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the implant of an implantable device for the recording of intracranial pressures
using a pressure measuring device cooperating with a sensor for a telemetric
measured value transmission may be guaranteed, whereby the pressure measur-
ing device is a microchip, said microchip is housed in a rigid housing and the
pressure transmission from the outside to the inside is achieved by means of a
thin biocompatible membrane, the pressure-dependent movement of which acts
on the pressure measuring device via a transmission means.

(57) Zusammenfassung: Um bei einer implantierbaren Vorrichtung zur Erfas-
sung von intracraniellen Driicken, wobei eine DruckmeBeinrichtung verwendet
wird, die in Wirkverbindung mit einem Sensor fiir eine telemetrische MeBwert-
ibertragung steht, die Biokompatibilitdt des Implantates langfristig sicherzustel-
len, wird vorgeschlagen, daB die DruckmeBeinrichtung ein Mikrochip ist, daB
der Mikrochip sich in einem starren Gehduse befindet und daB die Druckiiber-
tragung von aufen nach innen durch eine sehr diinne, biokompatible Membrane
erfolgt, deren druckabhingige Bewegung iiber ein Ubertragungsmittel auf die
DruckmeBeinrichtung einwirkt.
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IMPLANTIERBARE VORRICHTUNG ZUR ERFASSUNG
VON INTRACRANIELLEN DRUCKEN

Die Erfindung betrifft eine implantierbare Vorrichtung zur Erfassung von intra-
craniellen Dricken, wobei eine DruckmeBeinrichtung verwendet wird, die in
Wirkverbindung mit einem Sensor fir eine telemetrische MeBwertibertragung
steht.

Im Rahmen neurochirurgischer Interventionen kommt der Erfassung des intra-
craniellen Druckes eine herausragende Bedeutung zu. Die mdglichst genaue
und einfache minimalinvasive Messung des Hirndruckes zahlt bis heute zu den

nicht befriedigend gelésten Aufgaben in der Medizintechnik.

Zahlreiche Erfindungen haben sich die Loésung dieses Problems zur Aufgabe
gemacht; alle bisher erhaltlichen Systeme weisen aber gravierende Nachteile
auf, die zu Uberwinden sich die hier vorgestellte Erfindung zur Aufgabe ge-
macht hat.

Durchgesetzt in der klinischen Praxis haben sich invasive MeBmethoden, bei
denen ein Sensor in den Korper eingebracht wird, wobei Uber eine Kabelver-
bindung das Signal an ein externes Gerat zur Darstellung und Auswertung des
MeBwertes weitergeleitet wird. Haufig geschieht dies im Zusammenspiel mit
einer kunstlichen Drainageleitung, durch die Hirnwasser extrakorporal abge-
leitet werden soll. Kritisch bei solchen Systemen ist die sehr hohe Infektions-
gefahr. Lange Verlaufe kdnnen nur durch sehr aufwendige Infektionsprophy-
laxe und den mehrfachen Austausch des Drucksensors realisiert werden. Ins-
besondere bei Patienten mit Hydrocephalus ist aber gerade der klinikferne
Verlauf des Hirndruckes nach Implantation eines internen kinstlichen Draina-

gesystems von groBem diagnostischem Interesse. Fiur solche Aufgaben eignen
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sich Systeme, die das gemessene Signal durch die intakte Haut weiterleiten

oder aber die Messung durch die Haut erméglichen.

In Patent DE 196 38 813 C1 wird ein implantierbarer Drucksensor beschrieben,
der mit flexiblen Folienleiterbahnen verbunden ist und von einem Substrat im
Bereich des Sensorelementes umgeben ist, das eine hohere mechanische Fe-
stigkeit aufweist als die Folienleiterbahn und das zusammen mit dem Sensor-
element in eine flexible Masse eingeschlossen ist. Durch den Aufbau soll eine
zuverlassige und kostenglnstige MeBvorrichtung moglich werden, die jedoch
wegen der erforderlichen Hautdurchleitung hinsichtlich des Infektionsrisikos
keine Minderung bietet. Im Zusammenhang mit der Sensorik wird Bezug ge-
nommen auf Patent US 4,738,267, in dem eine Kunststoffkapsel mit Membran
verwendet wird, auf die ein DehnungsmeBstreifen aufgebracht wird. Die Ver-
stimmung der Wheatstone-Brlcke wird als das MaB fur den anliegenden Druck
interpretiert. Ein solcher Sensor arbeitet ungenau und weist ein unakzeptabel
hohes Driftverhalten auf. Aus diesem Grunde hat er sich als implantierbarer

Hirndrucksensor nicht durchgesetzt.

Als Zusatzanmeldung zu DE 196 38 813 C1 wird in der Anmeldung DE

197 05 474 die analoge Technik auch zur telemetrischen Erfassung von intra-
korporalen Drucken beschrieben. Allerdings sind hier keine Hinweise gegeben,
wie die Biokompatibilitat sichergestellt werden soll. Ein solcher Sensor ist bis

heute nicht zur Marktreife gelangt.

Ein gleichfalls telemetrisches Verfahren zur Erfassung des intracraniellen Druk-
kes wird in der Patentschrift US 6,113,553 beschrieben. Die hier angemeldeten
Anspruche beziehen sich auf die mdglichst driftfreie und langzeitstabile Mes-

sung unter Beschreibung des elektronischen Aufbaus. Verwendung findet hier



WO 2006/117123 PCT/EP2006/003904

ein kapazitiver Aufbau, wobei der Sensor im Knochen des Patienten versenkt
werden soll. Dies ist erforderlich aufgrund des raumgreifenden Aufbaus des
Sensors. Inwieweit die tatsachlichen Eigenschaften des Sensorkonzeptes den
hohen Anforderungen an die Hirndruckmessung hinsichtlich Genauigkeit und
Driftverhalten gentigen ist nicht bekannt, da ein solcher Sensor bisher nicht
marktverfugbar ist und somit nicht unabhangigen Tests unterzogen werden

konnte.

Ein Verfahren zur Erfassung des intracraniellen Druckes ohne Hautdurchleitung
ist ebenfalls in Patent US 4,676,255 aus dem Jahre 1987 beschrieben. Die
Idee war hier, das Prinzip entspannter Membranen zu nutzen. Ein unter der
Haut plazierter Sensor hat seine Nullposition solange intracraniell gegenuber
der Umgebung kein positiver oder negativer Differenzdruck anliegt. Steigt oder
fallt der intracranielle Druck, bewegt sich der Sensor aus der Nullposition. Von
auBen wird nun durch die Haut genau der Druck aufgebracht, der nétig ist, um
den Sensor wieder in die Nullposition zu bringen. Der dazu notwendige Druck
soll dann dem intracraniellen Druck entsprechen. Dieses Verfahren hat sich
klinisch nicht durchsetzen kénnen. Grunde hierfur sind die Varianz der Haut
von Patient zu Patient, die technisch schwierige und fehlerhafte Erfassung der
Nuliposition sowie die komplizierte Erzeugung des notwendigen externen

Druckkissens.

Wesentlich bessere Mdglichkeiten versprechen die telemetrischen Ansatze,
bei denen ein extrem kleiner Drucksensor in den Korper eingebracht wird,
der Uber ebenfalls in den Korper eingebrachte Kabel mit einer Spule ver-
bunden ist, Uber die einerseits der Sensor im Bedarfsfall mit Energie ver-
sorgt werden kann und andererseits das gemessene Signal nach auBen an

eine Empfangseinheit zur Weiterverarbeitung gesendet werden kann.
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In Patent DE 198 58 172 wird eine Methode beschrieben, die auf mikro-
systemtechnischer Basis den intrakorporalen Druck unmittelbar mittels eines
Sensorelementes erfaf8t. Im Mittelpunkt der Betrachtungen steht die Erfassung
des Augeninnendruckes. Das Implantat soll daher moglichst klein und leicht
sein. Bei der Verwendung dieser Technologie zur Erfassung des intracraniellen
Druckes kommt der Beschichtung des Sensors eine entscheidende Bedeutung
zu. In Patentschrift DE 101 56 494 wird ein solcher Sensor beschrieben, bei
dem zur Gewahrleistung der Biokompatibilitédt eine Metallschicht sowie zumin-
dest abschnittsweise eine biokompatible Kunststoffschicht vorgesehen ist. Ein
solcher Aufbau weist erhebliche Nachteile auf. Eine wie auch immer geartete
Beschichtung des Sensorelementes ermdglicht die Beeintrachtigung der Mes-
sung wegen der Durchleitung durch eben diese Schicht, deren Eigenschaften
sich im Laufe der Zeit verandern kénnen. Die Schicht kann beschadigt werden
aufgrund von Krafteinwirkungen von auBen. Ebenso kann ein Driftverhalten
aufgrund von Alterung insbesondere der Kunststoffschichten problematisch

sein.

Um eine homogene und sichere Ubertragung des um den Sensor anliegenden
Druckes zu gewahrleisten wird in Patent EP 1 312 302 A2 eine Technik be-
schrieben, bei der ein um den Sensor angeordnetes Medium von einer flexiblen
Hille umgeben ist. Wie die Biokompatibilitat der flexiblen Hille gewahrleistet
werden soll, ist in der Schrift nicht beschrieben. Die in der Anmeldung favori-
sierte Verwendung von Silikonél zur optimalen Ubertragung des anliegenden

Druckes erscheint unter Berlcksichtigung von Risikoaspekten problematisch.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, bei einer gattungsgemaBen implan-

tierbaren Vorrichtung einen miniaturisierten Chip zur Erfassung des Absolut-
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druckes so einzusetzen, daB3 einerseits die Biokompatibilitat des Implantates
auch langfristig sichergestellt ist und daB3 andererseits eine mdglichst driftfreie

und hochgenaue Messung erfolgen kann.

Diese Aufgabe wird bei einer implantierbaren Vorrichtung der eingangs be-
schriebenen Art erfindungsgemaB dadurch gelost, daB die DruckmeBeinrich-
tung ein Mikrochip ist, daB der Mikrochip sich in einem starren Gehause befin-
det und daB die Drucklibertragung von auBen nach innen durch eine sehr diin-
ne, biokompatible Membrane erfolgt, deren druckabhangige Bewegung lber

ein Ubertragungsmittel auf die DruckmeBeinrichtung einwirkt.

Der auf einem Mikrochip angeordnete und in diesen integrierte Drucksensor ist
durch die Anordnung in einem starren Gehduse, das hermetisch abgeschlossen
ist, bestmdoglich gegen die Umgebung geschitzt, und auch die Umgebung ist
gegen den Austritt von geféhrlichen Substanzen geschiitzt. Durch die Verwen-
dung einer sehr dinnen Membrane kann der Druck der Hirnflissigkeit auf den
Innenraum des starren Gehauses Ubertragen werden, und in diesem Innen-
raum wird die druckabhéngige Bewegung der Membran iiber ein Ubertra-
gungsmittel auf die DruckmeBeinrichtung Ubertragen, so daB eine zuverlassige
und sehr unmittelbare Erfassung der Druckschwankungen der umgebenden

Hirnflissigkeit moglich wird.

Insbesondere werden dadurch Schwierigkeiten bei der Passivierung des elek-
tronisch arbeitenden Sensors Gberwunden, die insbesondere in der Sicherheit
des Schutzes im Hinblick auf Alterung oder Beschddigung, in der Beeintrachti-
gung der Druckubertragung durch die aufgebrachte Schutzschicht und in der
sich aus nach der Implantation im Laufe der Zeit einstellenden Materialédnde-

rungen ergebenden unkalkulierbaren Drift gesehen werden.
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Bei einer ersten bevorzugten Ausfiihrungsform wird als Ubertragungsmittel
Luft oder ein spezielles Gas oder eine Flissigkeit verwendet, wobei dieses

Ubertragungsmittel eine Kammer im Inneren des starren Geh&uses ausflllt.

Bei der Verwendung eines Gases als Fullmedium der Kammer |aBt sich die Ar-
beitsweise der Vorrichtung mit Hilfe der idealen Gasgleichung eihfach und ge-
nau beschreiben. In Figur 1 ist ein zylindrischer Behalter dargestellt, dessen

| Boden und zylindrische Seitenwand sehr dick ausgelegt sind, dessen Deckel
aber sehr diinnwandig als Membrane ausgelegt ist. Es gilt fir konstante Tem-

peraturverhaltnisse
(1) p*V = constant

Andert sich der Druck auBerhalb des Behélters, kommt es zu einer Verschie-
bung der Membran, die sich berechnen |aBt und bestimmt wird vom Volumen
V1 im Behalter, der Eigenschaft der Membran und dem Wert der auBBen wir-
kenden Druckanderung. Figur 2 zeigt eine mdgliche Verschiebung einer sol-
chen Membran fur den Fall des externen Druckanstieges, wobei aufgrund der
durch die Wélbung entstehenden Spannungen in der Membrane die Driicke
innerhalb und auBerhalb des Behélters unterschiedlich sein kdnnen. Allerdings
gibt es zu jeder Membranstellung eine charakteristische Drucksituation im Be-
halter, die einem extern anliegenden Druck entspricht. Durch die Messung des
Drucks in dem Behalter kann man also auf den auBeren Druck rickschlieBen.
Die Absolutbewegung der Membrane ist nicht linear zu der anliegenden Druck-
differenz. Will man durch die Druckmessung in einem Behalter eine indirekte
Druckmessung durchfiihren, so sollte die Kammer fiir den am haufigsten auf-

tretenden Druck eine entspannte Membrane aufweisen wie in Figur 1 darge-
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stellt. Je weniger es nun bei auBeren Druckschwankungen zu Spannungen in
der Membrane kommt, desto genauer wird der Druck von auBBen nach innen
Ubertragen und desto genauer wird die Messung. Im besten Falle erreicht der
zu messende Druck keine Werte, bei denen es in der Membran zu wesentli-

chen Spannungen kommt.

Figur 3 zeigt die Verschiebung fur den Fall des Abfalls des extern anliegenden
Druckes. Je nach Eigenschaft und Form der Membrane kommt es zu keiner
oder nur einer sehr geringen Spannungsanderung innerhalb der Membran. Es
gilt das Prinzip der entspannten Membranen, bei dem sich der Druck unter der
Voraussetzung, daB die Membrane keine Spannungen aufnimmt, auf beiden
Seiten der Membrane auf den gleichen Wert einstellt. Dieses Prinzip ist in der
Technik bekannt und wird vielfach genutzt. Bisher ist allerdings nicht erkannt
worden, daB sich dieses Prinzip ideal zur Messung von Korperdricken auch fur
lange Zeitraume sicher und driftfrei auch flr miniaturisierte Mikrochip-Senso-
ren nutzen 1aBt, die auf Siliziumbasis hergestellt werden und ihre Leistungsfa-

higkeit in vielen technischen Anwendungen uberzeugend nachweisen konnten.

