem Abbau von Hirngewebe. Ab
einem Alter von ca. 2 Jahren ist durch den har-
ten Schédel eine VergréBerung des Kopfumfangs
verhindert. Hier fuhrt die Flissigkeitszunahme zu
einem enormen Druckanstieg, wodurch sich die
Hirnkammern erweitern und das Gehirn kompri-
miert wird. Sowohl beim Séugling als auch beim
Erwachsenen kénnen irreversible Gehirnschéaden
auftreten. Je nach Grad der Stérung kommt es zu
Ubelkeit, Kopfschmerzen, Erbrechen, Koordinati-
onsstdérung, Schlafrigkeit und schlieBlich Bewusst-
losigkeit.

DIAGNOSE DER ERKRANKUNG

Dem Arzt stehen heute verschiedene Mdglich-
keiten zur Diagnose eines Hydrocephalus zur
Verflgung. Mittels bildgebender Verfahren (z. B.
Computertomographie, Ultraschall oder Magnetre-
sonanztomographie) wird die GroBe der Ventrikel
bestimmt.

Computertomographie (CT)

Bei dieser schnellen und schmerzlosen Unter-
suchung werden durch Roéntgenstrahlung Abbil-
dungen der verschiedenen Schichten des Kopfes
erzeugt.

Magnetresonanztomographie (MRT)
Dieses schmerzlose bildgebende Verfahren lie-
fert durch elektromagnetische Wellen sehr feine
Schichtbilder des Kopfes. Es wird auch als Kern-
spinresonanztomographie bezeichnet.

Ultraschall

Nur bei kleinen Kindern kann bei diesem Verfahren
durch die offene Fontanelle das Kopfinnere unter-
sucht werden.

Durch Druckmessungen kann eine Erhdhung des
Hirndrucks festgestellt werden. Kontrastmittelun-
tersuchungen dienen der Untersuchung der Hirn-
wasserzirkulation.

BEHANDLUNGSMETHODEN

Obwohl es immer Bemuihungen gab, alternative
Therapiemoglichkeiten zur Ventilimplantation zu
finden, beispielsweise durch die Behandlung mit
Medikamenten oder in jungster Zeit auch durch

minimalinvasive chirurgische Eingriffe, gibt es bis
heute in den meisten Féllen keine Alternative zur
Implantation eines Ableitungssystems, des so ge-
nannten ,Shunts”.

1 Rechter Herzvorhof

2 Herzkatheter (atrialer Katheter)

3 Ventil

4 Reservoir

5 Hirnkammerkatheter (Ventrikelkatheter)

6 Hirnkammern

7 Bauchhdhlenkatheter (Peritonealkatheter)
8 Bauchhohle

a) b)

Abb.3: Ableitung fiir Hydrocephalus-Patienten
a) ventrikulo-atrial, b) ventrikulo-peritoneal

THERAPIE-KOMPLIKATIONEN

Die Behandlung des Hydrocephalus mit einem
Shuntsystem ist nicht immer komplikationslos. Es
kann wie bei jedem chirurgischen Eingriff zu einer
Infektion kommen. Leider treten auch teilweise
Probleme auf, die direkt oder indirekt mit dem im-
plantierten Ventilsystem in Verbindung stehen kon-
nen. Solche Komplikationen sind Verstopfungen
des Ableitungssystems oder die ungewollt erhdhte
Ableitung des Hirnwassers. Um zu verstehen, wa-
rum sich Ihr Arzt fir das proSA entschieden hat, ist
die Physik einer Ableitung im Kapitel “physikalische
Grundlagen” erklart.

VERHALTEN NACH DER OPERATION

Die Patienten, die mit Ventilsystemen versorgt wer-
den, sind im Normalfall in ihrem téglichen Leben
nicht eingeschrankt. Vor erhéhten Anstrengungen
(korperlich schwere Arbeit, Sport) sollte der behan-
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delnde Arzt befragt werden. Treten beim Patienten
starke Kopfschmerzen, Schwindelanfalle, unnatdr-
licher Gang oder Ahnliches auf, sollte unverziglich
ein Arzt aufgesucht werden.

PHYSIKALISCHE GRUNDLAGEN

Beim gesunden Menschen ist der Hirndruck in der
liegenden Koérperposition leicht positiv (Uber Null-
niveau) und in der stehenden Position Null oder
sogar leicht negativ. In der Abb. 4 wird der Hirn-
druck durch den Wasserspiegel in einem Behalter
dargestellt.

1 Hirnkammerbehélter
2 Hirnkammer

Abb. 4a: Hirnkammerdruck beim gesunden Menschen
in liegender Position

Abb. 4b: Hirnkammerdruck beim gesunden Menschen
in stehender Position

Besteht ein Hydrocephalus, ist der Hirndruck un-
abhangig von der Korperlage stark erhoht, der
Wasserspiegel ist im Hirnkammerbehélter deutlich
angestiegen. (Abb. 5).

Es ist jetzt dringend erforderlich, den Hirninnen-
druck unabhéngig von der Kdrperhaltung zu sen-
ken und ihn in normalen Grenzen zu halten. Hierzu
wird ein Ableitungssystem mit einem Ventil implan-
tiert, das eine Verbindung zwischen den

1 Hirnkammerbehéilter
2 Erweiterte Hirnkammer

1 2
Abb. 5a: Hirmkammerdruck beim kranken
Menschen in liegender Position

Abb. 5b: Hirnkammerdruck beim kranken
Menschen in stehender Position

Hirnkammern und der Bauchhdhle herstellt. Da
die abzuleitende Hirnwassermenge sehr gering
ist, kann sie problemlos von der Bauchhéhle auf-
genommen werden. Um dieses Ableitungssystem
zu veranschaulichen wird neben dem Hirnkammer-
behalter auch die Bauchhdhle als Wasserbehalter
dargestellt.

Da jetzt beide Behalter miteinander verbunden sind,
spricht man nun von kommunizierenden GefaBen.
Durch die Verwendung eines konventionellen Ventils
in dem Ableitungssystem, wird eine Normalisierung
des Hirndrucks in der liegenden Kdrperposition
erreicht, d.h. der Wasserspiegel im Hirnkammerbe-
hélter ist wieder leicht positv (Abb. 6a).

Sobald sich der Patient aufrichtet, entsteht durch
den Hohenunterschied zwischen den Hirnkam-
mern und der Bauchhthle ein Sogeffekt. Der Off-
nungsdruck des konventionellen Ventils, der fur die
liegende Kdrperposition ausgelegt ist, wird durch
diesen Sogeffekt um ein Vielfaches Ubertroffen.
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Die Hirnkammern werden leergesaugt und es kann
zu schwerwiegenden Komplikationen kommen. In
der Abb. 6b ist der Sogeffekt durch das Leerlaufen
des Hirnkammerbehélters symbolisiert.

x = Ventildffnungsdruck
1 Hirnkammerbehélter
2 Hirnkammer

3 Ventil

4 Ableitungsschlauch

5 Bauchhdhle

6 Bauchhohlenbehélter

a3
1 23 4 5 6
e SN
’ -— \
’ \
1 1
X
b)

Abb. 6: Hirnwasserableitung mit einem konventionellen
Ventil a) liegend b) stehend

Um diesen unerwlinschten Sogeffekt effektiv
entgegenzuwirken ist es wichtig, ein Ventil zu im-
plantieren, dass flr die stehende Position den Off-
nungsdruck steigert (entsprechend dem Abstand
zwischen Gehirn und Bauchhoéhle). Nur so kann
das Leersaugen der Hirnkammern in der stehende
Position verhindert und ein gesunder Hirndruck er-
reicht werden (Abb. 7b). Das proSA ist ein solches
Ventil.

X

a)

b)

Abb. 7: Hirnwasserableitung mit dem proSA
a) liegend b) stehend

VENTILMECHANISMUS

Das proSA ist ein lageabhangig arbeitendes Hy-
drocephalusventil, d.h je aufrechter der Ober-
kérper des Patienten ist, desto groBer ist der
Offnungsdruck (Abb. 7). Zusatzlich kann dieser
Offnungsdruck nach der Implantation durch eine
schmerzfreie Verstellung durch die Haut verandert
und angepasst werden, ohne dass eine erneute
Operation notwendig ist.

Das proSA wird ausschlieBlich aus hochwertigen
Materialien gefertigt, die fur die Anwendung als
Implantatwerkstoffe erprobt und normiert sind,
Hauptbestandteil ist Titan. Durch das stabile Ge-
héuse werden Einflisse auf die Ventilfunktion (z.
B. Druck von auBen) auf ein vernachlassigbares
Minimum reduziert. Somit sind eine hohe Funkti-
onssicherheit und damit eine lange Lebensdauer
garantiert.

Das proSA besteht aus einer verstelloaren Gravita-
tionseinheit wahlweise mit einer Differenzdruckein-
heit oder einer verstellbaren Differenzdruckeinheit
(Abb.8). In einigen Fallen ist es moglich, dass nur
die Gravitationseinheit implantiert wird.

PATIENTENHANDBUCH | @

v prosi

E— - - ]
=% :: > Rgomn

A S /
a) 14,7 mm 18 mm

ProGAY 1 proSA

> — S

MIETHKE / MIETHKE /
«—> «—»

18 mm 18 mm

b)

Abb.8: proSA: verstellbare Gravitationseinheit mit
(a) Differenzdruckeinheit oder mit
(b) verstellbarer Differenzdruckeinheit

Abb. 10: Funktionszeichnung des proSA
(siehe Umschlagseite)

1 Titangehause

2 Rotor

3 Stabfeder

4 Gewicht

5 Saphirkugel

Warnhinweis: Das Ventilsystem kann ein pump-
bares Reservoir enthalten. Da héufiges Pum-
pen zu einer UberméaBigen Wasserableitung
und damit zu sehr unginstigen Druckverhalt-
nissen fiihren kann, sollte dieser Vorgang dem
Arzt vorbehalten bleiben.

