<

[
.’/(/1 i | q

ndu Comerclo
SUPERINTENDENCIA

Delegatura de Propiedad Industrial
) Divisién de Nuevas Creaciones

SOLICITUD

PATENTEINEHNVENCNDN

21. EXPEDIENTE No. S

sa. TITULO —_xmano 7 4PARATO PARA MAMETAR LA KIDROCEFALIA CON PRESION NOMMAL.

s1. CLASIFICACION INTERNACIONAL _A61M 1/00D

71. SOLICITANTE W am, uc

DOMICILIO —__ aaramas, yaseAcwvsErss ESTADAS UAIDOS DE AERICA

7s. APODERADOQ __JZMENA 25C0KAR YRIDE

22. BOGOTA, D.C., _szeriavant 3 , 2004

 (FORMA P-10)



Rdicacion | SWERIMETRIA ¥ togagry - -

9000009 '
Fecka ) : 004-09-03 14,27, lis: 5
Trmite
Pepondenciy;

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA :

FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE
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3 Nombre: JIMENA ESCOBAR URIBE IDENTIFICACION
Direccion: Cra. 11A No. 94-76 (Of. 305) ce. (X NIT

REPRESENTANTE
O APODERADO | roistono: 6 162051/61 Fax: 6161889 | C.E. Otro

Cual

Ndamero 39,779,452 T.P. 688228

E-mail: tm-patent@sscobaruribe.com

Nombre: ROSENBERG, Meir

Direccién: 27 Burdean Road, Newton, Massachusetts 02459, Estados
Unidos de América.

Nacionalidad o Domicilio: Newton, Massachusetts, Estados Unidos de

6 Clasificacioén Internacional (51) A61 M Yoo

7 Prioridad _{33) Pais de Qrigen (32) Fecha (31 WNumero de Solicitud
___Estados Unidos de _ | _ Septiembre §. 2003 10/856,973
S| No[] | ___América

8 Para publicar a partir de la fecha de |a presents solicitud a los;
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ANEXOS

Comprobante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud
Comprobante de pago de la tasa por concepto de excedente de palabras en la publicacion
Comprobante de pago por la reivindicacion de prioridad
Documento que acredite la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona juridica
Poderes, si fuere el caso
Certificado de la fecha de presentacion de la solicitud prioridad expedida por la autoridad correspondiente
y una copia certificada de la primera solicitud, si re reivindica prioridad
Traducci6én simple de la primera solicitud, si se reivindica prioridad 5
Documento de cesién del inventor al solicitante o a su causante
Resumen
Descripcion de la invencion.
Una o mas reivindicaciones
Dibujos y/o planos necesarios : Q.
De ser el caso, copia del contrato de acceso \

De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacion de uso de conocimientos tradicionales de
las comunidades indigena
De ser el caso, certificado de deposito del material biologico

Arte final 12X 12.

De ser el caso, informacion sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero por el
mismo titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invencién de esta solicitud.
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Solicito expresamente a nombre de la sociedad
CODMAN & SHURTLEFF, INC, sociedad
constituida de conformidad con las leyes del Estado de
New Jersey, Estados Unidos de América, domiciliada
en 325 Paramount Drive, Raynham, Massachusetts
020767-0350, Estados Unidos de América, el
otorgamiento de Patente para la invencién titulada
"METODO Y APARATO PARA MANEJAR LA
HIDROCEFALTA CON PRESION NORMAL”.
Clase: A61

JIME. COBAR URIBE

C.C. 39.779.452 de Usaquen.
T.P. 68.228
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APOSTILLE

(COMVENTION DE LA KAYE DU 5 ODTOBRE 1961)

COUNTRY

THIS PUBLIC DOOUMENT AAS SEEH EIGNED HY:
JACQURELIVE 5§ RETXWA

ACTING IN THE CAPACTITY OF:
HOTARY POEBLIC OF NXW JERSBY

UNITZL STATER CF AHRRICA

BREARS THE EERL/STAMF OF:
JACQUELTNE S RETKWA, NOTARY

CERTIFIED

AT TRENTON, NEW JEIRSEY
TER 15TH DAY OF NOUVEMBTR 2603
BY: Jomwm B McCpopwmaz, TPA, MNEN JERSEY TREASIRTH

HO. A285134

SEAL/FTAMP: 1. SIGHATURE
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COD 146 COLOMBIA

CERTIFICATION BY PUBLIC NOTARY

1, Jacqueline S. Retkwa, a Notary Public of the State of New Jersey whose
commission expires on April 10, 2006 certify as follows:

1. CODMAN & SHURTLEFF, INC. is a corporation of the State of NEW
JERSEY,

2. EUGENE SZCZENIA is an Assistant Secretary of CODMAN &
SHURTLEFTF, INC. and was authorixzed to execute the Power of Atlorney
dated NOVEMBER 6§, 2003 in favor of JIMENA ESCOBAR-URIBE and/or
IGNACIO ESCOBAR-URIBE.

Executed this 7* day of November, 2003

J 'CQUELINE S. RETKWA
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APOSTILLE
(CONVENTION DE LA =RYE 0 § OCTOBRE 1981)

TOTNTRY : UKITED STNIEE OF RMERICA

T=12 PIIBLIC DAOCUMIENT BiaS BIFK SIGNEL BY:
JACOUELINE S RETKWA

ACTING IN THE CARACITY OF:
HOTARY PUBLIL OF NEW JERSIY

3ERRS THE SERL/STAMP OF:
JAMQUELIKE 5§ RETEWA, KOTHERY

CERTIFIED

AT TRINTON, NEN JERSRY

THE 7TE DAY OF NOVEMBRR 2003

3yr John E MzCcrmac, CPA. NEW JEXRSEY TREASURIR

RO. ALBEZAED | B

SEAL/STANT: 13. SIGNATURE
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BOGOTA D.C. MARCH 17, 2004

TRADUCCION OFICIAL CERTIFICACION
CODMAN -4 SHURTLEFF INC

COD 148 COLOMBIA
* CERTIFICACION POR ‘'NOTARIO PUBLICO

Yo, Jacqueline § Retiowa, Notario Publico dal Estado do New Jersey cuyo nombmmiento axpira
‘ol 10 e Alxil, 2006 tartfica 'lb wiguRaTe:

1 CODMAN 3 SHURTLEFF INC, e3 una corporacion del Estado de New Jersey.

2. EUGENE SZCEZENIA W Setietaria Asimenis o ‘'CODMAN & SHURTLEFF, INC y
esiaba sutodzada pere ejecutar ol Poder de fache NOVIEMBRE 6, 2003, a favor
de JIMENA-ESCOBAR-URIBE ylotGNACIO ESCOBAR-URIBE.

Ejecutado hoy Noviembre 07, 2003.

(HAY UNA FIRMA)
-JACQUELINE 8. RETKWA
(SELLO EN RELIEVE) JACQUELINE 8. REAIWKWMRIO PUBLICO, NEW JERSEY.

(Convencién de ia Haya, Octubre 5, 1961)
1. PAIS: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
ESTE DOCUMENTO PUBLICO
2. HASIDO FIRMADO POR  JACQUELINE 8. RETKWA
3. ACTUANDO EN'SU'CGALIDAD DE NOTARIO PUBLICO DE NEW JERSEY
4. LLEVA EL SELLO/ESTAMPILLA DE JACQUELINE W RETKWA, NOTARIOD

CERTIFICADO
5 EN TRENTON, NUEVA JERSEY
6. EL DIA NOVIEMBRE 13, 2008
7. POR JOMN E McCCORMAC CPA, TESORERO DE NUEVA JERSEY
8. NR. A188134
9. BELLO/ESTAMPILLA 10, FIRMADO
(HAY FIRMA)
(SELLO DORADO): ESTADO DE NUEVA JERSEY

FIDEL MMMM g

Traductor @ IMerprete Oficial
Resohacién No. 488/94 Ministerio de

ﬁ’ll “PE ?i:.. /
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BOGOTA D.C. MARCH 17, 2004

TRADUCCION OFICIAL LEGALIZACIONES PODER CONFERIDO POR
COGMAN & SHURTLEFF INC A JIMENA ESCOBAR URIBE Y/0 IGNACIO ESCOBAR URIBE
(APOSTILLA 185860)

{NOTA DE TRADUCCION)
EL CUERPO DEL. DOCUMENTO-PODER ESTA ESCRITO EN LOS IDIOMAS INGLES
Y CASTELLANO.

