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

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, 1denuﬁcada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obtando como apoderada de la
sociedlad CODMAN & SHURTLEFF, INC. domiciliada en Raynham,
Massachussets, Estados Unidos de América, solicitante de la patente de la
referencia, en respuesta al oficio No. 13958 notificado pot fijacién en lista el 6 de
noviembre de 2008, relacionado con el concepto técnico de fondo No. 3151, me

perrmto manifestas:

1.

1.1

1.2

13

1.4

1.5

16

1.7

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién
486 al solicitante para modificar la' solicitud de patente en cualquier
momento del trimite, presento junto con este memotial nueva descripcién
y nuevo capitulo reivindicatotio en los cuales se realizaron las siguientes
modificaciones:

Como ptimera medida se modificé el titulo de la invencién, con el fin de
dirigirlo al aparato para manejar la hldrocefaha suprimiendo la patte del
método.

Se eliminaron los dos ptrimeros parrafos de la descripcién, toda vez que
éstos contenfan informacién irrelevante,

Se modificé toda la solicitud con el fin de reemplazar la expresién “y/¢”
por la conjuncién “o” inicamente.

Se reemplaz6 el término “comanda” pot la expresion “la lleva 4°, 1a cual se
ajusta mas al texto y corresponde 2 la traduccién del término en inglés.

Se modificé la descripcién con el fin de mencionat cortectamente el
nimero de referencia para la “cavidad ventricular”, el cual corresponde al
namero 12,

Se reemplazé el término “Le” por “es decir”, a 1o largo de toda la solicitud.

Se modificé la Gltima frase del parrafo [0025], donde se mencionaba que

las vilvulas podian ser implantadas en el petitoneo y se planteé de forma

clara explicando que es preferible su ubicacién dentro del petitoneo y no
adyacente al crineo.
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1.8  Se reemplazd el término “eg’ por‘ “por eyeﬂgbla” a lo largo de toda la
solicitud.

1.9  Se reemplazé el término “multiluces’ por mu/z‘zple.r Juces” a lo largo de toda
la descripcion, con el fin de propomonar clandad a la solicitud.

1.10 Se reemplazé el término “resistor”, tanto en smgu]ar como en plural, pot
“resistencid”, ya que este tltimo es més general y no hace referencia
Gnicamente a los elementos que proporaonan una resistencia en un
circuito eléctrico. 3

111 Se cambié el término “particulade” que se encontraba en el parrafo [0034]
pot “particular”. | | |

112 Se modificé la descripcién de la sohc1tud con el fin de expresar todas las
umdades en el sistema mtemamonal | |

113 Se modlﬁcaron las expresiones que se encontraban en el pérrafo [0035]
con el fin de utilizat Ia coma decimal y para que exista un espacio entre el
nimero y el simbolo de las unidades puhzadas

114 Se climinaron las antiguas reivindicaciones 1 a 16, toda vez que éstas
estaban ditigidas 2 un método de tratamiento

115 Se incluy6 la caracteristica del d1spos1t1vo de ser “externo” a lo largo de
todo el capitulo reivindicatorio. |

116 Se modific6 la antigua reivindicacién 27 (n;ueva reivindicacién 11) con el
fin de mencionar que el aparato comprende un “mecanismo de apagado” y no
de cietre, el cual se encuentra deﬁmdo a lo largo de la desctipcién.

En cuanto a estas modificaciones me perxmto decir que las mismas no amplian de
mnguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el
4nimo de superar las objeciones de claridad y de excepcién a la patentabilidad
planteadas por el examinador en su concepto técnico.
| | }

Para este efecto, me permito acompafiar los recibos de pago No. 08 - 98,868 de
diciembre 18 de 2008, 08-91,535, 08-91,536 de noviembre 24 de 2008 y 08-
96,274, 08-96,275 de diciembre 12 de 2008, con los cuales queda cubierta la tasa
correspondiente 2 la modificacién de una solicitud de patente en cuanto a su
desctipci6n y su capitulo reivindicatotio. ‘

2. Claridad de la solicitud

Respecto a este punto, el solicitante manifiesta que mediante las modificaciones
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realizadas en el capitulo reivindicatotio quedan subsanadas todas las objeciones,
de modo tal que las nuevas teivindicaciones proporcionan claridad y concisién a
la invenci6n descrita, siguiendo las recomendaciones realizadas por el examinador
en su concepto técnico. o

Adicionalmente, cabe resaltar que las nuevas reivindicaciones 1 a 11 no
representan una excepcién a la patentabilidad, toda vez que, como se mencioné
anteriormente, las antiguas reivindicaciones 1 a 16 dirigidas al método de
regulacién de flujo del liquido cetebroespinal fueron suptimidas de la solicitud y
se limité el alcance de la invencién Gnicamente al ag‘arato. }

En resumen, me permito decir que gracias a las modificaciones expuestas en el
punto 1 de este memorial la presente j:]’icitud cumple cabalmente con el

requisito de claridad y no contiene excepciones a’ la patentabilidad respecto al
aparato para regular el flujo del liquido ¢ ebroes{inal expuesto en el capitulo

reivindicatotio. Por lo tanto, solicito comedidamente a ese despacho se sitva
reconocer estos requisitos y conceder el privilegio de patente de modelo de
utilidad 2 la solicitud en estudi6.