PATIENTENPASS

Jedem Ventil liegt ein Patientenpass bei. Dieser
wird vom behandelnden Arzt ausgefullt und enthélt
dann wichtige Informationen fur die Nachuntersu-
chungen.
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KLEINES PATIENTENLEXIKON

Anatomie
Lehre vom Bau der Korperteile

Arachnoidea Spinnwebenhaut;

bindegewebige Membran, die sich tber Furchen
und Windungen des Gehirns und das Rickenmark
zieht

Computer-Tomographie (CT)
Bildgebendes Verfahren, bei dem durch Rontgen-
strahlung Schichtbilder erzeugt werden

Drainage
Ableitung einer Flussigkeitsansammlung

Dura mater
Harte Hirnhaut

Fontanelle
Bindegewebige Knochenlicke am kindlichen
Schadel, die spéter verkndchert

Hirnventrikel
Mit Hirnwasser gefllite Gehirnkammer

Implantat

Produkt, das zur Erflllung bestimmter Ersatzfunk-
tionen fur einen begrenzten Zeitraum oder auf Le-
benszeit in den menschlichen Kérper eingebracht
wird

Katheter
Schlauch

Kommunizierende GefaBe
GefaBe, die Uber einen Kanal miteinander verbun-
den sind

Leptomeninx
Weiche Hirnhaut, die sich unterteilt in Arachnoidea
und Pia mater

Liquor (liquor cerebrospinalis)
Gehirn-Ruckenmark-FlUssigkeit oder Hirnwasser

Liquorbestandteile
Hirnwasserbestandteile

Lumbalpunktion

Punktion des Rickenmarkskanals am unteren Teil
der Wirbelsaule

10

Lumbo-peritoneale Ableitung
Ableitung des Hirnwassers aus der Hirnkammer
Uber den Lendenwirbelbereich in die Bauchhohle

Meningen
Hirn- bzw. Rickenmarkshaute

Meningitis
Entziindung der Hirnhaut

Minimalinvasiv
Minimal eindringend

Peritoneum
Haut, die die Bauch- und Beckenhdhle auskleidet

Pia mater
GefaBfuhrender Teil der weichen Hirnhaut

Punktion
Einstich einer Hohlnadel oder eines Trokars in Ge-
faBe zur Entnahme von Flissigkeiten

Resorption
Aufsaugung bzw. Aufnahme von Stoffen Uber
Haut, Schleimhaut oder Gewebe

Riickenmark
Im Wirbelkanal eingeschlossener Teil des Zentra-
len Nervensystems

Shunt
Kurzschlussverbindung, hier Katheterableitungssy-
stem mit integriertem Ventil

Subdurales Hamatom
Blutgerinnsel zwischen Gehirn und Schadeldecke

Subkutandruck
Druck unter der Haut

Uberdrainage
Ungewollter, erhdhter Abfluss von Hirnwasser

Ventrikulo-peritoneale Ableitung
Ableitung des Hirwassers aus der Hirnkammer
direkt in die Bauchhohle (Bauchhdhlenkatheter)

PATIENTENHANDBUCH | @

NACHUNTERSUCHUNGEN

Eine Nachuntersuchung ist in jedem Fall erforderlich.

Datum Behandlung

Notizen und Anmerkungen

1
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THE COMPANY

Christoph Miethke GmbH & Co. KG is a company
based in Berlin-Brandenburg region that develops,
manufactures and markets innovative neurosurgi-
cal implants for the treatment of hydrocephalus. In
the course of our work we established successful
partnerships with numerous hospitals worldwide.
The purpose of this booklet is to provide you and
your family with some understanding of the treat-
ment of hydrocephalus. The successful treatment
of this condition has only been possible since the
1950s. In a dramatic race against time to save the
life of his son, Casey, who suffered from hydroce-
phalus, a technician named John D. Holter deve-
loped, in only a few weeks, a novel silicone valve.
Despite the fact that, since its first implantation in
March 1956, this valve has proven to be clinically
effective and a giant step in the treatment of this
condition, there are many patients today who ex-
perience considerable problems with hydrocepha-
lus valve systems.

Christoph Miethke utilised the knowledge gained in
50 years of valve treatment and developed a new
generation of highprecision valves made of the me-
tal titanium. For the first time, there are valve sys-
tems available that consistently take into account
the physical conditions of brain fluid drainage and
can thus maintain a physiological brain pressure,
independent of the body position of the patient.

Fig. 1: Anatomic sketch of the cranium
(see inner cover page)

1) skull

2) brain

38) cerebrospinal fluid

4) lateral ventricle

5) third ventricle

6) fourth ventricle

BASIC ANATOMY

The human brain (fig. 1) is surrounded by a spe-
cial substance known as cerebrospinal fluid (CSF).
Cerebrospinal fluid is produced in several cham-
bers, so-called ventricles, that are found within
the brain. The channels, by which the ventricles
are interconnected, constitute a complex draina-
ge system. The fluid in the brain circulates through
these ventricles and eventually flows into the ve-
nous blood. The function of this fluid is to protect
the brain from mechanical damage. The CSF also
regulates the internal brain pressure (intracranial

12

pressure, ICP), keeps the brain tissue moist and
transports the products of metabolism.

CLINICAL PICTURE OF THE CONDITION

In healthy people, a balance exists between the
production and resorption of cerebrospinal fluid.
In infants, approx. 100 ml of this fluid is produced
every day; in small children, the daily production is
approx. 250 ml, in grown-ups approx. 500 ml. If
the amount of fluid produced exceeds the amount
resorbed, the ventricles expand, leading to the
condition known as hydrocephalus (fig. 2). The
term hydrocephalus refers to the continuous incre-
ase of the volume of “water” (hydro) in the “head”
(cephalus). This condition is often observed at birth
(congenital hydrocephalus), but it can also deve-
lop later in life, e.g., as the result of inflammation,
hemorrhage or severe head injury, or after brain
surgery. Such cases are referred to as acquired
hydrocephalus.

a) b)

Fig. 2: Vlentricle size
a) normal, b) hydrocephalus

A further distinction is made between obstructive
hydrocephalus and communicating hydrocepha-
lus. In obstructive hydrocephalus, the links bet-
ween the ventricles of the brain are interrupted
so that the ventricles cannot “communicate” with
each other. Cases in which the ventricles are in-
terlinked through open channels, but resorption of
cerebrospinal fluid is impaired, are diagnosed as
communicating hydrocephalus.

CLINICAL SYMPTOMS OF THE CONDITION

In infants, the cranial bones have not yet grown
together solidly. The increasing volume of cerebro-
spinal fluid causes the head to increase in circum-
ference while, at the same time, brain tissue disin-
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tegrates. From the age of about 2, the hardened
skull prevents any growth of the head's circum-
ference. In this case, the increase in fluid volume
leads to a massive pressure increase, resulting in
the expansion of the brain ventricles and the com-
pression of the brain itself. The consequence for
infants and adults can be irreversible brain dama-
ge. Symptoms (depending on the severity of the
disorder) include nausea, headache, vomiting, im-
paired coordination, drowsiness and, in the end,
uNCONSCIoUSNESS.

DIAGNOSIS OF THE CONDITION

Doctors have a variety of methods at their dispo-
sal to diagnose hydrocephalus. The ventricle size
is measured through imaging procedures (e.g.
computerized tomography, ultrasound or NMR-
tomography).

Computerized tomography (CT)
This quick and painless diagnostic procedure pro-
duces X-ray images of different layers of the head.

Nuclear Magnetic Resonance (NMR) tomography
This painless electromagnetic imaging process
produces images of very fine layers of the head.
It is also known as NMR, MRT, or MRI scanning.

Ultrasound

This procedure, in which the interior of the head is
examined through the open fontanel, can only be
applied to small children.

Another way of diagnosing hydrocephalus is
through pressure measurements showing an incre-
ased brain pressure. The circulation of cerebrospi-
nal fluid is investigated through examinations with
contrast agents.

METHODS OF TREATMENT

For all the efforts to find therapeutic alternatives to
valve implantation (e. g. through pharmaceutical
treatment or, most recently, by minimally invasive
surgery), there is currently no alternative, in most
cases, to the implantation of a drainage system,
referred to as a shunt.

1 right atrium

2 heart catheter (atrial catheter)

3 valve

4 reservoir

5 ventricular catheter

6 ventricles

7 abdominal catheter (peritoneal catheter)

a)
Fig. 3: Drainage systems for hydrocephalus patients
a) ventriculo-atrial, b) ventriculo-peritoneal

THERAPY COMPLICATIONS

In certain instances, complications can result from
the treatment of hydrocephalus with a shunt sys-
tem. As with any surgical procedure, an infection
can develop. Unfortunately, problems can also ari-
se that are either directly or indirectly linked with
the implanted valve system. These complications
include blockage of the drainage system, an una-
voidable adaptation of the system to the growth of
the child, and an unintended increase in drainage
of cerebrospinal fluid. In order to help you under-
stand why your physician decided to use proSA,
the basic physical principles underlying a typical
drainage system are explained in the section en-
titled ,,Physics background*.

AFTER THE OPERATION

As a rule, the everyday activities of patients with
shunt implants are not restricted. However, pa-
tients should abstain from major physical exer-
tion (e. g. hard physical work, strenuous sports).
Hydrocephalus patients who experience hea-
dache, dizziness, unnatural gait or similar sym-
ptoms should consult a physician without delay.
Apart from that, we recommend medical check-
ups at regular intervals.

13
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The patient should avoid knocks or pressure on the
valve and catheters. The valve has been designed
to be resistant against magnetic fields.

PHYSICS BACKGROUND

The following chapter describes the pressure con-
ditions relevant for hydrocephalus drainage. The
ventricle pressure and the pressure in the abdo-
minal cavity are represented by water levels. In a
healthy human, the ventricular pressure (water level
in the ventricle container) is positive (slightly above
0) in the horizontal position and negative (slightly
below 0) in the upright (vertical) position (see fig. 4)

1 ventricle container
2 ventricles

1 2

Abb. 4a: Ventricle pressure in a healthy human in
horizontal position

N

Fig. 4b: Ventricle pressure in a healthy
human in vertical position

In hydrocephalus patients, the ventricular pressure
is always increased (water level in the ventricle con-
tainer far above 0) regardless of the body position.
The ventricles are expanded (see fig. 5).