COD 148 COLOMBIA
CERTIFICACION POR NOTARIO PUBLICO

Yo, Jacqueline S Retkwa, Notarle Publico del Estado de Now Jersey cuyo nombrarniento expira
el 10 de Abxil, 2008 certifica lo siguients;

1. CODMAN & SHURTLEFF INC, os una corporacién del Estado de New Jersey,

2. EUGENE SZCEZENIA es Secrelaria Asistonis da CODMAN & SHURTLEFF, INC'y
estaba autorizada para ejecutar o! Poder de facha NOVIEMBRE 6, 2003, & favor
de JIMENA ESCOBAR-URIBE y/o IGNACIO ESCOBAR-URIBE.

Ejecutado hoy Noviembre 07, 2003,

(HAY UNA FIRMA)
JACQUELINE 8. RETKWA

(SELLO EN RELIEVE) JACQUELINE S. RETKWA NOTARIO PUBLICO, NEW JERSEY.
APOSTILLE

(Convencidn de la Hays, Octubre §, 1961)
1. PAIS: EBTADOS UNIDOS DE AMERICA
ESTE DOCUMENTO PUBLICO
2 HA SIDO FIRMADO POR JACQUELINE 8. RETKWA
3. ACTUANDO EN 8U CALIDAD DE NOTARIO PUBLICO DE NEW JERSEY
4, LLEVA EL SELLO/ESTAMPILLA DE JACQUELINE W RETKWA, NOTARIO

CERTIFICADO
5. EN TRENTON, NUEVA JERSEY
6. EL DIA NOVIEMBRE 07, 2003
7. POR JOHN E McCORMAC CPA, TESORERQ DE NUEVA JERSEY
8. NR. A185860.
9, SELLO/ESTAMPILLA 10. FIRMADO
(HAY FIRMA)
(SELLO DORADO): ESTADO DE NUEVA JERSEY

detmormmoonﬂal
Resolucién No. m
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Un sisteina ajustable de drenaje pera regular el flujo del liquide cersbroespinal en
pacientea con hidrocefalia en donde ge ajusia ls tesa da drenaje en respuesta &
las variaciones del volumen vemtricular del pacients. El slstema incluye una vélvula
ajustable y uUn sensor de volumen gue puede ser energizado perlddicaments con
un dispesitivo extarno controlador del slalema por of paciente o al medico que o
aliende, para demrminar cuando, ¢ &l. ha oculrido un cambla en el volumen
ventriouler. El sistema le pennite a) usussin ajustar la reslstencia de 1z vilvula en
respuesia a los cambios en & wolumen veniricular utilizando el dispositive
controlador de tal manem que sa pueda alcanzar el volumen vantricular de
referencia. Tambiéin se proporelona un métode para drenar continuamente el
liquide cerebroespinal desde la cavidad craneal del paciente utilizanda ef sistema

da la presenbe imencidn,

'



METODO Y APARATO PARA MANEJAR LA HIDROCEFALIA CON PRESION
NORMAL

INTER-REFERENCIA CON APLICACIONES RELACIONADAS
[0001]) No aplicable.

DECLARACION RESPECTO DE LA INVESTIGACION FEDERAL
PATROCINADA
[0002) No aplicable

CAMPO DE LA INVENCION.

[0003] La presente invencidn se relaciona con un método y un aparato para
manejar la hidrocefalia en un pacients, Mas particularmente, la invencién se
relaciona con un método y un aparato para drenar el liquide cerebroespinal en un
paciente con hidrocefalia a una tasa que responde a las variaciones volumétricas
en |a cavidad ventricular del paciente. Ain méas particularmente, la invencién se
relaciona con un sistema de desviacidn que tiene una vélvula de resistencia auto-
djustable y un sensor de volumen para la regulacién del drenaje del liquido
cerebroespinal en una cavidad ventricular que experimenta variaciones
volumétricas, y a un método de utifizacidon de tal sistema de desviacidn pera
manejar el flujo del liquido cerebroespinal en paciente que sufren de hidrocefalia

con presidn normal.

12



ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0004] La hidrocefalia es una condicién que afecta a pacientes quienes son
incapacas de regular el liquido cerebroaspinal a través de las vias naturales de su
cuerpo. El liquido cerebroespinal (CSF) normaimente se produce por el plexo
coroideo del carebro y lleva nuiriantes esenciales, hormonas, y otros componentes
celulares a varias partes del cerebro puesto que ol liquido circula a través del
sistema ventricular. A lo largo del camino, mlentras que el liquido se difunde sobre
el cerebro y Ia médula espinal, el CSF también ayuda a absorber choques y
amortigua el cerebro. El liquido cerebroespinal que no se recircula, eventuaiments
drena dentro del seno sagital donde se absorbe naturaimente por el sistema
venoso del cuerpo. En un paciente que sufre de hidrocefalia, la tasa de absorcion
del CSF no se mantiene con la tasa de produccidn, bien sea a causa de una
obstruccién a lo largo de la via natural del CSF o debido a un plexo coroideo
enfermo que incrementa la formacién de CSF. El CSF no absorbido o el exceso,
se acumula en los veniriculos del cerebro del paciente, lo cual conduce a un
incremento en ka presion intracraneal. Si se deja sin tratamiento, la presién
intracraneal aumentada, puede conducir a serias condiciones médicas tales como
compresién del tejido del cerebro y deterioro del flujo sanguineo al cerebro, con

consacuencias potenciales tales como coma y/o muerts.
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[fooas] El tratamiento convencional para pacientes con hidrocefalia ha
involucrado drenar el exceso de liquido afuera de los ventriculos y reencaminar el
exceso del llquido cerebroespinal a otra drea del cuerpo del pacients, tal como al
peritoneo o al sistema vascular. A menudo se utiliza para llevar a cabo |a
transferencia del liquido y para restaurar el balance entre la formacion y absorci6n
del CSF en el paciente, un sistema de drenaje implantable, cominments
designado como una desviacion. Con el propdsito de instalar e] sistema de
desviacién, se hace una incisién en el cuero cabelludo y se perfora un hueco
pequefio en el craneo, se instala un catéter proximal, o distal en la cavidad
ventricular del carebro del paciente, mientras que un catéter distal o de drenaje se
instala en |a parte del cuemo del paciente en donde se va reintroducir el .exeeso
del liquido.

[0006) Para ragular el liquido cerebroespinal entre los extremos distal y
proximal del sistema de desviacién, usualmente el cuerpo principal del sistema de
desviacion incluye una bomba o una véivula de control en una via. Generalmente
el sistema de desviacidn incluye un mecanismo de vélvula que opera para permitir
el flujo del Kquido solamente una vez que la presién del liquido alcanza un clerto
nivel umbral. Es decir, el liquido entra en la valvula solamente cuando la presién
del liquido sobrepasa la resistencia del mecanismo de véivula para abrir. Algunos
mecanismos de vélvula permiten el ajuste no invasivo, o la programacién, del nivel
de la presién de apertura a la cual comienza el flujo del liquido. Estas vaivulas de

descarga pasiva generalmente se pueden caracterizar porque caen en una de dos
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categorias. Las védlvulas de presién diferencial regulan ka presidn diferencial a
fravés del sistema de desviacion, i.e., la diferencia de las presiones captadas en
los extremos proximal y distal del sistema de desviacion. Las vélvulas de
resistencia variable reguian el flujo del CSF a través de la desviacién variando la
resistencla de la vélvula, i.e., ajustando la relacion entre la presién diferencial a
través de la vaivula y el flujo del CSF a través de la viivula.

