
I r7 

S 

S 

13J 

Clarke, MO&A 
& c° S 

C(II.C)M31A 

TJPERIN 
SIJPERINI ENDENC 

S 

IA DE NDUS1RA V COMERCIO 

NDENCIADEINDUSTRIA 
DIVISION 

iLtiII1I1iIILUIllhItILIIII111 
CREACION Ho. 04086715- 000060000

 

D 
Feh..2,09-01-3015:48:16 Dsp. 2020 NUECACO NI

 Tm. 2 PAFENtES Eve: 1 REGDEPOSIO 

Ac. 444 RESPUES1AREQUE
 FoiOS 38 

Re: Expediente No, 04-086.715 
Solicitud de patente a nombre de CODMAN & SHURTLEFF, INC. 

Yo, JIMENA ESCOIBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma, 
domiciliada en lit Carrera 11 No. 86-53, pisb 6, obrando coma apoderada de la 
sociedad CODMAN & SHURTLEFF, INC domiciliada en Raynham, 
Massachussets, Estados Uthdos de America, solicitante de lit patente de hi 
referenda, en respuesta al oficio No. 13958 notificado par fijación en lista el 6 de 
noviembre de 2008, relacionado con el concepto tØcnico de fonda No. 3151, me 
permito maatfestar: 

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de lit Decisión 
486 al solicitante para rnodiflcar lit solicitud de patente en cuaiquier 
momento del tthmite, presento junto con este memorial nueva descripción 
y nuevo capItulo reivindicatorio en los cuales se rea1iaron las siguientes 
modiflcaciones: 

Li Coma priinera medida se modfficó el titulo de la invención, con ci fin de 
dirigirlo al aparato para manejar la hidrocefalia, suprimiendo la parte del 
mnØtodo. 

1.2 Se eliminaron ios dos primeros pÆrrafos de la descripción, toda vez que 
S Østos contenlan información irrelevante. 

1.3 Se modificó toda la solicitud con el fin de reemplazar la expresión ’y/o" 
par lit conjunción "a" ünicamente. 

1.4 Se reemplazó ci tØrmino "comanda" par hi expresión "la lkva a", la cual se 
ajusta ma’s al texto y corresponde a la traducción del tØrmino en inglØs. 

1.5 Se modiftcó lit descripción con ci fin de mencionar correctamente ci 
nÆmero de referenda para la "catidad veimicular", ci cual corresponde al 
nümero 12. 

1.6 Se reemplazó el tØrinino "se." por "es deth", a lo largo de toda lit solicitud. 

1.7 Se modificó la iuitinia frase del pÆrrafo [00251, donde se mencionaba que 
las v1vulas podian ser implantadas en el peritoneo y se piante6 de forma 
ciara explicando que es preferible su ubicación dentro del peritoneo y no 
adyacente al crÆneo. 
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18 Se reernplazó el tØrmino "e.g" por "por fem’plo", a lo largo de toda la 
solicitud. 

1.9 Se reemplazó el tØrmino "inultiluces" por "mülip1es lucel’ a lo largo de toda 
la description, con el fin de proporcionar claridad a la solicitud. 

1.10 Se reemp1a6 ci tØrmino "resist?", tanto en singular como en plural, por 
"resistencid’, ya que este ültimo es inÆs general 

y 

no hace referencia 
uinicamente a los elementos que proporcionan una resistencia en un 
circuito elØctrico. 

111 Se catnbiO el tØrmino "particulado" q11e se encontraba en el pÆrrafo [0034] 
por ’particular". 

1.12 Se modificO la descripción de la soliitud con elfin 4e expresar todas las 
unidades en ci sistema internacionaL 

1.13 Se modificaron las expresiones que se encontraban en el pÆrrafo [0035] 
con el fin de utilizar Ia coma decimal y pam que exista un espacio entre el 
n’Omero 

y 

el simbolo de las unidades utilizadas. 

114 Se eliminaron las antiguas reivindicaciones 1 a 16, toda vez que Østas 
estaban dirigidas a un mØtodo de tratamiento. 

1.15 Se incluyó  la caracteristica del dispositivo de ser "extewo" a lo largo de 
todo el capitulo reivindicatorio. 

. 1.16 Se modlificó la antigua reivindicaciOii 27 (ilueva reivindicación 11) con el 
fin de mencionar que el aparato comprende un ",necanismo de apagado" y no 
de cierre, ci cual se encuentra deflnidb a lo largo de la. descripción. 

En cuanto a estas modificaciones me permto decir que las mismas no amplian de 
ninguna manera la materia objeto de Ia prØserite solicitud y se realizaron con el 
Ænimo de superar las objeciones de claridad y de excepción a la patentabilidad 
planteadas por ci examinador en su concepto tØcnico. 

Pam este efecto, me permito acompaæar lbs recibos de pago No. 08 - 98,868 de 
diciembre 18 de 2008, 08-91,535, 08-91,536 denoviembre 24 de 2008 y 08-
96,274, 08-96,275 de cliciembre 12 de 2008, con lOs cuales queda cubierta la tasa 
correspondiente a la modificación de una solicitud de patente en cuanto a su 
descripción y su capItulo reivindicatorio. 

2. Claridad de la solicitud 

Respecto a este punto, ci solicitante 
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realizadas en ci capfrulo reivindicatorio que an subsa.nadas todas las objeciones, 
de modo tal que las nuevas reivindicaciones proporcionan ciadad y concision a 
la invcnciOn descdta, siguiendo las rccomendaciones realizadas por ci cxaminador 
en su concepto tecnlco. 

Adicionalmente, cabe resaltar que las nievasreivindicaciones 1 a 11 no 
representan una excepción a la patentabilid4d, tod vez que, como se mencionó 
anteriorrnente, las antiguas reivindicacion4s 1 a 16 dirigidas al. mØtodo de 
regulación de £tujo del lfquido cerebroespin4l fuet4 suptiinidas de la solicitud y 
se liinitó el aicance de la invención ünicamerte al aparato. 

En resurnen, me permito dedr que gracias las nodfficaciones expuestas en ci 
punto 1 de este memorial la presente slicitud cumpie cabalmente con el 
requisito de claridad y no contiene excepc4rnes a  la patentabilidad respecto at 
aparatO para regular ci flujo del liquido cerebroe8ina1 expuesto en el capitulo 

� reivindicatorio Pot lo tanto, solicito com4lidamnte a ese despacho se sirva 
reconocer estos rØquisitos y conceder el privilegi de patente de modelo de / 

ulidada]asolidtuden estudi6 

Pot ilthno, teri4iendo en cuenta que e ha dado cumpliiniento a los 
requerimientos del exaninador en cual’ito a 1. clarid.d solicitamos a ese despacho 
pxonunciarse en reiacón Coil tQdOS los arguientos presentados en este 

inemonal dando estricta aplicación al principo dcl dbido proceso consagrado en 
ci articulo 29 de Ia Consthución Nacional. De iva1 forxna, si ci txaininador 
considera que subsisten tnodvos para objetar la presnt.e invØnción ruego expedir 
otto exainen de fondo con los debidos nodvos y razones que sustenten su 

objeción con el fin de que mi mandante tŁnga la posibilidad de exponer sus 
argumentos con base en la interpretación de ?oWarti os 45 de la Decision 486 - . ci cual otorga la facultad al exarninador pant Otnitir ks exÆmenes de fondo-, 35 y 
59 del Código Contencioso Administrativ4 que eæala que: "babi6ndose dado 
opommidad a los interesadospara e.presar sits opinirnes,.y on base en laspruebas a inforines 
disponibles, se toinard k decisidn qua serLmotivad al ,na,os en forma suwaria si �fecta a 
pariicukres" y "() deberdprofirirse la dadsión deftt1iiva, Bcta Se nuuiivard en sits aspectos de 
becboj de dereeboj en los de coiweniencia si es el eas ’ respctivamŁnte (el subrayado es 
nuestro). 

Senor Supethitendete, 

JIMMCENWAES O?BAR ?URIBE 
CC. 39.779.452 de saquØn 
IT 68.228 
Cod. 5376 
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SUPERINTENDENCIA BE INDUSTRIA Y CONERCIO 

RECIBO OFICIAL BE CAJA 08 - 98,8/8 

NIT 800176089-

FEC94 

.Utti 

DICIEMBRE 18 BE 2008 

CONSISNACI 

SUVERINENDENCADE 

1IIJ1JIIJ!715- 
Fech: 20)9-01-30 
Tra2 RTEN1ES 
Act. 4.44 FESPUES1 

INDUS1RAV COMtRCIO 

IIUPLJVLIIflPII 
15:48:16 Dep. 2020 NUECREACIONE 

Eve:1 REGOEPOSITO 
AREQUE Folios: 36 

IN 100 

DEPUSITANTE TIPO PASO BANCO CUENTA Na. PASO FECHA P80 Vr. PASO 

CLARKE MUDET Y CO. COLQNBCUNSISNACION BANCO BE BOGOTA 062154387 95150613 18112/2008 64,440,000.00 

***** ***** C 0 N C E P T 0 

CANT. RENTISTICO CONCEPTO TOTAL CONCEPTO 

1 50005-01-03 CAMBIO BE MODALIDAD V NODIFICA 12 MARC S V LEMA COMERCIALES 103,000.00 
TOTAL 

: $ 

103,000.00 

SON: CIENTO TRES NIL PESOS 
.  

RESPONSABLE 

RECIBO BE CAJA APLICABO AL EXPEDIENTE Na.  