Um eine moglichst effiziente direkte Druckibertragung von auBBen nach innen
zu realisieren, obwohl die vorzugsweise metallische Membrane (idealerweise
aus Titanblech oder aus einer Titanfolie) vergleichsweise steif ist, sollte das im
Sensor zur Verfigung stehende Luftvolumen bei Umgebungsdruck mdoglichst
gering sein. Figur 1 zeigt einen mit Gas (Luft) beflllten Behalter, dessen In-
nendruck exakt dem AuBendruck entspricht, ohne das die Membrane gewdlibt
wird. Figur 3 zeigt ebendiesen Behélter, nun jedoch fir einen geringeren auBe-
ren Druck: die Membran ist nach auBen gestlipt. In der Folge sinkt auch der
Druck in dem Behalter. Figur 4 zeigt einen Behalter, bei dem das Luftvolumen

minimal klein ausgelegt ist. Da aber in diesem Fall die Membrane genauso
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ausgelegt ist wie in Figur 1 bis Figur 3, ist das theoretisch verdrangbare Luft-
volumen im Sensor, bei dem es noch zu keinen nennenswerten Spannungen in
der Membrane kommt, exakt so groB wie in den Fallen mit groBem Behdlter-
volumen (Figur 1 bis Figur 3). Die Membran kann nun aufgrund des sehr klei-
nen inneren Luftvolumens den duBeren Druck ohne groBe Membranbewegung
auf die Behéalterkammer Ubertragen. Um fir diesen Behalter auch bei groBen
Anderungen des duBeren eine Druckgleichheit zwischen Innen und AuBen her-
zustellen, ist eine nur sehr kleine Membranverschiebung notwendig. Aufgrund
der Kleinheit der Luftkammer im Behalter gemaB Figur 4 gilt die Darstellung
fur alle drei Falle, wie sie in Figur 1 bis Figur 3 dargestelit und beschrieben

- sind. Die Membranverschiebung ist kaum sichtbar. Bei der Hirndruckmessung
sind Druckschwankungen von wenigen cm Wassersaule von therapeutischem
Interesse. Die Absolutwerte dieser Druckschwankungen liegen immer im Be-
reich der atmospharischen Druckschwankungen, also in etwa bei 10 m Was-
sersdule +/- 1 m Wassersdule. Sensoren, die beispielsweise im Hochgebirge
verwendet werden sollen, miBten also dementsprechend anders ausgelegt
werden. Je genauer der normale Umgebungsdruck im Einsatzfall eingeschrankt
werden kann, desto praziser kénnen die Druckaufnehmer arbeiten, da der re-
levante Absolutdruckbereich weiter eingeschrankt werden kann; Messungen
des intrakorporalen absoluten Druckes sind dann fiir auBerhalb des Bereiches

liegende Druckwerte nicht mdglich oder fehlerhaft.

Zur Realisierung eines idealen Drucksensors flir die Messung des Hirndrucks
wird sensorseitig nur wenig mehr Luftvolumen verwendet, als bei einem
Druckgradienten von auBBen nach innen in Hohe von maximal 100 cm Wasser-
saule, vorzugsweise auch nur 50 cm Wassersaule, durch die Membranver-
schiebung verdrangt wird. Der Raum im Inneren des Sensors ist dabei so zu

gestalten, daB der Membranbewegung keine Hindernisse durch Sensorkompo-
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nenten entgegengestellt werden. Ein Anstieg des zu messenden Drucks auf
den maximal zuldssigen Wert fuhrt zu einer Membranbewegung, die eine Be-
rihrung der Membran mit der eigentlichen Sensoreinheit gerade eben noch

nicht zulaBt, bei weiterem Anstieg des Druckes kommt es zu einer Berihrung.

Insbesondere flr groBe Druckbereiche sind auch Ausflihrungsformen vorgese-
hen, bei denen es nicht ausschlieBlich zu einer spannungsfreien oder span-
nungsarmen Verschiebung der Membran kommt. Hier ist an Sensoren zu den-
ken, die sowohl bei extrem niedrigem als auch extrem hohem zu messenden
Druck einsetzbar sind. In diesem Fall zeigt das Sighal des Druckaufnehmers
keinen einheitlichen Verlauf. Der Sensor verandert seine Charakteristik in Ab-
hangigkeit vom Spannungszustand in der Membran, die wiederum vom anlie-
genden Druck abhangt. Solche Sensoren weisen eine individuelle Kennlinie auf,
die es ermoglichen, einem gemessenen Druck innerhalb des Sensors einen
auBBen anliegenden Druck zuzuordnen. Diese Zuordnung kann durch Erken-
nung des Sensors vom auBBeren Lesegerat geschehen, das dann den dem

Uubermittelten Signal entsprechenden Druckwert kennt.

Das verwendete Gas kann beispielsweise ein Gas aus der Gruppe der Edelgase

sein.

Es ist vorteilhaft, wenn bei Verwendung eines Gases als Ubertragungsmittel
dessen Gasvolumen kleiner ist als ein Kubikmillimeter, vorzugsweise kleiner als
0,1 Kubikmillimeter.

Bei einer bevorzugten Ausfuihrungsform ist der Gehauseinnenraum bis auf das
vorgesehene Gas- oder Flissigkeitsvolumen mit einem Gas verdrangenden

Fullmaterial ausgefiillt.
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Dabei kann es sich beispielsweise um ein Kunststoffmaterial, ein Keramikma-

terial oder ein metallisches Material handeln.

Insbesondere ist es vorteilhaft, wenn das Fullmaterial an den drucksensiblen
Flachen des Mikrochips eine kleinstvolumige Druckkammer nebst Zuleitungs-
kanal freilaBt und wenn das Fullmaterial unterhalb der Membran einen Gehau-
sehohlraum als Druckkammer freilaBt und wenn die beiden Druckkammern

durch eine kleinvolumige Leitung verbunden sind.

Bei einer anderen Ausfiihrungsform kann das Ubertragungsmittel mindestens
ein mechanisches, von der Membran bewegbares Ubertragungsglied aufwei-

sen.

Das Ubertragungsglied kann entweder am Mikrochip oder an einem den Mikro-
chip aufnehmenden Trager gehalten sein, bei einer anderen Ausfihrungsform

an der Membran.

Bei einer ersten Ausfiihrungsform ist das Ubertragungsglied ein Druckstempel.
In einem anderen Fall ist das Ubertragungsglied eine Feder, insbesondere eine

U-férmige Blattfeder.

Es ist dabei gunstig, wenn die Feder uber Halteelemente an dem Gehdause oder

dem Trager gehalten ist.

Bei einem weiteren bevorzugten Ausfilhrungsbeispiel weist das Ubertragungs-

glied einen am Gehause oder an einem den Mikrochip aufnehmenden Trager
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gelagerten Bligel auf, der jeweils mit einem Stempel an dem Mikrochip bezie-

hungsweise der Membran anliegt.

Gunstig ist es, wenn Anschlagelemente vorgesehen sind, die die Bewegung

des mechanischen Ubertragungsgliedes begrenzen.

Das Ubertragungsmittel kann auch ein hochviskoses Ol oder ein vulkanisiertes
oder polymerisiertes Material ist. Insbesondere ist dabei an vernetztes Silikon

als Ubertragungsmittel zu denken.

Der Mikrochip kann insgesamt mit dem vulkanisierten oder polymerisierten

Material vergossen sein.

Es ist aber vorteilhaft, wenn der Mikrochip nur im Bereich eines Drucksensors
mit dem vulkanisierten oder polymerisierten Material beschichtet oder vergos-
sen ist, wahrend die UGbrigen Bereiche nicht mit einem derartigen Material be-

deckt sind.

Das vulkanisierte oder polymerisierte Material kann den gesamten Zwischen-
raum zwischen Mikrochip und Membran ausfullen, es kann aber gemaR einer
bevorzugten Ausfiihrungsform auch vorgesehen sein, daB3 das vulkanisierte
oder polymerisierte Material nur im Bereich des Drucksensors an der Membran

anliegt, so daB3 nur in diesem Bereich eine Druckubertragung erfolgt.

Das vulkanisierte oder polymerisierte Material kann auch auf der Membran an-
geordnet werden, so daB3 die Membran in einem dem Drucksensor des Mikro-

chips gegentiberliegenden Bereich mit dem vulkanisierten oder polymerisierten



WO 2006/117123 PCT/EP2006/003904

-12 -

Material belegt ist und dieses zumindest im Bereich des Drucksensors am Mi-

krochip anliegt.

Auch hier kann es vorteilhaft sein, wenn das vulkanisierte oder polymerisierte
Material nur im Bereich des Drucksensors am Mikrochip anliegt, die tibrigen

Bereiche des Mikrochips aber frei bleiben.

Das starre Gehdause kann aus allen Materialien bestehen, die biokompatibel
sind. Besonders vorteilhaft ist die Ausgestaltung aus Keramik, aus einem bio-
kompatiblen Kunststoff, wie beispielsweise Polyetheretherketon oder Poly-
etherketonketon oder die Ausbildung als metallisches Gehause, wobei als Me-

tall vorzugsweise Titan oder eine Titanlegierung zum Einsatz kommt.

Die Membran besteht vorzugsweise aus Metall, insbesondere aus Titan oder

einer Titanlegierung.
Dabei ist es vorteilhaft, wenn die Membrane eine Dicke von weniger als
0,05 Millimetern, vorzugsweise von weniger als 0,01 Millimeter, und insbeson-

dere von etwa 0,005 Millimetern aufweist.

Je nach Ausfuhrungsform kann die Membran eine nachgiebige Flache zwischen

1 mm? und 100 mm? aufweisen, insbesondere von etwa 4 mm?Z.

Es ist glinstig, wenn die Membrane mit dem Gehause verschweiBt ist.

Beispielsweise kann vorgesehen sein, daB3 die Membrane mit einem Blechrah-

men versehen ist und mit dem Rahmen am Gehdause verschweift ist.
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Bei einer speziellen Ausfuhrungsform mit einem rohrférmigen Gehause kann
der Rahmen durch eine Hullse gebildet sein, die auf das rohrformige Gehause

schlieBend aufschiebbar ist.

Diese Hiilse kann gleichzeitig mit der Membrane am rohrférmigen Gehause
entlang der AuBenkante der Hilse verschwei3t werden, wobei ein Loch in der
Gehausewand genau so verschlossen wird, daB nicht die Hilse, wohl aber die

Membrane uber dem Loch zu liegen kommt und dort fixiert wird.

Bei einer anderen bevorzugten Ausfihrungsform ist vorgesehen, daB3 die
Membran einstuckig mit dem Gehduse ausgebildet ist. Dadurch ergibt sich eine

maximaler Sicherheit gegen Undichtigkeit.

Die Membrane kann unterschiedlich dicke Bereiche aufweisen. Insbesondere
kann vorgesehen sein, daB3 die Membrane in ihren Randbereichen dicker ist als
in ihrem zentralen Bereich. Dadurch wird im Ubergangsbereich zwischen Mem-
bran und Geh&ause eine hohe Festigkeit erreicht, durch die eine Undichtigkeit in
diesem Bereich mit Sicherheit vermieden werden kann. Bei einer bevorzugten
Ausflihrungsform ist vorgesehen, dal3 der Mikrochip neben mindestens einem
Drucksensor mindestens einen weiteren Sensor aufweist. Es kann sich dabei

beispielsweise um einen Temperatursensor handeln.

Weiterhin ist es gunstig, wenn der Mikrochip neben dem Drucksensor und ne-
ben gegebenenfalls weiteren Sensoren einen Analog-Digital-Wandler umfaft,
der die analogen elektrischen Signale der Sensoren in digitale Signale umwan-
delt. Auf diese Weise wird sichergestellt, daB die Signale vom Sensor in digita-
ler Form an eine extrakorporale Auswerteeinheit Ubertragen werden, so daf

die Storanfalligkeit gegenlber der Ubertragung von analogen Signalen ganz
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erheblich herabgesetzt wird. Der Analog-Digital-Wandler kann auf dem Mikro-
chip ebenso integriert sein wie der Sensor und wie gegebenenfalls andere
elektronische Funktionseinheiten, beispielsweise Einheiten zur eindeutigen
Identifikation des Mikrochips oder Einheiten, die die digitalen Signale fur die

Ubertragung iber einen hochfrequenten Tridger vorbereiten.

Durch die Integration dieser Funktionen in einem Mikrochip ist es mdglich, eine
sehr kleinbauende Vorrichtung zu konstruieren, so daB diese Vorrichtung ohne

Schwierigkeiten am gewulnschten Ort plaziert werden kann.

Bei einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform ist vorgesehen, daB3 der
Mikrochip mit einer Energie- und SignalUbertragungsleitung verbunden ist, die
zu einem extrakorporalen Datenverarbeitungsgerat oder zu einer Ubertra-
gungsspule fuhrt. Energie kann somit dem Mikrochip extern zugefihrt werden,
es sind keine Energiespeicher in der Vorrichtung notwendig, dadurch werden
einerseits die Lebensdauer erhoht und andererseits ist dadurch sichergestellt,

daB die implantierbare Vorrichtung sehr klein sein kann.

Zusatzlich zu dem Mikrochip konnen bei allen Ausfihrungsformen im Gehause
noch weitere elektronische Bauelemente angeordnet werden, beispielsweise
Dioden und Kondensatoren zur Leistungsbegrenzung und Leistungspufferung.
Es ist dabei vorteilhaft, wenn im Gehause ein Tréager angeordnet ist, auf den
sowohl der Mikrochip als auch diese elektronischen Bauelemente aufgesetzt
sind und der auch die Verbindungsleitungen zwischen dem Mikrochip, den zu-
satzlichen elektronischen Bauelementen und der Energie- und Signallbertra-

gungsleitung aufnimmt.
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Grundsétzlich ist es méglich, die Ubertragungsspule in dem starren Gehiuse
anzuordnen, in den meisten Féllen ist es aber von Vorteil, die Ubertragungs-
spule auBerhalb des starren Gehauses anzuordnen, so dal3 das starre Gehause
nur den Mikrochip und die unbedingt notwendigen elektronischen Einheiten

darauf umschlieBt und entsprechend klein aufgebaut sein kann.

Es ist vorteilhaft, wenn in dem Gehause alle elektrischen und elektronischen
Bauelemente und sonstige nicht-biokompatible Komponenten untergebracht
sind, da dadurch diese Bauelemente gegeniber der Umgebung hermetisch ab-
geschlossen sind. Allenfalls die Ubertragungsspule kann bei bestimmten Aus-
fihrungsbeispielen auBerhalb des Gehauses angeordnet werden, und diese
|aBt sich biokompatibel ausgestalten. Beispielsweise kann die Spule aus Gold,

Platin oder Silber bestehen und atoxisch und biokompatibel ummantelt sein.