14

1 ventricle container
2 ventricles

Fig. ba: Ventricle pressure in a hydrocephalus patient in
horizontal position

Fig. bb: Ventricle pressure in a hydrocephalus patient in
vertical position

Now there is an urgent need to lower the intracra-
nial pressure und keep it within normal limits, regar-
dless of the body position. Finally, excessive cere-
brospinal fluid is drained into the abdominal cavity.

Fig. 6 shows the effects on the intracranial pres-
sure when a tube is implanted, although there has
been no valve integrated in the drainage system
yet. For simplicity, the abdominal pressure as well
as the ventricles can be regarded as open vessels,
which are now connected by a tube. As long as
the patient is lying down (head and abdomen at
the same height) and no valve is integrated in the
drainage system, both water levels are at the same
height, too: It is a system of communicating ves-
sels. In a simplified picture, the abdomen can be
regarded as an overflow vessel. Even if more fluid
is filled into the ventricle container, the water level in
it will remain at the same height, because the fluid
is instantly drained into the abdomen.

When the patient stands up, the ventricles are at a
significantly higher level than the abdomen. In this
case, the fluid is drained through the tube until both
water levels are at the same height. This means,
however, that the ventricle container is emptied
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completely. Since the ventricles do not have rigid
walls, this drainage leads to a contraction of the
ventricles.

1 ventricle container
2 ventricle

3 drainage tube

4 abdominal cavity

5 abdominal container

b)

Fig. 6: Ventricle drainage without a valve
a) horizontal, b) vertical

A conventional valve integrated into the drainage
system causes arise of the water level in the ventri-
cle container, by exactly the opening pressure of
the valve. Now, the two containers “communicate”
only when the valve is open. When the patient
stands up, cerebrospinal fluid is drained off until
the height difference between the two containers
for the horizontal position is reached.

However, the opening pressure of the valve, which
was adjusted for the horizontal position, is consi-
derably lower than the pressure corresponding to
the height difference between the ventricles and
the abdomen. Hence, the ventricles will still be
drained empty, resulting in the above mentioned
problems (Fig. 7).

Fig. 7: Ventricle drainage with conventional valve

a) horizontal, b) vertical, x = opening pressure

The simplified diagram clearly demonstrates how
crucial it is that a valve is implanted whose ope-
ning pressure is considerably higher for standing
(and sitting) position (depending on the distance
between the brain and stomach) than for horizon-
tal position. If a simple or adjustable valve is no-
netheless implanted that only functions adequately
in horizontal position, the shunt system must be
equipped with a supplementary valve for standing
(and sitting) positions.

The proSA is such a supplementary valve. It func-
tions exclusively when the patient is standing (or
sitting) and, in combination with the differential
pressure valve, ensures that the intracranial pres-
sure will be exactly what the patient needs in every
body position. The problems and complications
caused by undesirably high levels of drainage are
thus avoided (Fig. 8).
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Fig. 8: Ventricle drainage with proSA valve

a) horizontal, b) vertical

TECHNICAL SPECIFICATIONS OF THE VALVE

The proSA is a combination of an adjustable gravi-
tational unit and a differential pressure unit. In cer-
tain cases, the adjustable unit can be implanted on
its own The dimensions are shown in Fig. 9.

2,8 mm
v prosi
- |
=5 E—
A v )
a) 14,7 mm 18 mm
proGAV proSA
~. — " )
(o .~
MIETHKE/ MIE'IHKE/
«— > >
18 mm 18 mm

b)
Fig. 9: proSA, adjustable gravitational unit with
(a) differential pressure unit or with
(b) adjustable differential pressure unit
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The closer the upper body of the patient is to the
vertical position, the higher is the total opening
pressure of the proSA.

This opening pressure can be changed through the
skin even after the valve has been implanted, wit-
hout necessitating any further surgical intervention.
The proSA is made only of high-grade materials
that have been tested and standardized for use in
implants. The main material is titanium. The robust
housing of the valve ensures that any influences
(e. g. external pressure) on the functioning of the
valve are reduced to an insignificant minimum. This
guarantees a high level of functional safety and a
long service life.

Fig. 10: Schematic cross section of the proSA
(see inner coverpage)

1 titanium casing

2 rotor

3 bow spring

4 weight

5 sapphire ball

Warning note: The shunt system may compri-
se a reservoir that can be pumped. Frequent
pumping can lead to overdrainage and thus
pressure conditions outside of the normal phy-
siological range. As such pumping should only
be carried out by the physician.

PATIENT ID

Each proSA is supplied with an individual patient
ID. The ID is filled out by the attending physician
and contains important information for the follow-
up examinations.
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A BRIEF PATIENT GLOSSARY

Anatomy
A guide to the structure of body components

Arachnoid
Connective tissue in the brain that lies between the
dura mater and the pia mater

Catheter
Tube

Cerebrospinal fluid
Watery spinal fluid in the brain

Communicating vessels
Vessels that are connected by a channel

Computed tomography (CT)
Imaging technique whereby ,slices” of the body are
recorded with an X-ray scanner

Drainage
Drainage of accumulated fluid

Dura mater
The hardest component of the meninx

Fluid component
Cerebrospinal fluid component

Fontanel
Connective tissue opening in a young infant’s skull
that later ossifies

Implant Substance that is placed in the human
body to replace a particular function for a limited
period of time or for the rest of the patient’s life

Lumbar puncture
Puncture of the spinal channel at the lower spine

Lumboperitoneal drainage

Drainage of cerebrospinal fluid from the ventricle
of the brain, by way of the region of the lumbar
vertebrae in the abdominal cavity

Meninges
Membrane found in the brain and spine

Meningitis
nflammation of the meninx

Minimally invasive
Minimally infiltrating

Overdrainage
Undesirable outward flow of cerebrospinal fluid

Peritoneum
Membrane that covers the pelvic and abdominal
cavities

Pia mater
Component of the soft meninx containing blood
vessels

Piaarachnoid
Soft component of the meninx that is divided into
the arachnoidea and pia mater

Puncture
Insertion of a hollow needle or a trocar into a vessel
for the purpose of removing fluid

Resorption
Suctioning or removal of material through skin, mu-
cosa, or tissue

Shunt
A passage between two channels — here a catheter
drainage system with an integrated valve

Spinal column
Element of the central nerous system located
within the vertebral channel

Subcutaneous pressure
Pressure beneath the skin

Subdural hematoma
An accumulation of blood between the brain and
cranium

Ventricle of the brain
Intracranial space containing cerebrospinal fluid

Ventricular peritoneal drainage

Drainage of cerebrospinal fluid from the ventri-
cle of the brain directly into the abdominal
cavity (@abdominal catheter)

17
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FOLLOW-UP EXAMINATIONS

A follow-up examination must be carried out in all cases.

Date

Treatment

Notes and comments
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LA SOCIETE

La société Christoph Miethke GmbH & Co. KG est
une entreprise de Berlin-Brandebourg qui travaille
dans le développement, la production et la com-
mercialisation d’implants neurochirurgicaux nova-
teurs pour le traitement de I'hydrocéphalie. Dans
cette optique, nous coopérons avec succes avec
différentes cliniques a travers le monde.

Cette brochure a but de vous fournir, ainsi qu’a
votre famille, des informations sur le traitement de
I’hydrocéphalie. Ce n‘est que depuis les années
50 Il n’est possible de traiter cette maladie avec
des résultats positifs. A I'époque, & Philadelphie,
le technicien John D. Holter avait mis au point une
valve en silicone en quellques semaines, dans une
dramatique course contre la montre pour sauver la
vie de son fils Casey atteint d’hydrocéphalie. Bien
que cette valve, aprés sa premiere implantation en
mars 1956, ait fait ses preuves cliniques et consti-
tué une étape considérable dans le traitement de
cette maladie, il existe aujourd‘hui encore un tres
grand nombre de patients souffrant d‘importants
problémes liés aux systémes de valves utilisés.

La société Christoph Miethke GmbH & Co. KG
s‘est inspirée des connaissances tirées de 50 an-
nées de traitement par valve et a mis au point une
nouvelle génération de valves de trés haute précisi-
on, en utilisant comme matériau le titane.

Nous disposons ainsi pour la premiere fois de
systemes de valves qui tiennent compte des con-
traintes physique de dérivation du liquide céphalo-
rachidien, et qui reglent une pression intracrani-
enne indépendamment de la position du corps.

Fig. 1: Représentation anatomique du crane
(couverture intérieure)

1) Calotte cranienne

2) Cerveau

3) Liquide céphalo-rachidien (LCR)

4) Ventricule latéral

5) Troisieme ventricule

6) Quatrieme ventricule

DONNEES ANATOMIQUES DE BASE

Le cerveau humain (fig. 1) baigne dans un liquide
biologique particulier, appelé le liquide céphalo-
rachidien (LCR). Lintérieur du crane comprend
plusieurs cavités cérébrales, appelées ventricules,
dans lesquelles est produit le LCR. Les ventricules
sont reliés entre eux par des canaux et constituent

un systeme de dérivation complexe. Le LCR circu-
le a travers ces cavités cérébrales pour étre enfin
évacué dans le systéeme veineux. Le réle du LCR
est permettre la protection mécanique du cerveau.
Le LCR régule en outre la pression intracranienne,
maintient la teneur en humidité des tissus céré-
braux et assure la distribution métaboliques.