*1*fl CONSI8NAC ItO N * 

DEPOSITANTE TIPO P 8ACO CUENTA 

CLARKE I400ET V CO. COLDNBCONS1ON BANCO DE BOGOTA 062754387 

C 0 NC E P T 0 Ut 

------------
CANT. RENTISTICO CONCEPTO 
---------------------------------------------------------------------------

1 50005-01-09 OTROS SEMCIDS DE PROPIEDAD I 32 CARTULAS D 

ON: DOS NIL 

RESPONSABLE 

RECIBO DE CAJA 

A DE INDUS rRIAY COMERCIO 

flhIllllIRIIII1t 
No. O4O867150O0O6°  

is: 2009-01-30 15:48:16 Dep. 2020 NUECREACIOM 
2 PATENTES Eve:1 REGDEPOSIIO 
444 RESPUESrARLQUE Folios: 36 

PASO cECHA P80 Yr. PASO 
--------------------------------

9514965 24/11/2008 60,625,000.00 

PATENTE 
TOTAL i$ 

TOTAL CONCEPTO 
--------------

2,000.00 
2,000.00 
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SUPERINTENDENCIA BE INDIJSTR1A V CONERCID 

NIT : 800176081 -2 

RECIBO OFIC1AL BE CAJA 08 - 91,536 
FECHA : NOVIEMBRE 24 BE 2008 SUPEFN1 ENDLNCA DE INDUSFRIA Y COMENCIO 

No. 04-086715--00006-0000 
Fech: 200-01-30 1:48:16 Dsp. 2020 NUECREACON 
Ira. 2 PATENTES Eve: I REGDEPOSFO 
Act. 44 RESPUESTARLQUE Folios: 36 

*$** CONS IGNAC* 

CLAR(,E NOBEl V CO. CULONBCONSISNACION BANCO BE BOGOTA 082754381 95149655 24/11/2008 60,625,000.00 

***** C U N C E T U 

CANT. RENTISTICO C0NCPTU TOTAL CONCEPTO 

1 50005-01-09 OTROS SERVICIOS BE PROPIEDAD I 

ft 
- SON: DOS liii PESOS 

RESPONSABLE 

RECIBUDE CAJA 

32 AS BE PATENTE 
TOTAL 

2,000.00 
2,000.00 
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SUPERINTENDENCIA BE INDUSTRIA V CONERCIB 

CERTIFICACION BE EXCEDENTE 08 - 96,274 

�ECHA DICIENBRE 12 BE 2008 

NIT 800176089-2 

SUPLRN 

1lII’Ii 
DL INDUSTRIA V COMERCO 

2009-91-30 15:48:16 Dep 2020 NUECREACIONL 
Tra. 2 PAT N1LS Eve: I REGDEPOSTO 
Act 444 RESPUESTAREQUE Folios: 36 

*t*fl C 0 N S 18 N A C I U N I***t* 

CLARKE MODET V CO. COLONBCONSIGNACION BANCO BE BOGOTA 062754397 9780484 11/12/2008 54,925,00000 

***** C U N C E P T U U*** 

10 CANT. RENTISTICU CONCERTO TOTAL CONCERTO 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

1 50005-01-09 OTROS SERVICIOS BE PROPIEDhD I 99 OTROS SERVICIOS ADKI,NISTRATIVOS 2,000.00 
TOTAL $ 2,000.00 

SON: DOS NIL PESOS 

RESP0NSBLE 

ECIBO BE CIJA APLICADO AL EXPEBIENTE No. 

CERTIFICCION BE EXCEDENTE BE PAGO SOLO PODRA HR UTILIThD 
..�IARTE BE LA CNCELCIGN BE UN4 TARIFA VICENTE V MU PUDRA SER 
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NIT 8001 

CERTIFICACION DE EXCEDENTE 96275- NDEPCA DE NDUSTA y cOMEFCI0 

DIcIETMT 

12 DE 2008 

020 NUECREACiONI 

Fscha:

 
009-01-30 15.48’16 REGDEPOSIO 

Act. 
TAQ FoUos 36  

**** CONS ISNACIO ***** 

DEPOSITANTE TIPO PASO flANCU CUENTA No. P 80 FECHA P80 Yr. PASO 

CLARKE MODEl V CO. COLOMBCONSIGNACthK\ BANCO DE BOGOTA 02754387 978 3484 11/12/2008 54925,000.00 

***Z* C 0 N C E P 1 0 **t* 

�NT. RENTISTICO CONCEPTOTOTAL CONCEPTO 

1 50005-0109 OTROS SERYICIOS BE P1EDAD I 99 OTROS SER4I08 ADMIISTRATIVOS 2000.00 
13TAL: $ 2,000.00 

SON DOS NIL PESOS 

RESPONSABLE : ------------

RECIRO BE CAJA APUCADO AL EXPEDIENTE No 

ESTA CERTIFICACION BE EXCEDENTE DE PASO SflL0DRA SER UTILIZADA 8 
COMO PARTE BE LA CANCELACION BE UNA TARIFA YENTE, V NO PODRA SER 
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APARATO PARA MANEJAR LA HIDROCEFALIA CON PRESION NORMAL 

CAMPODELAINVENCION 

[0003] La presente invención se relacibna con un mØtodo y un aparato para 

manejar la hidrocefalia en un paciente Ws paiticularmente, (a invencion se 

relaciona con un mØtodo y un aparato para renar el liquido cerebrbespinal en un 

paciente con hidrocefalia a una tasa que reponde a (as variaciones vo(umetricas 

en la cavidad ventricular del paciente Mn rrÆs pàrticularmente, (a invenciôn se 

relaciona con un sistema de desviacion que tiene ua vÆ(vula de resistencia auto-

ajustable y un sensor de volumen para la regulación del drenaje del liquido 

cerebroespinal en una cavidad ventricular que experimenta varlaciones 

volumØtricas, y a un mØtoda de utllización oe tal sistema de desviaciOn para 

manejar el flujo del liqLido cerebroespinal enpacienie que sufren de hidrocefalia 

con presiOn normal. 

ANTECEDENTES DE LA INVENCION 

[0004] La hidrocefalia es una condiciOn 

incapaces de regular el liquido cerebroespinal 

cuerpo El liquido cerebroespinal (CSF) 

coroideo del cerebra y ((eva nutrientes esencial 

celulares a varias partes del cerebra puesto 

sistema ventricular. A to largo del camino, mier 

el cerebro y (a mØdula espinal, el CSF tam 

amortigua el cerebra. El liquido cerebroespinal 

e afecta a pacientes quienes son 

travØØ de (as vIas naturales de su 

ilmente se produce por el plexo 

, hormonas, y otros componentes 

ue el liquido circula a travØs del 

drena dentro del seno sagital donde se absobe 

que el lIquido se difunde sabre 

aytda a absorber choques y 

no $e recircula, eventualmente 

natUralmente por e( sistema 
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venoso del cuerpo En un paciente que sufre de hidrocefalia, Ia tasa de absorcion 

del CSF no se mantene con Ia tasa de prouccior, bien sea a causa de una 

obstruccion a to largo de Ia via natural del OSF o debido a un plexo coroideo 

enfermo que increrrenta Ia formación de CSF. El CF no absorbido o el exceso, 

se acumula en los ventriculos del cerebro del paciente, to cual conduce a un 

incremento en Ia presion intracraneal Si s deja sin tratamiento, Ia prestOn 

intracraneal aumentada, puede conducir a seris condiciones medicas tales como 

compresion del tejido del cerebro y deterioro del flujO sanguineo at cerebro, con 

consecuencias potericiales tales como coma o rnuerte 

[0005] El tratamiento convencional para paclentes con hidrocefalia ha 

involucrado drenar el exceso de liquido afuera de (Os Ventricutos y reencaminar el 

exceso del liquido cerebroespinal a otra area del cuerpo del paciente, tat como at 

peritoneo a at sistema vascular. A menudo se utiliza para Ilevar a cabo Ia 

transferencia del liquido y para restaurar el batnce entre Ia formaciOn y absorción 

del CSF en el paciente, un sistema de crenaje implantable, comunmente 

designado coma una desviacion Con et prqposito de instalar el sistema de 

desviaciOn, se hace una incision en el cuero cabeliudo y se perfora un hueco 

pequeæo en et crÆneo, se instala un catØter 

ventricular del cerebra del paciente, mientras qi 

instala en Ia parte del cuerpo del paciente en c 

del lfquido. 

proxirral, o distal en la cavidad 

e un ctØter distal o de drenaje se 

onde se va reintroducir el exceso 

[0006] Para regular el liquido cerebroespinal emre los extremos distal 

proximal del sistema de desviaciOn, usualmente el cuerpo principal del sistema de 

desviacton incluye una bomba a una vÆlvula de control en una via Generalmente 

el sistema de desviacion incluye un mecanismo de valvula que opera para permitir 

’p 
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el flujo del liquido solamente una vez gus la 

nivel umbral. Es decir, el Uquido entra eh la,, 

nAt Ihmidr scbrenasa la resistencia del 

del lIquido alcanza un cierto 

tie solamente cuando la presiOn 

o de valvula para abrir. Algunos 

mecanismos de valvula permiten el ajuste no invasivo, o la programacion, del nivel 

de la preston de apertura a la cual comienza el flujo del liquido Estas valvulas de 

descarga pasiva generatmente se pueden caracterizar porque caen en uria de dos 

categorias Las valvulas de preslon diferenctl regulan la preston diferencial a 

traves del sistema de desviacion, es decir, la diferencia do las presiones captadas 

en los extremos proximal y distal d& sistema do desviacion Las valvulas do 

resistencia variable regulan el flujo del CSF a traves do la desviacion vanando la 

resistencia do Ia valvula, es decir, ajustando la relacion entre la preston diferencial 

a traves do la valvula y el flujo del CSF a trves do La vÆlvula 

(0007] Las desviactones quo tienen mecanismos quo drenan continuamente 

el CSF son bien conocidas, comÔ son las desviaciones con vÆlvulas quo controlan 

o ajustan la presiOn do apertura o la tasa de drenaje del CSF del paciente. En 

pacientes con hidrocefalia congenita (es decir, la hidrocefalia quo es adquirida en 

el nacimiento), y especialmente en pacientes pediatricos tales dispositivos 

actuales do desvtacion han demostrado ser acertados en la regulacion del flujo del 

CSF Sin embargo, estos mismos dispositivos de desviaciofl han sido menos 

efectivos en pacientes que sufren do hidrocefalia idiopatica con preston normal, 

un tipo do hidrocefalia adquirida usualmente en las etapas mae posterlores de la 

vida La hidrocefalia con preston normal so caracteriza por ventriculos agrandados 

en el cerebro del paciente, aunque los ventriculos en ci mtmos puedan registrar 

como quo tienen "preston normal" La hidrocefalia con preston normal, afecta 

tipicamente de la mediana edad a los adultos mayores, pues la enfermedad en 
sr 

misma a menudo es debtda al comienzo del envejecimiento Los sintomas clasicos 
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incluyen demencia, inetabilidad en el paso, e incontinencia urinaria. A causa de 

que la enfermedad produce una lectura "normal" de presión, el diagnÆ’stico se 

hace correlacionando los sintomÆs del paciehte con el tamaæo de los ventrIculos 

1as bien que por la detección d La presiOn dentro de las cvdades 

a?c
 

ventriculares. Presumiblemente en (a hidrocfalia con presión normal, en algün 

momento la presiôn en los ventriculos fue suficiente para causar La dilataciOn de 