Die Energie- und Signalibertragungsleitung wird vorteilhafterweise durch eine
hermetisch abgedichtete Durchfihrung aus dem starren Gehause herausge-
fuhrt. Dadurch wird sichergestellt, daB3 der Innenraum des Gehauses gegen-
Gber dem AuBenraum absolut dicht verschlossen ist, trotzdem kann dem Mi-
krochip Energie zugefihrt werden und die vom Mikrochip erzeugten digitalen
Signale kénnen zu einer Auswerteeinheit Ubertragen werden. Eine solche her-
metische Durchfiihrung ist bei der Anordnung der Ubertragungsspule im Inne-
ren des starren Gehdauses naturlich nur fir die Energielibertragung notwendig,
wenn die Ubertragungsspule jedoch auBerhalb des starren Gehduses angeord-
net wird, muB Uber eine solche Durchfiihrung sowohl die Energielibertragungs-
leitung als auch die SignalUbertragungsleitung hindurchgefuhrt werden. Es
kann sich dabei um getrennte Leitungen handein oder aber auch um eine ge-

meinsame Leitung.
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Gunstig ist es, wenn in der Energie- und Signallubertragungsleitung eine 16s-
bare Kupplung angeordnet ist, insbesondere in Form eines Steckkontaktes.
Dabei ist in der Regel vorgesehen, daB dieser Steckkontakt ebenfalls herme-

tisch gegenuiber der Umgebung abgedichtet ist.

In anderen Fallen wird die hermetische Durchfiihrung im Gehduse mit der
Energie- und Signalubertragungsleitung dauerhaft verbunden, beispielsweise

durch Loten, Schweissen, Leitkleben oder Crimpen.

Es ist weiterhin vorteilhaft, wenn das starre Gehause teilweise mit einer Kunst-
stoffummantelung oder einer Kunststoffabdeckung versehen ist, die allerdings
zumindest die Flache der Membran frei laBt. Eine solche Kunststoffummante-
lung oder Kunststoffabdeckung schutzt das Gehause zusatzlich, auch das um-

gebende Gewebe wird dadurch zusatzlich geschitzt.

Die Hirndruckmessung kann an unterschiedlichen MeBorten im Gehirn erfol-
gen, und entsprechend den unterschiedlichen MeBorten ergeben sich auch

unterschiedliche Ausgestaltungen fur das starre Gehause.

Bei einer ersten bevorzugten Ausfihrungsform ist vorgesehen, da3 das starre

Gehause rohrférmig ausgebildet ist.

Bei einem solchen rohrférmigen Gehduse kann in der Gehdusewand ein Fen-

ster vorgesehen sein, das durch die Membran verschlossen ist.

Besonders gunstig ist es, wenn der Durchmesser des Gehduses zwischen
2 mm und 3,5 mm liegt, insbesondere zwischen 2,5 mm und 3 mm. Ein sol-

ches Gehause ist insbesondere fur die intraventrikuldre Druckmessung geeig-
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net, der AuBendurchmesser entspricht einem typischen, in der Hydrocephalus-

Therapie standardmaBig verwendeten Ventrikelkatheter.

Dabei kann die Lange des Gehauses zwischen 10 mm und 30 mm liegen, ins-

besondere bei etwa 20 mm. Es handelt sich also um ein sehr kleines Gehause,
das auch in tieferliegenden Bereichen des Gehirns ohne Schwierigkeiten ange-
ordnet werden kann und das dann uber die Energie- und Signallibertragungs-
leitung mit einer Ubertragungsspule oder mit der Auswerteeinheit in Verbin-

dung steht.

Dabei ist es vorteilhaft, wenn der Drucksensor etwa in der Mitte der Langen-

ausdehnung des Gehduses angeordnet ist.

Bei einer anderen Ausfuhrungsform ist vorgesehen, daB3 die Lange des rohr-
formigen Gehauses zwischen 80 mm und 120 mm liegt, insbesondere bei etwa
100 mm. Bei einer solchen Ausgestaltung flihrt das rohrféormige Gehause von
der Mef3stelle bis an die AuBenseite des Schadels, so daf3 eine hermetisch
durch die Gehausewand hindurchgefiihrte Energie- und Signallbertragungs-

leitung nicht unbedingt notwendig ist.

Bei einer solchen Ausgestaltung ist es vorteilhaft, wenn der Mikrochip und die
Membran an einem Ende des rohrformigen Gehauses angeordnet sind und eine
Ubertragungsspule am gegeniberliegenden Ende. Diese liegt dann vorzugs-

weise auBBerhalb des Schadelknochens.

Bei einer anderen bevorzugten Ausgestaltung kann das starre Gehaduse eine
auBenseitig an die Membran anschiieBende, abgeschlossene Flussigkeitskam-

mer aufweisen, die mit einer Zufuhrleitung flr Flissigkeit verbunden ist. Bei
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einer solchen Ausgestaltung wird vom Drucksensor Uber die Membran der
Druck der Flussigkeit in der abgeschlossenen Flussigkeitskammer bestimmt. Es
kann sich dabei unmittelbar um Hirnflussigkeit handeln oder aber um eine
MeBflissigkeit, die sich in der abgeschlossenen Flussigkeitskammer befindet

und die auf andere Weise vom Druck der Hirnflissigkeit beaufschlagt wird.

Die Flissigkeitskammer kann zusatzlich eine Ableitungsleitung fur Flissigkeit
aufweisen. Dies ist insbesondere dann von Bedeutung, wenn durch die Flussig-
keitskammer Hirnflissigkeit hindurchgeleitet wird, die dann uUber die Ablei-

tungsleitung aus dem Hirnraum entfernt wird.

Bei einer solchen Ausgestaltung ist es glnstig, wenn das starre Gehduse die
Form einer flachen Dose aufweist mit einer oberen, den Mikrochip und das
Ubertragungsmittel aufnehmenden MeBkammer und einem unteren, die Flis-
sigkeitskammer ausbildenden Bereich. Ein solches Gehduse in Form einer fla-
chen Dose kann auBen auf den Schadelknochen aufgelegt werden, und zwar

entweder (ber einem Bohrloch im Schadelknochen oder unmittelbar daneben.

Es ist vorteilhaft, wenn die Membran den Innenraum des Gehauses in die Mel3-
kammer und die Flussigkeitskammer unterteilt, dadurch erstreckt sich die
Membran (ber eine sehr groBe Flache und reagiert entsprechend empfindlich

auf Druckdanderungen der Flussigkeit in der Flissigkeitskammer.

Die Zufuhrleitung fur die Flussigkeit kann relativ zu einer unteren Begren-
zungswand der Flussigkeitskammer im wesentlichen senkrecht verlaufen. Dies
ist insbesondere dann vorteilhaft, wenn das Gehause unmittelbar auf ein Bohr-
loch im Schéadelknochen aufgesetzt wird, die Zufuhrleitung kann dann durch

dieses Bohrloch hindurchtreten.
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Beispielsweise kann die Zufuhrleitung fur die Flussigkeit relativ zu einer unte-
ren Begrenzungswand der Flussigkeitskammer im wesentlichen mittig in die

Flussigkeitskammer eintreten.

Bei einer anderen Ausfuhrungsform ist vorgesehen, dafB3 die Zufuhrleitung fur
die Flussigkeit relativ zu einer unteren Begrenzungswand der Flussigkeits-

kammer im wesentlichen parallel verlauft.

Auch die Ableitungsleitung flur die Hirnflissigkeit kann parallel zu der unteren
Begrenzungswand verlaufen. Bei einer solchen Ausgestaltung kann das Ge-
hduse auch neben dem Bohrloch in der Schadeldecke angeordnet werden, die
Zufuhrleitung wird dann durch das Bohrloch hindurch gefthrt und parallel zum

Schadelknochen in die Flussigkeitskammer eingeleitet.

Gunstig ist es, wenn in der Ableitungsleitung ein Rickschlagventil angeordnet

ist.

Die Ableitungsleitung kann in ein Reservoir einmunden, aus dem beispielswei-
se Flissigkeit rickgespullt werden kann, um die Flussigkeitsleitungen zu reini-

gen.

Es ist glinstig, wenn die Zufuhrleitung mit einem Verlangerungsréhrchen ver-
bunden ist, das an seinem der FlUssigkeitskammer abgewandten Ende offen
ist. Ein solches Verlangerungsrohrchen wirkt als Ventrikelkatheter und kann
Hirnflissigkeit aus dem MeBbereich direkt in die Flissigkeitskammer einleiten,
mit einer solchen Anordnung 1aBt sich der Hirndruck am Eingangsbereich des

Verlangerungsrohrchens bestimmen.
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Bei einer anderen Ausfihrungsform ist vorgesehen, daf3 die Zufuhrleitung mit
einem Verlangerungsrohrchen verbunden ist, welches an seinem der Flissig-
keitskammer abgewandten Ende mittels einer flexiblen Membran verschlossen
ist. Das Verlangerungsrohrchen und die Flussigkeitskammer sind mit einer
Flissigkeit oder einem Gas geflllt und bilden ein abgeschlossenes Volumen,
das als Druckibertragungsmedium zwischen der das Verlangerungsrohrchen
verschlieBenden Membran und der die MeBkammer verschlieBenden Membran

fungiert.

Die Wandstarke des starren Gehauses kann zwischen 0,3 mm und 2 mm lie-

gen, so daB ein verformungsstabiles, starres Gehause erhalten wird.

Um diese Verformungsstabilitét noch zu erhéhen, kann vorgesehen sein, da3
die Wande des starren Gehauses durch Verstarkungsstrukturen gegen eine

Verformung gesichert sind.

Bei einer weiteren bevorzugten Ausfihrungsform kann die MeBkammer in
einem Einsatz angeordnet sein, der deckelartig in das Gehause einsetzbar ist
und dieses verschlieBt, wobei der Einsatz eine die MeBkammer gegentiber dem
die Flussigkeitskammer bildenden Innenraum des Gehauses abtrennende
Membran trégt. Der Einsatz mit der Membran und der abgetrennten MeBkam-
mer bildet somit ein separates Bauteil, das in das Gehduse einsetzbar ist und
das durch das Einsetzen einerseits das Gehause verschlieBt und andererseits

die Flussigkeitskammer abtrennt.

Die Membran kann eine Metallfolie sein, die mit dem die MeBkammer aufneh-

menden Bauteil veriotet oder verschweiBt ist. Dies ist auch dann mdglich,
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wenn die Membran nicht an einem separaten Einsatz gehalten ist, sondern an

einem Teil des starren Gehauses selbst.

Durch die Verloétung und VerschweiBung ergibt sich eine dauerhafte und si-

chere Abdichtung der MeBkammer.

Gemal einer bevorzugten Ausfuhrungsform kann vorgesehen sein, dal3 das die
MeBkammer aufnehmende Bauteil einen ebenen Rand aufweist, an dem die
Membran flachig anliegt, daf3 auf der dem Bauteil gegenluberliegenden Seite
ein ringférmiges Anlageelement dem ebenen Rand gegentberliegend angeord-
net ist und daB die Membran sowohl mit dem Bauteil als auch mit dem Anlage-
element verlotet oder verschwei3t wird. Das Anlageelement und das Bauteil
nehmen also die Membran sandwichartig zwischen sich auf und erméglichen
eine Verlotung oder VerschweiBung der Membran sowoh!l mit dem Bauteil als
auch dem Anlageelement, so daB die Verbindungsstelle nach auBen hin auch

mechanisch gesichert ist.

Das Bauteil kann aus Metall bestehen, vorzugsweise aus Titan oder einer Ti-

tanlegierung.

Ebenso kann das Anlageelement aus Metall bestehen, insbesondere aus Titan

oder einer Titanlegierung.

Auch die Membran kann aus Metall bestehen, insbesondere aus Titan oder

einer Titanlegierung.

Es ist dabei gunstig, wenn die Dicke der Membran zwischen 1/100 mm und

5/100 mm liegt, vorzugsweise in der GréBenordnung von 2 bis 3/100 mm.
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Das Anlageelement kann vorzugsweise eine Hohe zwischen 3/10 und 8/10 mm

aufweisen, insbesondere in der GréBenordnung von 5/10 mm.

Die vorstehend beschriebenen Merkmale sind besonders vorteilhaft in ihrer
Kombination, die Erfindung bezieht sich aber auch auf Ausgestaltungen, bei
denen nur einzelne dieser Merkmale verwirklicht sind oder bei denen nur ein

Teil dieser Merkmale in Kombination verwirklicht wird.

Weiterhin bezieht sich die Erfindung auf ein Verfahren zur Herstellung eines
starren Gehauses mit einer Membran zur Verwendung in einer implantierbaren
Vorrichtung der vorstehend beschriebenen Art. Ein solches Verfahren ist erfin-
dungsgemaf dadurch gekennzeichnet, daB man einen bestimmten Wandbe-
reich des ansonsten starren Gehduses durch einen chemischen Atzvorgang
oder einen elektrolytischen Abtragungsvorgang so stark schwacht, daB er eine

flexible Membran ausbildet.

Insgesamt kann dabei vorgesehen sein, daB3 man die Dicke des bestimmten
Wandbereiches vor dem Atz- oder Abtragungsvorgang durch spanabhebende

Bearbeitung reduziert.

Die Dicke der Membran kann Uber die gesamte Membranflache gleich gewahlit
werden, es ist aber gemaf einer bevorzugten Ausfuhrungsform vorgesehen,
daB man die Dicke des bestimmten Wandbereiches vor dem Atz- oder Abtra-
gungsvorgang unterschiedlich stark wahlt, so daB nach dem Atz- oder Abtra-
gungsvorgang eine Membran entsteht, die in unterschiedlichen Bereichen ver-

schieden dick ist.
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Insbesondere kann vorgesehen sein, daB man die Dicke des bestimmten
Wandbereiches in den auBeren Wandbereichen weniger stark reduziert als im

zentralen Bereich.

Ein Verfahren zur Herstellung eines starren Gehauses mit einer Membran fur
eine implantierbare Vorrichtung der beschriebenen Art kann erfindungsgeman
auch dadurch gekennzeichnet sein, daB man eine Membran an einen ebenen
Rand eines eine MeBkammer aufnehmenden Bauteils flachig anlegt, daB3 man
auf der dem Bauteil gegeniberliegenden Seite ein dem Rand gegenuberliegen-
des, ringférmiges Anlageelement an die Membran fléchig anlegt, diese zwi-
schen dem Bauteil und dem Anlageelement einspannt und dann das Bauteil,
die Membran und das ringformige Anlageelement miteinander verlétet oder

verschweif3t.

Es ist dabei vorteilhaft, wenn man die Membran geringfligig Uber die Kontur
des Bauteils und/oder des ringférmigen Anlageelementes Uberstehen 1aBt und
die Verlotung oder VerschweiBung ganz oder teilweise an diesem Uberstehen-

den Randstreifen vornimmt.

Dabei ist es insbesondere bei einer VerschweiBung auch mdoglich, bei dem Ver-
schweiBvorgang den Uberstand der Membran Uber die Kontur des Bauteils

und/oder des ringformigen Anlageelementes zu beseitigen.