SIGNES CLINIQUES

Chez le sujet en bonne santé, la production et la
résorption du liquide céphalorachidien est équi-
librée. La quantité de LCR produite quotidienne-
ment est d’env. 100 ml chez le nourrisson, d’env.
250 ml chez le petit enfant et d’env. 500 ml chez
I'adulte. Lorsque la quantité de LCR produite
excede les capacités de résorption. Il se produit
une dilatation des ventricules cérébraux, c‘est ce
que I‘on appelle I'hydrocéphalie (fig. 2). Le terme
d’hydrocéphalie décrit un état dans lequel le liquide
(hydro-: eau) occupe un volume croissant dans la
téte (:-céphalie). Cet état se rencontre souvent des
la naissance (hydrocéphalie congénitale). Il peut
toutefois également survenir plus tard, p. ex. a la
suite d’un état inflammatoire ou d’un saignement,
d’une blessure grave a la téte ou d’une opération
du cerveau.

a) b)

Fig. 2: Taille du ventricule
a) normale, b) avec hydrocéphalie

On parle dans ces cas d’hydrocéphalie ac-
quise. On distingue deux types d‘hydrocephalie:
I’hydrocéphalie obstructive (non communicante)
et I'hydrocéphalie normotensive (communicante).
Dans le cadre de I'hydrocéphalie obstructive, la li-
aison entre les cavités cérébrales est interrompue,
de sorte qu’elles ne communiquent plus entre elles.
Lorsque les ventricules communiquent librement
entre eux, mais qu’il y a un dysfonctionnement de
la résorption du LCR, il s‘agit d’'une hydrocéphalie
communicante.
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SYMPTOMES DE L‘'HYDROCEPHALIE

Chez le nourrisson, les os du créne ne sont pas
encore fermement soudés. L'augmentation de
LCR entraine ici une augmentation du volume de
la téte, avec diminution simultanée du tissu cé-
rébral. A partir de I'age de 2 ans env., la calotte
crénienne durcie empéche un accroissement du
volume de la téte. Dans ce cas, I'augmentation
de LCR entraine une hausse considérable de la
pression intracranienne, qui dilate les ventricules
et comprime le cerveau. Il peut en résulter chez le
nourrisson comme chez I'adulte des Iésions céré-
brales irréversibles. Selon son degré de gravité, la
maladie peut entrainer des nausées, des maux de
téte, des vomissements, des troubles de I'‘équilibre
et de la marche, des états de somnolence et enfin
des évanouissements.

DIAGNOSTIC DE LA MALADIE

A I'heure actuelle, les médecins disposent de plu-
sieurs moyens pour diagnostiquer une hydrocé-
phalie. Les procédés d’imagerie (par. ex. scanner,
écographie ou IRM) permettent de déterminer la
taille des ventricules.

Tomographie informatisée (scanner)

Cet examen rapide et indolore génere par rayon-
nement radiologique des images des différentes
couches de la téte.

Imagerie par résonance magnétique (IRM)

Ce procédé d’imagerie indolore fournit par
des ondes électromagnétiques des images
stratifiées tres fines de la téte. On I'appelle
également tomographie a spin nucléaire ou rem-
nographie.

Ecographie

Ce procédé ne peut étre utilisé que sur les

tout petits enfants pour examiner l'intérieur de la
téte par la fontanelle ouverte.

Enfin, des mesures de pression permettent de
constater une hausse de la pression intracrani-
enne. Les produits de contraste servent a exami-
ner la circulation du liquide céphalo-rachidien.
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METHODE DE TRAITEMENT

Bien que la recherche ait toujours tenté de trouver
des alternatives thérapeutiques a I'implantation de
valve (par exemple, avec un traitement médical ou
plus récemment avec une intervention chirurgicale
invasive minimale, il n’existe aujourd’hui dans la plu-
part des cas pas d’autre solution que I'implantation
d’un systéme de dérivation, appelé “shunt”.

1 Oreillette droite

2 Cathéter cardiaque (cathéter atrial)

3 proSA

4 Réservoir

5 Cathéter ventriculaire

6 Ventricules

7 Cathéter abdominal (cathéter péritonéal)
8 Cavité abdominale

a)

Fig. 3: Dérivations chez les patients atteints
d’hydrocéphalie
a) ventriculo-atriale, b) ventriculo-péritonéale

COMPLICATIONS

Le traitement de I'hydrocéphalie avec un systeme
de shunt n’est pas toujours exempt de complica-
tions. Comme dans toutes les interventions chirur-
gicales, il y a un risque d’infection. Malheureuse-
ment peuvent également survenir des problemes
liés directement ou indirectement au systeme de
valve implanté. Ces complications consistent no-
tamment dans des obturations du systeme de
dérivation, dans la nécessité d’adapter le systéme
a la croissance de I'enfant ou un probleme de
surdrainage inattendu du LCR. Pour comprendre
pourquoi votre médecin a choisi la valve proSA, les
principes physiques d’une dérivation sont présen-
tés a la Section ,Données physiques de base".
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COMPORTEMENT APRES L’OPERATION

Les patients traités avec un systéeme de valve ne sont
en général pas génés dans leur vie quotidienne. Les
efforts prononcés (travail physique dur, sport) doi-
vent cependant étre évités. En cas d’apparition chez
le patient de forts maux de téte, d’accés de
vertige, d’une démarche inhabituelle, etc., il faudra
immédiatement consulter un médecin. On recom-
mande par ailleurs de se soumettre régulierement a
des examens médicaux de contréle. Le patient doit
éviter les chocs et les pressions sur la valve et ses
cathéters. La valve est congue de maniére a étre
insensible aux champs magnétiques.

DONNEES PHYSIQUES DE BASE

Ce chapitre présente les rapports de pression dans
le cas du drainage hydrocéphalique. La pression
intraventriculaire comme la pression a I'intérieur
de la cavité abdominale sont symbolisées par le
niveau d’eau (niveau hydrostatique).

Chez un sujet en bonne santé, la pression intra-
ventriculaire (niveau hydrostatique du récipient
ventriculaire) est Iégerement positive a I’horizontale
(un peu au-dessus de 0) et légérement négative a
la verticale (un peu en dessous de 0), voir fig. 4.

En cas d’hydrocéphalie, la pression intraventricu-
laire est accrue indépendamment de la position du
corps (le niveau hydrostatique du récipient ventri-
culaire est bien supérieur a 0). Les ventricules sont
représentés sous forme dilatée, voir fig. 5.

1 Récipient ventriculaire
2 Ventricules craniens

Fig. 4a: Pression intraventriculaire chez le sujet sain
pour la position couchée

\

Fig. 4b: Pression intraventriculaire
chez le sujet sain pour la position debout

1 Récipient ventriculaire
2 Ventricules dilatés

1 2
Fig. ba: Pression intraventriculaire chez le sujet
atteint d’hydrocéphalie pour la position couchée

\

Fig. 5b: Pression intraventriculaire chez le sujet
atteint d’hydrocéphalie pour la position debout

Il faut a présent faire baisser de toute urgence la
pression intraventriculaire indépendamment de la
position du corps et la maintenir a la limite normale.
Pour pouvoir baisser la pression intracranienne, le
liquide céphalo-rachidien en excédent est drainé
vers la cavité abdominale.

Les changements de position entrainent en per-
manence d’importantes fluctuations d’ordre phy-
sique dans le systeme de dérivation.
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La fig. 6 montre les effets sur la pression intracra-
nienne d‘implantation d’un tube sans valve, il n'y a
pas encore de valve intégrée au systeme de déri-
vation. La cavité abdominale ainsi que les ventri-
cules cérébraux peuvent étre considérés de fagon
simplifiée comme des récipients ouverts, qui sont
maintenant reliés entre eux par un tube. Lorsque
que le patient est couché (téte et abdomen sont a
la méme hauteur) et que le systeme de dérivation
ne possede pas de valve, c’est le principe des va-
ses communicants.

X = Pression d’ouverture pour la position couchée
1 Récipient ventriculaire

2 Ventricules craniens

3 Tube de dérivation

4 Cavité abdominale

5 Récipient de la cavité abdominale

6 Accumulation de liquide ou de sang

7 Ventricules contractés (rétrécis)

8 Valve

Fig. 6: Dérivation ventriculaire sans valve

a) couché, b) debout

La cavité abdominale peut étre considérée de fa-
con simplifiée comme un réservoir de trop-plein.
Lorsque du liquide est ajouté dans le récipient
qui représente les ventricules, le niveau hydro-
statique dans le récipient ventriculaire reste le
méme, parce que le liquide est rapidement éva-
cué vers la cavité abdominale. Lorsque le patient
se leve, les ventricules se trouvent a un niveau
beaucoup plus élevé que la cavité abdominale. Il
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s’ensuit une dérivation du LCR par le tube jusqu’a
ce que les deux niveaux hydrostatiques soient
équilibrés. Mais dans ce cas, le récipient ventricu-
laire est entierement vidé. Comme les ventricules
ne sont pas des récipients rigides, cet écoulement
entraine une contraction des ventricules.

Ceci peut entrainer I'obturation susmenti-
onnée du systeme de dérivation. Le LCR
est aspiré vers l'extérieur, le cerveau su-
bit une déformation. Mais lorsque le cerveau
se contracte, il peut se former par compensation
des accumulations de liquide ou de sang entre le
cerveau et les os du crane.

Fig. 7: Dérivation ventriculaire avec une valve normale

a) couché, b) debout

Quand une valve conventionnelle avec une
seule pression d’ouverture est mise en place
dans le systeme de dérivation, il en résulte une
hausse du niveau hydrostatique dans le réci-
pient ventriculaire exactement égale a la pres-
sion d’ouverture de la valve. Les récipients ne
sont alors plus en interaction que lorsque la
valve est ouverte. Lorsque le patient se leve, la
dérivation du LCR a lieu jusqu’a ce que soit attein-
te entre les deux récipients la différence de niveau
correspondant a la position couchée.
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La pression d’ouverture de la valve réglée pour la
position couchée est cependant nettement inféri-
eure a la différence de niveau précédemment évo-
quée entre ventricule et cavité abdominale. Dans
ce cas également, les ventricules sont vidés par
aspiration et les problémes susmentionnés appa-
raissent (fig. 7).

Ce schéma simple met en évidence I'importance
de l'implantation d‘une valve dont la pression
d’ouverture est nettement plus élevée pour la posi-
tion debout (conformément a la distance entre cer-
veau et abdomen), que pour la position couchée.
La proSA est ce type de valve. Quelle que soit la
position du corps, elle régule la pression intracra-
nienne requise pour le patient. On peut ainsi éviter
les probléemes et les complications décrit ci-dessus
en empéchant les problémes de surdrainage invo-
lontaire du LCR (fig. 8).