.ellos. Una vez expandidos los ventrIculos la presión del liquido dentro de ellos 

retomo a la presión "normal".. En los pacientes mÆs Viejos, là elasticidad ventricular 

se reduce y por 10 tanto los ventrIculos ya no son capaces de contraerse a su 

tamaæo o volumen original, en .un tiempo aprcpiado. Como resultado, los. 

ventrIculos permanecen agrandados y el paciente sufre de disfunción neurológica 

� debida a (a comçresiOn de las partes vecinas del cerebro por los ventriculos 

sobre-expandidos. S S S S 

[0008] La mayoria de. los dispositivos disponibles actualmente estÆn 

configurados para responder a cambios en La presiOn proximal, distal o 

atmosfØrica. Es decir, las desviaciones responden a variaciones en las presiones 

proximal y distal o en la presion atmosfØrica. Mientras que Østas desviaciones han 

sido efectivas en la regulaciôn del liquido cerebroespinal. en pacientes con 

hidrocefalia congØnita, estas desviaciones no ;han demostrado eficacia en 

pacientes .que tienen hidrocefalia con presicn normal porque Los niveles ajustados 

de La presiOn de apertura no tienØn en cuenta los cambios en el volumen de la 

cavldad ventricular que esta siendo drerada. Puesto que Los pacientºs de 

hidrocefalia con presión normal experimentan variaciones volumØtricas , mÆs 

prortunciadas en sus cavidades ventriculares quo variaciones en la presión 

ventricular, Las vÆlvulas de alivio pasivo disponibles actualmente son menos 

efectivas en estos pacientes quienes requieren una tasa de drenaje ajustada con 



5 

base en los cämbios percibidos de volumen. Hay asi una necesidad de. un sistema 

de desviaciOn que pueda ajustar sutasa de drenaje :,o la resistencia de la vÆlvula 

como respuesta a cambios en el volumen ventricular asI como tamblØn a cambios 

en 

la presión en Ia cavidad ventricular, con el propósi.to do alcanzar una tasa de 

drenaje deseable, y un mØtodo que utilice tal sistema de desviación paramanejar 

el flujo del CSF en pacientes de hidrocefalia con preslón  normal. S S 

RESUMEN DE LA INVENCIÔN S S 

[0009] La presente invenciOn alcanza los objetivos antes mencionados, 

proporcionando un sistema de drenaje ajustable para regularel flujo del CSF en 

un paciente de hid rocefalia con presiOn normal en onde la tasa de drenaje se 

ajusta en respuesta a [as variaôiones en et vo(umeæ ventriôular del paciente. El 

sistema incluye una vIvula de resistencia ajustable y un sensor de volumen que 

se puede energizar periódicamente con un dispositivo externo controlador del 

sistema por el paciente 0 por el medico quo le atlende para determinar cuando, o 

si., ha ocurrido un cambio en el volumen venticuIar. El sistema permite al usuario 

ajustar la resistencia de la vÆlvula en respuesta a los cambios en el volumen 

ventricular utilizando el dispositivo regulador do tal manera que se pueda alcanzar 

el volumen ventricular de referencia. TambiØn se proporciona un mØtodo de 

S regulaciOn del drenaje del CSF desde la cavidad craneal del paciente que utiliza el 

sistema do desviaciOn de la presente invenciOn. S S 

[0010] En una incorporación ejemplar, la presente invención proporciona un 

mØtodo de regulaciôn del flujo del CSF en un paciente con hidrocefalia que 

comprende Ia etapa do proporcionar un sistema do desviaciOn implantable que 

tiene una vÆlvula do resistencia ajustable para regular -el flujo del CSF dentro y 
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fuera de. la cavidad ventricular del paciente, y que incluye un elernento sensor 

para medir una caracteristica fisiológica’ dq la cavidad ventricular. El mØtodo 

tamblØn proporciona un dispositivo exterhÔ controlador del sistema que es 

operable selectivamente para energizar y conunicar con el sisterna de desviación 

implantable. En operación, el dispositivo controladordel sistema esta configurado 

para recibir la información desde el elementQ sensor y tamblØn para efectuarun 

ajuste de la resistencia de la vÆlvula cuandô el disppsitivo controlador del sistema 

ha sido colocado al paciente. S. S 

[0011] En un paciente con hidrocefalial que tiene implantado un sistema de 

desviaciOn de la presente invenciOn, o bien 011 paciente o el medico que lo atiende 

puedØn operar selectivamente el dispositivo controlador del sistema colocandoŁl 

dispositivo al paciente para energizar el sitema de desviación implantado. El 

dispositivo controlador del sistema esta �confgurado para detectar un valor de las 

caracteristicas fisiológicas de  la cavidad ’entricuIàr, segün to medidp por el 

elemØnto sensor. El valor medido de la carcterIsticà fisiolôgica se compara con 

un valor de referenda predeterminado para esa caracteristica fisiológica. El valor 

de referenda predeterminado se puede determinar a travØs de la evaluación 

clmnica del paciente y por 10 tanto se modifi següp los requisitos particulares de 

cada paciente particular. Este*  valor de rferencia, entonces, se preestablece 

dentro del dispositivo controlador del sistema. Cuando, o si, el dispositivo 

controladordet sistema detecta una diferencia entre el valor medido y el valor de 

referenda (es decir, el valor medido es rnÆs alto o mÆs bajo que el valor de 

referenda) el dispositivo püedeser utilizado parallevar la vÆtvula a incrernentàro 

disminuir su resistencia en conformidad. Porejemplo, la resistencia de la vØlvula 

se disminuye si la medida del volumen es mÆs alta que Ia del volumen de 

referenda; contrariamente la resistencia se disminuye si la niedida del volumen es 
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mÆs baja que Ia del volumen de referenda. Si se detcta que el valor medido estÆ 

entre un intervalo aceptable del valor de referncia, entonces, no se hace camblo 

en Ia resistencia actual sino que se mäntiene. El mecanismo de retroalirnentaciOn 

sirve para mantener todo el tiempo el valor, de referenda de Ia caracterIstica 

fisiolOgiÆa. ��� � � � 

[00012] � Durante Ia operaciOn del dispositivo externo que controla el sistema 

� (es decir, cuando el dispôsitivo se aplica *a l pciente y se energiza el sistema de 

� desviaciOn implantable), los datos se cornunican entre el dispositivo y el sistema 

de desviaciôn implantado. El elemento sensorl comunica los datos representativos 

del valor medido de Ia caracteristica fisiológica al dispositivo controlador del 

sisterna. El dispositivo controlador del sisten1a compara el valor medido � .con el 

valor de referencia para ese pacientØ, y corninica un comando ala vÆlvula para 

ajustar, en confornildad, su resistencia. Por ejØmplo, el dispositivo controlador del 

sistema puede detectar un valor de Ia carcterIstica fisiólOgica medida por el 

elemento sensor mediante Ia recepción de una sell de entrada generada desde 

el elemento sensor que contiene los datos acerca del valor medido de Ia 

caracteristicafisiolOgica. Una vez recibido, el dispositivo controlador del sistema 

realiza un algoritmo simple. para determinar si el valor medido es mÆs alto ’o mÆs 

bajo o estÆ on el intervalo aceptable del valor de referenda para el paciente. Con 

base en esta determinación, Ia resistencia de Ia vÆlvula o bien se incremental, o se 

disminuye o se mantiene sin hacer cambios en Ia misma resistencia dependiendo 

de si el valor medido es mÆs alto, mÆs bajó, p esencialmente el mismo valor de 

referºhcia, generando y transmitiendo un sæal de control de salida desde el 

dispositivo hasta Ia vÆlvula que Ileva a Ia vÆlvula a ajustar, en consecuencia, � su 

resistencia. � : � � � � � 

15. 
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(00013] ’ En un aspecto de la invención, la cracterIstica flsiologica a ser 

medida es el volumen ventricular, y el elemento sensor es un sensor de volumen 

� configurado. para medir un volumen de Ia q?avidadl ventricular. El mØtodo de Ia 

presente invenciOn es por 10 tanto especialfTente ütil para el manØjo del flujo del 

CSF en un paciente que sufre de hidrooefalia con presión normal, la cual se 

carcteriza por fluctuciones en el volumen ventricular. Se contempla que el 

presente mØtodo se puede realizar cuando el paciente liege a ser sintomØtico de 

hidrocefalia’ con presión normal, es decir, ilega a estar enfermo, a experimenta 

� malestar o desorientación.  El presØnte .mØtodł tamblØn se puede repetir cuando el 

paciente Ilega sintomØtico, a enfermo. As, cuando el paciente manifiesta sintomas 

de La enfermedad, a Ilega a ester enfermo. el dispositivo externo controlador del’ 

sistema Se puede colocar en el paciente para detectar cualquiera de las 

variaciones en el volumen ventricular.’ Si el volumen ha variado . respecto del. 