1 L
Por ltimo, ten$endo en cuenta que se ha | dado cumplimiento a los
requerimientos del examinador en cuanto a 14 claridad solicitamos  ese despacho
pronunciarse en relacién con todos los| argumentos presentados en este
memorial dando estricta aplicacién al principio del debido proceso consagrado en
el articulo 29 de la Constitucién Nacional. | De igual forma, si el examinador
considera que subsisten motivos para objetar la presente invencién ruego expedit
otro examen de fondo con los debidos motivos y razones que sustenten su
objecién con el fin de que mi mandante tenga la| posibilidad de exponer sus
argumentos con base en I interpretacién de los articulos 45 de la Decision 486 -
el cual otorga la facultad al examinador para emitir los exdmenes de fondo-, 35y
59 del Cédigo Contencioso Administrativo que seflala que: “babiéndose dado
oporiunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y qon base en las pruebas o informes
disponibles, se tomard la decisién que serd motivada al menos en forma sumatia si afecta a
particulares”y “(..) deberd proferirse la decision definitiva. Esta Se_zolivard en sus aspectos de

becho y de derecho, y en los de conveniencia si es el casq”, resp ctivamente (el subrayado es
nuestro). ‘

Sefior Supetintendente,

JIMENA ESCOBAR URIBE

CC. 39.779.452 de Usaquén
TP 68.228 | ‘
Cod. 5376 |

| o
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APARATO PARA MANEJAR LA HIDROCEFAL‘IA CON PRESION NORMAL
CAMPO DE LA INVENCION

[0003] La presente invencion se relacibna coh un método y un aparato para
manejar Ia hidrocefalia en un pacrente Mas partlcularmente la mvencnon se
relaciona con un método y un aparato para qlrenar el liquido cerebroespmal en un

paciente con hidrocefalia a una tasa que regponde a las variaciones volumétricas
eh la cavidad ventricular del paciente. Aun mas paﬁiculannente, la invencion se

\ |
relaciona con un sistema de desviacion que ﬁ‘iene uja vélvula de resistencia auto-

. \ !
ajustable y un sensor de volumen para 'lai regulacién de! drenaje del liquido
cerebroespinal en una cavidad ventriéu!ar quze experimenta = variaciones
| voluniétricas, y a un métddo de fdtifizacién de tal sistema de desviacion - para
manejar el flujo del liql.uido'cerebrOespinal én\paciente que sufren de hidrocefalia

con presion normal. ‘ } |

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

|

[0004] La hidrocefalia es una condicién a%ue afé‘cta a pacientes quienes soh
mcapaces de regular el liquido cerebroespmal a través de las vias naturales de su
cuerpo. El liquido cerebroespinal (CSF) norMalmente se produce por el plexo

coroideo del cerebro y lleva nutnentes esencnales hormonas y otros componentes

celulares a varias partes del cerebro puesto Qque el hquido circula a través del
l :

sistema ventricular. A lo largo del camino, mient‘}ras que el liquido se difunde sobre

el cerebro y la médula espinal, el CSF también aytjda a absorber choques y

amortlgua el cerebro. El liquido cerebroespinal que no se recnrcula eventualmente

drena dentro del seno sagital donde se absorbe naturalmente por el sistema
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venoso del cuerpo. En un paciente que sufre de h-idr@)cefalia, la tasa de_ absorcién
del CSF no se mantiene con la tasa de pro@dmié‘n, bien sea a causa de una
obstruccién a lo Iargo de la via natural del ¢SF 0 ‘debldo aun plexo corondeo

\
enfermo que mcrementa la formacién de CSF’ El CSF no absorbldo o el exceso,

se acumula en Ios ventriculos del cerebro d‘el pacnente lo cual conduce a un
incremento en la presién intracraneal. Si s? deja sin tratamiento, la presion

intracraneal aumentada, puede conducir a senas condnc:ones medlcas tales como

compresmn del tejldo del cerebro y deterioro del ﬂUjO sanguineo al cerebro con .

consecuencias potenciales tales como.coma o muerte*

[0005] El tratamiento convencional par?*a' pa’cfentes con hidrocefalia  ha
\

involucrado drenar el exceso de liquido afuera de los Ventnculos y reencammar el

eXxceso del hqurdo cerebroespmal a otra area del cuerpo del paciente, fal como al

“ \

peritoneo o al sistema vascular, A menudo | se utiljza para llevar a cabo la
i

- transferencia del liquido y para restaurar el bala{nce entre la formacion y absorcion

del CSF en el paciente, un sistema de direnajeimplantable, comunmente
designado como una desviacion. Con el propésito! de instalar el sistema de

| : | |
desviacion, se hace una incisién en el cuero |cabelludo y se perfora un hueco
K 1 . , L
\ . . . .
iproxnm‘al, o distal en la cavidad
H ‘! ’

ventricular del cerebro del paciente, mientras qu‘e un cététer distal o de drenaje se

| |

pequefio en el craneo, se instala un catéter

instala en la parte del cuerpo del paciente en donde s@ va reintroducir el exceso

del liguido. { ' N

[0006] Para regular el liquido cerebroespinal ehtre los extremos distal 'y
‘ ‘

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

desviacion incluye una bomba o una vélvula de control ‘en una via. Generalmente

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

O



el flujo del hqundo solamente una vez que 1a pres:on del liquido alcanza un cierto
nivel umbrat Es decir, el hqmdo entra en ia valvula solamente cuando la presion