Caee>

Fig.8: Dérivation ventriculaire avec une valve normale
a) couché, b) debout

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE LA
VALVE

La proSA combine une unité gravitationnelle aju-
stable et une unité différentielle. Dans les cas par-
ticuliers, il est aussi possible de n’'implanter que la
valve gravitationnelle (sans I‘'unité différentielle). Les
dimensions sont indiquées sur la Fig. 9.

2,8 mm

v prosa

E— - - ]
=% :: g -
% MIETHKE /
‘4—)‘ <>
a) 14,7 mm 18 mm
proGAV \ proSA \
> — S
MIETHKE / MIETHKE /
«—» e
18 mm 18 mm

b)

Fig. 9: proSA, unité gravitationnelle réglable avec (a) unité
différentielle ou avec (b) unité différentielle réglable

Plus le torse du patient est redressé, plus grande
est la pression d’ouverture de la valve proSA dans
son ensemble.Cette pression d’ouverture peut
également étre modifiée a travers la peau apres
I'implantation, sans qu’une nouvelle opération ne
soit nécessaire.

La proSA est uniquement fabriquée dans des ma-
tériaux de haute qualité, qui ont été testés et mis
aux normes pour étre utilisés comme matériaux
d’implants; son constituant principal est le titane.

Le boitier robuste réduit a un minimum négligeable
les influences (p. ex. pression extérieure) exercées
sur le fonctionnement des valves. On garantit ainsi
une sécurité de fonctionnement élevée et par con-
séquent une grande durée d'‘utilisation.

Fig. 10: La proSA en coupe (voir couverture intérieure)
1 Boitier en titane

2 Rotor

3 Ressort a tige

4 Poids

5 Bille en saphir
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Avertissement: Le systéme de valve peut
contenir un réservoir de pompage. Comme un
pompage fréquent peut entrainer une dérivati-
on excessive de liquide et donc des rapports
de pression trés préjudiciables, cette procédu-
re devrait étre réservée au médecin.

IDENTIFCATION DU PATIENT

Chaque valve proSA est accompagnée d’une car-
te d'identification pour le patient. Celle-ci est rempli
par le médecin traitant et contient des informations
importantes pour les examens de contrble.
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PETIT GLOSSAIRE A L'USAGE DES PATIENTS

Intervention invasive
Avec une pénétration minimale

Anatomie
Etude de la structure desparties du corps

Arachnoide

Membrane conjonctive qui recouvre les sillons et
les circonvolutions du cerveau ainsi que la moelle
épiniere

Cathéter
Cathéter Tube

Dérivation lombopéritonéale
Dérivation du liquide céphalo-rachidien hors
du ventricule directement vers la cavité
abdominale (cathéter péritonéal)

Dérivation ventriculopéritonéale

Dérivation du liquide céphalo-rachidien hors du
ventricule directement vers la cavité abdominale
(cathéter péritonéal)

Drainage
Dérivation d’une accumulation de liquide

Dure-meére
La plus résistante des méninges

Fontanelle
Espace membraneux compris entre les os du
crane du jeune enfant, qui s’ossifie ultérieurement

Hématome sous-dural
Caillot de sang entre le cerveau et la calotte cra-
nienne

Implant

Produit mis en place dans le corps humain pour
remplir certaines fonctions de substitution pour
une période limitée ou a vie

Leptoméninges
Méninges molles qui se divisent en arachnoide et
pie-meére

Liquide céphalorachidien (LCR)

Liquide contenu dans le cerveau et la moelle épiniere
Méningite

Inflammation des méninges

Moelle épiniére
Partie du systeme nerveux central enfermée dans
le canal rachidien

Particules de LCR
Particules transportées par le LCR

Péritoine
Membrane qui tapisse la cavité abdominale et pel-
vienne

Pie-mére
Partie des méninges molles directement au
contact du cerveau et de la moelle épiniere

Ponction

Piglre réalisée avec une aiguille creuse ou un
trocart dans un récipient pour le préléevement de
liquide

Ponction lombaire
Ponction du canal de la moelle épiniere dans la
partie inférieure de la colonne vertébrale

Pression sous-cutanée
Pression exercée sous la peau

Résorption
Disparition ou absorption de substances par la
peau, les muqueuses ou les tissus

Shunt
Dérivation de l‘electricité dans un circuit, ici
systeme de dérivation par cathéter avec valve in-
tégrée

Surdrainage
Ecoulement excessif et involontaire de liquide cé-
phalo-rachidien

Tomographie informatisée (scanner)
Procédé d’imagerie permettant d’obtenir la radio-
graphie de couches de tissus ou d’organes

Vases communicants
Récipients reliés entre eux par des canaux

Ventricule cérébral

Cavité cérébrale remplie de liquide céphalo-rachi-
dien
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EXAMENS DE CONTROLE

Un examen de controle est nécessaire dans tous les cas.

Date

Traitement

Notes et remarques
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UNA EMPRESA

Christoph Miethke GmbH & Co. KG es una empre-
sa de Berlin dedicada al disefio, fabricacion y dis-
tribucion de innovadores implantes neuroquirlrgi-
cos para el tratamiento de la hidrocefalia. Para ello
contamos con la colaboracién de distintas clinicas
en el mundo entero.

Con este prospecto, usted y su familia podran for-
marse una idea general acerca del tratamiento de
la hidrocefalia. Hasta los afios 50 no empezaron a
verse los primeros resultados del tratamiento de
esta enfermedad.

En Filadelfia el cientifico John D. Holter fabricd
en pocas semanas una valvula de silicona, en un
intento desesperado de salvar la vida de su hijo
Casey que padecia de hidrocefalia. La eficacia de
esta valvula fue probada clinicamente tras su im-
plantacién en marzo de 1956 y, aunque Supuso un
gran avance en el tratamiento de la enfermedad,
hoy en dia sigue habiendo una gran cantidad de
pacientes que tienen serios problemas al utilizar los
sistemas de vélvulas habituales.

Basandose en los conocimientos adquiridos a lo
largo de 50 afios en la utilizaciéon de valvulas para
el tratamiento de la hidrocefalia, Christoph Miethke
GmbH & Co. KG ha creado una nueva generacion
de vélvulas de alta precision fabricadas con titanio.

Fig. 1: Representacion anatémica del cerebro
(la contrapartada)

1) Craneo

2) Cerebro

3) Liquido cefalorraquideo

4) Vlentriculo lateral

5) Tercer ventriculo

6) Cuarto ventriculo

FUNDAMENTOS ANATOMICOS

El cerebro humano (fig. 1) esta rodeado de un li-
quido especial, el liquido cefalorraquideo. En el
interior del cerebro humano existen varias cama-
ras, los denominados ventriculos cerebrales, en
los que se produce el liquido cefalorraquideo. Los
ventriculos estén unidos entre si por canales for-
mando un complejo sistema de drenaje. El liquido
circula a través de estos ventriculos y desemboca
finalmente en el sistema venoso. La tarea del liqui-
do cefalorraquideo consiste en proteger al cerebro
de dafos mecénicos. Ademas, regula la presion
intracraneal, mantiene el tejido cerebral himedo y
transporta los productos del metabolismo.

CUADRO CLIiNICO

En las personas sanas existe un equilibrio entre
la produccion y la resorcion de liquido cefalor-
raquideo. La cantidad de liquido producida di-
ariamente en un recién nacido es de aproxima-
damente 100 ml, en un nifio pequefio de 250 mly
en un adulto de 500 ml. Si se produce mas liquido
del que se puede eliminar, se produce un aumento
del tamafo de las cavidades cerebrales, la deno-
minada hidrocefalia (fig. 2). El término hidrocefa-
lia describe un estado, en el cual el volumen de
,agua“ (hidro) en la ,cabeza“ (cefalia) incrementa
constantemente. A menudo este estado ya se
presenta al nacer (hidrocefalia congénita). Pero
también puede desarrollarse posteriormente, p. €j.
debido a una inflamacién, una herida grave en la
cabeza, un tumor canceroso 0 como secuela de
una meningitis. En estos casos se suele hablar de
una hidrocefalia adquirida.

P
a) b)
Fig. 2: Tamano de los ventriculos
a) normal, b) hidrocefalia

Ademas, se diferencia entre la hidrocefalia obst-
ructiva (hidrocefalia no comunicante) y la hidroce-
falia comunicante. En la hidrocefalia obstructiva, la
conexion entre los ventriculos esta obstruida, de
modo que no pueden ,comunicarse“ entre ellos.
Cuando el paso entre los ventriculos esta libre
pero existe un trasstorno de la resorcion del liquido
cefalorraquideo, se habla de una hidrocefalia co-
municante.

SINTOMAS

En el caso de los recién nacidos, el crecimiento
del craneo todavia no se ha completado. Por esta
razén el aumento del volumen de liquido cefalor-
raquideo provoca un aumento del tamafio de la
cabeza y, al mismo tiempo, la atrofia del tejido ce-
rebral. En los adultos, la dureza del craneo impide
el aumento del tamano de la cabeza. En este caso,
la acumulacion de liquido provoca un aumento de
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presion y, en consecuencia, una dilatacion de los
ventriculos cerebrales y una compresion del cere-
bro. Este aumento del volumen de liquido cefalor-
raquideo puede aparecer de forma brusca (p. €j.
debido a un accidente) o gradual (hidrocefalia a
presion normal).

Tanto en los nifos de pecho como en los adultos,
la hidrocefalia puede provocar un dafio irreversi-
ble en el cerebro. En funcién del trastorno pueden
manifestarse nauseas, dolor de cabeza, vomitos,
trastornos de coordinacién y somnolencia.

DIAGNOSTICO DE LA ENFERMEDAD

El médico dispone en la actualidad de diferentes
posibilidades para diagnosticar la hidrocefalia.
Mediante procedimientos de diagndstico por la
imagen (p.ej., tomografia computerizada, eco-
grafia o resonancia magnética) se puede determi-
nar el tamafio de los ventriculos.

Tomografia computerizada (TAC)

Con este método rapido e indoloro se producen
mediante rayos X imagenes de las diferentes ca-
pas del cerebro.