volumen de referenda determinado para este paciente y el. cual ha sido 

preestablecido en el dispositivo, entonces ej presente mØtod,o puede lievarse a 

cabo .parÆ ajustar la resistencia ’de Ia vÆIviIa en un intento para restaurar el 

volumen ventricular a su valor de referencia. S 

1000141 En otro aspecto de la inveri  
do, n el mØtodo tambiØn incluye’la etapa 

de detectar el valor de Otra caracterIstica fisiolOgica de la cavidad ventricular. Par 

ejemplo, el sistema de desviaciO.n implantable puede incluir un segundo elemento 

sensor pare medir una caracteristica ’flsioi69ica alcionaI. El segundo ele,mento 

sensor puede ser, por ejemplo, un sensor de presiOn y la segunda caracterIstica 

fi.siolOgica puede ser la presiOn ventricular. AsI, el mtodo de la presente invención 

puede involucrar la detecciOn o bien del volumen ventricular a de la presiOn 

ventricular o ambos y evaluar las variaciones en cada una a en ambas de estas 

caracterIsticas fisioiOgicas cuando se ajusta la: resistencia de la vÆlvula.  
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[00015] La pre senteinvenciOn tamblØn roporciona un .aparatô pare regular 

el flujo del CSF en un paciente con:hidrocefal a el ct at comprende un sistema de 

desviacion implantable que tiene una valvula e resi tencia ajustable pare regular 

of flujo del CSF der tro y fuera de una cavidad ventric lar del paciente a incluye un 

elemento sensor Para medir una caracteristica fisiolo ice del paciente El alemento 

sensor puede esta undo a Ia valvula o pued estar separado de Ia la   en. si 

misma El aparato tambien comprende un isposl No extemo controlador del 

sistema que se opera selectivamente pare ei ergizai y comunicar con el sistema 

do desvtacion impL ntable En operaciOn, el di ;posltr o controlador del sistema so 

configUra pare ef ctuar un ajuste de la re istenc a de 1a vÆlvula cuÆndo of 

dispositivo se colo à on el. paclente (es do jr, cu ndô el s!sterna so energize 

mediante el dispos.i ivo controladôr del sistern ). En una incorporación jemplar, el 

elemento sensor es un sensor do volut ien que detecta las variaciones 

volumetncas dentro de la cavidad ventricular d l paci nte 

(00016] El sr tema do desviación imi lantabl el dispositivo exteo 
y 

m 

controlador del sist ma del presente aparato stÆ Co ifigurado pare comunicar los 

datos entre uno y )tro durante Ia operación (es de ..ir, cuando el dispositivo so 

coloca on el pacie te 
y 

se energiza el siste ia de desvtacion implantado) Por 

ejemplo, el dispositivo controlador del sistema so pu de .conflgurar Para energizar 

y 

recibir una sen I de.. entradÆ enerada cesde l .elemento sensor que es 

representative del valor medido do la óaractE ristica . isiolOgica En un aspecto Ia 

caracteristica fisiol gica es un volumen me lido d’ leicavidad ventricular del 

paciente El disposi ivo controlador del sistem tamb 
en 

e puede configurar pare 

generar y transmlti a Ia valvula una seæal di contr ii do sahda que ordena a Ia 

vÆlvula ajustar su r sistencia 

:5 
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1 
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ejemplo, un da, 2 dias, I semana,etc.) con el cual ls caracteristicas de ajuste de 

la vÆlvula pueden reactivarse automÆticamente. 

[0018] En aun otro aspecto de la invención, el sistema de desviaciôri que so 

implanta puede incluir ademÆs un segundo efemento sensor para medir una 

caracteristica fisiológica adicional del paciente. Coræo el primer elemento sensor, 

el segundo elemento sensor se puede configurar para transmitir datos al 

S dispositivo que regulador del sistema que representan el valor medido de Ia 

segunda caracteristica fisiológica. El segundo elemento sensor se pued.e acoplar a 

la vÆivula, o puede estar separado de la vÆlvula en si misma. En una incorporación 

ejemplar, el segundo elemento sensor es un sensor de presiOn y la caracteristica 

fisiolOgica adicional es Ia presiôn ventriculardelpaciente 

� (0019j Otras caracterIsticas de (a invenciOn, su naturaleza y varias ventajas, 

serÆn mas claras a partir do los dibujos anexos y la siguiente descripción 

detallada de los dibujos y las incorporacione preferidas. S 

� S 

S 

BREVE DESCRIPCI6’N DE LOSSD(BUJOS S S 

S 
[0020] La invenciOn so puede entender mÆs fâcilmente a partir de la 

siguiente descripciôn detallada tomada en union con los dibujos acómpaæantes, en 

S los cuales: .� S S 

[0021] La FIG. 1, es una vista en perspectiva del sistema de desviación y 

del dispositivo regulador del sistema de la presente invenciôn; S S 

S �S 
S. S. S S 
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(00223 La FIG. 2A, es una vista lateral n perspectiva de una incorporaciôn 

de la vÆlvula de resistencia ajustable de la presente invencIOn, y 

[0 0231 La FIG. 20, es uha vista en perspective de la secc16n5 transversal de 

la vÆlvulà de resistencia ajustable de la FIG. 2A a Ia largo de las lineas A� A: 

DESCRIPCJd4 DETALLADA DE L. INVE’JC1ON/  

[0024] Lo que se describe aqul ØsunmØtodo y un aparato para regular el 

� flujo del CSF en un paciente con hidrocefalia ajustando la tasa de drenaje del 

exceso de CSF coma respuestÆ a variadiones del volurnen ventricular � del 

paciente. El mØtodo y el aparato de là presnte invención regulan.el drenaje del 

CSF desde !a cavidad craneal del paciente con hidrocefalia. El aparato incluye una � 

vÆlvuJa ajustable y un sensor dŁvolurnen.que so puede energizar periód!camente 

por el paciente a par el mico quo 10 atiende para determinar cuando, a si, un 

cambic en el volumen ventricular ha ocurrido, a si Se deben hacer ajustes 

correctivos de la resistencia de ]a vÆlvula. � S S 

[0025] � Volviendo ahora sabre los dibjos y particularmente a la FIG. 1, so 

Ilustra una incorporaciôn ejemplar de un .aparato 20 de .acuerdo con la presente 

invenciOn. El aparato 20comprende un sisterna de desviaciôn 30 quo se muestra 

a.qui quo esta implantado en un paciente con hidrocefalia 10. El sistema de 

desviaciôn implantable. 30 incluye un catØter 32 proximal a ventricular instalado en 

una cavidad ventricular 12 del paciente 10, y un catØter distal a de drenaje 34 

instalado en el peritoneo 14 del paciente 10. ExtendiØndose entre los catØteres de 

drenaje y ventricular 32, 34 hay una vÆlvula de,1 resistencia ajustable 40 para 

regular el flujo de CSF en y hacia fuera de Ia cavidad ventricular. 12 del paciente S � 

5 

5 

55 ��SS 

��� � 

55 
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10. La vÆlvula 40 se puede localizar en cualquier parte a lo large do la ruta del 

fluido del .sistema de desviación 30 tal Oorno en el crÆneo del paciente. 

Preferiblemente, la vÆvuIa 40 estÆ localizada en Ia cavidad peritoneal 14 del 

paciente 10 come so ilustra, asi quo el .tamaæo de los constreæimientos path la 

vÆlvula 40 se minimizan (es decir, las vÆlvulas grandes 40 se pueden implantar 

dentro del peritoneo en luger de ubicarse adyacentes al crÆneo). S 

[0026] TambiØn so incluye con el apaato 20 Sun elemento sensor 50 para 

medir una caracteristica fisiológica del paciente. El elemento sensor 50 se puede 

acoplar a la vÆlvula 40, o puede estar sepàrado  de Ia vâlvula 40 como se muestra 

en la FIG. 1. AdemÆs, aunque el Ølernento sensor 50 so muestra como que estª 

posicionado en la ruta del flujo del CSF del sistema de desviaciOn 30, se entiende 

que el elØmento sensor 50 se puede locaIiar fuera de la ruta del fiujo del CSF 

pensando quo ain reside dentro do la cavidad ventricular. 12. del paciente 10. En 

una incorporaciOn ejemplar, el elementO sensor 50 es un sensor de volumen para 

detectar variaciones volumØtricas en la cavi dad ventricular 12 del paciente 10. El 

aparato 20 tamblØn comprende un dispositivo externo controlador del sistema 60 

que es operable selectivamente para energizar y comunicar con el sistema de 

desviaciOn que se implanta 30. En operación, el dispositivo controlador del sistema 

60 se configura para efectuar un ajuste de 14 resistencia de Ia vÆlvuia 40 cuando el 

dispositivo 60 se aplica al paciente (es decir, cuando el sistema 30 se ha 

energizado per el dispositivo controlador del,:sisterna 60). 

(0027] En la presente invenciOn el sitema de desviaciOn implantable 30 y el 

dispositivo externo controlador del sistema 60 se configuran para comunicar dates 

entre uno y otro cuando estØn en operaciOn (es decir, cuando el dispositivo 60 se 

aplica al paciente y el sistema de desviación  implantado 30 se energiza). Por 
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ejemplo, et dispositivo controlador del sistema 60 so puede configurar pare 

energizer y recibir una seæal dØ entrada generada. desde el elemento sensor 50 

que Os representative del valor medido do Ia caracterIstica fisiológica.  En� un 

� aspectQ, el elemento sensor 50 es un sensor de :1. votumen y Ia. caracteristica 

fisiotógica es un vclumen medido do Ia cavidad ventricular 12 del paciente 10. El 

dispositivo controlador del sistema 60 so puede configurØr para gØnerar y 

transmitir a Ia vÆlvula 40 una seæal do control de salida quo Ileva 
a 

Ia vÆlvuta 40 a 

ajustar su resistencia. S 

� (0028] El . sistema de desyiación  impiantable .30 de. la.presente invención �. 

� S 

puede ademÆs incluir un segundo elenento 52 sensor pare medir. una 

S caracteristica fisiológica adiionäl del paciente. Coma el primer elernento sensor 

� 501. el segundo elemento sensor 52. se puede configurar para transrnitir datos que 

� . representan el.valor medido do la segunda caracterIstica fisiolOgica at dispositivo 

controlador del sistema 60. El segundo elemento sensor 52 se puede acoplar a Ia 

vâlvüia 40, 0 puede estar separado de Ia. vÆlvula 40 par si mismo; En una 

irrcorporaciOn ejemplar, el. segundo elemento sensor 52 es un sensor do presiOn y 

la.caractertstica fisiolOgica adicionales Ia presión ventricular del paciente 10. 