del hqwdo sobrepasa la resmtenc&a del mecamsma de vaivula para abrir. Algunos

.mecanismos de valvula permxten el ajuste no mvaswo ola programamén del mvel
de la presnon de apertura a la cual comtenza el ﬂu;o del hqundo Estas vélvulas de
descarga pasiva generaimente se pueden caractenzar porgue caen en una de dos
categonas Las valvulas de presion dxferencua! regulan la presién diferencial a
traves del sistema de desviacion, es decnr la dtferencxa de Ias presmnes captadas
' enVlo’S extremos proximal 'y distal del srstema de desvuac:én. Las valvulas de
‘resistencia variable regulan el flujo del CSF. a través de la desviacion vanando la

resistencia de la vélvula, es decir, a;ustando la relamon entre la presioén dxferencxal

‘através de la valvula y el flujo del C:SF através dela vélvula.

[0007] Las desviaciones 'qué 'tienegi mecanisfnos QUQ‘drrenan 'éontfn{:anienté |
el CSF son bien conocidas, comd; son Ia§ desviacionés con vé’lx}ulas éue ééntrolan M
0 ajustan la presién de apertura o la tasa de drenaje del CSF del pacnente En
pamentes con hidrocefalia congemta (es decnr la hidrocefalia que es adqumda en
el naccmlento) y especua!mente en pacientes ped;atncos tales dispositivos
actuales de desviacion han demostrado ser acertados en la regulacxon del ﬂu;o del
'CSF Sin embargo astos fmsmos d:sposmvos de desvnacnén han SIdO menos
efectwos en pacientes que sufren de hidrocefalia idiopatica con preslon normal,
un tlpo de hldrocefaha adqumda usualmente en las etapas mas posteriores de la
vida. La hldrocefaha con pres:on norma! se caracteriza por ventriculos agrandados
" en el cerebro del pacxente aunque los ventriculos en si m|smos puedan reg|strar
como que tienen “pres;én normal”. La hidrocefalia con presién normal, afecta
tipicamente de la mediana edad. a los adultos mayores, pues la enfermedad en si’

misma a menudo es debida al comienzo del envejecimiento. Los sintomas clasicos
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incluyen demencia, inestabilidad.enf el paso e incaniinencia urinaria. A causa de

que la enfermedad produce una !ectura “normal” de presuon el dlagnostlco se

hace correlamonando los smtomas del pameﬂte con el tamaﬁo de los ventnculos

via@T o) Rl

, és‘bien.que por ia deteccién de la presmn dentro de las cavxdades
ventnculares Presumiblemente en la hldrocefaha con presnon normal, en algun

momento la presién en los ventriculos fue suflmente para causar la dilatacién de

ellos. Una vez expandidos los ventriculos la presién del liguido dentro de ellos.

retorno a la presién “normal”.‘ En los pacientes mas viejos, la elasticidad ventricular

se. reduce y por Io tanto los ventnculos ya ‘no son capaces de contraerse a su

tamano 0 volumen ongmai en .un tlempo aperlado Como resultado, los.

ven’mculos permanecen agrandados y el paclente sufre de disfuncion neurologlca

'debtda a la compresxon de las partes vecmas del cerebrc por los ventnculos

sobre-expandldos. :

[0008] La mayoria de. los disposithos ,di?sponibles actualmenté estan
\
conﬁgurados para responder a camblos‘ en la presion proximal, distal 0

atmosfenca Es decir, las deswacnones responden a variaciones en las presiones

proxnmal y d|stal oenia presnon atmosfénca Mientras que estas deswacsones han

sido efectlvas en la regulacnon del hqwdo cerebroespmal -en pacnentes con

hidrocefalia congénita, estas deswac:ones no han demostrado eficacia - en

pament.es. que tienen hld‘rocefalua cpn pr,esmn normat porque los niveles ajustados

de la presién de aperturaﬂno tienen en 'cuénta Ios cambios en el volumen de la

cavidad ventncular que esta s:endo drenada Puesto que los pacientés de
hldrocefaha con presién normal expenmentan varlamones volumétncas -mas

pronunciadas en sus cavidades ventnculares que variaciones en la presion

ventricular, las vélvulas de alivio pasivo disponibles actualmente son menos

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

0



base en Ios cambios percubldos de volumen Hay asi una necesudad de un sistema
de desviacién que pueda ajustar su tasa de drenaje 0 la resistencia de la valvula
como respuesta a camblos en el volumen ventncular asi como también a cambios

en la presu:)n en la‘ cavidad ventricular, con el propéslto 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 ‘ch presi‘én" normal. -