Die nachfolgende Beschreibung bevorzugter Ausfiihrungsformen der Erfindung
dient im Zusammenhang mit der Zeichnung der ndheren Erlauterung. Es zei-

gen:
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Figur 1:

Figur 2:

Figur 3:

Figur 4:

Figur 5:

Figur 5a:

Figur 6:

Figur 7:
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eine schematische Ansicht eines starren Gehauses zur Aufnahme
eines mit einem Drucksensor versehenen Mikrochips und einer das
Gehause einseitig verschlieBenden dinnen, flexiblen Membran in

einer Neutralstellung;

eine Ansicht ahnlich Figur 1 mit der Membran in einer eingedrick-

ten Stellung;

eine Ansicht ahnlich Figur 1 mit der Membran in einer ausgebauch-

ten Stellung;

eine Ansicht ahnlich Figur 1 mit einem von dem Gehduse umgebe-

nen sehr kleinvolumigen Innenraum;

eine schematische Ansicht eines starren, mit einer Membran ver-
schlossenen Gehéduses mit einem darin angeordneten Mikrochip mit

unterschiedlichen Funktionsbereichen;

eine Ansicht ahnlich Figur 5 mit einem den Mikrochip und zusatzli-

che elektronische Bauelemente aufnehmenden Trager;

eine schematische Langsschnittansicht eines rohrférmigen Gehau-
ses mit einer Membran und einem im Gehduse angeordneten Mi-

krochip;

eine vergroBerte Detailansicht des Gehauses der Figur 6 im Bereich

der Membran;
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Figur 8:

Figur 9:

Figur 10:

Figur 11:

Figur 12:

Figur 13:

Figur 14:

Figur 15:
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ein hilsenférmiger Rahmen zum Aufschieben auf das rohrférmige

Gehause der Figur 6;

eine perspektivische Ansicht des unteren Endes des Gehauses der

Figur 6 mit aufgeschobenem, hilsenférmigem Rahmen;

eine schematische Langsschnittansicht des rohrchenféormigen Ge-

hauses der Figur 6 mit darin gelagerter Ubertragungsspule;

eine schematische Darstellung eines im Inneren des Gehirns pla-
zierten starren Gehauses mit darin angeordnetem Mikrochip und

einer auf dem Schadelknochen angeordneten Ubertragungsspule;

eine schematische Detailansicht der implantierbaren Vorrichtung

der Figur 11,

eine schematische Ansicht einer Verbindungseinrichtung einer
Energie- und Signalleitung zwischen dem starren Gehause und der
Ubertragungsspule bei der implantierbaren Vorrichtung der Figur
11;

eine perspektivische Teilschnittansicht eines bevorzugten Ausfiih-
rungsbeispiels eines starren Gehauses mit darin aufgenommenem

Mikrochip;

eine Schnittansicht durch eine Ubertragungsspule;
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Figur 16:

Figur 17:

Figur 18:

Figur 19:

Figur 20:

Figur 21:

Figur 22:

Figur 23:
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ein Handhabungswerkzeug flur die Implantation des starren Gehau-
ses in das Gehirn vor dem Einfilhren des starren Geh&uses in das

Innere des Gehirns;

eine Darstellung &hnlich Figur 17 beim Vorschieben des starren

Gehauses in das Gehirn;

eine Darstellung ahnlich Figur 16 nach der Plazierung des starren
Gehduses im Gehirn und beim Zurlckziehen des Handhabungs-

instrumentes;

eine Ansicht ahnlich Figur 16 mit plaziertem starrem Gehause und

nach dem Herausziehen des Handhabungsinstrumentes;

eine Ansicht ahnlich Figur 11 mit einer auBBerhalb des Schadel-
knochens angeordneten starren Gehduse und einem in das Innere

des Gehirns reichenden Verbindungsrdhrchen;

eine schematische Schnittansicht durch ein starres Gehause mit

einer MeBkammer und einer Flussigkeitskammer;

eine Schnittansicht eines bevorzugten Ausfihrungsbeispiels eines
starren Gehduses mit einer einen Mikrochip aufnehmenden MeB-
kammer und einer die Flussigkeitskammer durchsetzenden Flissig-

keitsleitung;

eine Ansicht ahnlich Figur 22 mit einer senkrecht in den Boden des

Gehauses einmindenden Zulaufleitung;
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Figur 24:

Figur 25:

Figur 26:

Figur 27:

Figur 28:

Figur 29:

Figur 30:
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eine schematische Darstellung eines ein Bohrloch in der Schadel-
decke Uberdeckenden starren Gehauses mit einer katheterformigen

Zulaufleitung;

eine Ansicht ahnlich Figur 23 mit einer das starre Gehause Uber-

deckenden Schutzkappe;

eine Ansicht eines starren Gehduses ahnlich Figur 23, jedoch ohne

Ableitleitung;

eine schematische Seitenansicht des starren Gehduses der Figur 23
mit einem Ruckschlagventil in der Ableitleitung und einem mit der

Ablaufleitung verbundenen Flussigkeitsreservoir;

eine schematische Darstellung eines neben einem Bohrloch in der
Schadeldecke angeordneten starren Gehduses und einer durch das

Bohrloch in das Gehirn fuhrenden Zufuhrleitung;

eine schematische Seitenansicht ahnlich Figur 21 mit einer durch

eine Membran verschlossenen, katheterférmigen Verlangerung;

eine schematische Schnittansicht eines starren Gehauses ahnlich
Figur 23, jedoch ohne Ubertragungsspule im Inneren des starren

Gehauses;
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Figur 31:

Figur 32:

Figur 33a:

Figur 33b:

Figur 34a:

Figur 34b:

Figur 35a:

Figur 35b:

Figur 36a:
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eine schematische Darstellung eines ein Bohrloch in der Schadel-
decke abdeckenden starren Gehauses mit einer neben dem starren

Gehd&use auf der Schadeldecke aufgelegten Ubertragungsspule;

eine Ansicht @hnlich Figur 31 mit einer das starre Gehduse umge-

benden Ubertragungsspule;

eine schematische Querschnittsdarstellung eines Gehduses mit
einem vorbestimmten Wandbereich reduzierter Dicke vor einem

Atzvorgang zur Herstellung einer Membran;

eine Ansicht &hnlich Figur 33a nach einem Atzvorgang;

eine Ansicht dhnlich Figur 33a bei einer anderen Querschnittsge-

staltung des vorbestimmten Wandbereiches;

eine Ansicht &hnlich Figur 34a nach dem Atzvorgang;

eine schematische Darstellung eines Teilbereiches des Mikrochips
mit einer Silikonbeschichtung vor der endgiiltigen Positionierung

von Mikrochip und Membran;

eine Ansicht ahnlich Figur 35a nach der endgiiltigen Positionierung
von Mikrochip und Membran mit bereichsweiser Anlage der Silikon-

beschichtung an der Membran;

eine Ansicht ahnlich Figur 35a mit nur bereichsweiser Beschichtung

des Mikrochips;
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Figur 36b:

Figur 37a:

Figur 37b:

Figur 38:

Figur 39:

Figur 40:

Figur 41:

Figur 42:
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eine Ansicht ahnlich Figur 35b mit nur bereichsweiser Beschichtung

des Mikrochips;

eine Ansicht ahnlich Figur 35a mit einer Silikonbeschichtung auf der

Membran;

eine Ansicht @hnlich Figur 35b mit einer Silikonbeschichtung auf der

Membran;

eine schematische Seitenansicht eines Gehduses mit einer Mem-
bran und einem am Mikrochip gehaltenen und sich an der Membran

abstitzenden Druckstempel;

eine schematische, perspektivische Ansicht der Anordnung von Mi-

krochip und Druckstempel gemaB Figur 38;

eine schematische Schnittansicht durch ein Gehdause mit Membran
und einer U-féormigen Blgelfeder zwischen Mikrochip und Mem-

bran;

eine schematische Ansicht der Anordnung von Mikrochip und

Blattfeder gemaB Figur 40;

eine Ansicht dhnlich Figur 40 bei einem Ausfiihrungsbeispiel mit

einem Bulgel und zwei Druckstempeln;
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Figur 43: eine Ansicht ahnlich Figur 43 mit einem seitliche Stege aufweisen-

den Bugel;

Figur 44: eine Ansicht der Anordnung aus Mikrochip und Bligel gemaB Figur
43;

Figur 45: eine Schnittansicht durch einen eine MeBkammer aufnehmenden

Einsatz mit einer die MeBkammer verschlieBenden Membran und

Figur 46: eine Schnittansicht durch ein Gehause mit einem in das Gehause

eingesetzten Einsatz gemal Figur 45.

Wie bereits erortert umfaBt die implantierbare Vorrichtung zur Bestimmung
des Hirndruckes ein starres Gehause 1 mit einem Innenraum 2, welcher nach
auBen durch eine flexible, vorzugsweise elastische Membran 3 verschlossen
ist. Das starre Gehause ist so ausgebildet, daB3 es bei den auftretenden Driik-
ken maoglichst verformungsfrei ist, es kann beispielsweise aus Keramik, einem
biokompatiblen Kunststoff (Polyetheretherketon, Polyetherketonketon) oder
aus Metall (Titan, Titanlegierung) bestehen und kann zusatzlich eine innere
Verstarkungsstruktur aufweisen, beispielsweise durch den Innenraum durch-
setzende Stlutzen oder durch Verstarkungsrippen am Gehause 1, die in der

Zeichnung nicht dargestellt sind.

Die Wandstarke des Gehauses liegt zwischen 0,3 Millimetern und 2 Millimetern,
wahrend die Dicke der Membran erheblich geringer ist, beispielsweise in der

GréBenordnung zwischen 0,005 Millimetern und 0,05 Millimetern.
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Zur Herstellung der Membran kann insbesondere von einem einstiickigen Ge-
hduse ausgegangen werden, das durch eine spanabhebende Bearbeitung oder
in anderer Weise in einem bestimmten Wandbereich in seiner Dicke reduziert
wird. Man erhalt dann ein Gehduse, das im groBten Teil verformungsstabile
Waéande aufweist, lediglich im Bereich des vorbestimmten Wandbereiches wird

die Wandstéarke durch die mechanische Vorbearbeitung geschwacht.

AnschlieBend wird die Wand in dem vorbestimmten Wandbereich in ihrer Dicke
weiter reduziert, und zwar durch einen chemischen Atzvorgang oder durch ei-
ne elektrolytische Abtragung, bis die gewilinschte Dicke der Membran erreicht

wird.

In den Figuren 33a und 34a sind mogliche Geometrien der vorbestimmten
Wandbereiche 10 dargestellt, die durch eine spanabhebende Bearbeitung her-
gestellt werden, beispielsweise durch Frasen oder Ausdrehen. Dabei wird die
verbleibende Dicke des Materials in den vorbestimmten Wandbereichen 10
unterschiedlich ausgefthrt. Beim Ausfuhrungsbeispiel der Figur 33a beispiels-
weise ist im zentralen Wandbereich eine stufige Vertiefung 9 angeordnet, im
Ausfuhrungsbeispiel der Figur 34a eine muldenformige Vertiefung 8 mit er-
héhten Réndern 7. Nach dem Atzvorgang erhélt man auf diese Weise eine
Membran 3, deren Dicke im zentralen Bereich geringer ist als im Randbereich.
Geht man von einer Geometrie gemaB Figur 33a aus, so erhédlt man nach dem
Atzvorgang einen Querschnitt, wie er in Figur 33b dargestellt ist, also einen
Querschnitt mit einer stufigen Vertiefung im zentralen Bereich, geht man von
einer Geometrie aus, wie sie in Figur 34a dargestellt ist, erhalt man eine Mem-
bran mit einer Querschnittsflaiche gemaB Figur 34b, also mit einer zentralen

Mulde, die stufenfrei in die Membranflache tibergeht.
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Der Innenraum 2 oder zumindest ein Teil desselben ist mit einem Ubertra-
gungsmittel geflllt, beispielsweise einem Gas oder einer Fllssigkeit. Durch
dieses Ubertragungsmittel werden Druckschwankungen der Umgebung, die zu
einer Verformung der Membran 3 fuhren, auf den Innenraum 2 Ubertragen
und dort u.a. auch auf einen Mikrochip 4, der im Innenraum 2 angeordnet ist

(Figur 5 und Figur 5a).

Das Ubertragungsmittel 5 kann bevorzugt auch ein vulkanisiertes oder poly-
merisiertes Kunststoffmaterial sein, beispielsweise ein vernetztes Silikon, in
welches der Mikrochip 4 eingegossen ist und welches den gesamten Zwischen-
raum zwischen dem Mikrochip 4 und der Innenwand des Gehduses 1 vollstan-

dig ausfullt, wie dies in Figur 5 schematisch dargestelit ist.

Insbesondere bei der Verwendung eines Gases als Ubertragungsmittel ist es
gunstig, wenn der Innenraum 2 sehr kleinvolumig ausgebildet ist, wie dies in

Figur 4 dargestellt ist.

Grundsatzlich sind verschiedene MeBorte zur Hirndruckmessung etabliert. In
den meisten Fallen empfiehlt sich die intraventrikuldare Messung, fir die paren-
chymatose, die epidurale oder die subdurale Messung sind ebenfalls entspre-

chende Ausfuhrungsbeispiele denkbar.

Konkret empfiehlt sich zur intraventrikularen Druckmessung die Verwendung
eines Titanrohrchens mit dem AuBendurchmesser von etwa 3 mm, was den
Dimensionen eines typischen in der Hydrocephalus-Therapie standardmaBig
verwendeten Ventrikelkatheters entspricht. Das Gehduse ist endstandig durch
eine Halbkugel verschlossen. Mdglichst nahe dieser halbrunden Spitze (vor-

zugsweise etwa 1 bis 3 mm entfernt) wird in die zylindrische Gehausewand ein



WO 2006/117123 PCT/EP2006/003904

-33-

Fenster eingebracht, welches mit einer extrem diinnen metallischen Folie wie-
der verschlossen wird. Die Wand des metallischen Rohrchens, welches aus
einem biokompatiblen Material gefertigt wird, weist eine gegeniiber der das
Fenster abdeckenden Folie etwa 10-fache Starke auf, sie kann aber auch noch
starker ausgebildet sein. Vorzugsweise betragt die Starke der Folie 0,01 mm,
die Wandstarke des Rohrchens 17 etwa 0,1 mm. Die Folie 21 wird entspre-
chend der Form des Réhrchens gewdlbt oder flach iber die Offnung gespannt
und mit diesem beispielsweise durch einen LaserschweiBer gasdicht ver-

schweif3t.

Das VerschweiBen kann vorzugsweise mit Hilfe einer Klemmhtlse 16 erfolgen.
Figur 8 zeigt den Aufbau einer solchen Klemmbhtilse. Figur 6 zeigt den Aufbau
eines Drucksensors mit Klemmhiilse 16, Mikrochip 14, Elektronik 12, 13 und
Luftkammern 15, 20, 22. Die Klemmbhdulse 16 hat einen Innendurchmesser, der
dem AuBendurchmesser des Réhrchen 17 (also des Gehaduses) entspricht. Mit
Hilfe der Klemmhuise 16 kann die dinne Folie 21 Gber dem Fenster im Rohr-
chen 17 plaziert und fixiert werden. Die Klemmhilse 16 weist ein ebensolches
Fenster auf wie das Rohrchen 17. Die Klemmbhtulse 16 wird so Gber dem Fen-
ster plaziert, daB3 die beiden Fenster genau ubereinander liegen. wobei das
Fenster des Rohrchens 17 durch die Titanfolie bedeckt wird. Durch Verschwei-
Ben der Klemmbhilse 16 mit dem Rohrchen 17 entlang der dauBeren Kante 24
gelingt ein gasdichtes Verschwei3en von Folie 21, Réhrchen 17 und Klemmhl-

se 16. Die Qualitatssicherung erfolgt mit Hilfe eines Helium-Lecksuchgerates.