� (0029] El sistema de desviación 30 y el dispositivo controlador del sistema S � 

� � � 60 .de Ia presente invenciOn pueden estar .equipâdos . con. circuitos electrOniçOs 
S 

simitares a aquellos sistemas -de tØlemetria mØdica quo cornunican datos 

fisiológicos (por ejemplo, temperatura, � presiOn, etc.) entre un implante y una 

� S unidad receptora Par ejemplo, el eIemeno sensor 50 Se puede configurar para 

S �generar una seæal do datos an.âlogos que luego so convierte electrónicarnente a� .. � � 

un pulso.digital, el cual enton%s se transmite por radiofrecuencia (RF) at dispositivo*S � 

controlador del sistema 60. Una persona versada en el arts reconocerÆ que estos 
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son meramente ejemplos de las formas adecuadas de comunicación rernota para 

Ia presente invenciOn, y que se pueden utiHar otras formas de comunicación no 

invasivÆ sin que salgan del alcance de Ia presente invenciôn. S 

[0030] En otro aspecto de Ia invencióh, eldispositivó controlador del sistema 

60 puede incluir una unidad de procesamiento (par ejemplo, un micro proôesador).. 

el cual le permite at dispositivo 60 comparar el volumen medido detectado par el 

elemento sensor 50 con un volumen prdeterrr1inado de referenda para el 

paciente 10. El valor predeterminado de referenda puede comprobarse a travØs 
S r 

del anÆlisis clinico del paciente 10 y por Ia tanto5
 
adecuado segün los requisitos 

.particulares de cada paciente en particular. Este valor de referenda, entonces, se 
Poe Vr7 

preestablece programa en el dispositivo controlador del sistema. Durante la 

operación, el dispositivo controlador del  Oisterna 60 enØrgiza el sistema de 

S desviaciOn 30 y detecta el valor.. medid de Ia caracteristica fisialógica. El 

S dispositivo 60 opera de acuerdo con un algoritmo qLe determina si -el valor medido 

es mÆs alto que, mÆsbajo que/o)estidentr9 de un intervalo aceptable dl valor de 

referencia. Basado en esta valoraciôn, el algoritmo entonces determinarÆ si Ia 

resistencia se debe aumentar, disminuir a mantenØr  con el propósito de alcanzar, 

en consecuencia el volumen ventricular db referenda para el paciente 10. Par 

� ejemplo, Ia resistencia de Ia vØlvula Se diminuye si el volumen medido es ms 

alto que el volumen de referencia; contrarirnente, Ia resistencia dØ Ia vÆlvula 40 

so aumenta si el volumen medido es mÆs pequØæo que el volumen de referenda. 

� El microprôcesador puede entonces genØrar una seæàl de control de sailda a Ia 

S vâlvula 40 que Ia Ileva a ajustar su resistencià actual a Ia resistencia deseada. Si 

el valor medido es esencialmente el mismo, 0 estÆ en un intervalo aceptable del 

S valor de referenda, entonces Ia resistencia actual se mantiene y no Se hacen 

cambios. S 

S 
S 

S 
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[0031] Do acuerdo con una incorporación do la presente invenciOn, la 

vÆlvula do resistencia ajustable 40 incluye un accionador 42 comose muestra en 

las FIGs. 2A.y 213. El accionador 42 permite la selección de la resistencia al flujo 

do la vÆlvu(a 40. El accionador 42 esta acbplado a un mecanismo de selección 44 

quo comprende un disco 46 quo tieæe pot lo menos una apertura 46a quo 

atraviesa el disco 46 cerca de su periferia en una dirección paralela a su eje 

longitudinal L. La vÆlvula 40 adernÆs incluye un catØter de resistencia do multiples S 

luces 48 quo so configura para acoplarlo al catØter distal o do drenaje en un 

extremo y el mecanismo de selecciOn 44 en atro extreme. El catØter do resistencia 

� multiples luces 48 comprende un conjunto de resistencias 48a, coda resistencia 

48a definido per una resistencia diferente al flujo y quo so configura como un paso 

S o un canal quo se extiende paralelameæte 41a longitud del eje L del disco 46 ydel 

S catØter4a S S S S 

[0032]. En general, la resistØncia do la vÆlvula 40 se ajusta. rotando el 

S

 

accionador 42 con el objeto de a.lineàr  la apertura 46a del disco 46 del mŒcanisrno S 

de selección 44 con un resistencia 48a. Es decir, el accionador. 42 permite el 

posicionamiento relative del mecanismo de elección 44 con respecto al sistema 

do resistencia 48 par un movimiento do rotaciOn del disco 46 que alinea 

S 

axialmentØ a la aperturE 46a con uno do las resistencias 48a del sisterna de 

S resistenclas 48. El disco 46 se posiciona. do ial manera quo permite que el flujo del 

S S CSF atraviese la apertura 46a y of resistencia 488 y salga a travØs do la vÆlvula 

S 40. El acäionador 42 puede comprender un notor conectado al disco 46 con elfin . 

de diri.gir el movimiento rotacional del diso 46 con respecto at catØter .48, El. 

S tarnaæo de. la apertura 46a so debe escoger, para que no Ilmite la resisten.qià de.. la 

resistencia 48a.
 

� S 

.5. 

5 

5 
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[0033] Como se ilustra en las FIGs. 2A y 28, el mecanismo de selección 44 

y el cateter 48 juntos tienen una forms esenialmente cilindnca En el catØter 48, 

las resistencias 48a estan dispuestas de tat manera qua forman un conjunto de 

canales paratelos el uno at otro y at eje longitudinal del cateter 48 y al disco 46 

Las aperturas de las resistencias 48a estan de cara al camino rotacional del canal 

46a del disco 46 Con el objeto de proporcionar un conjunto de resistencias 48a 

qua tengan diferentes resistencias las resistencias 48a estÆn configuradas cads 

uno con Is misma longitud y con diferente diämetro interno Las resistencias 48a 

se pueden configurar con diametros relativamente grandes para reducir su 

propension a taponarse Puesto qua las resistencias 48a estan contenidas dentro 

del cateter 48 el cual proporciona una interidad estructural la longitud de cads 

uno de las resistencias 48a puede ser tan lrga como sea necesaria para alcanzar, 

la resistencia deseada Los resistencias 48a del cateter 48 estan dispuestos sobre 

una trayectoria circular asi que estan de frnte al camino rotacional del canal 46a 

del disco 46 II 

[0034] Durante la operacion, si at dispositivo externo controlador del 

sistema 60 detects que at valor medido de,:’ la caracteristica fisiologica as ms alto 

o mas bajo qua el valor de referencia preestablecido para esa caracteristica, at 

dispositivo enviaCcoman)dat accionador 42 pars rotar at disco 46 con at objeto 

de alinear la apertura 46a con un resistencia seleccionado 48a que tiene una 

resistencia mas alta o mas baja qua la actualmente utilizada por at resistencia 48a 

Por ejemplo, si el valor medido as mas alto que at valor de referencia, entonces el 

disco 46 se rota para seleccionar una resistencia 48a qua tenga una resEstencla 

mas baja La seleccion se puede hacer incrementalmente, as decir, at disco 46 se 

puede rotar en el sentido de las maneciltas del reloj hasta que se haya alcanzado 
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la resistencia apropiada y el dispositivo controladot del sisterna 60detecte que el 

� valor medido es aproximadamente 0 tiene una aproxlmaciónal  valor de referencia 

para ese paciente. Este ajuste de Ia resistenia en sentido de las manecillas del 

reoj le permitea la presente invenciOn operarefectivamente aun c.uando,sobreel 

tiempoy con el uso, hay un problema potencialcon las rØsistencias 48a que tienen 

�diÆmetros internos pequeæos. Las resistencias 48a se Ileguen a taponar. con 

S material particulado tal como .cØlulas sanguineas. Por lo tanto Ia presente 

� jnvención se basa en laresistencia relativa ordiÆmetro interno de cad ’a resistencia. 

� 48a para operar, mÆs que en eltamaæo abolutb o en el nivel de resistencia de 

cualquier resistencia 48a particular, et catØter 48 es todavIa efectivo aun cuando 

a1gunos  las resistencias 48aest6n taponados. Esto es porque el usUarlo puede. 

� hacer el puente (es decir, mover incrementalmente mÆs allÆ de) culquier. 

� � . tponamiento de los resistencias 48a durantO el procedimiŁnto de ajuste y rotar 61 � �. 
� S.. ��� �� �. �� ��� � 

� catØter 48 hasta que se detecte 
u�
 
h resistencia 48a adecuado que tenga ya sea’ 

una alta o una baja resistencia relativa a la resistØncia. actual.Sj110 sedetecta 

� �.� . 
� ninguna diferencia entre el valor medidb y el valor de referencia entonces el 

dispositivocontrolador del sisterna 60 se programa para que no haga cambios y 

mantenga la resistencia actual de la vÆ)vuJa 40. � � � � � 

� 100351 � En. general, los diàmetros internos de los resistencias ’48a de la 

resistencia multiples (uces del catØter 4 se escogen para proporcionar un 

� 
� intervalo de resistencia al flujo del CSF, preferiblemente entre cerca de   

� PalmLlmin (0 mm Hg/rnL/min) y 6666,12 Pa/mL/min (50*
5Q 

mm H/mL/min). Por �� 
S � 

� ejemplo, los diÆmetros internos de los resistenÆtas 48a pueden estar en el 

S 

� intervalo de aproximadamente 0,30 mm a cerca de 0,60 mm. La vÆlvula 40 se 

� S S � cbnfigurà de tal manera que al girar el disco 46 ajusta la . resistencia al flujó del � � 

� � � CSF a travØsde la vÆlvula 40. El proceso de ajuste sepuede hacer despuØs de la � 
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implantaciOn del accionador 42 per m.edios no invasivos. Como un ejemplo,en la 

� vÆlvula 40 Ia rotaciOn del acciônador 42 posiciQna el disco 46 para permitir of paso 

del CSFa travØs del resistencia deseado o del canal 48a del catØter 48 cuando el 

resistencia 48a se alinea can Ia aperture 46a del disco 46.Ia capacidad para 

ajustar Ia resistencia al flujo de Ia. vØlvula 40 despuØs de la implantÆción no 

invesiva perrnite al cirujano ajustar óptimamente Ia fisiologia del paciente y. 

proporcionar un tratamiento óptimo de Ia pathiogia deJpaciente, con el objeto de 

emparejar Ia tasa de flujo de acuerdo con Ia tasa de resorción del sitio de drenaje. 

[0036] TamblØn se proporciona con Ia presente invenciOn un mØtodo para 

regular el drenaje del fluido cerebroespinal desde ia cavidad craneal del paciente 

come respuesta a cambios en of volumen ventricular del paciente. Este mØtodo. 

involucra ajustar una resistencia de un sistema de desviacÔn implantadô de tal 

manera que Ia tasa de drenaje sea una re$puesta a Ia Øresiôn ventricular� y al 

volumen de Ia cavidad ventricular del paciente, que permanece constante. En una 

incorporaciOn ejemplar, el mØtodo comprende lasetapas de manejo del flujo del 

CSF en un paciente con hidrocefalia usando un sistema de desviación implantable 

30 y un dispositivo externo controlador del sitema 60 descritos aquI. 