RESUMEN DE LA INVENCION

[0009] La presente invencion alcanza los Obje‘thOS antes menmonados '

proporcionando un S|stema de drenaje ajustable para regular el flujo del CSF en

un pacuente de hldrocefaha con presnon normal en donde Ia tasa de drenaje se

ajusta en respuesta a las vanac;ones en el volumen ventricular del pac:ente El

s:stema incluye una valvula de resnstencna ajustable y un sensor de volumen que

se puede energizar periédicamente con um dispositivo externo. controlador del

sistema por el paciente o por el médico que l‘é atiende para determinar cuando, o
\

si, ha ocurrido un cambio en el volumen venthcular EI sistema permite al usuario

ajustar la resistencia de la vélvula en respthesta a los cambios en el volumen
ventncular utilizando el dlsposntwo regulador de tal manera que se pueda alcanzar
el volumen ventncular de referencra Tamﬁlen se proporcnona un método de
regulacmn del drenaje del CSF desde la cavudad craneal del paciente que utiliza el
sistema de desviacion de l_a presente ~|nven,c|o;n. |

[0010]  ~ En una.incorporacién ejemplar, I¥a presénte invencién proporciona un
método de regulacién del flujo del CSF en un pacxente con hldrocefalla que
 comprende la etapa de proporcaonar un- sxstema de deswacmn |mplantable que

tiene una valvula de resistencia ajustable pqra regular el flujo del CSF dentro y

W %
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fuera de: la cavudad ventrlcular del pacnente y que mcluye un elemento sensor

para medlr una caracterlstlca ’r"srologlca da la camdad ventncular El' método
' |

también proporcnona un dlspOSItlvo externcb controlador del sistema que es

operable se!ectlvamente para energizary conL)umcarw con el sistema de desvuamon

implantable. En operacion, el dispositivo controladorf.del sistema esta conﬁgurado
\

para recibir la mformamon desde el elemento sensor y también para efectuar un.

ajuste de la resnstenma de la valvula cuando el dnsstmvo controlador del snstema

ha sido colocado al paciente. |

[0011] En un pacaente con hndrocefalla‘ que tnene |mplantado un s:stema de
desviacion de la presente mvencmn o blen el paCIente o el médlco que lo a’nende
pueden operar selectlvamente e! dISpOSItIVO controlador del sistema colocando el

dispositivo al paciente para energlzar el snStema Ue desv;acnén |mplantado EI
\
dispositivo controlador dei sxstema esta conf gurado para detectar un valor de las

caracterlstlcas f|S|oIog|cas de Ia cawdad ventncular segun lo medldo por el
elemento sensor. El valor medldo de la caractenstlca ﬂsnoléglca se compara ‘con
un valor de referencia predete_rmmadqpara esa caractenshca flsmloglca El valor

de referencia predeterminado se puede d?termm;ar.a través de la evaluacion

clinica del paciente y por lo tanto se modifica segin los requisitos particulares de

cada paciente particular. Este valor de referencia, entonces, se preestablece

dentro del dispositivo contfdlador-del sistema. Cuando o si, el dispositivo

controlador del sistema detecta una dlferencla entre el valor medldo y el valor de

referencua (es decir, el valor medcdo es mas alto o més bajo que el valor de

referenma) el dlsposmvo puede ser u’cmzado para llevar la valvula a mcrementar 0

disminuir su resistencia en conformidad. Pdr ejemplo, Ia resistencia de la valvula
\
" se disminuye si la medida del volumen es més alta que la del volumen de

referencua contranamente la resnstencua se dlsmmuye si la medida del volumen es

o
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mas baja que la del volumen de referencia. S| se detecta que el valor medido esta
entre un mtervalo aceptable del valor de referenma entonces no se hace cambio

en la resistencia actual sino que se mantiene. El mecanismo de retroalimentacion

sirve para mantener todo el tiempo el 'valor de referencla de la caracterlstlca
. - . \

fisiologica. - ~ i j

'[00012] " Durante la operacién del dlsposmvo extemo que controla el sistema
(es decir, cuando el dispositivo se aphca al paclente y se energ|za el sistema de

: desvnacnon |mplantable) los datos se comumcan entre el dlsposmvo y el sistema

de deswamén implantado. El elemento sensor: COmumca los datos representativos

| |
del valor medido de la caracteristica ﬁsmlognca al dispositivo controlador del

slstema El dispositivo controlador del snsterra compara el valor medldo con, el :

valor.d,e referencia para es‘e paciente, y comunica up comando a la valvula para '

ajustar, en conformidad, su resistencia. Por ejemplo, ?el dispositivo controlador del

sistema puede detectar un valor de la caracterlstlca flsmlognca medlda por eI
elemento sensor medlante la recepcmn de unb senal de entrada generada desde
el elemento sensor que contiene lqsdatos acerce%x del yalor medido de Ia
caractefisticé'fis'iolégi.ca. Una vez recibido, 'el.disposit'ivo cont}‘olador del sisfema
realiza un algoritmo simple para determinar si el valc'oAr medido es mas arlto' 0 m?.’as

bajo o esta en el intervalo aceptable del valor de reférencia para el paciente. Con

base en esta dete,rminacién, la resiste’n‘cia de lja vélvu“la o bien se incrementa 0 se
disminuye o se mantiene sin hacer cambnos en la mlsma resistencia dependiendo
de si el valor medido es mas alto mas bajo o esenmalmente el mismo valor de
referencia, generando y transmitiendo un sgﬁal de§ control de salida desde el
dispositivo hasta la valvula que lleva aula vélwla'a ajust‘ér,'en cor_jSecuen@ia,su

resistencia.