Resonancia magnética (RM)

Con este método indoloro se obtienen mediante
ondas electromagnéticas unas imagenes muy pre-
cisas de secciones del cerebro. También se cono-
ce como resonancia magnética nuclear.

Ecografia

Este método sélo se puede utilizar en nifios pe-
quenos, en los que se puede analizar el cerebro a
través de la fontanela abierta.

Ademas, midiendo la presién se puede determinar
un aumento de la presién cerebral. Los andlisis con
medios de contraste sirven para analizar la circula-
cién del liquido cefalorraquideo.

TRATAMIENTO

A pesar del esfuerzo realizado para encontrar mé-
todos terapéuticos alternativos a la implantacion
de una vélvula, p. ej. mediante un tratamiento a
base de medicamentos o, recientemente, median-
te intervenciones quirdrgicas de invasién minima,
en la mayorfa de casos hoy en dia no existe ningu-
na alternativa a la implantaciéon de un sistema de
derivacion, los denominados ,Shunt*.
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1 Auricula derecha

2 Catéter cardiaco (catéter auricular)

3 proSA

4 Deposito

5 Catéter en el ventriculo cerebral (catéter ventricular)
6 Ventriculos cerebrales

7 Catéter en la cavidad abdominal (catéter peritoneal)
8 Cavidad abdominal

a) b)
Fig. 3: Drenajes para pacientes con hidrocefalia
a) ventriculo-auricular, b) ventriculo-peritoneal

COMPLICACIONES DEL TRATAMIENTO

El tratamiento de la hidrocefalia mediante un si-
stema de derivacion no siempre esta exento de
complicaciones. Como en el caso de cualquier
intervencion quirdrgica, puede producirse una in-
feccion. Lamentablemente parte de los problemas
que surgen estan directa o indirectamente relacio-
nados con el sistema de valvula implantado. Las
complicaciones que pueden surgir son la obtura-
cién del sistema de derivacion, la adaptacion del
sistema al crecimiento del nifo y un sobredrenaje
de liquido cefalorraquideo. Para entender mejor la
razén por la que su médico se ha decidido por el
sistema proSA puede consultar la explicacion fisi-
ca de la derivacion en el capitulo Principio fisico.

COMPORTAMIENTO DESPUES DE LA
OPERACION

Generalmente, los pacientes que llevan una val-
vula pueden seguir haciendo una vida normal. Sin
embargo, deben evitarselos esfuerzos excesivos
(trabajo fisico duro, deporte). Si el paciente sufre
fuertes dolores de cabeza, mareos, dificultad para
caminar o similares, deberé consultar a un médico
inmediatamente.
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FUNDAMENTOS FiSICOS

En el siguiente capitulo se describen las relaci-
ones de presion que existen en el drenaje de la
hidrocefalia. Tanto la presion intraventricular como
la presién en la cavidad abdominal se simbolizan
mediante el nivel de agua.

En una persona sana, la presién ventricular (nivel
de agua en el recipiente ventricular) en posicion
tumbada es positiva (ligeramente superior a 0) y de
pie es ligeramente negativa (ligeramente inferior a
0), véase la fig. 4.

En caso de hidrocefalia, la presion ventricular esta
aumentada, independientemente de la posiciéon
del cuerpo (el nivel de agua en el recipiente ventri-
cular es bastante mayor de 0). Los ventriculos
estan aumentados, véase la fig. 5.

Ahora, es imprescindible reducir la presién intra-
craneal, independientemente de la posicién corpo-
ral y restaurarla a los valores normales.

Para poder reducir la presion intracraneal, el li-
quido cefalorraquideo sobrante se drena hasta la
cavidad abdominal. Debido a los cambios de po-
sicion se producen constantemente importantes
cambios fisicos en el sistema de drenaje.

La fig. 6 muestra el efecto de la colocacion de
un tubo sobre la presion intracraneal, antes de
insertar la vélvula en el sistema de drenaje. Tanto
la cavidad abdominal como los ventriculos cere-
brales pueden considerarse de forma simplificada
como recipientes abiertos que estan conectados
entre si por un tubo.

1 Recipiente ventricular
2 Ventriculos

Fig. 4a: Presion ventricular en una persona sana en
posicion tumbada

Fig. 4b: Presion ventricular en una persona sana en
posicion vertical

1 Recipiente ventricular
2 Ventriculos dilatados

Fig. 5a: Presion ventricular en un paciente con
hidrocefalia en posicion tumbada

\

Fig. bb: Presion ventricular en un paciente con hidrocefalia
en posicion vertical

Mientras el paciente permanece tumbado (la cabe-
za y el estbmago se encuentran a la misma altura)
y no se ha insertado ninguna vélvula en el siste-
ma de drenaje, los dos niveles de agua estan a la
misma altura y constituyen un sistema de vasos
comunicantes. La cavidad abdominal se puede
contemplar de forma simplificada como un recipi-
ente de rebosamiento.

Si el recipiente que representa el ventriculo se llena
con mas liquido, el nivel de agua del recipiente del
ventriculo sigue igual y el liquido se drena rapida-
mente hacia la cavidad abdominal. Si el paciente
se levanta, los ventriculos se encuentran bastante
por encima de la cavidad abdominal.
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En este momento se produce un drenaje de li-
quido cefalorraquideo a través del tubo hasta
que los dos niveles de agua tienen la misma al-
tura. En este caso el recipiente del ventriculo se
ha vaciado totalmente. Como los ventriculos no
son recipientes rigidos, el vaciado produce la
retraccion de los ventriculos. Una consecuencia de
esto puede ser el mencionado cierre del sistema
de drenaje.

1 Recipiente ventricular

2 Ventriculos cerebrales

3 Tubo de drenaje

4 Cavidad abdominal

5 Recipiente de la cavidad de abdominal

6 Acumulation de agua o sangre
7 Ventriculo reducido

Fig. 6: Drenaje del ventriculo sin valvula

a) en posicion tumbada b) de pie

El liquido cefalorraquideo es succionado vy el ce-
rebro se deforma. Pero si el cerebro se contrae,
puede producirse como compensacion una acu-
mulacion de agua o de sangre entre el cerebro y
los huesos craneales.

Si en el sistema de drenaje se implanta una valvula
convencional con un mecanismo de apertura unidi-
reccional, aumentara el nivel de agua en el depdsito
ventricular exactamente hasta la presion de apertura
de la vélvula. Ahora los recipientes interactlan en-
tre si cuando la valvula se abre. Si el paciente se
levanta, se drena liquido cefalorraquideo hasta que
se alcanza la diferencia de altura entre ambos reci-
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pientes de la posicion corporal tumbada. La presion
de apertura de la valvula escogida para la posicion
tumbada esté sin embargo bastante por debajo de
la diferencia de altura descrita entre los ventriculos y
la cavidad abdominal. En este caso los recipientes
ventriculares también se vacian y se producen los
problemas citados (fig. 7).

Fig. 7: Drenaje del ventriculo con una vélvula convencional

a) en posicion tumbada b) de pie

El esquema simplificado ilustra la importancia de
implantar una vélvula con una presién de apertura
considerablemente mayor para la posicion de pie
(que corresponde a la distancia entre el cerebro
y el abdomen) que para la posicion tumbada. La
proSA es una vélvula de este tipo. Para cada po-
sicion corporal determina la presion intracraneal
necesaria para el paciente. Se evitan asi los pro-
blemas y complicaciones descritas, impidiendo el
drenaje accidental excesivo de liquido cefalorra-
quideo (fig. 8).
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Fig. 8: Drenaje del ventriculo con una proSA

a) en posicion tumbada b) de pie

MECANISMO DE LA VALVULA

La proSA es una combinacion de una unidad de
gravedad (ajustable) con una unidad diferencial.
En algunos casos soélo se implanta la unidad de
gravedad (sin la unidad diferencial). Las medidas
se muestran en la Fig. 9.

Cuanto mas vertical se encuentre la parte supe-
rior del cuerpo del paciente, mayor sera la presi-
6n de apertura de toda la proSA. Después de la
implantacion esta presion de apertura puede mo-
dificarse también a través de la piel sin que sea
necesaria una nueva intervencion quirdrgica.

La proSA esté fabricada exclusivamente con ma-
teriales de alta calidad, que cumplen todas las nor-
mas para su uso como materiales para implantes.
El componente principal es el titanio. Gracias a
su estructura estable se ha reducido al minimo la
influencia de factores externos (p. ej. presion exte-
rior) sobre la funcién de la valvula. De este modo
queda garantizada una alta seguridad funcional y
con ello una larga duracién.

v prosa

E— - - ]
=% :: g -
% MIETHKE /
a) 14,7 mm 18 mm
proGAV proSA

— >
METHKE /

«—>

18 mm 18 mm
b)
Fig. 9 proSA

una unidad de gravedad ajustable con (a) unidad diferen-
cial o (b) con unidad diferencial ajustable

Fig. 10: Seccién transversal de la proSA
(véase la contrapartada)

1 Carcasa de titanio

2 Rotor

3 Resorte en arco

4 Peso

5 Bola zafiro

Advertencia: El sistema valvular puede con-
tener un depésito bombeable. Como el bom-
beo frecuente puede producir un drenaje ex-
cesivo de liquido y como consecuencia unas
relaciones de presion demasiado desfavora-
bles, este procedimiento deberia realizarlo ex-
clusivamente un médico.