[0037] En un paciente con hidrocfaUa 10 que tiene un sistema -de 

desviaciôn implantado 30 de Ia presente invención, ya sea el paciente o el medico 

que lo atiende puede operar sefectivamente el dispositivo de control del sistema 

60 aplicando el dispositivo 60 al paciente, 10 para energizar el sistema de 

desviaciOn implantadb 30. El dispositivo do control del sistema 60 Se configura 

para detectar un valor de la caracterIstica fisiol69ica de Ia cavidad ventricular, 

medida por el elemento sensor 50. El valor de la caracteristica fisiológica med ide 

se compare con un valor de referencia preestablecido para esa caractØristica 
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flsiológica. El. valor dereferencia preestablcido se puede determinar por una 

evuaciOn clinica del paciente y por. .10. fa to se adecua segn los requisitos 

particulares para cada paciente particular. Este valor de referenda se programa o 

Se preestablece en el dispositivo de control del sistema 60. Cuando, o si, el 

dispositivô de control del sistema 60 detecta una diferencia entre el valor .medido.y 

el valor de referenda & dispositivo 60 entonc.es determina si Ia resistencia para Ia 

vIvuIa se debe aurnentar o disminuir, en iconsecuencia, con el propOsito.. de 

alcanzar el valor dØ referencia preestablecido para esa caracteristica fisioiógica. 

Utllizandà el dispositivo controladordel .sistema, Ia rsistencia actual de Ia vÆlvula 

40 Se .ajusta con el objeto de älcanzar Ia resistencia deseada. Si el valor medido 

�es esencialmente el mismo, o estÆ en el intŁrvalo aceptable del valor de 

referenda, no se hace ningün cambio a Ia resistencia de Ia vâlvula. 

(0038] Durante Ia operàciOn del dispositivo externo controlador del sistema 

60 (es decir, cuando el dispositivo se aplica al paciente 10. Y : el sistema de 

desvlación  implantable. 30 se. energiza), los . datos se cornunican: entre ŁI 

dispositivo 60 y el sistema de desviacióri implantable 30. El. elemento sensor 50 

comunica los datos representativos del valor medido de Ia caracteristica fisiológica 

al dispositivo controlador del sistema 60, y. el dispositivo controlador del sistema 60 

comunicØ a ara ajustar la resistencia de Ia vÆlvula 40. Por ejemplo, 

el . dispositivo controlador del sistema .6b puede detectar un valor.. de Ia 

caracteristica fisiológica  medida porel elemnto sensor 50 at recibir una seæal.de 

entrada generada desde el elemento sensor 50 que contiene datos acerca del 

valor medido de Ia c.aracterIstica fisioiôgica. Similarmente, el dispositivo de control 

del sistema 60 puede ajustar là resistencia de Ia. vÆivula 40 generando y 

transmitiendo una seæal de cohtrol dØ salida ala vÆlvula 40. que Ileva a Ia vÆlvula 

40 a ajustar su resistencia. . . . . . 
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S 100391 .. En un aspecto del mØtodo, la caracteristica fisiolOgica a ser medida 

es el volumen ventricular, y el elemento sensor 50 es un sensor de volumen 

� configurado para medir un volumen de la óavidad ventricular 12 del paciente. El 

mØtodo de la presente invenciOn es par consiguiente especialmente ütil para el 

manejo del flujo del CSF en un paciente qUe sufre dØ hidrocefalia con presiôn 

normal, la cual se caractØriza par fIuctuacones en Øl volumen. ventricular. Se 

contempla quo of presente mØtodo se puŁdó realizer cuando el paciente 10 ilega 

� sintornÆtiqo de hidrocefalia con presiOn horma!, es decir, �Ilega enfermo, a 

S experimenta malestar o desOrientación. El presente mØtodo tamblØn so puede 

� repetir cuando el paciente 10 ilega sintornØtico, a enfermo. Entonces cuando ØI 

paciente IQ manifiesta s.ntomas do (a enfernedad, o ilega enfermo, eldispositivo 

extemo controlador del sisterna 60 so puedel. aplicar at paciente 10 para detectar 

cualesquiera variaciones en el volumen ventricular. Si el volumen ha variado 

� respecto del volumen de referenda determiriado para este paciente 10 y el cual se 

� ha preestablecido en el dispositivo 60, � entonces of presente mØtodo se puede 

Hevar a cabo para ajustar. la resistencia de la vØlvula 40 en un intento para 

restaurar el volumen ventricular a. su volumn do referencia. S S 

[0040] � . En otro aspecto do la ihvenciOn, tambiØn se puede detector ôl valor 

de ótra caräcteristicà fisiológica do la cavidad ventricular. Por ejemplo, el sisterna 

de desviaciOn implantable 30 se puede poporciOnar con un segundo elemento 

sensor para medir una caracteristica fisiologica adicional. El segundo etemento 

sensor 52 puede ser, par ejemplo, un sensor de presión, y la segunda 

� carÆcteristica fisiolôgica puede ser la presiôn ventricular. Par Ia tanto of mØtodo de 

la presente invenciOn puede involucrar la detecciófl ya sea del volumen ventricular 

a de la presión ventricular, o do ambos, y evaluar Las variaciones ya sea de una o 5 

S 
5 

5 

555 

�: . S 
: 

.� S 



[0041] En una aplicacion del metodo do la presente invencion el paciente 

10 experimenta malestar y dolor. El dispostivo controlador del sistema 60 se 

aplica al paciente 10 de tal manera que el sistema de desviaciOn 30 so energiza y 

los datos so comunican desde el sistema do desviacion 30 al dispositivo 60 El 

dispositivo 60 se puede aplicar por el paciente mismo o el medico que Jo atiende 

Si el valor medido es el mismo, o cae dentro qe un intervalo aceptable del valor de 

referencia, entonces el dispositivo do control del sistema 60 so programa para no 

hacer cambios a la resistencia Si, sin embargo, el dispositivo de control del 

sistema externo 60 detecta que  la medida dI volumen ventricular es mas alta o 

mas baja que el volumen do referenda preetablecido, el dispositivo 60 envia un 

I - - - - -  - 4 A_ - I I 
� cornan,i auuiurnuui ’+ i.iui 

IUL*I ei uiu ’suP uii PI }JIUJUILU UU ciui"Val 40 

apertura 46a con un resistencia seleccionad6. 48a que tiene una resistencia mas 

alta o mas baja quo el resistencia utilizado actualmente 48a por ejemplo, si la 

medida del volumen ventricular es mas Oita quo el volumen de referencia 

ventricular, entonces et dispositivo 60 lleva a[ disco 46 a rotar un incremento y asi 

seleccionar Un resistencia 48 que tenga ua resistencia ms baja Entonces, 

despues do algun tiempo (por ejemplo, un dii, 2 dias, una semana, etc) suficiente 

para perrnitir quo la fisiologia del pacientØ responda a la nueva resistencia 

establecida que se ha colocado en Ia valvuia, y si el paciente aun experimenta 

malestar o dolor, o simplemento desea determinar el volumen ventricular actual, el 

dispositivo controlador del sistema 60 puede puevaniente ser aplicado al paciente 

10 para medir el volumen ventricular actual’ Si el dispositivo 60 no detecta un 

cambio en la medida del volumen ventricular Øesde la lectura previa, el dispositivo 

aD 
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[0042] Se contempla quo en las etaps anteriores se pueden repetir hasta 

que se alcance. una resistØncla apropiada y pI dispositivo controlador.del sistema 

60 detecte quo la medidà del volumen ventAcular se este aproximando o tenga. 

aproxirnación a) volumen ventricular de referenda para ese paciente 10. Por 

ejemplo, los pasos ahtØriores se pueden reietir.cundo el paciente experimenta 

dolor o malestar. Sin embargo,. para salvaguardar contra repetidos o. excesivOs 

ajustes de la vÆlvula en una corta ventana de tempo, que pueden prod ucir 

consecuencias deletØreas para la salud del Pacient& Łl dispositivo controlador de 

sistema 60 puØde. incluir un mecanismo de ap.agado por cronOmetro el cual 

limitarIà  la capacidad. del Usuario para ajutar Ia vÆlvula 40 con el dispositivo 

controlador del sistema 60 en un periodo 9ef  dado Por ejemplo, las 

caracterIsticas do la vÆlvula do.) dispositivo controlador del sistemÆ se pueden 

configurar para quo so desactive despuØs do cada uso hasta que una 

predeterminada cantidad de tiempo (por ejerhplo, uh dIa, 2 dias, una semana, etc.) 

haya. pasado .para que las caracteristicas de. ajuste do la vâlvula se reactiven 

automÆticamente. Tal salvaguarda asegura .que pase tiempo suficiente entre los 

ajustes as! quº la fisiologla del paciente nOncurrell en cambios en el flujo del CSF 

rÆpidos en un corto tiempo. Desde luego, se contempla que el dispositivo 

controlador del sistema 60 pueda todavia Ør capz de detectar el volumen de la 

cavidad ventricular del paciente aun cuartdo las caraçterIsticas  de ajuste de  la 

vÆlvula del dispositivo no estØn activas. Entonces el paciente puede continuar 

monitoreando su volumen ventricular usanco el dispositivo controlador del sistema 

60 aun entre las etapas de ajuste de la vlvula 40. 
5 
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REIVINDICACIONES 1S S 

S1. Un aparato para. regular el flujo. del (Iquido cerebroespinal en un 

S paciente con hidrocefalia; que comp.rende:.. S S 

S 

Un sistema de desviaciOn implantable que tine una vÆlvula de resistencia 

ajustable para regular el flujo del li.quido Qerebroespinal . dentro y fuera de la 

� cavidad ventricular del paciente, y que.ihcluye un eImento sensor para medir una. 

caracterIstica fisiológica del paciente; y S 

� Un dispositivo externo controlador del sistema que opera selectivamente 

para comunicar con el sistema de desviacin irnpJntable, estando el dispositivô 

� � extemo controlador del sistema que opera selctivarnente configuradO para 

efectuar un ajuste de la resistencia de la vÆliula cuando el dispositivo se aplica al 

� 

paciente; S 
� ��� S. 