%%
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[00013] En un aspecto de la invencion, la caracteristica fisioldgica a ser
medida es el volumen ventricular, y el elemehto sen]sor es un sensor de volumen

' conﬁgurado para medlr un volumen de Ia c;avrdad ventrlcular El método de Ia

presente mvencmn es por lo tanto especlaln'iente atil para el manejo del qu;o del '

CSF en un paciente que sufre de 'hldroc,ef_glla con presién normal, la cual se

caractériza por fluctuzciones en el volumen ventricular. Se contempla que el

presente método se puede reaiizar cuando -egl\ paciehte' llega a ser sihtomético de

hidrocefalia’ con presion normal, es demr llega a estar enfermo, 0 experlmenta

_malestar o desorientacion. El presente metodo tamblen se puede repetlr cuando el

paciente llega smtomatlco o enfermo. Asi, cuando eI paciente manifiesta smtomas
-

de la énfermedad, o llega a estar enfermo. el dispositivo externo controlador del

sustema se puede colocar en el pacnente para. detectar cualquiera de las

vanacnones_‘en el volumen ventricular. Si el volumen ha vanado respecto del.

volumen de referencia determinado para este pacnente‘. y el cual ha sido
preestablecido en el dispositivo, entonces el presente método puede llevarse a

cabo para ajustar la resistencia de Ia valvula en un intento para restaurar el

vélumén ventricular a su valof de referencia. |
|
\
[00014] En otro aapecto de la mvencnon el metodo también mcluye la etapa
de detectar el valor de otra caracterlstlca flsmloglca de la cawdad ventrlcular Por
ejemplo, el sistema de desviacion lmplantablg puede; incluir un segundo elemento'
sensor para médir-; una caracteristica 'fisidlééica adicional. El segundo elemento
sensor puede ser, por ejemplo un sensor de presuon y la segunda caractenstlca
fisiologica puede ser la presron ventricular. AS‘I el metodo de la presente lnvenmon
puede involucrar la deteccion o bien del volumen ventncular 0 de la preSIon
ventricular © ambos y evaluar Ias vanacnones en cada una o en ambas de estas

caracteristicas fis’iolégicas‘ cuando se ajusta laf resistgncia de la vélyula.

W
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[00015] La _pre&sente"inVencién también proporci

el ﬂu;o del CSF dentro y fuera de una. cavndad
-elemento sensor para medlr una caracteristlca
| sensor_ _puede estar umdo a. la vélvula o pued

nﬁsmaf El"aparéto-también compr-end'e' un. |

snstema que se opjra selectlvamente para er]

conﬁgura_ para efactuar un ajust-e de la reslstenca de la vélvula cuando el'
dispositivo se coloca en el paciente (es 'dec:ir,cujndo el mstema se energlza |

median‘te el disposi fivo controlédér del sistema). En.

oha un aparato para regular

' el ‘ﬂujo del CSF en un pacienie conrhidrocefa-l a el c al comprende un gistema de

' desv:acmn lmplantable que tlene una valvula de resu' tencla ajustable para regular .

ventnc Iar del paclente e mcluye un

ﬁsmlé ica de_l-pacnente,;ﬁil. elemento

| de deswacion impl ntable. En operacnén el dlspositwo controlador del snstema se.

una incorporac,ién ejemplar, el

elemento sensor es un sensor-de volumen que detécta las variaciones =

volumétncas dentm de la cavidad ven,tﬁéular del paciente. -

[00016] . El sigtema de desviacion implantable.
3 datos entre uno y otro durante Ia operamén

ejemplo, el dispositjvo controlador del sistema se pu de configurar par@ energlzar-
y recibir una sefial de. entrada generada ces‘de
répreéerit’ativa del valor medido de la caractansuca rsioléglca En un aspecto la

. caracteristnca ﬁsiolcogica es un volumen medldo d

| _controlador del sistema del presente aparato esté co‘fgurado para comumcar lcs' C

_ coloca en el _pac_lente y se energlza el sustema de desv&acion lmplantado) Por

| elemento sehéor que es

" pacnente El dnsposmvo controlador del sustem.a tamb én Se puede conﬁgurar para' f |

generar y transmitir a la valvula una senal de contrcbl de_ sahd_a que ordena ala

: valvula ajustar_ su resns_tent:x_a. .

estar sepa‘radoidie ‘Ia' vélvula en si
|'spbsinvo extemo controlador del

ergnzar y comunicar con‘ el sistema a

y el drsposntlvo extemof_ L

(es de Il", cuandc el dlsposutavo se-' '

la cavidad ventncular del- E

1+
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ejemplo, un dia, 2 dias, 1 semana, efc.) con el cual Iés‘ caracteristicas de ajuste de

| |
la valvula pueden reactivarse automaticamente.

[0018] En aun otro aspecto de la invencjiién, el sistema de desviacién que se

implanta puede incluir ademas. un segundd eleménto sensor para medir una

caracterlstlca flsmléglca adicional del pacnente Como eI primer elemento sensor,‘

el segundo elemento sensor se puede conﬂgurar para transmitir datos al

dlsposmvo que regulador del s;stema que representan el valor ‘medido de la

'segunda caractenstlca fisioldgica. El segundo elemento Sensor se puede acoplar a’
la valvula, o puede estar separado de Ia vélvula en sn misma. En una mcorporac:lén

ejemplar el segundo elemento sensor es un sensor de presnén y la caracteristica '

ﬁsloléglca adicional es la presnén_ ventncular.qlel paciente.