[oo0T] Las desviaciones que tienen mecanismos que drenan continuamente
el CSF son bien conocidas, como son las desviaciones con valvulas que controlan
y/o ajustan la presidn de aperiura y/o |a tasa de drenaje del CSF del paciente. En
paclentes con hidrocefalia congénita (i.e.. la hidrocefalia que es adquirida en el
nacimiento), y especiaimente en paciantas pediétricos tales dispositivos actuales
de desviscién han demostrado ser acertados en la regulacidn del flujo del CSF.
Sin embargo, estos mismos dispositivos de desviacién han sida menos afectivos
en pacientes que sufren de hidrocefalla idiopatica con presién normal, un tipo de
hidrocefalia adquirida usuaimente en las etapas mas posteriores de la vida. La
hidrocefalia con presidn normal se caracteriza por ventriculos agrandados en el
cerebro del paciente, aunque los ventriculos en si mismos puedan registrar como
que tienen “presién nomal”. La hidrocefalia con presién normal, afecta tipicamente
de la mediana edad a los adultos mayores, pues la enfermedad en sl misma a
menudo es debida al comienzo del envejecimiento. Los sintomas clasicos incluyen
demencia, inestabilidad en el paso, e incontinencia urinaria. A causa de que la

enfemedad produce una lectura “normal de presion, el diagnostico se hace
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comelacicnando los sintomas del paciente con el tamafio de los ventriculos via CT
y/o MRI, més bien que por la deteccién de la presién dentro de las cavidades
ventriculares. Presumiblemente en la hidrocefalia con presidn normal, en algin
momento |a presion en los ventriculos fue suficiente para causar la dilataclon de
ellos. Una vez expandidos los ventriculos la presién del liquido dentro de ellos
retomo a la presidn "normal”. En los pacientes mas viejos, la elasticidad ventricular
se reduce y por lo tanto los ventriculos ya no son capaces de contraerse a su
tamafio 0 volumen original en un tiempo apropiado. Como resultado, los
ventriculos permanecen agrandados y el paciente sufre de disfuncibn neuroldgica
debida & la compresién de las partes vecinas del cerebro por los ventriculos
sobre-expandidos.

[oo08] La mayoria de los dispositivos disponibles actualmente estén
configurados para responder a cambios en la presidn proximal, distal y/o
atmosférica. i.e., las desviaciones responden a veriaciones en las presiones
proximal y distal y/o en la presion atmosférica. Mientras que estas desviaciones
han sido efeciivas en la regulacién del liquido cerebroespinal en pacientes con
hidrocefalia congénita, estas desviaciones no han demostrado eficacia en
pacientes que tisnen hidrocefalia con presién normal porque los niveles ajustados
de la presién de apertura no tienen en cuenta los cambios en el volumen de la
cavidad ventricular que esta siendo drenada. Puesto que los pacientes de
hidrocefalia con presidon nomnal experimentan variaciones volumétricas més

pronunciadas en sus cavidades ventriculares que variaciones en la presion

lo




ventricular, |1as véalvulas de allvio pasivo disponibles actuaimenie son menos
efectivas en estos pacisntes quienas requleren una tasa de drenaje ajustada con
base an los cambice percibides de volumen. Hay asl una necesidad de un sistema
de desviacién que pueda ajustar su tasa de drenaje o Ia resistencia de la vélvula
como respuesta a cambios en el volumen ventricular asi como también a cambios
en la presidn en la cavidad ventricular, con el propésito de alcanzar una tasa de
drenaje deseable, y un método que utilice tal sistema de desviacion para manejar
el flujo del CSF en pacientes de hidrocefalia con presién nomal.

K



RESUMEN DE LA INVENCION

[000B] La presente invenclon alcanza los obletivos antes mencionados,
propoercionando un siskima de drenaje ajusiable para regular = flujo del C5F en
un paciente de hidrocefalla con presidh nommal #n donde la tasa da dranaje se
ajusta ah retpussta a las variaciones en el volumen vertricular del paclents. El
sletana Incluye una vébala de registencia ajustable y un Bensor de volumen que
s& puede snargizar periddicamente con un dispositve externo controlador del
siatema por &l paciente o por sl médico que la atiands para determinar cuando, o
si, ha ocurrido un cambio en &l volumen ventricular. El sistema parmite 21 usuario
spstar la esistencia de la valvula en respuesta a los cambios en el volumen
venticular ulliizando el dispositive regulador de tal manera qus se pueda alcanzar
sl volumen ventrioular de rafarancia, También ee proporoiona un método de
regulaciin del drenaje del CSF desde |a cavidad craneal del pacients que utiliza el

sistema de desviaciin de la presente invencian.

[0010] En una incorporacion ejemplar, la presente nvencldn proporctona un
meétodo de regulaciin dal fujo del CSF en un pacients con hidrocefalia que
comprende [a elapa de proporcionar un sistemna de desviacidn Implantable que
iane una valvuls de resistencia ajustable para regular el flujo det CSF dentro y
fuera de la cavidad ventricular dal paciente, ¥ que Incluye un elements sensor
para medir una caracleristica fisiokigica de la cavidad vantricular. EI meétodo

también proporcions un disposltve extemo controlador del sistema Que es
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operable selectivamente para energizar y comunicar con el sistemna de desviacién
implantable. En operacién, el dispositivo controlador del sistema esta configurado
para recibir la informacion desde el elemento sensor y también para efectuar un
ajuste de la resistencia de la vélvula cuando el dispositivo controlador del sistema
ha sido colocado al paciente.

[0011] En un paciente con hidrocefalia que tiena implantado un sistema de
desviacion de la presente invencién, o bien el paciente o el médico que lo atiende
pueden operar selectivaments el dispositivo controlador del sistema colocando el
dispositivo al paciente para energizar el sistema de desviacién implantado. El
dispositivo controlador del sistema esta configurado para detectar un valor de las
caracteristicas fisiolégicas de la cavidad ventricular, segin 10 medido por sl
elemento sensor. El valor medido de la caracteristica fisioldgica se compara con
un valor de referencia predeterminado para esa caracteristica fisiolgica. E! valor
de referencia predeterminado se puede determinar a través de la evaluacién
clinica del paciente y por lo tanto se modifica segiin los requisitos particulares de
cada paciente particular. Este vaior de referencia, entonces, se preestablece
dentro del dispesitivo controlador del sistema. Cuando, o si, el dispositivo
controlador del sistema detecta una diferencia entre el valer medido y el valor de
referencia (i.e., el valor medido es més alto o més bejo que el valor de referencia)
el dispositivo puede ser utiizado para comandar la vaivula para incrementar o
diasminuir su resistencia en conformidad. Por ejemplo, la resistencia de la valvula

se disminuye si Iz medida del volumen es mis afta que la del volumen de



referencia; contrariamente la resistencia se disminuye si la medida del volumen es
mas baja que la del volumen de referencia. Si se detecta que e! valor medido estd
entre un intervalo aceptable det valor de referencia, entonces. no se hace cambio
en la resistencia actusi sino que se mantiene. El mecanismo de ratroalimentacién

sirve para mantener todo el tiempo el valor de referencia de la caracleristica
fisiologica.

[00012) Durante la operacién del dispositivo externo que controla el sistema
(i.e,, cuando el dispositivo se aplica al pacienle y se enargiza el sistema de
desviacion implantable), los datos se comunican entre el dispositivo y el sistema
de desviacion implantado. El elemento sensor comunica los datos representativos
del valor medido de la caracteristica fisioldgica al dispositivo controlador del
sistema. El dispositivo controlador del sistema compara el valor medido con el
valor de referencia para ese paciente, y comunica un comando a Ia vélvula para
ajustar, en conformidad, su resistencia. Por ejemplo, el dispositivo controlador del
sistema puede detectar un valor de a caracteristica fisioldgica medida por e
elemento sensor mediante la recepcidn de una sefal de entrada generada desde
el elemento sensor que contiene los datos acerca del valor medido de la
caracteristica fisiologica. Una vez recibido, el dispositivo controlador del sistema
reallza un algoritmo simple para determinar si el valor medido es mas alto o més
bajo o esta en el intervalo aceptable del valor de referencia para el paciente. Con
base en esta determinacidn, la resistencia de la vélvula o bien se incrementa, o se

disminuye o se mantiene sin hacer camblos en la misma resistencia dependiendo
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de si el valor medido es méas alto, mas bajo, 0 esenciaiments el mismo valor de
referencla, generando y transmitiendo un sefial de control de salida desde el
dispositivo hasta la valvula que comanda |a valvula para ajustar, en consecuencia,

su resistencia.