.5 

S En dónde el elemento sensor es un siensdr do volumen que detecta las 

variaciones volumØtricas dentro de.la. cavidad ventricular. S S 

� 2. El aparato de la reivindicaciór 1, en donde el elemento sensor esta 

acoplado a. la vÆlvula.  

3.. El aparato de la re.ivindicaci6n 1, donde el dispositivo externo 

controlador del sistema que opera selectiyamente estÆ configurado para . recibir 

unà seæal de entrada generada desde el olemento sensor durante la ÆperaciOn, 
S 

. �seæal de entrada qUe es rØpresentativa ie un volurnen medido de la cavidad S 

ventricular. S �� � � � . . S � �� �  S � 

.4. El aparato de. la reivindicación 3, on donde el dispositivo externo 

controlador del sistema que opera selectiyamente ademÆs estÆ configurado para 

S.. 

:. 

..���  

5....... 
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transmitir a la vâlvula una seæal de control de salida Oue (leva a la vÆlvula a ajustar 

� la resistencia durante la operación.  

5. El aparato de la reivin.clicación 4, en  donde ci dispósithio externo:  

� .5 contrólador del sistema que opera selectivamente inciuye un microprocesador quo 

S. .cornpara el volumen medido detectado por 
el 

.senspr de voiümen con un volurnen 

� :de referenda predeterminado para el paciente. S �S 

� 

55 

5 

5 

5 

� S 

5 6; El aparato do Ia reivindcaciOn 5, oh donde el volumen de referenda 

� so detØrmina a travØs de anØlisis clinico del pàciente y el microprocesador so 
S 

prograrna con el volumen de. referenôia ntes do la apiicación el dispositivo al S 

S päcientŒ;
 

S 

S 7 El anarato de la reivindicación 5, on donde of microprocesador se S 

programa para calcular una resistencia deseada de Ia vàlvuia para aicanzar el 

volurnen do referencia. 
S S S S 

8. El aparato de la reivindicacin 7, en donde et sistema dØ. desviaciOn 
S 

implantable incluye aemØs un seguhdo. elemento sensor para medir una 

� 

S caràcterIstica fisiológiàa adicional del pciciente,ii estando configurado el segundo S 

elementô. sensor para transrnitir los datos que reprØsentan el valor medido do la 

caracteristica fisiolOgica adicional al dispositivo cà m ntrolador del sistea.  

S 

�

 

9. - El aparato do la reivindicaciOn 8, en donde :el segundo elemento S. 

S 

sensor es un sensor de presiOn y la caracteristica fisiolOgica adicional es la 

presiôn ventricular. 
S 

S 

� 

S 

S. S 

5S 
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 Via Nacio ... 

Via PCT f: le nacional) 9p. I Cap. U E 
Solicitud in ernacional n°  
Fecha de resentación lntrni. .. 

S 
Como resi Itado del examen de fond, reali ado con fundamento en el artIculo 45 
de,.  Dec iOn 486 de la ComisiOn de la Conlunidad Andina, se le comunica: 

1. Do umentos estudiados 
Desçtip  : Folios 12a 41 omo se radicó inicialmente 

Folios 12 a 15 modificaciOn. 

ReivThd goiones: Folios 42 a 48 orno se radicO inicialmente 
Folios 16 a 18 modificación. 

Dibuio: Folios 49 y 50 omo se radicO inicialmente 
No hub modifcaciôn. 

Priorid: Folios 8 a 98; 2003-09-05, US, 10/656 973 

Re Du...  solicitante: Folios 134 a 141 

2. ObjØU de la invención 

. Ttkiio de la solicitud: Aparto 
nai, folio 142. 

manejar Ia hidrocefalia con presión 
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� El objeto do Ia presente solicit .id de patente do invención consiste en 
suministrar un aparato para l trat mierito de la hidrocefalia, mªs 
particutarmente, en et do la hidocefaIi con presiOn normal, que es una 
enfermedad quo ocurre cuando On paci into sufre do hidrocefalia y tiene un 
votumen ventricular cerebral aimenta o, enfermedad que normatmente 
ocurre en personas de mediana Odad y on aduttos mayores. 

El problema planteado en esta solictud es satisfacer la necesidad do controlar 
la vÆlvuta que reguta la desviapión d lIquido o fluido cerebroespinal 
(denominado en adelante CSF) en l caso n quo el paciente tiene un volumeri 
ventricular aumentado y, como conecuencia de ella, aparentemente tiene una 
presiOn normal, aspecto quo los aaratos convencionales no detectan por si 
mismos y en consecuencia faltan at Intentar controtar la vlvula. 

Para solucionar este problerna tØcrico Iasolicitud en estudlo proporciona un 
aparato que regula la resistencia e la vjlvula at paso del CSF teniendo on 
cuenta el hecho de que el paciente puede tenor, at menos temporalmerite, un 
volumen ventricular aumentado. 

� ClasificaciOn lnternacional de Ptentes (h PC) asignada: A61  5/103, 5/107, 5/03 

3. Do la sottcitud do Patente 

Descripciôn (articulo 28 D. 486) 
� Durante el anÆlisis del texto ld6 la descripción y de las ilustraciones 
anexadas, se observaron los siguiefltes defctos: 
1) En el pÆrrafo [00007], pÆgina , folio 145, aparecen las siglas CT, MR1, 
cuyo significado no se ericuentra en la soliqitud. 
2) En et pÆrrafo [00012] aparece Ia expesiOn comunica un comando en la 

. cual el significado del tØrmino comanJo, derivado de comandar, cuyo 
significado, segiTh el Diccionaria d la RaI Academia Espanola (DRAE) no 
corresponde at contexto. Este tØrmiio fue Objetado en el Concepto TØcnico fl.° 
3151, ver folio 107. El tØrmino coiiando tambi6n se encuentra en et pÆrrafo 
[0034], pagina 17, folio 158, en el parrafo [0038], pÆgina 20, folio 161 y en el 
pØrrafo [6041] -dos veces-, pÆgina 2 y pÆina 23, folios 163 y 164. 

� 3) Se le sugiere at solicitante qUe enciere eritre parØntesis los nimeros de 
referencia, con elfin de distinguirlos de otrbs nCirneros que se encuentran en Ia 
especificación de Ia solicitud. 

� La descripción no cumple co i los requisitos do claridad y divulgacion 
compteta, to que dificulta o impidesu corflprensión  y ejecuciôn de acuerdo at 
art. 26 de la Decision 486 

Se deberla presentar, entonces, unnuevo lcapitulo descriptivo, completo, donde 
se hayan corregido todas las objeciones cue se han hecho arriba. Esto con el 
fin de evitar -cuando solo so presentan algunas pÆginas sueltas corregidas- quo 
el lector tenga quo desplazarse d$de uO sitio a otro de la solicitud y luego 
regresar a donde estaba antes sin perdee la ilación do la tectura, porque esto 
produce confusion y afecta negati’4’ament Ia claridad do dichos capitulos. Se 
advierte, sin embargo, quo, como adelar!te se objeta el fivel inventivo do la 
soticitud, las modificaciones sugeric4as aquI resultarian inconducentes. 
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4. Determinación del Estado do (a TØânca 

La fecha que se ha tenido en cuen 
TØcnica es la 

Fecha de presentación do (a solicitud 

� So realizO (a büsqueda en e 
relacionados con (a solicitud tenie 
(a büsqueda de anterioridades 
forma parte de (a familia de pat( 
US 2005/0055009 Al del 05-03-1 
do la prirnera pâgina de este doc 
Final realizada por la USPTO. 
documentos que forman parte del 
de la solicitud: 

para determinar el Estado de (a 

na 03-09-05 

estado de (a tØcnica de documentos 
do en cuenta la fecha indicada; y durarite 

e enccntrO el siguiente documento, que 
ntes do (a presente solicitud: PublicacIOn 

En lo folios Ill a 119 so anexO la copia 
rnentq junto con (a copia de Ia Negación 
Tambin se encontraron los siguientes 
stado, do (a tØcnica mÆs cercano al objeto 

Documento Iltulo Fecha del 
pubflcación 

US 2003/0004495 Al, cuyo (<ApParatus arid methods for volumetric 

Dl inventor es Tom A. Saul CS 
mØtocl 

removÆb(Un 
os pars la 

aparato 
y 

unos 
remocióri votumetrica 2003-01-02 

quien Is oediO sue derechos del fluido cerebroespinal) 
-- - a le Eunoe,lnc. - -- --

Publicacon System aid method for treating 

D2 
US 2003/0032915 Al  cuyo 

inventor es Tom A. Saul eleated intrcranial pressure(Un 2003-02-13 
quien Is cediO sue derechos sistema 

de Ila 
y 

un mtodo 
presiOtt 

Para el tratamiento 
e!evada intracraneal) 

- ala Eunoe, Inc. 
. - PatenteUS6533733Bl, 

cuyos inventores son Milton mplantaIe device for in-vivo 

N. Ericson, Timothy E. intrcraniaJ nd cerebrospinal fluid 

D3 McKnight, Stephen F. Smith 
Hylton, 

pressure 
rnlantabIe 

mohitoring>>(Un 
para 

dispositivo 
(a vigilancia de la 2003-03-18 

y 

James 0. quienes 
Is cedloron sue derechos a presin intracrneal en vivo y la prestOn 

la UT-Batelle, LLC del fluido cerebroespirial) 

En los folios 120 a 133 so anexO la copia(le [as pÆginas pertinentes de estos 
documentos 

Aunque se hicieron algunas objecione respepto a (a clanidad de (a descripción, se 
puede practicar el examen de (a patenabilldaI del objeto do (a solicitud. 

5. Respuesta a los argumentos del olicitapte: 

Si bien of solicitante subsanO Iq mayöria de los defectos anotados en el 
Concepto TØcnico n.° 3151, foIics 105 0 133, subsiste alguno y, ademÆs se 
encontraron otros defectos que fuerori anotados arriba. 
Por lo demÆs, el solicitante no s pronunció sobre las eventuales objeciones 
-que se previeron en dicho Concpto T4cnico, ver folio 109- sobre (a falta de 
nivel inventivo del objeto do !a soIiitud. Adelante se haceri formal y 
expilcitamente tales objeciones. 