[0019] - Otras caracteristicas de la invencién, su naturaleza y varias ventajas,
seran mas claras a partir de los dibujosf anexos Yy la siguiente descripcidn

detallada. de los dibujos ¥ Ia-s.-ihcci'pbracidne;b prefeﬁdas.

|
i
I

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS -

[0020] La invencion se puede enfender mas facimente a partir de la

siguiente descripcion detallada tomada en union con los dibujos acompafiantes, en -

los cuales: -
1

. : o ; o
[0021] La FIG. 1, es una vista en perspectiva del sistema de desviacion y

del dispositivo regulador del sistema de la presente invencion;

o
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[0022] - | La FIG 2A, es una vrsta Iateral en perspectlva de una mcorporacron .

de la valvula de resrstencra ajustable de Ia presente mvencron y

[0'023] La FIG. 2B, es una vista en perspectrva de Ia seccion transversal de

la valvula de resistencia a)ustable de la FIG. ZA alo |argo de las lineas A-—- A,

!

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

'i[002:4] - Lo que se déscribe aqui as-un'h'uétodof y un aparato para regular'el
'ﬂUJO del CSF en un pacrente con hrdrocefaha ajustando la tasa de drenajé del

exceso de CSF €omo respuesta a vanad:lones del volumen ventncular del

paclente EI metodo y el aparato de Ia prese}nte 1nvencron regulan. el drenaje del '

}CSF desde Ia cavidad craneal del pacrente cqn hrdrocafaha El aparato mcluye una |

valvula ajustable y un sensor de volumen‘qu;e se puede energizar penédrcamente

por el paciente o por el méaico que lo atiedde para determinar cuando, o si, un

| :
cambio en el volumen ventricular ha ocurrido, o si se deben hacer ajustes

correctivos de la resistencia de la vélvula. - |

' | [0025] - Volviendo ahora sobre los dibdjos y ﬁarticularmehte a la FIG. 1, se

ilustra una mcorporacnon ejemplar de un. aparato 20 de .acuerdo con ‘la presente
| !

mvencron EI aparato 20 comprende un snstema de desvracnon 30 que se muestra

l
aqui que esta lmplantado en un pacnente con hldrocefaha 10.  El sistema de

desviacién implantable 30 incluye un ,cateter-5 32 proximal o ventricular instalado en
‘ R : ' o

una cavidad ven’rricu,lar 12 del paciente 10j. y un catéter distal o de drenaje 34

instalado en el peritoneo 14 del' paciente 105 Extendiéndose entre los catéteres de

drenaje y ventricular 32, 34 hay una valvula de resnstencra ajustable 40 para

regular el ﬂUJO de CSF eny hacra fuera del Ia cavrdad ventrlcular 12 del pacrente |

)33
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10. La valvula 40 se puede localizar en cualduier pérte a lo largo de la ruta del

fluido del .sistema de desviacion 30 tal ¢omo en el créaneo del pacnente
Prefenb!emente la valvula 40 esta locahzada en I‘a cavndad pentoneal 14 del
pamente 10 como se ilustra, asi que el tamano de: los constremmlentos para la
valvula 40 se minimizan (es decnr las valvulas grandes 40 se pueden |mplantar

dentro del peritoneo en lugar de ublcarse adyacentes al craneo).

[0026] = Tambien se |ncluye con el aparato 20‘ un elemento sensor 50 para
" medir una caracteristica ﬂsnologlca del pacnente El elemento sensor 50 se puede
acoplar ala valvuIa 40, 0 puede estar separado de la valvula 40 como se muestra
" enla FIG 1. Ademés aunque el elemento $ensor 50 se muestra como que esta
posncnonado en la ruta del ﬂl.le del CSF del slstema de desviacién 30, se entnende
que el elemento sensor 50 se puede looahZar fuer‘a de la ruta del flulo del CSF
pensando que aun re3|de dentro de la cavudad ventncular 12. del pac:ente 10. En
una mcorporacron ejemplar, el elemento sensor 50 es un sensor de volumen para
detectar variaciones volumétricas en la caw;dad veptrlcular 12 del paciente 10. E!
aparato 20 también comprende un dispositi\j/o exte“rno contro|ador del sistema 60

que es operable selectlvamente para energszar y comunicar con el snstema de

'deswacnon que se implanta 30. En operacnon el dlsposntnvo controlador del sustema

60 se conf" igura para efectuar un ajuste de Ia resrstencna de la valvula 40 cuando el |

* dispositivo 60 se aplica al pacnente (es 5deC|r, ;cuando el snste_ma 30 se ha

energizado por el dispositivo controlador deI; sistema 60).