[00013] En un aspecto de la invencién, la caracteristica fisicldgica a ser
medida es el volumen ventricular, y el elemento sensor es un sensor de volumen
configurado para medir un volumen de la cavikiad ventricular. El método de la
presente invenclén es por lo tanto especialmente (il para el manejo del flujo del
CSF en un paciente que sufre de hidrocefalia con presidn nomal, la cual se
caracteriza por fluctuaciones en el volumen ventricular. Se contempla que el
presente método se puede realizar cuando el paciente llega a ser sintomatico de
hidrocefalia con presién normal, i.e., llega a estar enfermo, o experimenta malestar
o desorientacién. El presente método también se puede repetir cuando el paciente
llega sintomético, o enfarmo. Asi, cuando el paciente manifiesta sintomas de la
enfermedad, o llega a estar enfermo el dispositivo externo controlador del sistema
se puede colacar en el paciente para detectar cuaiquiera de las variaciones en el
volumen ventricular. Si el volumen ha variado respecto del volumen de referencia
determinado para este paciente y el cual ha sido preestablecido en el dispositivo,
entonces el presente método puede llevarse a cabo para ajustar la resistencia de
la vilvula en un intento para restaurar el volumen ventricular a su valor de

referencia.
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En otvo aspecto de ia Invanclin, | métedo tamblén incluye la etapa de detectar el
valor de otra camcteristica fisioldgica de |a cavidad ventricular. Por ejempla, el
sistema de desviacldn implantable puede inctuir un segundo elemento sensor pamn
madir una caraclerietica fisiolégica adiclonal. El stgundo elemanto ssnsor pusde
gar, por gjamplo, un sansgr de presldn y la segunda caracteristica flaloliglca
puede sar la presion ventricular. Asi, el método de fa presents irmvencion pued

involucrar Ia detarccion o blen del velumen ventricular ¢ de la presion ventricular o
ambos y evaluar las variaciornes en oada una o en ambas dr. eelas caraolersticas

fisicldgicas cuando se ajusts Ia resistencia de In vélvula,

[ooo1i8) La presente invenciédn también proporclona un aparalo para regular
el flujo del C5F en un pacients con hidrocefalia &l cual comprends un slstermna de
desviacién implamtable que tiene una valwia de resistencia ajustable para ragular
el flujo del CSF dentrq y fuera de una cawvidad ventrioular del paclente e incluys un
alemento sensor para médir una caracter(stica fisloldgica del paciante. El elemento
3ensor pueds estar unido a la valvule o puede estar separado cle |a valvula an ef
misma. El aparato tembién comprende un dispositive externo controlador del
sistema que se opara alectivamante para enemizar ¥ comuniear con el sistema
de desviaciin implantabla. En aperaclén, el dispositivo enntrolador del sistema so
configura pam efectuar un ajuste da la resisiencla da s vilvila cuando el
dispositive 28 coloca an al paciente (i.e., cuando &l sixiema se energlza mediants

el disposltive controlador del sistema). En una incorporacién ejempfar, el elemernto
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senior e un sensor de yolumen qus detecta las varacionea volumeétricas dentro

de |a eavidad ventricular del paclente.

[oOME] El sistemna 'de desviackn implameble v ol dispesitive exiemno
controlador del sistarma del presents aparato esta configurado para comunicar Ioa
datos antre una y ofro duranie |a operacion {l.e., cuando &l diepositivo se poloca en
of paclenta y se energiza of elelama de desviackin imphantado). Par ejemplo, el
dispositivo controlador del sisterma se puede conflgurar para snerglzar y recibir
una sefial de entrada generada desde e} alementt sensor gue es mpresentativa
del valor medicio da la caracteristica fisiolégica. En um aspecio la caractesfstica
fisioldgica es un volumen medide de la ocavidad vemtricular dal paclente. El
dispositivo controlador del sistema también &8 puede conflgurar para generar y
tranatitr a la yalvfa una sehal de contral de salida que ordena a la vabwle

njustar SU resistencia.

[0017] En ofro aspecto de e invenoidn, &l dispositivo controlador del sistema
puedi; incluir una unidad de procesamionto tal como un micraprocesador que b
permite al dispogitvo comparar el volumen medido detectado por el sensor de
volumen con un volumen de referenca pradeterminads para of pacients. El valor
predsterminado de referancia pusde comproberse a través de un andlisls clinico
del paciente ¥ entonces estd adecuado segln los requititos pariculares para ceds
pacients en particular. Este velor de refersncie se preestablece © se programa

dentro del dispositive controlador del sistema. 8i, durante la operacidn, el
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dispositivo controlador de! sistema detecta una diferencia entre el valor medido y
el valor de referencia, el microprocesador se programa para aumentar o disminuir
la resistencia de la vélvula, dependiendo de sl al valor medido es mas alto que el
valor de referencia, con el propdsito de mantener el volumen de referencia
ventricular en el paciente durante todo el tiempo. Para sjustar ta valvula, el
microprocesador puede generar una sefial de control de salida a la véivula la cual
comanda el ajuste de su resistencia actual 2 lg resistencia deseada. Si, sin
embargo, el valor medido es el mismo como, o cae en un intervalo aceptable del
valor de referencia, entonces el dispositivo controlador del sistema se programa
para que no haga cambios en ef nivel de resistencia. Para salvaguardar contra
ajustes de Ia vélvula repetidos excesivas en una corta ventana de tiempo, lo cual
produciria consecuencias deleléreas a la salud del paciente, el dispositivo
controlador del sistema puede incluir un mecanismo de apagado por tiempo el cual
limitaria la capacidad del usuaric para ajustar la vélvula con el dispositivo
controlador del sistema. Por ejemplo, las caracteristicas de ajuste de la vélvula del
dispositivo regulador del sistema se pueden configurar para desactivar después
de cada uso hasta que haya pasado una cantidad de tiempo preestablecido (e.g..
un dia, 2 dias, 1 semana, elc.) con e! cual las caracteristicas de ajuste de la

valvula pueden reactivarse automaticamente.

[c018] En aun otro aspecio de la invencién, el sistema de desviacidn que se
implanta puede incluir ademds un segundo elemento sensor para medir una

2t
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caracteristica fisiolégica adicional del paciente. Como el primer elemento sensor,
el segundo elemento sensor se puede configurar para transmitir datos al
dispositivo que regulador del sistema que representan el valor medido de la
segunda caracteristica fisioldgica. El segundo elemento sensor se puede acoplar a
la véivula, o puede estar separado de la valvula en si misma. En una incorporacién
ejemplar, el segundo elemento sensor es un sensor de presion y la caracteristica
fisiolégica adicional es la presién ventrcular del paciente.