Endstandig wird das Réhrchen 17 mit einer Kappe 19 verschlossen und ver-
schweiBt. Die Elektronikbauteile werden auf einem Trager 11 plaziert, durch
eine Kabelverbindung 23 zu einer Spule 29 wird das Senden des Mefsignals

sichergestellt.
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Figur 10 zeigt eine Ubersichtsdarstellung der implantierbaren Vorrichtung.
Uber das von der Folie 21 verschlossene Fenster 28 wird der extern anliegende
Druck auf die Innenkammer 35 Ubertragen und Uber die Elektronik 34 gemes-
sen. Ein Kabel 31 leitet das Signal an die Spule 29 weiter. Durch eine geeig-
nete Form des Gehduses 33 wird eine pa3genaue Plazierung des Gehdauses 33
in einem Schadelbohrloch maglich. Das Gehause 33 wird mit einem Fullstoff
(vorzugsweise aus Kunststoff, Keramik oder Metall) 32 mdglichst so gefullt,
daB das mit Gas geflllte Volumen der Innenkammer 35 minimal klein ausfalit,
wodurch eine mdglichst sensible Druckibertragung Gber das Fenster 28 sicher-

gestellt wird.

Figur 7 zeigt den exemplarischen Aufbau eines Druckfensters. Die Membrane
oder Folie 21 wird Uber die SchweiBnaht der duBeren Kante 24 mit der Klemm-
hilse 16 und dem Réhrchen 17 gasdicht verschlossen. Unterhalb der Folie 21
befindet sich eine minimal klein ausgelegte Luftkammer 22, die durch eine ka-
nalformige Luftkammer 15 mit einer Kammer 20 (Figur 6) verbunden wird.
Das Fullmaterial 18 stellt ein minimal kleines Luftvolumen in den Kammern 20,

22 und der Luftkammer 15 sicher.

Figur 9 zeigt eine Aufsicht des Ventrikelsensors mit der Kappe 19, der ver-
schweiBBten duBeren Kante 24, der Klemmhtlse 16, dem Fenster mit der din-
nen Folie 21 sowie dem Rohrchen 17. Figur 8 zeigt ein Ausfihrungsbeispiel flr

eine Klemmhtilse 16.

Der Mikrochip kann, wie dies in Figur 5 dargestelit ist, ein integrierter Chip
sein, der mehrere Funktionsbereiche aufweist. Ein Funktionsbereich kann bei-

spielsweise ein druckempfindlicher Sensor 41 sein, daneben sind andere Sen-
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soren 42 ,43 ,44 angedeutet, beispielsweise kann es sich bei einem dieser

Sensoren um einen Temperatursensor handeln.

Weiterhin weist der Mikrochip einen Analog-Digital-Wandler 45 auf, in dem die
von den Sensoren erzeugten analogen elektrischen Signale in Digitalsignale

umgewandelt werden.

In dem dargestellten Ausfuhrungsbeispiel ist weiterhin eine digitale Ablauf-
steuerung 46 vorgesehen sowie ein Kennzeichenfeld 47, in dem eine nicht an-
derbare Kennzeichnung des Mikrochips 4 gespeichert sein kann, die auslesbar
ist und durch die der Mikrochip 4 und damit die gesamte implantierbare Vor-

richtung identifizierbar sind.

SchlieBlich kénnen SignallUbertragungsmittel 48 in den Mikrochip 4 integriert

sein.

Bei dem Ausfuihrungsbeispiel der Figur 5a ist im Gehause 1 zusatzlich ein Tra-
ger 37 in Form einer biegesteifen, dinnen Platine dargestellt, auf den der Mi-
krochip 4 aufgesetzt ist, beispielsweise aufgeklebt. Zusatzlich zu dem Mikro-
chip 4 tragt der Trager 37 weitere elektronische Bauelemente 38, beispielswei-
se Dioden oder Kondensatoren zur Leistungsbegrenzung, wobei es sich insbe-
sondere um passive elektronische Bauelemente handelt. AuBerdem sind auf
dem Trager 37 Leiterbahnen 39 und bandférmige Kontakte 40 angeordnet, die
einerseits den Mikrochip 4 und die Bauelemente 38 und andererseits die Bau-

elemente 38 untereinander verbinden.

Bei allen Ausfihrungsformen ist es moglich, entweder im Gehaduse 1 nur einen

Mikrochip anzuordnen, wie dies aus der Darstellung der Figur 5 ersichtlich ist,
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oder aber einen Trager 37, auf dem neben dem Mikrochip 4 noch weitere Bau-

elemente 38 sowie Leiterbahnen 39 und Kontakte 40 angeordnet sind.

Bei allen nachfolgend dargestellten Ausflihrungsbeispielen kann zusatzlich die-
ser Trager zu dem Mikrochip hinzugefigt werden, in den Zeichnungen ist dies

jedoch nur beim Ausflihrungsbeispiel der Figur 5a dargestelit.

Der Mikrochip 4 kann in dem Réhrchen 17 so angeordnet sein, wie es anhand

der Figur 6 erlautert worden ist.

Es kann aber auch vorgesehen sein, da3 das Gehause 1 so klein ausgebildet
ist, dal3 es gerade ausreicht, den Mikrochip 4 aufzunehmen, wie dies am Bei-
spiel der Figur 5 schematisch dargestellt ist. In diesem Falle fillt der Mikrochip
4 fast den gesamten Innenraum des Gehdauses 1 aus, der verbleibende Innen-
raum ist mit dem Ubertragungsmittel 5 ausgefiillt, insbesondere mit einem
vernetzten Silikon oder einem hochviskosen Ol. Die Sensoren 41 bis 44 und
insbesondere der druckempfindliche Sensor 41 befinden sich etwa in der Mitte
des Gehduses 1, wie dies ebenfalls in Figur 5 dargestellt ist. Das Gehause 1
kann zylindrisch ausgebildet sein mit einem AuBendurchmesser in der GréBen-
ordnung zwischen 2 und 5 Millimetern, insbesondere bei etwa 3 Millimetern,
und einer Lange zwischen 15 und 25 Millimetern, insbesondere von etwa

20 Millimetern. Es handelt sich somit um eine sehr kleine Baueinheit, die in

einfacher Weise an der gewlnschten Stelle im Gehirn plaziert werden kann.

Diese Plazierung kann mit Hilfe eines Handhabungsinstrumentes 50 erfolgen,
wie es in den Figuren 16 bis 19 schematisch dargestelit ist. Es handelt sich da-
bei um ein Réhrchen 51 mit einem Handgriff 52, dessen AuBenwand einen

durchgehenden Langsschlitz 53 aufweist. Das Gehause 1 wird am vorderen
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Ende des Handhabungsinstrumentes 50 in das Réhrchen 51 eingeschoben und
dort, beispielsweise durch Klemmung, gehalten. Das Handhabungsinstrument
50 wird mit dem darin gehaltenen Gehause 1 durch ein Bohrloch 54 in der
Schadeldecke 55 an der gewtinschten Stelle des Gehirnes 56 plaziert (Figur
17), und anschlieBend wird das Handhabungsinstrument 50 wieder aus dem
Bohrloch 54 zuriickgezogen, wobei das Gehause 1 im Gehirn 56 verbleibt
(Figur 18). Der Langsschlitz 53 dient dabei dazu, ein am Gehduse 1 angeord-
netes Verbindungskabel 57 in das Réhrchen 51 einzulegen und nach der Pla-
zierung des Gehduses 1 wieder aus diesem herauszuziehen, so daB3 das Hand-
habungsinstrument 50 nach der Plazierung des Gehauses 1 von diesem voll-

standig getrennt werden kann (Figur 19).

Figur 11 zeigt das in dieser Weise im Gehirn 56 plazierte Gehause 1 und ein
von dem Gehause 1 auf die AuBenseite der Schadeldecke 55 fuhrendes Ver-
bindungskabel 57, welches mit einer Spule 58 verbunden ist, die auBen auf die
Schadeldecke 55 aufgelegt ist, und zwar zwischen Schadeldecke 55 und Kopf-
haut 59 oder bei einer alternativen Ausfuhrungsform auBen auf die Kopfhaut
59. In Figur 12 sind beide Alternativen dadurch dargestellt, da3 die Kopfhaut
59 zweimal dargestellt ist, namlich einmal auf der einen Seite und einmal auf

der anderen Seite der Spule 58.

Diese Spule 58 kann mit einer Ubertragungsspule 60, die auBen an die Kopf-
haut 59 herangefihrt wird, induktiv gekoppelt werden, so daf3 liber die beiden
Spulen 58 und 60 eine elektrische Verbindung zu einer Auswerteeinheit 61
hergestellt werden kann, die (iber eine Leitung 62 mit der Ubertragungsspule

60 verbunden ist.
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In ahnlicher Weise wird die Spule 29 bei dem Ausfuhrungsbeispiel der Figuren

6 bis 10 mit einer Auswerteeinheit verbunden.

Diese Verbindung kann aber auch ersetzt werden durch eine galvanische Ver-
bindung, bei welcher das vom Gehduse 1 kommende Verbindungskabel 57
nicht mit einer Spule 58 verbunden ist, sondern direkt mit einer extrakorpo-
ralen Auswerteeinheit, die beispielsweise am Korper getragen wird. In diesem
Falle durchsetzt das Verbindungskabel 57 die Kopfhaut.

Bei dem Ausfuhrungsbeispiel der Figuren 6 bis 10 ist die Spule 29 in das Ge-
hause 33 eingebettet, so daB eine elektrisch leitende Verbindung zwischen

dem Mikrochip 4 und der Spule 29 im Inneren des Gehauses erfolgen kann.

Anders ist dies bei den Ausgestaltungen gemaB Figuren 5 oder 5a, bei denen
in dem Gehduse 1 nur der Mikrochip 4 beziehungsweise der Trager 37 mit Mi-
krochip 4 angeordnet sind, hier ist ein Verbindungskabel 57 notwendig, wel-
ches aus dem Gehduse 1 herausgefuhrt werden muB. Diese Durchfihrung ist
so ausgebildet, daB das Innere des Gehduses 1 in diesem Austrittsbereich
hermetisch abgedichtet ist. Dies kann beispielsweise mittels eines in die Ge-
hausewand eingesetzten und gegeniber dieser abgedichteten Tragers aus
Keramik oder Kunststoff erfolgen, in den elektrische Kontakte eingelassen

sind. Zur Abdichtung kann ein Kleber oder ein Goldiot verwendet werden.

An die Kontakte der hermetischen Durchfiihrung kann das Verbindungskabel
57 dauerhaft angeschlossen werden, beispielsweise durch Loten, Schweissen,

Kontaktkleben, Crimpen oder andere an sich bekannte Verbindungstechniken.
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Bei einer anderen Ausgestaltung kann auch eine l6sbare Verbindung zwischen
der hermetischen Durchflihrung und dem Verbindungskabel vorgesehen sein,
beispielsweise unter Verwendung einer Steckverbindung. In dem Ausfihrungs-
beispiel der Figur 12 ist schematisch ein solcher Steckkontakt 63 am Gehause
1 dargestellt, der die Wand des Gehé&uses 1 abgedichtet durchsetzt und auf
den das Verbindungskabel 57 mittels eines passenden Gegenstucks 64 aufge-

steckt werden kann.

Ein Ausfihrungsbeispiel eines solchen Steckkontaktes 63 und eines entspre-

chenden Gegenstlickes 64 ist in Figur 13 dargestelit.

Der am Gehduse 1 angeordnete Steckkontakt 63 weist einen AuBBengewinde-
zapfen 65 auf, der zwei elektrisch voneinander isolierte Kontaktbereiche 66, 67
tragt, diese stehen Uber getrennte Leitungen mit dem Mikrochip 4 in Verbin-

dung.

Das Gegenstlick 64 weist eine Innengewindebohrung 68 auf, so daB3 das Ge-
genstiick auf den AuBengewindezapfen 65 aufgeschraubt werden kann. Beim
vollstandigen Aufschrauben gelangen zwei Kontaktbereiche 69 und 70 in elek-
trisch leitende Anlage an den Kontaktbereichen 66 bzw. 67, so daB3 in diesen
Kontaktbereichen eine elektrische Verbindung hergestellt wird. Die Kontakt-
bereiche 69 und 70 des Gegenstlicks 64 sind mit Adern 71, 72 des Verbin-
dungskabels 57 verbunden.

Nach dem Aufschrauben verschlieBt das Gegenstick 64 den AuBengewinde-
zapfen 65 vollstandig und dichtet diesen gegenliber der Umgebung ab. Man

erhéalt auf diese Weise nicht nur eine hermetisch dichte Durchfihrung durch
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die Wand des Gehdauses, sondern auch eine hermetisch dichte Verbindung des
Steckkontaktes 63 mit dem Gegenstlick 64.

Diese Verbindung kann natirlich auch als einfache Steckverbindung ausgebil-
det sein, daher wird der Ausdruck Steckkontakt verwendet. Giinstig ist aber
die beschriebene Schraubverbindung, weil dadurch ein unbeabsichtigtes Losen

der Verbindung verhindert wird.

In Figur 14 ist ein Ausflihrungsbeispiel eines derartigen Gehauses 1 darge-
stellt, welches in seinem Inneren den Mikrochip 4 aufnimmt, der unmittelbar
mit Kontaktstiften 73, 74 in Verbindung steht. Diese durchsetzen dicht einen
Trager 75, der dicht in die Wand des Gehauses 1 eingesetzt ist und auf den ein
Gegenstlck 64 aufgesteckt ist. Die Kontaktstifte 73, 74 kénnen auch unmittel-
bar mit der Verbindungsleitung dauerhaft verbunden sein, beispielsweise durch

Schweissen, Loten, Kontaktkleben, Crimpen oder andere Techniken.

Das Gehdause 1 ist in seinem verbleibenden Innenraum mit einem hochvisko-
sen Ol oder einem vernetzten Silikon gefiillt und Ubertrégt in der beschriebe-
nen Weise Bewegungen der in Figur 14 nicht dargestellten Membran auf die

Sensoren des Mikrochips 4.

Die gesamte in Figur 14 dargestellte Anordnung weist einen Durchmesser von
gréBenordnungsmaBig 3 Millimetern und eine Lange von groBenordnungsma-

Big 20 Millimetern auf, stellt also eine sehr kleine Baueinheit dar.