[0027] En la presente invencion el sisitema dé' desviaciéﬁ i'm'plantablé 30 y &l
dispositivo exterho controlador del sistema @O se donﬁguran para comunicar datos
entre uno y otro cuando estan en operaciéh (es decir, cuando el dispositivo 60 se

aplica al paciente y el sistema de desviabién implantado 30 se energiza). Por

7549
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ejemplo el dlsposmvo controlador deI s:stema 60 se puede conflgurar para'

.energlzar y recibir una sefial de entrada generada desde el elemento sensor 50
que es representativa del valor medldo de la caracterlstlca flSlOlogICa En un

~aspecto el elemento sensor 50 €5 un sensor de volumen y la caracteristlca

fi snologlca es un volumen medldo de ta cawdad ventncular 12 del pacnente 10 EI -

'dtspos:tlvo controlador del 31stema 60 se puede conﬂgurar para generar y

transmitir a la vélvula 40 una sefal de control de sahda que lleva a ia vélvula 40 a

ajustar su remstenma

[0028] - El sistema de desviacion implantable 'SOVde,Ié_,-prese'n{e invencion

.puede' ademas incluir un segundo elemento 52 'sensor para medir una

| caracterlstlca f|suolognca adlmonal del pacrente Como el pnmer elemento sensor‘

50, el segundo elemento sensor 52 88 puede conflgurar para transmmr datos que
: representan el valor medldo de la segunda caracterlstlca ﬂsnoléglca al dlSpOSI’(lVO

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

véalvula 40, o puede estar separado de la valvula 40 por sr mismo. En una

incorporacién ejemplar, el segundo elemento sensor 52 es un sensor de presién y

la.caracteristica fisiolégica adicional es la prasnon vgntncular del paciente 10.

~ [0029]~ © Kl snstema de desvnacson 30 y el dlSpOSlthO controiador del Sistema‘

. 60 de la presente mvencnon pueden estar equados con c1rcwtos electromcos

S|m|lares a aquetios SIStemas de telemetna médnca que comumcan datos

‘fIS!OIOQICOS (por ejemplo, temperatura presuén etc) entre un implante y una

umdad receptora. Por ejemplo el elemento sensor 50 se puede conﬁgurar para

generar una -sefial de datos analogos que luego se convuerte electromcamente a

un pulso.digital, el cual enton.es.-se_trqnsmlte por radnofrecuencna (RF) a.l .dISpOSlthC)'-

controlador del sistema 60. Una persona versada en el arte reconoceré que estos

7¢s
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‘son meramente ejemplos de las formas adecpadas@e comunicacién remota para

la presente invencion, y que se pueden utilizar otras formas de comunicacion no

invasiva sin que salgan del alcarice de la presente invencion.
Lo | R |

[0030] | En otro aspecto de la mvencnon el dlSpOSItIVO controlador del sistema

60 puede incluir una unidad de procesamlento (por ejemplo un mlcroprocesador)_ ,

el cual le permlte al dlsposmvo 60 comparar el volumen medldo detectado por el
elemento sensor 50 con un volumen predetermmado de referencia para el

paciente 10. El valor predeterminado de reﬁerencna puede comprobarse a través
del~anélisis clinico del paciente 10 y por Io‘tanto adecuado segun los requisitos
'_partxculares de cada pac;ente en particular. Este valor de referenma entonces se
' polt g

preestablece - programa en el dispositivo | controlador del sustema Durante la:

operac:én el dlsposmvo controlador del slstema 60 energlza el snstema de

desviacién 30 vy detecta el valor. medndd de Ia caracteristica . flSlolégnca El

dispositivo 60 opera de acuerdo con un algontmo que determma siel valor medldo~

es mas alto que, mas bajo que o}esta dentrq de un: mtervalo aceptable dﬁl valor de

75¢

referencia. Basado en esta valoracn_én, el ;algon_tmo entonces determinara si la o

resistencia se debe aumentar, disminuir o rhantenér con el propésito de aicanzar,

en consecuencia el volumen ventricular dé referencia para el paciente 10. Por

ejemplo la resistencia de la valvula se dlSmmuye si el volumen medido es mas

alto que el volumen de referencna contran{:xmente la resnstencna de la vaivula 40 -
se aumenta si el volumen medldo es mas pequeﬁo que el volumen de referencia. '

El mlcroprocesador puede entonces generar una senal de controi de sahda ala

valvula 40 que la lleva a ajustar su reS|stenC|a actual a la resistencia deseada. Si

el valor medido es esencialmente el mismo, o esta 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 incorporabién de la presente invencion,

valvula de resxstenma ajustable 40 mcluye un accronador 42 como se muestra en

Ias FIGs 2A y 2B. El accionador 42 permite la seleccnon de la resnstencna al ﬂu;o

o de la vélvula 40 El accmnador 42 esta acoplado a un mecanlsmo de seleccuon 44

que comprende un disco 46 que tiene por Io menos una apertura 46a que .

atraviesa- el dnsco 46 cerca- de su penfena ‘en una direccion paralela a su eje

longltudmal L. La valvula 40 ademés mcluye un catéter de resrstenma de multlples

luces 48 gque se configura para acoplarlo al catéter distal o de drenaje en un

extremo y el mecanismo de seleccion 44 en o‘tro extremo El catéter de resistencia

multlples Iuces 48 comprende un conjunto de remstencnas 48a, cada resnstencua

48a deﬂmdo por una resxstenc:a dlferente al ﬂu;o y que se conﬂgura como un paso )

| o.un canal que se extiende paralelamente'a la longn_tud del e;e L del disco 46y del

éaté’{er_48. -

_,[00'32'] " En 'general la resistencia' 'defla vélvula 40 se ajus'ta rotando‘ el

accionador 42 con el objeto de alinear la apertura 463 del dlSCO 46 del mecamsmo
de seleccnon 44 con un resistencia 48a. Es decw el acc;onador 42 permlte el
posncnonamlento relatlvo del mecanismo de Selecc:ion 44 con respecto al sistema

de resistencia 48 por un movimiento de rotac;on del dnsco 46 que almea

axnalmente a la apertura 46a con uno de Ias reslstenmas 48a del sustema de.