[0019] Otras caracteristicas de la invencidn, su naturaleza y varias ventajas,
serén mas claras a partir de los dibujos anexas y la siguiente descripcion
detallada de los dibujos y las incorporaciones preferidas.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
[0020] La invencién se puede entsnder mdis facimente a partir de la
siguiente descripcién detallada tomada en unién con los dibujos acompafiantes, en

los cuales:

[0021)} La FIG. 1, es una vista en perspectiva del sistema de desviacidn y
del dispositivo regulador del sistema de la presente invencién;
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[0022] La FIG. 2A, es una visia lateral en perspectiva de una incorporacién
de la vélvula de resistencia ajustable de la presente Invencién, y

[0023] La FIG. 2B, es una vista en perspectiva de la seccidn transversal de
la vélvula de resistencia ajustable de la FIG. 2A a lo largo de las lineas A— A.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

[0024) Lo que se describe aqul es un método y un aparato para regular el
flujo del CSF en un paciante con hidrocefalia ajusiando la tasa de drenaje del
exceso de CSF como respuesia a variaciones del volumen ventricular del
paciente. El método y el aparato de |a presante invencién regulan el drenaje del
CSF desde la cavidad craneai del paciente con hidrocefalia. Ei aparato incluye una
vélvula ajustable y un sensor de volumen que se puede energizar peribdicamente
por el paciente o por el medico que lo atiende para determinar cuando, o 8i, un
cambio en el volumen ventricular ha ocurrido, 0 8i se deben hacer ajustes

comrectives de la resistencia de la valvula.

[0025) Volviendo ahora sobre los dibujos y particularmente a Ia FIG. 1, se
ilustra una Incorporacién ejemplar de un aparato 20 de acuerdo con la presente

invencion. E! aparato 20 comprende un sistema de desviacidn 30 que se muestra
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aqui que esta implantado en un paciente con hidrocefalia 10. El sistema de
desviacién implantable 30 incluye un catéter 32 proximal o ventricular instalado en
una cavidad ventricular 2 dal paciente 10, y un catéter distal o de drenaje 34
instalado en el peritoneo 14 del paciente 10. Extendiéndose entre los catéteres de
drenaje y ventricular 32, 34 hay una vélvula de resistencia ajustable 40 para
regular el flujo de CSF en y hacia fuera de fa cavidad ventricular 12 del paciente
10. La valvula 40 se puede localizar en cualquier parte a lo largo de la ruta del
fluido del sistema de desviacion 30 tal como en el créneo del paciente.
Preferiblemente, la valvula 40 estd localizada en la cavidad peritoneal 14 del
paciente 10 como se ilustra, asl que a! tamafio de los constreflimientos para la
vélvula 40 se minimizan {i.e., las valvulas grandes 40 se pueden implantar en el

peritoneo que adyacentes al craneo).

[0026] También se incluye con el aparat:.i 20 un elemento sensor 50 para
medir una caracteristica fisioldgica del paciente. El elemento sensor 50 se puade
acoplar a la valvula 40, o puede estar separado de la vaivula 40 como se muestra
en la FIG. 1. Ademads, aunque el glemento sensor 50 se muesira como que esta
posicionado en la ruta del flujo del CSF del sistema de desviacion 30, se entiende
que el elemento sensor 50 se puede localizar fuera de ia ruta del fiujo del CSF
pensando que atin reside dentro de la cavidad ventricular 12 del paciente 10. En
una incorporacién ejemplar, el elemento sensor S0 es un sensor de volumen para

detectar variaciones volumétricas en la cavidad ventricular 12 del paciente 10, El

27
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aparato 20 tamblén comprende un dispositivo externo contreladar del sistema 60
fue es opersble selectivamante para enargizer y comunicar con & sistema de
desviazidn que & mplania 30. En oparaciin, el depositiva controlador dal sisteme
60 se canfigura para efectuar un ajusie da ka reshsiencia da la valvula 40 cuando el
depositive 60 se aplice al pacente (Le., cuande 6l sietema 30 s& he anengtzado

par &l dispositivo controlador del sistema 60).

[oaz7] En la presente invendin el sistema de desviaclén mplantable 30 y &l
dispositivo exteno controlader del sistema 60 se configuren para camunicar datos
antre uno v obro cuande estén an oparasion {16, cuando & dispoaliivo &0 s& aplica
al pacienis y ol sisteira da desviaclon implarmtado 30 3= enangiza). Por ejemplo, el
dispesitivo oontrolador del sistama 60 se puada configurar pare enemgizar ¥ rechbir
una eefal de entrade genwade desde & elementc sensor 50 qua e%
representativa del valor medida de la caracteristica fizlologica, En un aspecto, al
elemento senzor 50 &4 un sensor de velumen ¥ |18 caracteristica fisinkigica es un
volumen medido de la cavidad weniricular 12 del paclente 10. El dispasite
eontrolador del sisiama 60 se pusde configunar pare garerar y transmitlr B I
vaivula 40 una sefal de cantrol de salida que comanda la valvulg 40 para gjustar

sU realstencia

[0028] El alaterna de deaviaoidn Implantablke 30 de la presente invencidn

pusie ademés inclr un segundo slemento 52 sansor para medic una



caracteristica fisloldgica adicional del paciente. Como el primer elemento sensor
50, el segundo elemento sensor 52 se puede configurar para transmitir datos que
representan el valor medido de la segunda caracteristica fisioldgica al dispositivo
controlador del sistema 60. E! segundo elemento sensor 52 se puede acoplar a la
viivula 40, o puede estar separado de la vélvula 40 por si mismo. En una
incorporacién ejemplar, el segundo elemento sensor 52 es un sensor de presién y

la caracteristica figsioldgica adicional es la presion ventricular del paciente 10.

[0029] El sistema de desviacion 30 y el dispositivo controlador del sistema
60 de la presents invencién pueden eatar equipados con circuitos electrénicos
similares a aquelios sistemas de telemeirla médica que comunican datos
fisiolégicos (e.g.. temparatura, presion, etc.) entre un implante y una unidad
receptora. Por ejemplo, el elemento sensor 50 se puede configurar pare generar
una sefial de datos andlogos que luego se convierte electronicamente a un pulso
digital, el cual entones so transmite por radiofrecuencia (RF) al dispasitivo
controlador del sistema 60. Una persona versada en el arte reconocera que estos
san meramente ejemplos de las formas adecuadas de comunicacién remota para
la presente invencin, y que se pueden utifizar otras formas de comunicacién no

invasiva sin que salgan del alcance de la presents invencién.

[0030]) En otro aspecto de la invencidn, el dispositiva controlador del sistema
60 puede incluir una unidad de procesamiento (e.g., un microprocesador) el cual le

29
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permite al dispositivo 60 comparar el volumen medido detectado por el elemento
sensor 50 con un volumen predeterminado de referencia para el paciente 10. El
valor predeterminado de referencia puede comprobarse a través del analisis
clinico del paciente 10 y por lo tanto adecuado segun los requisitos particulares de
cada paciente en particular. Este valor de referencia, entonces, se preestablece
programa aen el dispositivo controlador del sistema. Durante la operacién, el
dispositivo controlador del sistema 80 energiza el sistema de desviaciéon 30 y
detacta el valor medido de la caracteristica fisiologica. El dispositivo 60 opera de
acuerdo con un algoritmo que determina si el valor medido es més alto que, més
bajo que o esta dentro de un intervalo aceptable del valor de referencia. Basado
en esta valoracion, el algoritmo entonces determinard si la resistencia se debe
aumentar, disminuir 0 mantener con el propdsito de alcanzar, en consecusncia el
volumen ventricular de referencia para el paciente 10. Por ejemplo, la resiatencia
de la véivula se disminuye si el volumen medido es mds akto que el volumen de
referencia; contrariaments, la resistencia de la vélvula 40 se aumenta si el
volumen medido es més pequefioc que el volumen de referencis. El
microprocesador puede entonces generar una sefial de control de salida a la
valvula 40 que comanda a ajustar su resistencia actual a la resistencia deseada. Si
el valor medido es esenciaimente el mismo, 0 estd en un intervalo aceptable del
valor de referencia, entonces la resistencia actual se mantiene y no se hacen

cambios.
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[0031] De acuerdo con una incomporacidn de la presente Invencion, Ia
viivula de resistencia ajustable 40 incluye un accionador 42 como se muestra en
las FIGs. 2A y 2B. El accionador 42 permite la saleccitn de la resistencia al flujo
de la véivula 40. El accionador 42 esta acopiado a un mecanismo de seleccién 44
que comprende un disco 48 que tlene por lo menos una apertura 46a que
atraviesa el disco 46 cerca de su periferia en una direccién paralela a su aje
longitudinal L. la vaivula 40 ademas incluye un catéter de resistencla de miuiltiples
luces 48 que se configura para acoplario al catéter distal o de drenaje en un
extremo y el mecanismo de seleccion 44 en otro extremo. Ei catéter de resistencia
multiluces 48 comprende un conjunto de resistores 48a, cada resistor 48a definide
por una resistencia difsrente al flujo y que se configura como un paso ¢ un canal

que se extiende paralelamente a la longitud del eje L del disco 48 y del catéter 48.