Wenn das Verbindungskabel 57 an seinem dem Gehause 1 abgewandten Ende
mit einer Spule 58 verbunden wird, so kann dies in einer Weise erfolgen, wie

dies aus der Darstellung der Figur 15 deutlich wird. In einem ringférmigen, all-



WO 2006/117123 PCT/EP2006/003904

-41 -

seits geschlossenen Gehause 76 wird die Spule aufgenommen, seitlich mundet
in das Gehause 76 abgedichtet das Verbindungskabel 57 ein und ist dort mit
der Spule 58 verbunden. Es ergibt sich eine sehr flache Anordnung, die in die-
ser Form auf den Schadelknochen aufgelegt werden kann, und zwar zwischen
Schadelknochen und Kopfhaut, wie dies aus der Darstellung der Figur 11 deut-

lich wird.

Uber die Spule 58 und das Verbindungskabel 57 kann einerseits Energie von
auBen dem Mikrochip 4 zugefiihrt werden, so daB dieser keine eigene Energie-
quelle bendtigt. Andererseits konnen von den Sensoren des Mikrochips 4 er-
zeugte Digitalsignale Uber die Verbindungsleitung zu der Auswerteeinheit
Ubertragen werden. Es handelt sich damit bei dem Verbindungskabel 57 um

eine Energie- und Signallbertragungsleitung.

Eine weitere bevorzugte Ausfuhrungsform einer implantierbaren Vorrichtung
zur intracraniellen Druckmessung ist in den Figuren 20 ff dargestellt. Das Ge-
hause 1 dieser Vorrichtung ist in diesem Falle in Form einer flachen Dose aus-
gebildet mit einer ebenen Bodenflache 80 und einer im dargestellten Ausfih-
rungsbeispiel ebenfalls ebenen Oberseite 81. Das Gehduse ist dabei im Quer-
schnitt kreisformig geformt mit einem Durchmesser zwischen 1 cm und 3 cm,
die Hohe betragt etwa zwischen 2 mm und 5 mm. Das Gehause 1 ist durch
eine parallel zur Bodenflache 80 verlaufende Zwischenwand 82 in eine obere
MeBkammer 83 und in eine untere Flussigkeitskammer 84 unterteilt. Im mitt-
leren Bereich ist die Zwischenwand 82 durchbrochen, und dieser Verbindungs-
bereich 85 zwischen der MeBkammer 83 und der Flissigkeitskammer 84 wird

durch die Membran 3 verschlossen.
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Am unteren Ende der Flissigkeitskammer 84 tritt in der Mitte des Gehaduses 1
ein Rohrstutzen 86 senkrecht nach unten abstehend aus, dieser ist verbunden

mit einem langlichen Réhrchen 87, welches einen Katheter ausbildet.

In der MeBkammer 83 ist ebenso wie in den Gehausen der oben beschriebe-
nen Ausfluhrungsformen ein Mikrochip 4 angeordnet, die MeBkammer 83 ist
mit dem Ubertragungsmittel 5 ausgefillt, vorzugsweise einem vernetzten Sili-
kon. Auf diese Weise kann uUber die Membran 3 der Druck einer Flissigkeit in
der Flissigkeitskammer 84 gemessen und ein entsprechendes MeBsignal er-

zeugt werden.

Die beschriebene Vorrichtung wird so am Kopf plaziert, da3 das Réhrchen 87
nach Art eines Katheters mit seinem freien Ende an den Ort des Gehirns vor-
geschoben wird, an dem der intracranielle Druck gemessen werden soll. Das
Gehduse 1 liegt mit seiner Bodenflache 80 auf der AuBenseite der Schéadel-
decke 55 auf, der Rohrstutzen 86 und das Réhrchen 87 ragen dabei durch das
Bohrloch 54 in der Schadeldecke 55 hindurch, wie dies in Figur 20 schematisch
dargestellt ist. Das Gehduse 1 dient damit als Bohrlochabdeckung. Das Rohr-
chen 87 ist an seinem dem Gehause 1 abgewandten Ende offen und ermog-
licht somit der Hirnflissigkeit, in die Flussigkeitskammmer 84 einzustrémen. Bei
vollstandiger Flllung wird der Druck der Hirnflissigkeit am Eintrittsort Uber die

Membran 3 auf den Mikrochip 4 in der MeBkammer 83 Ubertragen.

Es kdnnte aber auch, wie in Figur 29 dargestellt, das Rohrchen 87 verschios-
sen sein und an seinem verschlossenen Ende 88 eine von einer Membran 89
verschlossene Offnung 90 aufweisen. Bei dieser Ausfilhrungsform sind die
Flissigkeitskammer 84 und das Réhrchen 87 mit einem weiteren Ubertra-

gungsmedium angefillt, beispielsweise einer Flussigkeit, und der Druck der
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umgebenden Hirnflissigkeit Ubertragt sich Uber die Membran 89 auf die Flis-
sigkeitsfullung in der Fiissigkeitskammer und im Roéhrchen 87. Auf diese Weise
wird der Druck durch das Ubertragungsmedium auf die Membran 3 und damit

auf den Mikrochip 4 Gbertragen.

Die vom Mikrochip erzeugten digitalen Signale werden entweder Uber eine in
der MeBkammer 83 angeordnete Spule 91 auf eine Ubertragungsspule 60
Ubertragen oder mittels eines abgedichtet aus dem Gehause 1 heraus gefiihr-
ten Verbindungskabels 57 galvanisch oder induktiv an die Auswerteeinheit

weitergeleitet.

Bei den Ausfuihrungsbeispielen der Figuren 22, 23, 25 und 26 umgibt die Spule
91 den Mikrochip im Innern der MeBkammer 83 konzentrisch, so daB eine be-
sonders gunstige Raumaufteilung erreicht wird, die zu einer kleinen BaugroéBe

des Gehauses 1 beitragt.

Bei den Ausfuhrungsbeispielen der Figuren 30, 31 und 32 dagegen ist ein aus
dem Gehause 1 heraus fuhrendes Verbindungskabel 57 vorgesehen. Im Aus-
trittsbereich ist das Gehause 1 dabei mit einer abgedichteten Kabeldurchfiih-
rung 92 versehen, die auch so ausgebildet sein kann, wie es anhand der tb-
rigen Ausfuhrungsbeispiele erortert worden ist. Das Verbindungskabel kann
unmittelbar zu einer Spule 93 flhren, die auBerhalb des Gehduses 1 auf die
AuBenseite der Schadeldecke 5 aufgelegt ist, und zwar entweder im Abstand
von dem Gehause 1 neben diesem (Figur 31) oder das Gehause 1 konzentrisch

umgebend (Figur 32).

Natdrlich kénnte das Verbindungskabel 57 auch unmittelbar galvanisch mit der

Auswerteeinheit 61 verbunden werden.
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Die beschriebene Konstruktion eignet sich insbesondere fur die Erfassung des
Flissigkeitsdruckes in einem Ableitungssystem zur Behandlung des Hydroce-
phalus. Figur 22 zeigt eine Ubersichtsdarstellung eines derartigen Aufbaus. Bei
dieser Vorrichtung, deren MeBkammer ahnlich aufgebaut ist wie im Ausfih-
rungsbeispiel der Figur 6, die aber zusatzlich eine Spule 91 aufnimmt, ist die
Zwischenwand 82 ersetzt durch die Membran 3, d.h. die Membran 3 erstreckt
sich Uber den gesamten Querschnitt des Gehauses 1 und unterteilt den Innen-
raum des Gehauses 1 in die MeBkammer 83 und in die FlUssigkeitskammer 84.
Eine solche Ausbildung kann auch bei den anderen dosenférmigen Gehausen 1
Verwendung finden, es kann aber auch bei allen derartigen dosenférmigen Ge-
hausen eine Ausbildung mit Zwischenwand 82 und einer in diese eingesetzten

Membran 3 Verwendung finden.

Von der Flissigkeitskammer 84 zweigen bei dem Ausfuhrungsbeispiel der Figur
22 auf gegeniberliegenden Seiten zwei parallel zur Bodenflache 80 verlaufen-
de Rohrstutzen 94, 95 ab, von denen einer mit einem Réhrchen 87 verbunden
ist und den Flissigkeitszulauf ausbildet, wahrend der andere mit einer Flissig-
keitsableitung verbunden werden kann, die schematisch lediglich in den Figu-
ren 31 und 32 erkennbar ist. Damit kann Hirndruckflissigkeit aus dem Scha-
delinneren durch die Flussigkeitskammer 84 hindurchstromen und aus dem
Schadelinnenraum entfernt werden, wie dies bei Ableitungssystem zur Be-
handlung des Hydrocephalus Ublich ist. Wie in Figur 27 schematisch dargestellt
ist, kann in eine Ablaufleitung 96 ein Rickschlagventil 97 eingesetzt sein, die
Ablaufleitung kann in einem Reservoir 98 enden, in dem die abgefuhrte Flis-
sigkeit gesammelt wird. Dieser Vorrat kann z.B. verwendet werden, um die

Flussigkeitswege rickzuspullen und zu reinigen.



WO 2006/117123 PCT/EP2006/003904

- 45 -

Bei einem Gehduse 1 mit einer parallel zur Bodenflache 80 in die Flissigkeits-
kammer 84 eintretender Zulaufleitung ist es gunstig, das Gehause 1 nicht un-
mittelbar Gber einem Bohrloch 54 anzuordnen, sondern seitlich neben einem
Bohrloch, so daf3 das Bohrloch fir den Durchtritt der Zulaufleitung freibleibt,
wie dies in Figur 28 dargestellt ist. Es kann dann im Bereich des Bohrlochs 54

eine separate Bohrlochabdeckung 100 vorgesehen werden.

Bei dem Ausfuhrungsbeispiel der Figur 22 verlaufen beide Rohrstutzen 94 und
95 parallel zur Bodenflache, es sind auch Anordnungen madglich, wie sie in Fi-
gur 23 dargestellt sind. Dabei miindet ein Rohrstutzen 94 von unten her senk-
recht zur Bodenflache 80 zentral in die Flissigkeitskammer 84 ein, wahrend
der zweite Rohrstutzen 95 parallel zur Bodenflache seitlich austritt. Eine solche
Vorrichtung wird in der in Figur 24 beschriebenen Art eingesetzt, so daB3 das
Réhrchen 87 durch das Bohrloch 54 in der Schadeldecke 55 in das Schadel-
innere hineinragt, das Gehause 1 deckt dabei das Bohrloch 54 ab. Das Gehau-
se 1 wird zwischen Schadeldecke 55 und Kopfhaut 59 angeordnet, eine Ablauf-
leitung 96 kann unmittelbar auf der Schadeldecke 55 und unter der Kopfhaut

59 verlaufen.

In Figur 25 ist eine ahnliche Anordnung beschrieben, dabei ist das Gehause 1
zusatzlich von einer Schutzkappe 99 uberfangen, so daBB sowohl das Gehause

1 als auch das umliegende Gewebe zusatzlich geschitzt werden.

Wenn als Ubertragungsmittel im Inneren des Geh&uses 1 ein vulkanisiertes
oder polymerisiertes Material verwendet wird, insbesondere ein vernetztes Si-
likon, dann kann der gesamte Zwischenraum zwischen dem Mikrochip 4 und
der Membran 3 mit diesem Material ausgefiillt werden, so daB dann vollfldchig

eine Druckubertragung erfolgt.
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Es ist aber auch moglich, daB die Druckibertragung nur in einem Teilbereich

des Mikrochips erfolgt.

Im Ausfiihrungsbeispiel der Figur 35a ist dargestelit, da3 der Mikrochip vollfla-
chig von einem solchen vulkanisierten oder polymerisierten Material, nachste-
hend kurz Ubertragungsmaterial genannt, bedeckt ist, daB aber im Bereich des
Drucksensors 41 dieses Ubertragungsmaterial eine gréBere Dicke aufweist. Im
eingebauten Zustand liegen der Mikrochip 4 und die Membran 3 so dicht an-
einander, daB in diesem zentralen Bereich, in dem das Ubertragungsmaterial
eine groBere Dicke aufweist, dieses an der Membran 3 anliegt, wie dies in Fi-
gur 35b dargestellt ist, so daB3 in diesem Bereich eine Druckibertragung statt-
findet. Diese Druckulbertragung ist somit auf den Bereich des Drucksensors 41

konzentriert.

Es ist auch moglich, daB gemaB der Ausgestaltung der Figuren 36a und 36b
nur der Bereich des Drucksensors 41 von dem Ubertragungsmaterial umhillt
wird, wahrend auBen liegende Randbereiche des Mikrochips frei von dem

Ubertragungsmaterial bleiben.

SchlieBlich ist es moglich, daB der Mikrochip gar nicht mit dem Ubertragungs-
material beschichtet ist, sondern das Ubertragungsmaterial auf der Membran 3
angeordnet ist, so daB8 dadurch zwischen Membran 3 und Drucksensor 41 eine

druckibertragende Schicht aus dem Ubertragungsmaterial gebildet wird.

SchlieBlich ist es bei einem abgewandelten Ausfuhrungsbeispiel auch maglich,
die Druckubertragung durch mechanische DrucklUbertragungselemente vorzu-

nehmen, beispielsweise durch einen Druckstempel 101, der am Mikrochip 4
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gelagert ist und sich an der Membran 3 abstutzt, wie dies in den Figuren 38
und 39 dargestelit ist. Dieser Druckstempel 10 Ubertragt dann die Druckkréfte

von der Membran 3 auf den Drucksensor 41.

An Stelle des Druckstempels 101 kann auch zwischen Mikrochip 4 und Mem-
bran 3 ein Federelement eingesetzt werden, beispielsweise eine U-férmige
Blattfeder 102, die sich einerseits an dem Drucksensor 41 und andererseits an
der Membran 3 abstltzt, wie dies in den Figuren 40 und 41 dargestellt ist. Eine
solche Blattfeder 102 kann Uber seitliche Stege 103 an dem Gehduse 1 oder

an einem den Mikrochip 4 haltenden Trager 37 gelagert sein.

In Figur 42 ist eine abgewandelte Konstruktion fiir ein mechanisches Druck-
Ubertragungselement dargestellt, némlich ein am Gehause 1 oder einem Tra-
ger 37 gelagerter Blgel 104, der sich mittels eines ersten Stempels 105 an der
Membran 3 und mittels eines zweiten Stempels 106 am Drucksensor 41 ab-
stutzt und der auf diese Weise die Druckkrafte von der Membran 3 auf den

Drucksensor 41 Ubertragt.

Wie aus den Figuren 43 und 44 zu entnehmen ist, kann ein soicher Bligel 104
seitliche Stege 107 tragen, die als Anschlag wirken und die Bewegung des Bl-
gels 104 begrenzen, um dadurch eine Uberlastung und Beschiadigung der Ge-
samtanordnung zu vermeiden. Derartige Anschlage kénnen bei allen Anord-
nungen vorgesehen werden, die die Druckkrafte mechanisch auf den Druck-

sensor 41 ubertragen.