IDENTIFICACION DEL PACIENTE

Toda proSA incluye una tarjeta de identificacion del
paciente. EI médico responsable debe rellenar los
datos de la tarjeta, con lo que contendra informaci-
on importante para examenes posteriores.
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BREVE DICCIONARIO DEL PACIENTE

Anatomia
Estudio de la estructura de las partes del cuerpo
humano

Aracnoides
Membrana de tejido conectivo que cubre los sur-
cos y repliegues del encéfalo y la médula espinal

Catéter
Tubo

Componentes del liquido cefalorraquideo
Elementos que constituyen el liquido cefalorra-
quideo

Derivacion ventriculoperitoneal

Derivacion del liquido cefalorraquideo desde el
ventriculo cerebral directamente a la cavidad ab-
dominal (catéter para cavidad abdominal)

Drenaje
Derivacion de una acumulacion de liquido

Duramadre
Meninge dura

Fontanela
Espacio de tejido conectivo sin osificar en el cra-
neo del nifo, que posteriormente se cierra

Hematoma subdural
Coéagulo de sangre entre el cerebro y la boveda
craneal

Implante

Elemento que se coloca en el cuerpo humano con
el fin de eemplazar la falta de ciertos érganos y
desempenar su funcién por un tiempo limitado o
durante toda la vida

Invasién minima
Penetracion minima del organismo

Leptomeninge
Meninge blanda formada por la aracnoides y la
piamadre

Liquido cefalorraquideo

Liquido contenido en los ventriculos cerebrales y el
conducto medular
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Médula espinal
Porcién intrarraquidea del sistema nervioso central

Meninges
Membranas que envuelven el encéfalo y la médula
espinal

Meningitis
Inflamacion de las meninges

Peritoneo
Membrana que reviste las cavidades abdominal y
pélvica

Piamadre
Membrana vascular, meninge blanda

Presion subcutanea
Presién producida bajo la piel

Puncién
Incision en un vaso mediante una cénula o un tro-
car para la extraccién de liquido

Puncién lumbar
Puncién del canal medular en la parte inferior de la
columna vertebral

Resorcion
Absorcién y asimilacién de sustancias a través de
la piel, la mucosa o los tejidos

Shunt
Cortocircuito, aqui sistema de derivacién por ca-
téter con valvula integrada

Sobredrenaje
Salida excesiva y no deseada de liquido cefalor-
raquideo

Tomografia computadorizada (CT)
Procedimiento de creacion de imagen, basado en
radiograffas seriadas por planos paralelos

Vasos comunicantes
Vasos conectados entre si por un conducto

Ventriculo cerebral
Cavidad cerebral llena de liquido cefalorraquideo
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EXAMENES POSTERIORES

En todos los casos se requiere un examen posterior.

Fecha Tratamiento

Notas y observaciones
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L’AZIENDA

Christoph Miethke GmbH & Co. KG & un’azienda
berlinese che si occupa dello sviluppo, la produzi-
one e la distribuzione di innovativi impianti neuro-
chirurgici per il trattamento dell'idrocefalo. In tale
contesto collaboriamo con successo con numero-
sissime cliniche in tutto il mondo.

La presente brochure si propone di fornire al pa-
ziente ed alla Sua famiglia un quadro complessivo
del trattamento dell'idrocefalo. Questa patologia
puo essere trattata con successo soltanto dagli
anni Cinquanta. In quel periodo, infatti, il tecnico
di Philadelphia John D. Holter sviluppo, nel giro di
poche settimane ed in una drammatica lotta contro
il tempo per salvare la vita del figlio Casey malato
di idrocefalo, una valvola in silicone. Benché dopo
I'impianto avvenuto nel marzo 1956 la valvola si
sia dimostrata clinicamente valida, permettendo
quindi di compiere un grossissimo passo avanti nel
trattamento di questa malattia, ancor oggi un cos-
picuo numero di pazienti ha grossi problemi con i
sistemi di valvole utilizzati.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG ha sfruttato
I'esperienza maturata in 50 anni di trattamento a
mezzo valvole per creare una nuova generazione di
valvole di alta precisione realizzate in titanio.

Fig. 1: Rappresentazione anatomica del cranio
1) Volta cranica

2) Encefalo

38) Fluido cerebro-spinale (liquor)

4) Ventricolo laterale

5) Terzo ventricolo

6) Quarto ventricolo

FONDAMENTI ANATOMICI

Il cervello umano (fig. 1) € circondato uno spe-
ciale fluido detto fluido cerebro-spinale (liquor).
All'interno della testa sono presenti diverse camere
cerebrali, i cosiddetti ventricoli, in cui & prodotto
il liquor. | ventricoli sono collegati I'uno all’altro da
canali che creano un sistema di deflusso estre-
mamente complesso. Il liquor circola attraverso
le camere cerebrali ed & infine escreto nel circolo
venoso. La funzione del liquor & quella di proteg-
gere il cervello da ogni danno meccanico. Inoltre,
esso regola la pressione intracranica, mantiene
umidi i tessuti cerebrali e trasporta i prodotti del
metabolismo.

34

QUADRO PATOLOGICO

Nelle persone sane esiste un equilibrio tra produ-
zione e riassorbimento del fluido cerebrospinale.
La quantita di liquor prodotta quotidianamente
e di circa 100 ml nel neonato, circa 250 ml nel
bambino piccolo e circa 500 ml nel’adulto. Se la
quantita di liquor prodotta supera quella che pud
essere smaltita, si instaura un ingrossamento delle
camere cerebrali, il cosiddetto idrocefalo (fig. 2). Il
termine idrocefalo indica quindi una condizione in
cui I'"acqua“ (idro) presente nella ,testa“ (cefalo)
aumenta costantemente di volume. Spesso tale
condizione e presente gia alla nascita (idrocefalo
congenito), ma puo instaurarsi anche nelle succes-
sive eta della vita, ad es. a causa di infiammazioni,
traumi cranici gravi, patologie tumorali o quale esi-
to di una meningite. In questi casi si parla di idro-
cefalo acquisito.

a) b)

Fig. 2: Dimensioni dei ventricoli
a) normali b) idrocefalo

Inoltre, si distingue tra Hydrocephalus occlu-
sus (idrocefalo non comunicante) ed Hydroce-
phalus communicans (idrocefalo comunicante).
Nell’lHydrocephalus occlusus il collegamento tra le
camere cerebrali & interrotto, con la conseguenza
che esse non riescono a ,comunicare”. Se i canali
di collegamento tra i ventricoli sono invece liberi,
ma sussiste un disturbo del riassorbimento del li-
quor, si parla di Hydrocephalus communicans.

SINTOMI DELLA MALATTIA

Nell’eta neonatale le ossa del cranio non sono an-
cora saldate. L'incremento della quantita di liquor
determina quindi un aumento della circonferenza
della testa, con conseguenti pregiudizi a carico dei
tessuti cerebrali. Nell'adulto invece, la rigidita del
cranio impedisce l'ingrossamento della circonfe-
renza cranica. In questo caso, I'accumulo di fluido
induce invece un enorme innalzamento della pres-
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sione, con conseguente dilatazione delle camere
cerebrali € compressione del cervello.Tale innalz-
amento della pressione puo avere un’insorgenza
acuta (ad es. a seguito di un incidente) o insidiosa
(idrocefalo a pressione normale). Sia nel neonato
che nell’adulto possono instaurarsi danni cerebrali
irreversibili. A seconda del grado della malattia si
manifestano nausea, cefalea, vomito, disturbi della
coordinazione e sonnolenza.

DIAGNOSI DELLA MALATTIA

Al giorno d’oggi i medici dispongono di diverse
metodiche per diagnosticare l'idrocefalo. Le di-
mensioni dei ventricoli possono infatti essere de-
terminate mediante procedimenti di imaging, quali
ad es. tomografia computerizzata, ecografia e to-
mografia a risonanza magnetica.

Tomografia computerizzata (CT)
Quest'indagine, rapida ed indolore, permette di ot-
tenere medianti raggi X immagini stratificate della testa.

Tomografia a risonanza magnetica (TRM)
Questo procedimento di imaging assolutamente
indolore consente di ottenere mediante apposite
onde elettromagnetiche immagini stratificate della
testa estremamente precise. E’ chiamato anche to-
mografia in risonanza magnetica nucleare.

Ecografia

Questo procedimento diagnostico puo essere
utilizzato soltanto per i bambini piccoli, nei quali &
possibile esaminare l'interno della testa attraverso
la fontanella aperta.

Inoltre I'aumento della pressione intracranica pud
essere accertato mediante apposite misurazioni.
Per esa-minare la circolazione del liquor si possono
utilizzare indagini con mezzi di contrasto.

METODI DI TRATTAMENTO

Nonostante tutti gli sforzi fatti per trovare terapie
alternative all'impianto di una valvola, come ad es.
trattamenti farmacologici o pit recentemente anche
interventi chirurgici mini-invasivi, sino ad oggi in gran
parte dei casi non vi sono alternative all'impianto di
un sistema di deviazione, un cosiddetto "shunt®.

1 Atrio cardiaco destro

2 Catetere cardiaco (catetere atriale)

3 proSA

4 Reservoir

5 Catetere per camere cerebrali (catetere ventricolare)
6 Camere cerebrali

7 Catetere addominale (catetere peritoneale)

8 Cavita addominale

a) b)

Fig. 3: Deviazione per i pazienti idrocefali
a) ventriculo-atrial, b) ventriculo-peritoneal

COMPLICANZE DELLA TERAPIA

Il trattamento dell'idrocefalo mediante sistemi di
shunt non & sempre scevro da complicazioni. Come
per ogni intervento chirurgico, possono infatti in-
sorgere infezioni. Purtroppo, talora si manifestano
anche problemi che, direttamente o indirettamente,
possono essere messi in relazione con il sistema di
valvole impiantato. Tali complicanze sono costituite
da intasamenti del sistema di deviazione, dal ne-
cessario adattamento del sistema alla crescita del
bambino, nonché da inauspicati sovradrenaggi del
liquor. Per comprendere perché il Vostro medico ha
scelto proSA, nel capitolo Fondamenti fisici sono
illustrati i fondamenti fisici del sistema di deviazione.

COMPORTAMENTO DOPO L'INTERVENTO

Di norma i pazienti trattati con i sistemi di valvole
non sono soggetti ad alcuna restrizione della vita
normale, eccetto per il fatto che devono evitare
sforzi eccessivi (lavori fisici 0 sport pesanti).

Se il paziente accusa forti emicranie, attacchi di
vertigini, andatura incerta o quant’altro deve con-
sultare immediatamente un medico.
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FONDAMENTI FISICI

Nel capitolo seguente sono illustrati i rapporti di
pressione nel drenaggio dell'idrocefalo.