[0032] En general, ia resistencia de la valvula 40 se ajusta rotando el
accionador 42 con el ahjeto de alinear la apertura 48a del disco 48 del mecanismo
de selaccién 44 con un resistor 48a. Es decir, el accionador 42 permite el
posicionamiento relativo del mecanismo de seleccion 44 con respecto al sistema
de resistencia 48 por un movimiento de rotacién del disco 46 que alinea
axialmente a la apertura 48a con uno de los resistores 48a del sistema de
resistencias 48. E) disco 46 se posiclona de tal manera que permite que el fluyjo de!
CSF atraviesse la apertura 46a y el resistor 48a y saiga a través de la valvula 40.

El acclonador 42 puede comprender un motor conectado sl disco 48 con el fin de
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dirigir el movimiento rotacional del disco 46 con respecto al catéter 48. El tamafio

de la apertura 46a se debe escoger para que no limite la resistencia del resistor
. 48a.

[0033) Como sa ilustra en las FIGs. 2A y 2B, el mecanismo de seleccion 44
y el catéter 48 juntos tienen una forma esencialmente cilindrica. En el catéter 48,
los resistores 48a estan dispuestos de tal manera que forman un conjunto de
canales paralelos el uno al otro y al eje longitudinal del catéter 48 y al disco 46,
Las aperturas de los resistores 48a estan de cara al camino rotacional del canal
48a del disco 48. Con el objeto de proporcionar un conjunto de resistores 48a que
tengan diferentes resistencias los resistores 48a estan configurados cada uno con
la misma longitud y con diferente didmetro intemo. Los resistores 48a sa pueden
configurar con diémetros relativamante grandes para reducir su propension a
taponarse. Puesto que los resistores 48a estan contenidos dentro del catéter 48 el
cual proporciona una integridad estructural, la longitud de cada uno de los
resistores 48a puede ser ian larga como sea necesaria para alcanzar la
resistencia deseada. Los resistores 48a del catéter 48 estan dispuestos sobre una
trayectoria circular asi que estan de frante al camino rotacional del canal 46a del
disco 46.

[0034] Durante la operacién, si el dispositivo exteno controlador del
sistemna 60 detecta que el valor medido de la caracteristica fisioldgica es mas alto
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© mas bajo que el valor de referencia preestablecido para esa caracteristica, el
dispositivo envia un comando al accionador 42 para rotar el disco 48 con el objeto
de alinear la apertura 46a con un resistor seleccionado 48a que fiene una
resistencia mas alta o més baja que la actualmente utilizada por el resistor 48a.
Por ejemplo, si el valor medido es més alto que el valor de referencia, entonces el
disco 48 se rota para seleccionar un resistor 48a que tenga una resistencia mas
baja. La seleccion se puede hacer incramentalmente, i.e., el disco 48 se puede
rotar en el sentido de las manecillas del reloj hasta que se haya alcanzado la
resistencia apropiada y el dispositivo controlador del sistema 60 detecte que el
valor medido es aproximadamente o tiene una aproximacidn al valor de referencia
para ese paciente. Este ajusie de la resistencia en sentido de las manecillas del
reloj le parmite a la presente invencién operar efectivamente aun cuando, sobre el
tiempo y con el uso, hay un problema potencial con los resistores 48a que tienen
diémetros intemos pequefios. Los resistores 48a sa lleguen a taponar con material
particulado tal como células sanguineas. Por lo tanto la presente invencion se
basa en la resistencla relativa o diametro interno de cada resistor 48a para operar,
mas que en el tamafo absoluto o en el nivel de resistencia de cualquier resistor
48a particulado, el catéter 48 es todavia efectivo aun cuando algunos de los
resistores 48a estén taponados. Esto s porque el usuario puede hacer el puents
(i.e.,, mover incrementaimente més alld de) cualquier taponamiento de los
resistores 48a durante el procedimiento de ajuste y rotar el catéter 48 hasta que se
detecte un resistor 48a a&ecuado que tenga ya sea una alta 0 una baja resistencia

relativa a la resistencia actual. Sino se detecta ninguna diferencla entre el valor
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medido y el valor de referencia entonces e} dispositivo controlador del sistema 60

se programa para que no hags cambios y mantenga la resistencia actual de la

vaivula 40.

[0035]) En general, los didmetros intemos de los resistores 48a de Ia
resistencia multiluces del catéter 48 se escogen para proporcionar un intervalo de
resistencia al flujo del CSF, preferiblemente entre cerca de 0-50 mm Hg/mL/min.
Por ejemplo, los didmetros intemos de fos resistores 48a pueden estar en el
intervalo de aproximadamente 0.30mm a cerca de 0.60mm. La vélvula 40 se
configura de tal manera que al girar el disco 46 ajusta la resisiencia al fiujo del
CSF a través da la valvula 40. E| proceso de ajuste se puede hacer después de la
implantacién del acclonador 42 por medios no invasivos. Como un ejemplo, en la
véivula 40 (a rotacién del accionador 42 posiciona el disco 46 para parmitir el paso
del CSF a través del resistor deseado o del canal 48a del catéter 48 cuando el
resistor 48a se alinea con la apertura 48a del disco 46.la capacidad para ajustar la
resistencia al flujo de la vaivula 40 después de la implantacién no invasiva permite
al cirujano ajustar Gptimamente la fisiologla del paciente y proporcionar un
tratamiento Gptimo de la patologia del paciente, con el abjeto de emparejar Ia tasa
de flujo de acuerdo con la tasa de resorcion del sitio de drenaije,

34
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[0036) También se proporciona con la presente invencién un método para
regular el drenaje del fiuido cerebro-espinal desde la cavidad craneal del paciente
como respuesta a cambios en el volumen ventricular del paciente. Este método
involucra ajustar una resistencia de un sistema de desviacién impiantado de tai
manera que la tasa de drenaje sea una respuesta a la presién ventricular y al
volumen de la cavidad ventricular del paciente, que permanece constante. En una
incorporacion ejemplar, el método comprende las etapas de manejo de! flujo del
CSF en un paciente con hidrocefalia usando un sistema de desviacién implantable
30 y un dispositivo externo controlador def sistema 60 descritos aqul.

[0037] En un paciente con hidrocefalia 10 que tiene un sislema de
desviacion implantado 30 de la presente invencién, ya sea el paciente o el medico
que lo atiende puede operar gelectivamente el dispositivo de control del sistema
60 aplicando el dispositivo 60 al paciente 10 para energizar el sistema de
desviacion implantado 30. E! dispositivo de control del sistema 80 se configura
para detectar un valor de la caracieristica fisioldgica de la cavidad ventricular,
medida por el elemento sensor 50. El valor de la caracteristica fisioldgica medido
se compara con un valor de referencia preesiablecido para esa caracteristica
fisiolégica. El valor de referencia preestablecido se puede determinar por una
evaluacién clinica del paciente y por lo tanto se adecua segin los requisitos
particulares para cada pacienta particular. Este valor de referencia se programa o

se preestablece en el dispositive de control del sistema 60. Cuando, o si, el

35
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dispositivo de control del sistema 60 detecta una diferencia entre el valor medido y
el valor de referencia el dispositivo 60 entonces determina si la resistencia para la
vilvula se debe aumentar o disminuir, en consecuencia, con sl propésito de
alcanzar el valor de referancia preestablecido para esa caracteristica fisioldgica.
Utilizando el dispositivo controlador del sistema, la resistencia actual de la vélvula
40 se sjusta con el objeto de aleanzar |a resistencia deseada. Si el valor medido
es esenciaimente ol mismo, o esth en el intervalo aceptable del valor de

referencia, no se hace ningan cambio a la resistencia de la véivula.