In den Figuren 44 und 45 ist eine weitere Ausgestaltungsmdéglichkeit fiir ein
starres Gehduse 2 dargestellt. Das starre Gehduse 2 ist dabei wie beim Aus-

fihrungsbeispiel der Figur 23 mit einem zentral und senkrecht von unten ein-
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mundenden Rohrstutzen 94 und mit einem horizontal und radial austretenden
Rohrstutzen 95 versehen und an der Oberseite offen. In die oben offene Ober-
seite ist ein Einsatz 109 eingesetzt, der das Gehduse 2 an der Oberseite dicht
verschlieBt. Der Einsatz 109 nimmt in dhnlicher Weise wie das Ubertragungs-
mittel 5 beim Ausfuhrungsbeispiel der Figur 5 den Mikrochip 14 sowie Elektro-
nik 12 und Elektronik 13 auf. An seiner Unterseite weist der Einsatz 109 einen
ebenen, umlaufenden Rand 110 auf, der langs seiner AuBenkontur verlauft
und nur sehr geringfiigig nach unten Ubersteht. Auf diesen ebenen Rand 110
ist die ebene, als diinne Metallfolie ausgebildete Membran 3 flachig aufgelegt
und zwischen dem Einsatz 109 einerseits und einem ringférmigen Anlageele-
ment 111 andererseits eingespannt, das dem Rand 110 gegenlberliegt und

auBenseitig mit diesem abschlieBt.

Im Bereich des Anlageelementes 111 und des Randes 110 sind der Einsatz 109

und die Membran 3 miteinander verlotet oder verschweif3t.

Zur Herstellung dieser Verbindung wird zunachst bei dem Einsatz 109 vor des-
sen Einbringen in das Gehduse 2 die Membran 3 flachig am Rand 110 anlie-
gend angeordnet und durch das Anlageelement 111 gegen den Rand 110 ge-
druckt, und zwar durch eine AnpreBkraft K (Figur 45). Dabei wird die Abmes-
sung der Membran so gewahlt, da3 diese seitlich geringfiigig Uber die AuBen-
kontur des Einsatzes 109 und des Anlageelementes 111 vorsteht, wie dies aus
der Figur 45 deutlich wird. In diesem Bereich des geringfiligig liberstehenden
Randes der Membran 3 erfolgt die Verlotung oder VerschweiBung mit dem Ein-
satz 109 und dem Anlageelement 111. Insbesondere bei einem Verschwei3-
vorgang kann dabei der liberstehende Randbereich der Membran beim Ver-
schweiBen entfernt werden, so daB3 ein bindiger AbschluB der Membran 3 mit

dem Einsatz 109 und dem Anlageelement 111 erreicht werden kann.
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Diese Baueinheit mit der aufgeschweiBten oder aufgeléteten Membran 3 wird
dann in das oben offene Gehause 2 eingesetzt und dieses dadurch abgedich-
tet. Der freibleibende Innenraum des Gehduses 2 bildet dann die Flissigkeits-

kammer 84 aus, durch die die Hirnflissigkeit hindurchflieBt, deren Druck be-

stimmt werden soll.
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PATENTANSPRUCHE

Implantierbare Vorrichtung zur Erfassung von intracraniellen Drucken,
wobei eine DruckmeBeinrichtung verwendet wird, die in Wirkverbindung
mit einem Sensor fur eine telemetrische MeBwertubertragung steht,
dadurch gekennzeichnet, daBB die DruckmefBeinrichtung ein Mikrochip
(4, 14) ist, daB der Mikrochip (4, 14) sich in einem starren Gehause (1;
17; 33) befindet und daB die Druckubertragung von auBBen nach innen
durch eine sehr dinne, biokompatible Membrane (3; 21) erfolgt, deren
druckabhéngige Bewegung liber ein Ubertragungsmittel (5) auf die

DruckmeBeinrichtung einwirkt.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB als Uber-
tragungsmittel (5) Luft oder ein spezielles Gas oder eine Flussigkeit ver-
wendet wird, mit dem eine Kammer (2; 15, 20, 22; 83) im Inneren des

starren Gehauses (1; 17; 33) gefillt ist.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daf3 ein

Gas aus der Gruppe der Edelgase verwendet wird.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet,
daB bei Verwendung eines Gases als Ubertragungsmittel (5) dessen Gas-
volumen kleiner ist als ein Kubikmillimeter, vorzugsweise kleiner als

0,1 Kubikmillimeter.
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5.  Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriche, dadurch ge-
kennzeichnet, daB der Gehduseinnenraum (2) bis auf das vorgesehene
Gas- oder Fiussigkeitsvolumen mit einem Gas verdrangenden Filimate-

rial (18) ausgefillt ist.

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, daB3 das Fll-

material (18) Kunststoff, Keramik oder ein metallisches Material ist.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriche 5 oder 6, dadurch gekennzeich-
net, daf3 das Fullmaterial (18) an den drucksensiblen Flachen des Mikro-
chips (4) eine kleinstvolumige Druckkammer (22) nebst Zuleitungskanal
(15) freilaBt und daB das Fullmaterial (18) unterhalb der Membran (3)

einen Gehausehohlraum (20) als Druckkammer freildBt und daB die bei-
den Druckkammern (20, 22) durch eine kleinvolumige Leitung (15) ver-

bunden sind.

8. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das Ubertra-
gungsmittel mindestens ein mechanisches, von der Membran (3) beweg-
bares Ubertragungsglied (101; 102; 104) aufweist.

9.  Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daB das Ubertra-
gungsglied (101; 102; 104) am Mikrochip (4) oder an einem den Mikro-
chip (4) aufnehmenden Trager (37) gehalten ist.

10. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daB das Ubertra-
gungsglied (101; 102; 104) an der Membran (3) gehalten ist.
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Vorrichtung nach einem der Anspriche 8 bis 10, dadurch gekennzeich-

net, daB das Ubertragungsglied ein Druckstempel (101) ist.

Vorrichtung nach einem der Anspruche 8 bis 10, dadurch gekennzeich-

net, daB das Ubertragungsglied eine Feder (102) ist.

Vorrichtung nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dal3 die Feder
eine U-formige Blattfeder (102) ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 12 oder 13, dadurch gekenn-
zeichnet, daB die Feder (102) uber Halteelemente (103) an dem Gehau-
se (1) oder dem Trager (37) gehalten ist.

Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daB das Ubertra-
gungsglied einen am Gehause (1) oder an einem den Mikrochip (4) auf-
nehmenden Trager (37) gelagerten Blgel (104) aufweist, der jeweils mit
einem Stempel (105, 106) an dem Mikrochip (4) beziehungsweise der
Membran (3) anliegt.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 8 bis 15, dadurch gekennzeich-
net, daB Anschlagelemente (107) vorgesehen sind, die die Bewegung des

mechanischen Ubertragungsgliedes (104) begrenzen.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, da3 das Ubertra-

gungsmittel (5) ein hochviskoses Ol ist.

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das Ubertra-

gungsmittel ein vulkanisiertes oder polymerisiertes Material ist.
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Vorrichtung nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, daB das Uber-

tragungsmittel Silikon ist.

Vorrichtung nach Anspruch 18 oder 19, dadurch gekennzeichnet, daB3 der
Mikrochip (4) insgesamt mit dem vulkanisierten oder polymerisierten

Material bedeckt ist, insbesondere vergossen.

Vorrichtung nach Anspruch 18 oder 19, dadurch gekennzeichnet, da3 der
Mikrochip (4) nur im Bereich eines Drucksensors (41) mit dem vulkani-

sierten oder polymerisierten Material bedeckt ist.

Vorrichtung nach einem der Anspruche 20 oder 21, dadurch gekenn-
zeichnet, daB3 das vulkanisierte oder polymerisierte Material nur im Be-
reich des Drucksensors (41) an der Membran (3) anliegt.

Vorrichtung nach Anspruch 18 oder 19, dadurch gekennzeichnet, daB die
Membran (3) in einem dem Drucksensor (41) des Mikrochips (4) gegen-
uberliegenden Bereich mit dem vulkanisierten oder polymerisierten Ma-
terial belegt ist und dieses zumindest im Bereich des Drucksensors (41)

am Mikrochip (4) anliegt.

Vorrichtung nach Anspruch 23, dadurch gekennzeichnet, da3 das vulka-
nisierte oder polymerisierte Material nur im Bereich des Drucksensors
(41) am Mikrochip (4) anliegt.

Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch ge-

kennzeichnet, daBB das Gehduse (1) aus Keramik besteht.
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Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 24, dadurch gekennzeich-

net, daB das Gehause (1) aus einem biokompatiblen Kunststoff besteht.

Vorrichtung nach Anspruch 26, dadurch gekennzeichnet, daB3 das Gehau-

se aus Polyetheretherketon oder Polyetherketonketon besteht.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 24, dadurch gekennzeich-
net, da3 das Gehause (1; 17; 33) aus Metall besteht.

Vorrichtung nach Anspruch 28, dadurch gekennzeichnet, daBB das Gehau-

se (1; 17; 33) aus Titan oder einer Titanlegierung besteht.

Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriche, dadurch ge-
kennzeichnet, daB3 die Membran (3; 21) aus Metall besteht.

Vorrichtung nach Anspruch 30, dadurch gekennzeichnet, da3 die Mem-

bran (3; 21) aus Titan oder einer Titanlegierung besteht.

Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriche, dadurch ge-
kennzeichnet, daB3 die Membran (3; 21) eine Dicke von weniger als
0,05 Millimeter, vorzugsweise von weniger als 0,01 Millimeter, noch

weiter bevorzugt von etwa 0,005 Millimeter aufweist.

Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriche, dadurch ge-

kennzeichnet, daB3 die Membrane (3; 21) je nach Ausfihrungsform eine
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nachgiebige Flache von etwa 100 mm? (Figur 22) oder 1 mm? (Figur 7),

noch weiter bevorzugt von 4 mm? aufweist.

Vorrichtung nach einem der voranstehenden Ansprlche, dadurch ge-
kennzeichnet, daB die Membrane (3; 21) mit dem Gehause (1; 17; 33)

verschweilt ist.

Vorrichtung nach Anspruch 34, dadurch gekennzeichnet, daBB die Mem-
brane (3; 21) mit einem Blechrahmen (16) versehen ist und mit diesem

am Gehaduse (1; 17) verschweift ist.

Vorrichtung nach Anspruch 35, dadurch gekennzeichnet, daB der Rah-
men bei einem rohrféormigen Gehause (17) durch eine Hulse (16) gebil-
det ist, die auf das rohrférmige Gehdause (17) schlieBend aufschiebbar

ist.

Vorrichtung nach Anspruch 36, dadurch gekennzeichnet, da3 die Hulse
(16) gleichzeitig mit der Membrane (21) am rohrférmigen Gehduse (17)
entlang der AuBenkante (24) der Hulse (16) verschwei3t wird, wobei ein
Loch in der Gehausewand genau so verschlossen wird, daB nicht die Hul-
se (16), wohl aber die Membrane (21) Uber dem Loch zu liegen kommt
und dort fixiert wird.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 16 bis 19, dadurch gekennzeich-
net, daB die Membrane (3; 21) einstlickig mit dem Gehduse (1) ausge-
bildet ist.
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Vorrichtung nach einem der Anspriche 16 bis 38, dadurch gekennzeich-

net, daB3 die Membrane (3) unterschiedlich dicke Bereiche aufweist.

Vorrichtung nach Anspruch 39, dadurch gekennzeichnet, daB3 die Mem-
brane (3) in ihren Randbereichen dicker ist als in ihrem zentralen Be-

reich.

Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriche, dadurch ge-
kennzeichnet, daB der Mikrochip (4) neben mindestens einem Druck-

sensor (41) mindestens einen weiteren Sensor (42, 43, 44) aufweist.

Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriche, dadurch ge-
kennzeichnet, daf3 der Mikrochip (4) neben dem Drucksensor (41) und
neben gegebenenfalls weiteren Sensoren (42, 43, 44) einen Analog-
Digital-Wandler (45) umfaBt, der die analogen elektrischen Signale der

Sensoren (41, 42, 43, 44) in digitale Signale umwandelt.

Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriche, dadurch ge-
kennzeichnet, daB3 der Mikrochip (4) auf einem Trager (37) angeordnet

ist.

Vorrichtung nach Anspruch 43, dadurch gekennzeichnet, daBB der Trager
(37) biegesteif ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 43 oder 44, dadurch gekenn-

zeichnet, daB der Trager (37) weitere elektronische Bauteile (38) tragt.
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Vorrichtung nach einem der Anspriiche 43 bis 45, dadurch gekennzeich-
net, daB3 der Trager (37) AnschluBleitungen (39, 40) fur den Mikrochip

(4) und / oder die weiteren elektronischen Bauteile (38) aufweist.

Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriche, dadurch ge-
kennzeichnet, da3 der Mikrochip (4) oder der Trager (37) mit einer Ener-
gie- und Signalubertragungsleitung (31; 57) verbunden ist, die zu einem
extrakorporalen Datenverarbeitungsgerat (61) oder zu einer Ubertra-
gungsspule (29; 58) fuhrt.

Vorrichtung nach Anspruch 47, dadurch gekennzeichnet, daB die Uber-
tragungsspule (29; 58) in dem starren Gehause (1; 17; 33) angeordnet

ist.

Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, daBB die Energie- und Signalubertragungsleitung durch eine
hermetisch abgedichtete Durchfihrung (75; 92) aus dem starren Gehau-

se (1) herausgefuhrt ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 47 bis 49, dadurch gekennzeich-
net, daB3 in der Energie- und Signaltubertragungsleitung (57) eine I6sbare

Kupplung (63, 64) angeordnet ist.

Vorrichtung nach Anspruch 50, dadurch gekennzeichnet, da3 die Kupp-
lung (63, 64) als Steckkontakt oder als Schraubkontakt ausgebildet ist.

Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch ge-

kennzeichnet, daB3 das starre Gehduse (1) teilweise mit einer Kunststoff-
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ummantelung oder einer Kunststoffabdeckung (99) versehen ist, die zu-

mindest die Flache der Membran (3) frei laBt.

Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriche, dadurch ge-
kennzeichnet, da3 das starre Gehduse (1; 17; 33) rohrférmig ausgebildet

ist.

Vorrichtung nach Anspruch 53, dadurch gekennzeichnet, daB in der Ge-
hdausewand ein Fenster vorgesehen ist, das durch die Membran (21, 3)

verschlossen ist.

Vorrichtung nach einem der Anspruche 53 oder 54, dadurch gekenn-
zeichnet, daB der Durchmesser des Gehdauses (1; 17; 33) zwischen

2 mm und 3,5 mm liegt, insbesondere zwischen 2,5 mm und 3 mm.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 53 bis 55, dadurch gekennzeich-
net, daB3 die Lange des Gehduses (1) zwischen 10 mm und 30 mm liegt,

insbesondere bei etwa 20 mm.

Vorrichtung nach Anspruch 56, dadurch gekennzeichnet, daB3 der Druck-
sensor (41) etwa in der Mitte der Ldngenausdehnung des Gehauses (1)

angeordnet ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 53 bis 55, dadurch gekennzeich-
net, daB die Lange des Gehauses (17; 33) zwischen 80 mm und 120 mm

liegt, insbesondere bei etwa 100 mm.