� El solicitante tampoco se pronuncio explIcitamente sobre (a sugerencia 
hecha por el exarninador, ver flio 110, respecto a un eventual camblo do 
modaildad a patente do model do utHidad. Por conducta concluyente, se 
entiende rechazada tal sugerenia, a pesar de que, en la pªgina 3 do su 
respuesta, folio 136, pide conceder et privilegio do patente de modelo do 



utilidad a ía solicitud en estudio, pero, 
requeridos para ella, tat petición crece 

6. AnÆlisis de la patentabilidad (articLilo 14 

do que no llenó los formalismos 
soporte. 

No se han presentado oposicioneo par prte de terceros. 

En resumen, las reivindicaciones I 11 relaman un aparato, para regular et 
flujo del liquido cerebroespinal n un paciente con hidrocefalia, que 
comprende: un sistema de desviaión implantable que tiene una vÆlvula de 
resistericia ajustable para regulart  de liquido cerebroespinal dentro y 
fuera de la. cavidad ventricular del?ac%ej0nt y que inctuye un elemento sensor 
para medir una caracterIstica fisiolOica dl paciente; y, un dispositivo externo 
controlador del sistema que operØ seledtivamente, para comunicar con el 
sistema de desviación implantable, que estA configurado para efectuar un 
ajuste de Ia resistencia de la vÆtvula cuando el dispositivo se aplica at paciente. 
En donde el eleniento sensor es un sensor de volumen que detecta las 
vaniaciones volumtricas dentro de l a cavidd ventricular. 

Novedad (articulo.16 D486) 
Segün las ensenanzas de losdocumntos reseilados arriba no habria 

ninguna objeciOn respecto de J novedad del objeto de la solicitud, porque 
no se ha encontrado un documnto en donde se encuentren integralmente 
las caracteristicas reclamadas en las r&vindicaciones I a 11. 

Nivel inveritiva (articulo 18 D486 

A continuaciôn se realiza la comaraci 
relacionados arniba, con las caractristica 
de Ia presente solicitud. . En los documentos, de acuerdo co 
(se mencionan los nümeros de refe 
Par una parte, en D2 so revela, en 
CSF con un sistema implantable , 

un catØter ventricular (12) y uno 
vÆlvula de control do flujo (48). Lc 
ventrIculo cerebral hasta la ca 
controlado gracias at controlador ( 
(48) desde la fuente (46) basado 
ubicado en el extremo distal del cat 
que un controlador externo se con 
una posiciOn remota, par media de 
Par otra parte, D3 revela, eritre otr 
GSF, que comprende un transmisoi 
comunica con la unidad receptora 
para permitir la activaci6n, la vig 
implanite (Columna 3, lIneas 5 a 10 
Para una persona del nivel medio 
de presentaciOn de la solicitud en 
comunicara telemØtnicamente (corr 
en 02) y par tanto, todos los 
reivindicaciôn 1, folio 166, de *la  so 
el estado de Is tØcnica. 

to e 
n cia 

con 

dad 
4) q   
en la 
ter (1 

de los documentos encontrados, 
reclamadas en las reivindicaciones 

uesto en la descripción y las figuras 
tel documento de que se trata): 

cosas, un aparato para remover el 
table do desviaciOn, compuesto por 
eat (14) conectados mediante una 
ares realizan la derivaciOn desde el 
eritoneal [0034]. El sistema estÆ 

activa el movimiento de Is vÆlvula 
eæaI que envIa el transductor (40) 
), dentro del ventriculo. D2 no revela 
on et sistema de desviaciôn desde 

teiemeria. 
is cosa, un aparato pars vigitar y desviar el 
(15) implantado dentro del paciente que se 
(44) ce un sistema de telemetrIa externo 

lancia y el control remoto, manual, del 
35 a 8y65 a 67). 
n la tØQnica hubiese sido obvio, en Is fecha 
studio,aæadir un controlador externo que so 
a en D3) a un sistema de desviaciOn (coma 
elemetos del aparato reclamado en la 
icitud 6n estudic habrIan sido sugeridos par 
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Respecto a Ia reclamado en la reivinicacióæ 2, folio 166, D2 revela, entre otras 
cosas, que el detector (40) estÆ unit at c6ntrolador (44) qua, a su vez, estÆ 
unido a la vÆlvula (48), reuniendo Ias Iimitacones de Ia reivindicación 2 
Respecto a lo reclamado en las reiiindicaiones 3 a 7, folios 166 y 167, D2 
revela, entre otras cosas, que cuarido el Irenaje de CSF se controla par el 
volumen, los dispositivos sensores en la desviaciôn [tal coma el sensor de 
presiOn (40)] envIa seæales at contrtolador (44) que ajusta la vlvuta entre la 
posiciOn abierta y la posición cerrada, basalo en las seæales enviadas hacia el 
controlador desde el detector [0035 p 0037j. El detector informa ci volumen de 
flujo a travØs de la vÆlvula y, cuando se alcance ci volumen deseado, el 
controlador enva (a seæa( a la vÆlvJa, ajUstando (a resistencia de (a vâlvula 
Para abrirla (disrninuye (a resistencia) a paa cerrarla (aumenta la resistencia) 
con ci objeto de permitir a impedir elflujo [0035 a 00371. 
Respecto a lo reclamado en las reiindicaciones 8 y g, D3 revela, entre otras 
cosas, que los sensores a detectore (11) de la desviación pueden comprender 
varios transductores de presiOn (vr colurflna 3, (incas 40 a 43). Entonces, 
seria obvio suministrar multiples se sores, porque seria la simple duplicación 
de elementos ya existentes, Ia que ünicamnte implica habilidades de rutina en 
elarte. 
En cuanto a to reclamado en ía reivndicacón 10, aunque D2 no revela qua (a 
vØlvula estØ configurada Para ser irnplantada en la cavidad peritoneal del 
paciente, se trata de una cuestiOn que e puede atribuir a las habilidades 
comunes de una persona del nivel niiedio e el arte, porque dicha ubicaciôn no 
representa unos resultados sorprencentes inesperados. 
Y, por ültimo, lo reclamado en (a reivindicaciOn 11: Dl revela, entre otras 
cosas, que su dispositivo puede es ar conroIado mediante un temporizador a 
un controlador programable, con e fin de controlar la vÆlvula en base a un 
esquema de tiempo predeteminado,para eyitar el sobre-drenaje del CSF en un 
determinado periodo. Par Ia cual, seria obvo,

 
Para una persona del nivei media 

en la tØcnica, aæadir un mecanismo de apgado sincranizado Para evitar esos 
resultados adversos. 
En conclusiOn, todos los �element   relaivos at aparato reclamado en las 
reivindicaciones I a 11, folios 166 a 168, estaban dentro del estado de (a 
tØcnica. La combinaciOn de las eneæanas de Dl, iD2 y D3, junto con los 
conocirnientos normales de (a persna deI’nive( media en la tØcnica (a habria, 
sin duda, motivado y conducido a establecr (as caractertsticas reciamadas en 
el capitulo reivindicatorio. 
En cada uno de estos casos torados aisladamente [esto es, en cada 
reivindicaciOn objetada considerada por separado] la combinaciOn, en si 
misma, seria evidente, porque se tratarIa de la combinaciOn de elementos 
conocidos que son tornados de $mpos relacionados con la tecnologia en 
cuestiOn y porque (a combinaciOn estariÆ basada en Ia escogencia do un 
nümero limitado de posibilidades; ademÆ’s (a combinaciOn no implicaria un 
efecto que sea mayor que, a diferen e do, el efecto esperado de (a suma de los 
efectos de cada uno de los eleme too corrbinados tornados individualmente; 
en otras palabras, en cada unto e estos casos en consideraciOn, no se 
obtendria un resultado sorprendent o inesperado. Una persona, conocedora 
do (a materia, motivada par tal $ sujerencias, Iograria las soluciones 
propuestas en esta solicitud; de ma era qie Para una persona medianamente 
versada en Ia materia serIa ob’,io cc*nbinar las enserlanzas do estos 
documentos. Par lo cual careceria1e nivel inventivo la soluciOn que pretende 
proteger el solicitante.TambiØn, pra deerminar qua la combinaciOn seria 
obvia, se estabIecio.aue no hay un an Iaoso entre Ia f a de oublicacion de 



de patenIg para este. objeto; y, a 
superarIa ?ningOn prejuicio de los ex 

El problera tØcnico planteado en E 
previamene mediante el mismo tipo 
razón so cOnsidera quo las sustituc 
una perso4ia medianamente versada 

AplieaciOr industrial (artIculo 19 D 486) 
El obje1 de la solicitud puede te] 

fabrloàr on cantldades industriale 

7 Conclusiôui: 

I 

icionalrHente, con la combinación no se 
rtos ei el arte. 

a solcitud, entonces, Se habIa resuelto 
!ucioes tØcnicas ya conocidas. Por esta 
nes rivindicadas serfan evidentes para 

Ia niateria. 

aplcación industrial porque so puede 

Los requisitol, de patentabilidad do la p?resento solicitud se encueritran afectados 
nega ivament 9 por la falta de_claridad do la des ripcion yademas 

n.° Doci mento ,�0 
ReMncicacio es 

Requisito quo afecta 
afectadas 

Dl US 26q/6604495 Al  II  Nivel inventivo 
D2 US200310032915A1 I a II  Nivel inventivo 
D3 US6 533 733 BI I a 10 Nivel inventivo 

En cumplimi hto del articulo 45 do !a Decision 486 de la ComisiOn de a 
Comunidad . ndina, se le indica que dbe da respuesta deritro del tØrmino de 
sesenta diar contados a partir de I fech do notificaciOri de Ia presente 
comunicació. En caso de no dar res uesta al presente requerimiento, o si a 
pesar de la, respuesta subsistieran li s imp dimØntos para ta concesiOn, se 
denegara la atente. 

NotifIquese .0 presente oficlo conforme a lo dipuesto en el ncirnero 5.2, letra e), 
del capItulo qinto del titulo primero de l Circulr Unica n.° 10 de 2001. 

Doris lena Polo Córdoba 
Jefe d Divisi n de Nuevas Creaciones ( 

El ant nor equerimiento fue notific 
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