[0038] Ourante Ia operacion del dispositivo externo controlador del sistema
60 (i.e., cuando el dispasitivo se aplica al paciente 10 y el sistema de desviacion
implantable 30 se energiza), los datos se comunican entre el dispositivo 60 y el
sistema de deaviacién implantabls 30, El elemento sensor 50 comunica los datos
representativos del valor medide de la caracteristica fisiologica al dispositivo
controlador de! sistermna 60, y el dispositive controlador del sistema 60 comunica 8
un comando para ajustar la resistencia de la vdivula 40. Por ejemplo, el dispositivo
controlador del sistema 60 puede detectar un valor de la caracteristica fisiologica
medido por el elemento sensor 50 al recibir una sefial de entrada generada desde
el elemento sensor 50 que contiene datos acerca del valor medido de la
caracteristica fisioldgica. Similarmente, el dispositivo de control del sistema 60

puede ajustar la resistencia de la vélvula 40 generando y transmitiendo una sefial



26

de control de salida a la véivula 40 que comanda la vélvula 40 para ajustar su

resistencia.

[o038] En un aspecto del método, la caracteristica fisiolégica a ser medida
es el volumen ventricular, y el elemento sensor 50 es un sensor de volumen
configurado para medir un volumen de la cavidad ventricular 12 del paciente. El
método de la presente invencidn es por consiguiente especialmente til para el
manejo del flujo dei CSF en un paclente que sufre de hidrocefalla con presién
normal, la cual se caracteriza por fluctuaciones en el volumen ventricular. Se
cantempla que el presente método se puede realizar cuando el pacients 10 lega
sintomatico de hidrocefalia con presién normal, i.e., llega enfermo, o experimenta
malestar o desorientacién. El presente método también se puede repetir cuando el
paciente 10 llega sintomdtico, o enfermo. Entonces cuando el paciente 10
manifiesta sintomas de la enfermedad, o llega enfermo, el dispositivo externo
controlador del sistema 60 sa puede aplicar al paciente 10 para detectar
cualesquiera variaciones en el volumen ventricular. Si el volumen ha variado
respecto del volumen de referencia determinado para este paciente 10 y el cual se
ha preestablecido en el dispositivo 80, entonces el presente método se puede
llevar a cabo para ajustar la resistencia de la valvula 40 en un intento para

restaurar el volumen ventricular a su volumen de referencia.

37
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[0040] En otro aspecto de la invencién, también se puede detectar el valor
de otra caracteristica fisiolégica de la cavidad ventricular. Por ejemplo, el sistema
de desviacion implantable 30 se puede proporcionar con un segundo elemento
sensor para medir una caracteristica fisiologica adicional, El segundo elementa
sensor 52 puede ser, por ejemplo, un sensor de presién, y la segunda
caracteristica fisiolégica puede ser la presién ventricular. Por lo tanto el método de
la presente invencién puede involucrar la deteccién ya sea dal volumen ventricutar
o de la presion ventricular, o de ambos, y evaluar las variaciones ya sea de una o
de ambas de estas caracteristicas fisioldgicas cuando se ajusta ia resistencia de ia
vélvula 40.

[0041)] En una aplicacién del método de la presente invencitn, el paclente
10 experimenta malestar y dolor. El dispositivo controlador dal sistema 80 se
aplica al paciente 10 de tal manera que el sistema de deaviacion 30 se energiza y
los datos se comunican desde el sistema de desviacion 30 al disposilivo 60. E)
dispositivo 60 se puade aplicar por el paciente mismo o el médico que lo atiende.
Si el valor medido es el mismo, o cae dentro de un intervalo aceptable del valor de
refersncia, entonces el dispositivo de control del sistema 80 se programa para no
hacer cambios a la resistencia. Si, sin embargo, el dispositivo de control del
sistema extemo 60 detecia que la medida del volumen ventricular es mas alta o
mas baja que el volumen de referencia preestablecida, el dispositivo 60 envia un

comando al accionador 42 para rotar el disco 46 con el propdsito de alinear la
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apertura 48a con un resistor selsccionado 48a que tiene una resistencia mas alta
o mas baja que el resistor utilizado actualmente 4Ba. por ejemplo, s! la medida del
volumen ventricular es mas alta que el volumen de referencia ventricular, entonces
el dispositivo 60 comanda el disco 48 para rotar un incremento y asl seleccionar
un resistor 48 que tenga una resistencia mas baja. Entonces, después de algin
tiempo (e.g., un dia, 2 dias. uns semana, eic.} suficiente para pemmitir que la
fisiologia de! paciente responda a Ja nueva resistencia establecida que se ha
colocado en la valvula, y si el paciente aun experimenta malestar o dolor, o
simplemente desea determinar ef volumen ventricular actual, el dispasitivo
controtador del sistema 80 puade nuevamente ser aplicado al paciente 10 para
medir i volumen ventricular actual. Si el dispositivo 80 no detecta un cambio en la
medida del volumen ventricular desde la lectura previa, el dispositivo 80 envia otro
comando a Is vélvula 40 para disminuir la resistencia por rotacién del disco 46 a

otro incremento.

[0042) Se contempla que en las etapas anteriores se pueden repetir hasta
que se alcance una resistencia apropiada y el dispositivo controlador del sistema
80 detecte que la madida del volumen ventricular se este aproximando o tenga
aproximacién al volumen ventricular de referencia para ese paciente 10. Por
ejemplo, los pasos anteriores 88 pueden repetir cuando el paciente experimenta
dolor o malestar. Sin embargo, para salvaguardar contra repetidos o excesivos

ajustes de la vélvula en una corta veniena de tiempo, que pueden producic



consecuencias delaléreas para s salud del paciante, el dispositivo controlador ded
sishe ma puedeé incluir un mecanismoe de apagado por crondmedro el cual
limitaria |= capackiad del usuarie para ajustar la valvula 40 con el dispositivo
controlador del eistama 80 en un pericdo de Hempo dado. Por sjemplo, las
ceraclerfsticas de |a walvula del dispositivo controlador del sistema se pueden
configurar para que se desactive después de cada uso hasta que una
predetsiinada cantidad de iempo (&.9., un dia, 2 dias, una semana, atc.} haya
pacado para gue kBes caracteristicas de ajsie de la valvala se reactiven
adomdticamente. Tal savaguarda asegura que pase tiempo suficlente entre loa
ajustes sal que g fislologla del packsnte no incurre &n cambies en &l fiujo del G5F
rapidos en un corln tiempo. Desde lego, se contempla -que el disposiiivg
cortrolador del sistema 60 pueda todavia ser capaz de detectar el volumen de la
cavidad venbricular del paciente aun ecuando les caracleristicas de ajuste de ka
vélvile del disposhiva no asbén activas. Enfonces ol paciente puede ocontihuar
monitoreando su volumen ventricular usando el dispositive controlador cel sisterma

G0 sun entre las atapas de ajuste de [a valvula 40,

[D043] Mientree que la presents invencidn se ha daBorito & Hustrado en
relacion con al ratamiento de la hidrocefalia con  pregldn normal, el métdo y &l
aparaip descrito aqul son lgualments adecuados para el kratamienta de otroe
desordenes naurnh.iginns que regultan en hidrocefalia. Se debe entender que lo

precedente g8 solamente llustrative de los principios de la nvencién, y que ss
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pueden hacer varias modificaciones por squellns versedos en el are sin gue

saigan del alcance y dal espiritu de Ia invencién. Todas las mferencias oadas

acqui 8@ incorporan por referencia en su imegridad.