WO 2006/117123 PCT/EP2006/003904

59.

60.

61.

62.

63.

64.

- 59 -

Vorrichtung nach Anspruch 58, dadurch gekennzeichnet, daB3 der Mikro-
chip (4) und die Membran (3, 21) an einem Ende des rohrférmigen Ge-
hduses (17; 33) angeordnet und eine Ubertragungsspule (29) am ge-

genuberliegenden Ende.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 52, dadurch gekennzeich-
net, daB das starre Gehduse (1) eine auBenseitig an die Membran (3)
anschlieBende, abgeschlossene Flussigkeitskammer (84) aufweist, die
mit einer Zufuhrleitung (86, 87; 94) fir Flussigkeit verbunden ist.

Vorrichtung nach Anspruch 60, dadurch gekennzeichnet, da3 die Flissig-
keitskammer (84) zusatzlich eine Ableitungsleitung (95; 96) fur Hirnflls-

sigkeit aufweist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 60 oder 61, dadurch gekenn-
zeichnet, daB das starre Gehause (1) die Form einer flachen Dose auf-
weist, mit einer oberen, den Mikrochip (4) und das Ubertragungsmittel
(5) aufnehmenden MeBkammer (83) und einem unteren, die Flissig-

keitskammer (84) ausbildenden Bereich.

Vorrichtung nach Anspruch 62, dadurch gekennzeichnet, daB die Mem-
bran (3) den Innenraum (2) des Gehéauses (1) in die MaBkammer (83)

und die Flissigkeitskammer (84) unterteilt.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 60 bis 63, dadurch gekennzeich-
net, daB die Zufuhrieitung (86, 87; 94) fir die FlUssigkeit relativ zu einer
unteren Begrenzungswand (80) der Flissigkeitskammer (84) im wesent-

lichen senkrecht verlauft.
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Vorrichtung nach Anspruch 64, dadurch gekennzeichnet, daf3 die Zufuhr-
leitung (86, 87; 94) fur die Flussigkeit etwa mittig in die Fllssigkeits-
kammer (84) eintritt.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 60 bis 62, dadurch gekennzeich-
net, daB die Zufuhrleitung (94) fir die Flissigkeit relativ zu einer unteren

Begrenzungswand (80) der Flussigkeitskammer (84) parallel verlauft.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 61 bis 66, dadurch gekennzeich-
net, daB die Ableitungsleitung (95, 96) fur die Hirnfllissigkeit parallel zur
Bodenflache (80) der Flissigkeitskammer (84) verlauft.

Vorrichtung nach einem der Anspruche 61 bis 67, dadurch gekennzeich-
net, daB in der Ableitungsleitung (96) ein Riuckschlagventil (97) angeord-

net ist.

Vorrichtung nach einem der Ansprtche 61 bis 68, dadurch gekennzeich-

net, daB die Ableitungsleitung (96) in ein Reservoir (98) einmundet.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 60 bis 69, dadurch gekennzeich-
net, daB die Zufuhrleitung (86; 94) mit einem Verlangerungsréhrchen
(87) verbunden ist, das an seinem der Fllssigkeitskammer (84) abge-

wandten Ende offen ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 60 bis 69, dadurch gekennzeich-
net, daB die Zufuhrieitung (86; 94) mit einem Verldangerungsréhrchen

(87) verbunden ist, das an seinem der Flissigkeitskammer (84) abge-
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wandten Ende mittels einer flexiblen Membran (89) verschlossen ist, und
daB die mit einer Flissigkeit oder einem Gas gefillte Flissigkeitskammer

(84) mit Ausnahme der Zufuhrleitung (86; 94) abgeschlossen ist.

Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspruche, dadurch ge-
kennzeichnet, da3 die Wandstarke des starren Gehauses (1; 17; 33)

zwischen 0,3 mm und 0,2 mm liegt.

Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch ge-
kennzeichnet, daB die Wande des starren Gehauses (1; 17; 33) durch

Verstarkungsstrukturen gegen eine Verformung gesichert sind.

Vorrichtung nach einem der Anspruche 62 bis 73, dadurch gekennzeich-
net, daBB die MeBkammer (83) in einem Einsatz (109) angeordnet ist, der
deckelartig in das Gehause (1) einsetzbar ist und dieses verschlieBt, und
daB der Einsatz (109) eine die MeBkammer (83) gegeniber dem die
Flissigkeitskammer (84) ausbildenden Innenraum des Gehauses (1) ab-

trennende Membran (3) tragt.

Vorrichtung nach Anspruch 74, dadurch gekennzeichnet, daB die Mem-
bran (3) eine Metalifolie ist, die mit dem die MeBkammer (84) aufneh-

menden Bauteil (109) verlotet oder verschweiBt ist.

Vorrichtung nach Anspruch 75, dadurch gekennzeichnet, daB das die
MeBkammer (84) aufnehmende Bauteil (109) einen ebenen Rand (110)
aufweist, an dem die Membran (3) flachig anliegt, da3 auf der dem Bau-
teil (109) gegeniiberliegenden Seite ein ringférmiges Anlageelement

(111) dem ebenen Rand (110) gegentberliegend angeordnet ist, und
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daB die Membran (3) sowohl mit dem Bauteil (109) als auch mit dem

Anlageelement (111) verlotet oder verschweif3t ist.

Vorrichtung nach Anspruch 75 oder 76, dadurch gekennzeichnet, da3 das
Bauteil (109) aus Metall besteht, insbesondere aus Titan oder einer Ti-

tanlegierung.

Vorrichtung nach Anspruch 76 oder 77, dadurch gekennzeichnet, da3 das
Anlageelement (111) aus Metall besteht, insbesondere aus Titan oder

einer Titanlegierung.

Vorrichtung nach einem der Anspruche 75 bis 78, dadurch gekennzeich-
net, daB die Membran (3) aus Metall besteht, insbesondere aus Titan

oder einer Titanlegierung.

Vorrichtung nach Anspruch 79, dadurch gekennzeichnet, daB3 die Dicke

der Membran zwischen 1/100 mm und 5/100 mm liegt.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 76 bis 80, dadurch gekennzeich-
net, daB das Anlageelement (111) eine Hohe zwischen 2/10 und
8/10 mm aufweist.

Verfahren zur Herstellung eines starren Gehauses mit einer Membran fur
eine implantierbare Vorrichtung nach einem der voranstehenden Ansprui-
che, dadurch gekennzeichnet, daB man einen bestimmten Wandbereich
des ansonsten starren Gehé&uses durch einen chemischen Atzvorgang
oder elektrolytischen Abtragvorgang so stark schwacht, daB er eine flexi-
ble Membran ausbildet.
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Verfahren nach Anspruch 82, dadurch gekennzeichnet, da man die
Dicke des bestimmten Wandbereiches vor dem Atz- oder Abtragungsvor-

gang durch spanabhebende Bearbeitung reduziert.

Verfahren nach Anspruch 83, dadurch gekennzeichnet, daB3 man die
Dicke des bestimmten Wandbereiches vor dem Atz- oder Abtragungsvor-

gang durch spanabhebende Bearbeitung unterschiedlich stark reduziert.

Verfahren nach Anspruch 84, dadurch gekennzeichnet, daB man die Dik-
ke des bestimmten Wandbereiches vor dem Atz- oder Abtragungsvor-
gang in den duBeren Wandbereichen weniger stark reduziert als im zen-

tralen Bereich.

Verfahren zur Herstellung eines starren Gehduses mit einer Membran fur
eine implantierbare Vorrichtung nach einem der Anspruche 75 bis 81,
dadurch gekennzeichnet, da3 man eine Membran an einen ebenen Rand
eines eine MeBkammer aufnehmenden Bauteils flachig anlegt, da3 man
auf der dem Bauteil gegeniliberliegenden Seite ein dem Rand gegenilber-
liegendes, ringférmiges Anlageelement an die Membran flachig anlegt,
diese zwischen dem Bauteil und dem Anlageelement einspannt und dann
das Bauteil, die Membran und das ringférmige Anlageelement miteinan-

der verlotet oder verschweift.

Verfahren nach Anspruch 86, dadurch gekennzeichnet, daB man die
Membran geringfligig (iber die Kontur des Bauteils und/oder des ring-

formigen Anlageelementes Gberstehen 1&8t und die Verlétung oder Ver-
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schweiBung ganz oder teilweise an diesem Uberstehenden Randstreifen

vornimmt.
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Recherchierte, aber nicht zum Mindestpriifstoff gehdrende Verdffentlichungen, sowelt diese unter die recherchierten Gebiete fallen

Wahrend der internationalen Recherche konsultierte elekironische Datenbank (Name der Datenbank und evil. verwendete Suchbegriffe)

EPO-Internal, WPI Data

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie* | Bezelchnung der Vardftantlichung, soweit esforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.

Y | US 3946 724 A (LA BALME ET AL) ' 1-24
30. Marz 1976 (1976-03-30)
das ganze Dokument

Y EP 1 312 302 A (CRANIUM TELEMETRICS GMBH) 1-24
21. Mai 2003 (2003-05-21)
in der Anmeldung erwdhnt
Absdtze [0016] - [0025]
Y DE 197 13 266 Al (LABOTECT GMBH 18-24
LABOR-TECHNIK~GOETTINGEN, 37079
GOETTINGEN, DE)

1. Oktober 1998 (1998-10-01)
Spalte 4, Zeilen 23-44
Abbildungen 8,9

Weitere Verdifentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu entnehmen Siehe Anhang Patenttamilie

* Besondere Kategorien von angegebenen Verdffentichungen T Spé“aterc? Ve}r)éﬁenttlitcgu?g, die na;fch tclier}?tinte(rjnationtaleré Anmcuialdedatum
wan " N ; ; ! . oder dem Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist und mit der
A Vae!g%fii?cﬂllqihaﬁ?%eifn?ﬂi?saggggﬁlsg%} gﬁiﬂgeﬂgmﬁcmlk definiert, Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnis des der
. X . X Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden

“E" alteres Dokument, das jedoch erst am oder, nach dem internationalen Theorie angegeben ist

Anmeldedatum veroffer!tllcht ‘word.en ist ) "X" Veréffentiichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
L Verbffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifethaft er- kann allein aufgrund dieser Veréfentlichung nicht als neu oder auf

scheinen zu lassen, oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer - erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden

anderen im Recherchenbericht genannten Verbffentlichung belegt werden

coll ader die aus sinem anderen besonderen Grund angegeben fst (wie Verbdtfentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung

kann nicht als auf erfinderischer Tatigkelt beruhend betrachtet

- ausgeiihr) o . a : werden, wenn die VardHentlichung mit einer oder mehreren anderen
" Verdifenilichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung, ] Verdtientiichungen dieser Kategorie In Verbindung gebracht wird und
eine Benutzung, eine Ausstellung ader andare MaBnahmen bezieht diese Verbindung fiir einen Fachmann naheliegend ist
"P" Verdffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach we" Verstrentlich die Mitalied d Iben P Hamilie ist
dem beanspruchten Prioritatsdatum veréffentlicht worden ist erdffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie Is
Datum des Abschlusses der internationalen Recherche . Absendedatum des internationalen Recherchenberichts
11. Juli 2006 10 10. 2
Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehérde Bevollméachtigter Bediensteter
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Internationales Akienzeichen

PCT/EP2006/003904
C. (Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN
Kategorie* | Bezeichnung dey Verdfientlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.
A US 5 257 630 A (BROITMAN ET AL) 8-11

2. November 1993 (1993-11-02)
Spalte 6, Zeilen 63-66
Abbildung 1
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INTERNATIONALER RECHERGHENBERICHT PCT/EP2006/003904

Feld Il Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

Geman Artikel 17{2)a) wurde aus folgenden Grinden f0r bestimmte Anspriiche kein Recherchenbericht erstellt:

1. D Anspriiche Nr, - .
weil sie sich auf Gegenstande beziehen, zu deren Recherche die Behorde nicht verpflichtet ist, némlich

2. D Anspriiche Nr. -
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen,
daB eine sinnvolle Internationale Recherche nicht durchgefiihrt werden kann, namlich

3. D Anspriiche Nr.
weil es sich dabei um abhngige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefaBt sind.

Feld Ill Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 8 auf Blatt 1)

Die internationale Recherchenbehdrde hat fesigestellt, daB diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt:

siehe Zusatzblatt

1. Da der Anmelder alle erfordetlichen zuséaizlichen Recherchengeblihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

2 D Da fur alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefiihrt werden konnte, der eine
' zusétzliche Recherchengebiihr gerechifertigt hatte, hat die Behdrde nicht zur Zahlung einer solchen Gebiihr aufgefordert.

3. D Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusatzlichen Recherchengebtihren rechizeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fir die GebUhren entrichtet worden sind, namiich auf die
Anspriiche Nr. .

4, l__xj Der Anmelder hat die erforderlichen zuséizlichen Recherchengebihren nicht rechtzeitig entrichtet. Der internationale Recher-
chenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwzhnte Erfindung; diess ist in folgenden Anspriichen er-
fafBt:

1-24

Bemerkungen hinsichilich eines Widerspruchs D Die zusatzlichen GebUhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit.

D Die Zahlung zusétzlicher Recherchengebiihren erfolgte ohne Widerspruch.

Formblatt PCT/ISA/210 (Forisetzung von Blatt 1 (2)) (Januar 2004)
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WEITERE ANGABEN PCTASA! 210

Die internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, dass diese
internationale Anmeldung mehrere (Gruppen von) Erfindungen enthalt,
namlich:

1. Anspriiche: 1-24

Implantierbare Vorrichtung zur Erfassung von intracraniellen
Driicken mit speziell ausgestaltetem Druckiibertragungsmittel

2. Anspriiche: 25-29, 52

Implantierbare Vorrichtung zur Erfassung von intracraniellen
Driicken mit speziellen Gehdusematerialien

3. Anspriiche: 30-40, 82-85

-Implantierbare Vorrichtung zur Erfassung von intracraniellen
Driicken mit speziellen Membranmaterialien und speziell
ausgestalteter Membran

A, Anspriiche: 41-51

Implantierbare Vorrichtung zur Erfassung von intracraniellen
Driicken mit speziell ausgestaltetem bzw. angecrdnetem
Mikrochip

5. Anspriiche: 53-81, 86, 87

Imp1antierbaré Vorrichtung zur Erfassung von intracraniellen
- Driicken'mit speziellen Gehdusegeometrieen

- -




INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Angaben zu Verdffentiichungen, die zur selben Patentfamilie gehoren

Internationales Aktenzeichen

PCT/EP2006/003904
Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angeflhrtes Patentdokument Verdtfentlichung Patentfamilie Vertffentlichung
US 3946724 A 30-03-1976  DE 2416665 Al 17-10-1974
FR 2224752 Al 31-10-1974
GB 1457202 A 01-12-1976
1T 1012549 B 10-03-1977
JP 50059068 A 22-05-1975
SE 387532 B 13-09-1976
EP 1312302 A 21-05-2063 DE 10156469 Al 05-06-2003
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