Sia la pressione nelle camere cerebrali che quel-
la nella cavita addominale sono simboleggiate dal
livello del liquor. Nei soggetti sani in posizione ste-
sa la pressione nelle camere cerebrali (livello del
fluido cerebro-spinale nel vaso della camera ce-
rebrale) & positiva (leggermente superiore allo 0),
mentre in posizione eretta € leggermente negativa
(leggermente inferiore allo 0), vedere la fig. 4.

Nei casi di idrocefalo la pressione intracerebrale &
aumentata a prescindere dalla posizione corporea (il
livello del liquor nel vaso della camera cerebrale € am-
piamente superiore allo 0). Le camere cerebrali sono
rappresentate dilatate, vedere la fig. 5.

Pertanto & assolutamente necessario abbassare
e mantenere la pressione intracranica entro i limiti
normali, a prescindere dalla posizione corporea.
Per abbassare la pressione intracerebrale, il fluido
cerebrospinale in eccesso & deviato nella cavita
addominale. A seguito dei cambi di posizione, si
determinano costantemente notevoli variazioni fisi-
che all'interno del sistema di deviazione.

La fig. 6 mostra gli effetti sulla pressione intracra-
nica dell‘impianto di un tubicino, nel caso in cui il
sistema di deviazione non integri ancora alcuna
valvola. Sia la cavita addominale che le camere ce-
rebrali possono essere viste, semplificando, come
dei vasi aperti, ora collegati da un tubicino. Finché
il paziente e in posizione stesa (testa e addome si
trovano alla stessa altezza) ed il sistema di deviazi-
one non integra alcuna valvola, i due livelli del liquor
hanno la stessa altezza e pertanto si tratta di vasi
comunicanti. La cavita addominale pud essere vi-
sta, semplificando, come un vaso di tracimazione.

1 Vaso delle camere cerebrali
2 Camere cerebrali

2

Fig. 4a: Pressione nelle camere cerebrali
dei soggetti sani in posizione eretta
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Fig. 4b: Pressione nelle camere cerebrali
dei soggetti sani in posizione stesa

1 Vaso delle camere cerebrali
2 Camere cerebrali dilatate

1 2
Fig. ba: Pressione nelle camere cerebrali
dei pazienti affetti da idrocefalo in posizione stesa

4y

\

Fig. 5b: Pressione nelle camere cerebrali
dei pazienti affetti da idrocefalo in posizione eretta
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X = Pressione di apertura

1 Vaso delle camere cerebrali
2 Camere cerebrali

3 Tubicino di deviazione

4 Cavita addominale

5 Vaso della cavita addominale
6 Accumulo di acqua o sangue
7 Camere cerebrali rimpicciolite

Fig. 6: Vlentri Fig. 6: Deviazione dalle camere cerebrali
senza valvola a) in posizione stesa, b) in posizione eretta
cle drainage

Quando nel vaso che rappresenta le camere ce-
rebrali si aggiunge dell'altro liquido, i livello del li-
quor nel vaso delle camere cerebrali rimane ugu-
ale, in quanto il fluido e rapidamente deviato nella
cavita addominale. Quando il paziente si alza in
piedi, le camere cerebrali vengono a trovarsi ad
un'altezza notevolmente superiore rispetto alla
cavita addominale. In tale condizione, il fluido ce-
rebrospinale & fatto defluire attraverso il tubicino
finché i due livelli del liquor sono alla stessa altez-
za. In questo caso, tuttavia, il vaso delle camere
cerebrali si svuota completamente. Dato che le
camere cerebrali non sono dei contenitori rigidi,
il loro svuotamento ne determina la contrazione.
Una conseguenza di cid pud essere la predet-
ta otturazione del sistema di deviazione. Il fluido
cerebrospinale & aspirato ed il cervello si defor-
ma. Tuttavia, se quest’ultimo si restringe, quale
compensazione, possono formarsi degli accumuli
d’acqua o sangue tra I'encefalo e le ossa craniche.
Se nel sistema di deviazione & inserita una valvola

convenzionale con un’unica pressione di apertu-
ra, questa determina un incremento del livello del
fluido nel vaso delle camere cerebrali esattamente
pari alla pressione di apertura della valvola. In tale
situazione i vasi interagiscono soltanto se la valvola
€ aperta. Quando il paziente si alza in piedi, il fluido
cerebrospinale & deviato fino a raggiungere il dis-
livello tra i due vasi nella posizione corporea stesa.
La pressione di apertura della valvola, che € conce-
pita per la posizione stesa, € tuttavia notevolmente
inferiore al predetto dislivello tra camere cerebrali
e cavita addominale. Anche in questo caso, le ca-
mere cerebrali sono aspirate fino allo svuomento e
quindi si determinano i problemi gia illustrati (fig. 7).

Fig. 7: Deviazione dalle camere cerebrali con una valvola

normale a) in posizione stesa b) in posizone eretta

Questo semplice schema evidenzia come sia im-
portante impiantare una valvola che presenti una
pressione d'apertura notevolmente superiore per
la postura eretta (corrispondente alla distanza tra il
cervello e I'addome) che non per quella stesa. La
proSA e una valvola siffatta. Per ogni posizione cor-
porea essa instaura infatti la pressione intracerebrale
necessaria per il paziente, prevenendo cosi i pro-
blemi e le complicanze precedentemente illustrate,
in quanto impedisce inopportune deviazioni di una
maggior quantita di fluido cerebrospinale (fig. 8).
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Fig. 8: Deviazione dalle camere cerebrali con proSA

a) in posizione stesa b) in posizone eretta

MECCANISMO DELLA VALVOLA

La proSA e composta da una unita gravitazione
(regolabile) combinata con una unita differenziale.
In singoli casi € impiantata anche soltanto la unita
gravitazione (senza la unita differenziale). Le misu-
re sono indicate nella Fig. 9

Quanto piu il busto del paziente & verticale, tanto
maggiore € la pressione di apertura dell’intera proSA.
Tale pressione di apertura puo essere modificata,
anche dopo l'impianto attraverso la cute, senza
che sia richiesto un nuovo intervento. La proSA
& fabbricata esclusivamente con materiali di al-
tissima qualita, sperimentati e normalizzati per
I'impiego quali materiali da impianto. Il costituente
principale ¢ il titanio. La robusta custodia riduce ad
un minimo trascurabile gli influssi (quale ad es. la
pressione esterna) che possono disturbare il funzi-
onamento della valvola. In questo modo € possibile
garantire un‘elevata sicurezza funzionale e quindi
una lunga vita di servizio.
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Fig. 10: La proSA in sezione
(quarda pagina iniziale)

1 Rivestimento in titanio

2 Rotore
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5 Sfera in zaffiro

4 Peso

Avvertenza: Il sistema di valvole pud comp-
rendere un reservoir pompabile. Pompaggi
frequenti possono tuttavia causare deviazioni
eccessive del fluido cerebrospinale che, a loro
volta, possono determinare rapporti di pressio-
ne inadeguati. Pertanto I'esecuzione di questa
procedura € riservata al medico.

LIBRETTO DEL PAZIENTE

Ogni proSA ¢ fornita corredata da un libretto del
paziente. Questo & compilato dal medico curante
con i dati salienti rilevanti per le successive visite
di controllo.
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GLOSSARIETTO PER IL PAZIENTE

Anatomia
Scienza che studia la struttura delle parti del corpo

Aracnoide

Membrana di tessuto connettivo simile ad una
ragnatela che avvolge i solchi e le circonvoluzioni
dell’encefalo e del midollo spinale

Catetere
Tubicino

Componenti del liquor
Componenti del fluido cerebro-spinale

Deviazione lomboperitoneale

Deviazione del fluido cerebro-spinale dalla camera
cerebrale lungo il tratto lombare del rachide sino
alla cavita addominale

Deviazione ventricoloperitoneale

Deviazione del fluido cerebro-spinale dalla camera
cerebrale direttamente nella cavita addominale (ca-
tetere addominale)

Drenaggio
Deviazione di una raccolta di liquido

Dura madre
Meninge esterna fibrosa

Ematoma subdurale
Travaso di sangue tra encefalo e volta cranica

Fontanella

Zona non ossificata di tessuto connettivo del cra-
nio dei bambini destinata ad ossificarsi successi-
vamente

Impianto

Prodotto inserito nel corpo umano al fine di assol-
vere determinate funzioni sostitutive per un periodo
di tempolimitato oppure a vita

Leptomeninge
Sottile meninge che si suddivide in aracnoide e pia
madre

Liquor (fluido cerebro-spinale)
Fluido presente nell’encefalo e nel midollo spinale

Meningi
Membrane che rivestono I'encefalo ed il midollo spinale

Meningite
Infiammazione delle meningi

Midollo spinale
Parte del sistema nervoso Centrale inclusa nel ca-
nale vertebrale

Mini-invasivo
A scarsa invasivita, che causa un trauma minimo.

Peritoneo
Membrana che riveste la cavita addominale e del
bacino

Pia madre
Porzione percorsa da vasi sanguigni delle meningi
sottili

Pressione sottocutanea
Pressione sotto la pelle

Puntura
Inserzione nei vasi di un ago cavo o di un trocar
finalizzata al prelievo di fluidi

Puntura lombare
Punzione del canale del midollo spinale eseguita
nel tratto inferiore della colonna vertebrale

Riassorbimento
Assorbimento di sostanze tramite la cute, le cose
o i tessuti

Shunt

Collegamento di "corto-circuito”, in questo caso
sistema di deviazione a mezzo catetere con valvola
integrata

Sovradrenaggio
Condizione inauspicabile in cui vi & un aumento
deflusso di fluido cerebro-spinale

Tomografia computerizzata (TC)
Procedimento di diagnostica per immagini in cui im-

magini stratificate sono generate mediante raggi X

Vasi comunicanti
Vasi collegati I'uno all’altro tramite un canale

Ventricolo cerebrale
Camera del cervello piena di fluido cerebro-spinale
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SUCCESSIVI CONTROLLI

Successivi controlli sono assolutamente necessari in tutti i casi.

Data Trattamento

Appunti ed annotazioni
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