[0044] Lo que s& reivindica es:

o/
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REINVINDICACIONES

1. Un método de raguiecldn del flujo def Iiquido oerettromspinal en pacisntes
con hidrocafalia, que comprande:

Proporcionar un sistema da desviacion implantable que tiene una vilvula de
resigtencia ajusteble para regular & flujo del ligulde cerebroespinal dantro y fuera
de la cavidad veriricular del paciente y que incluye un elemario sensor para medir
una caractaristies figiologica de la cavidad ventricular ¥y un dispositivo externo
controlador del sistema para ocomwunicacidn con el sistema de desviackn
implartabie, of diapasitivo controlador del slstemna 56 ha configurade para sfectuar
un ajusts de la resistencla ds la valvula cuando &l dispositive se aplica al paciente;

Energizar ol sisiema da desviacidn implantable con el dispositivo
controladar del sistema:

Detectar un valor de id caracterietica fisiclogica de fa cevided ventricular
medido por al elementa sensor:

Comparar el valor madido con un valor de referencie predeterminads para
esa caracterielica flalologica;

Determinar una reslefencia deseada para alcanyar ol valor de referencia
predeterminado para esa caracteristica fisiologica; y

Ajustar |a mesisiencla aciual de la vilvula pera alcanzar la resistenocia

dessada.
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2 El método de |a reivindicaclon 1, en donde |a etapa de dstectar un valor de
fa caracteriatica flalelégica comprends comunicar loe detos representatives del
valor medido de B caracteristica fislolsgica desde al elemento sansor hasta el

dispositive controledor del sislema.

3. El mésodo de la reivindizaciin 2, en donde |a stapa de comunlcar Incluye
reclbir una sefial de armrada generaca deasde el elemento sensor, an al dispositivo

controkador del sistemna.

4, El méido de B relvindicacidén 1, en donda la etapa de ajustar una
resislencla actual comprende comunicar un comando para ajustar la resistencia,

deads al dispasitivo cantroladar dal sislema & la valvula.

5. El metode ce la mivindicaclkin 1, en donde la etapa de ajustar una

resistencia actual  se repile haeta akcanzar = valeor de referencia predelerminado.

8, El metodo de Ia relvindicacidn 4, en donda la elapa de determinar una
resistencia deseada incluya trarsmitir una sefial de control do salida gemerada

desda ol dispositivo controlador del sistema a la vavlla.

1. El mélpdo de |8 reivindicacion 1, an donds |a atapa de deferminar une

reajstencla deseada incluye determinar sl 8e necesila un incremenio o une

L3



disminuciin en I3 resistencla actual para aleanzer el valbr de referencia

predeterminadn,

8. El mékdo de la reivindicacidn 5, en donde la etapa de ajustar una
registencia achusl se repile cdespuds de que haya transcurrido un perinde de
tempo suficlende para que el pacient= responda @ fa resiglencia actual de la

valvula.

8.  El método de ta reivindicaeidn 1, en dande 13 caracteristica fislologica es o)
volumen, y ol slamento sensor esta configurado pama medir un volumen de la

cavidad ventricular.

10. El méiodo de la reivindicacion 1, que ademss incluys la stapa de detectar

el valat de una caracteristica fisiologica adicional de |a cavidad ventricular.

11. El mélodo de 1a reivindicacion 12 {;,27), en donde el slstema de desviackn
implantable incluye un segundo elemento sensor para medir la caracieristica

fisioldgica adicional.

12. El mélodo de la reivindicacion 11, en donde el segundo alsmarnts sensor

un sansor dé presion, y caracteristica flslolégica adiclonal es la presidn ventricular.

v
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13.  El método de la reivindicacién 1, en donde el método se utiliza para manejar

el flujo del liquido cerebroespinal en un paciente que sufre de hidrocefalia con

presion normal.

14. El método de la reivindicacion 13, en donde la etapa de energizer el sistema

de desviacion implantable ocurre después que el paciente este sintomdtico de
hidrocefalia con presién normai.

15. El método de la reivindicacion 14, en donde el método se repite cuando el
paciente este sintomético de hidrocefalia con presidn normal.

18. El método de la reivindicacion 18, en donde el método se repite después de
que haya transcumido un periodo de tiempo suficlente para que el paciente

responda a la resistencia actual de la vélvula,

17.  Un aparato para regular el flujo del liquko cerebroespinal en un paciente
con hidrocefalia, que comprende:

Un sistema de desviacion implantable que tiene una valvula de resistencia
ajustable para regular el flujo del liquido cerebroespinal dentro y fuera de la
cavidad ventricular del paciente, y que incluye un elemento sensor para medir una
caracteristica fisioldgica del paciente; y

Un dispositivo extemo controlador del sistema que opera selectivamente
para comunicar con el sistema de desviacién implantable, estando configurado el
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dispositivo controlador del sistema para efectuar un ajuste de |a resistencia de la
vélvula cuando el dispositivo se aplica al paciente;

En donde el elemenio sensor es un sensor de volumen que detecia las
variaciones volumétricas dentro de la cavidad ventricular.

18. El aparaio de la reivindicacién 17, en donde el elemento sensor esta
acoplado a la véivula.

19. El aparato de |a reivindicacién 17, en donde el dispositivo controlador del
sistema esta configurado para recibir una seflal de entrada generada desde el
elemento sensor durante la operacidn, sefial de entrada que es representativa de

un volumen medido de la cavidad ventricular.

20. El aparato de la reivindicacién 19, en donde el dispositivo controlador del
sistema ademés esta configurado para transmitir a la valvula una sefial de control
de salida que comanda a la vilvula para ajustar la resistencia durante Ia

operacién.

21. El aparato de la reivindicacion 20, en donde el dispositivo controlador de!
sistema Iincluye un microprocesador que compara el volumen medido detectado
por al sensor de volumen con un volumen de referencia predeterminado para el

paciente.

yra
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22.  El aparato de Ia reivindicacién 21, en donde el volumen de referencia se
determina a través de analisis clinico del paclente y el microprocesador se
programa con el volumen de referencia antes de la aplicacién el dispositivo al
paciente.

23. El aparato de la relvindicacidn 21, en donde el microprocesador se
programa para calcular una resistencla deseada de la valvula para alcanzar el

volumen de referencia.

24. El aparato de la relvindicacién 23, en donde el sistema de desviacién
implantable incluye ademas un segundo elemento sensor para medir una
caracteristica fisiolégica adicional del paciente, estande configurado el segundo
elemento sensor para transmitir los datos que representan el valor medido de la

caracteristica fislolbgica adicional al dispoaitivo controlador del sistema.

25. [E!aparato de la relvindicacién 24, en donde el segundo slemento sensor es
un sensor de presién y la caracteristica fisioldgica adicional es Ila presién

ventricular.

26. El aparato de la relvindicacién 17, en donde la vélvula de resistencia

ajustable esta configureda para implantar en una cavidad peritoneal del paciente.

y-?
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27, El aparato de la reivindicacion 20, en dande el dispositivo controlador del

sistema ademas inciuye un mecanismo sincronizado de cleme.
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En cumplimiento del articulo 39 de la Decisitn 488, se le requiere pam que dentro
del término de dos (2) meses siguientss a la fecha de notificacion del presente
io, complete los requisitos anteriormente enunciades. En caso de no dar
imiento al presente requerimiento, la soficitud se considerara abandonada y

8u prelacién.

Notifiquese el presente oficio
del capitulo quinto del ti

a lo dispuesto en el numeral 5.2, fiteral e),
la Cireular Unica No.10 de 2001.

E! anterior requerimiento fue notificado por fiecién en lista de fecha

Se reguarda & interesatio que dobe preserdar, deniro de ios divolaiis meaes siguisntes cortados a partr de kb fecha
preasrewalin de la sofoliud ouys priorided ae invesa, de is miams cafilicads por ls altorided gue :
CES08 0N (oA haye Ligar, Is traduocidn aimple del capituto reivindicstarie. B incummptisients da dsis plaxe, scaresrd i
pirciéa de fa prioviiad bvooada,
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