" resistencias 48. El dlSCO 46 se posiciona de fal manera que permlte que el ﬂUJO del

CSF atraviese la apertura 46a y el resnstencna 483 y salga a través de la vélvula

' 40. EI_ accionador 42 puede comprender un’ motor co»n_ectado al dusco 46 con el fin

de dirigir el movimiento rotacional del dié.c#o 46 ¢on fespecto al catétef .48. El.

tamafio de la apertura 46a se debe escogen para que no llmlte la res:stencaa de la

resmtenma 48a

24
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[0033] Como se ilustra en las F le 2A y 28 €el mecanismo de seleccion 44

Y el cateter 48 Juntos tienen una forma esenmalmente cmndnca En el catéter 48,

las resistencias 48a estén dlspuestas de tal manera que forman .un conjunto de

canales paralelos el uno al otro y al eje Iongltudmal del cateter 48 y al dlSCO 46.

Las aperturas de las resistencias 48a estan de cara al cammo rotac:onal del canal

46a del disco 46. Con el objeto de proporcnonar un conjunto de remstencuas 48a

que’ tengan diferentes reS|stenCIas Ias resnstenc:as 48a estén confnguradas cada

\'uno con ia mlsma longntud y con dlferente diémetro interno. Las reslstenmas 48a

se pueden configurar con diametros: relatlvamente grandes para reduc:-r su
propensién a taponarse. Puesto que las resi-istencias 48a estén contenidas dentro
del catéter 48 ¢l cual proporcnona una lntegndad estructural la longitud de cada
uno de ias remstenc:ias 48a puede sertan larga como sea necesaria para alcanzar

la resnstencna deseada. Los res&stencnas 483 del' cafceter 48 estan dispuestos sobre

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

_del disco 46. | ‘;

[0034] - Durante la operaci_éh', .8 ,é'l\ dispositivo externo ~controlador del'

¢ ’ w i ‘ ' . rs " -3 a . . M ;/ .
sistema 60 detecta que el valor medldo de’la caractenstrca flSlOloglCa es mas alto
o} mas bajo que el valor de referencia preestablecndo para esa caracterlstlca el

dlSpOSl’[lVO envia urﬁ @ al accnonador 42 para rotar el disco 46 con el Objet()

de almear la apertura 46a con un resnstencna seleccnonado 48a que tlene una.

T remstencna mas alta 0 mas baja que la actualmente utlhzada por el resnstencxa 4Ba -

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

disco 46 se rota para selecmonar una resistencna 4Sa que tenga una resnstenc;a
mas baja La seleccién se puede hacer mc:rementalmente es ‘decir, el disco 46 se

puede rotar en el sentido de las manecﬂlas del reloj hasta que se haya alcanzado

o

5§
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la resistencia aproplada y el dlspOStthO controlador del snstema 60 detecte que el

valor medido es aproxxmadamente o tnene una aproximacxén al valor de referencia

759

para ese pamente Este ajuste de la res:stenc:la en sent:do de las manecnllas del

reloj le permlte ala presente mvencrén operar efectlvamente aun cuando sobre el

,tlempo y con el uso, hay un problema potencnai con las reslstenc:as 48a que tlenen

-dlémetros internos. pequefios. Las reSlstenCtas 48a se lleguen a taponar con '

matenal~ partlculado tal como Células sangumeas Por lo tanto- la presente

, mvencnon se basaen la remstencna relatlva o dlametro mtemo de cada resxstenma .

| 48a para operar, més que en el tamano absoluto 0 en el nivel de remstencsa de

cualquier resistencia 48a pamcular el cateter 48 es todavna efectivo aun cuando.

algungg de las resistencias 48a estén taponados Esto @s porque el usuano puedef

hacer el puente (es decnr mover mcrementalmente més alla de) cualquier

taponamlento de los res:stenc;as 483 durante el proced|m|ento de ajuste y rotar el |

cateter 48 hasta que se detecte uno{t:esnstenma 48a adecuado que tenga ya sea‘

una alta 0 una baja resnstenc;a relatlva a Ia resnstencua actual. S}Ao se detecta

nmguna dlferencna entre el valor medndo y el valor de referencla entonces el

dlSpOSlthO controlador del s:stema 60 se programa para que no haga camblos y

mantenga la resistencia actual de la valvula 40

[0035] . En general, los diaf_métkbs’ injtemos de los resistencias 48a de la

resistencia multiples luces del cateter 48 se e’scogen para proporcionar un

intervalo de resustenma al ﬂu;o dei CSH prefenblemente entre cerca de 0

E—

Pa/mL/mm (0 mm Hg/mL/mm) y 6666 12 Pa/mL/mm (50 mm Hg/mL/mm) Por -

',ejemplo los dtametros lnternos de Ios resmtencias 48a pueden estar en el -

mtervalo de aproxnmadamente 0, 30 mm. a cerca de 0, 60 mm. La valvula 40 se

conflgura de tal manera que al g:rar el dISCO 48 ajusta la. res;stencna al flu;o del

: CSF a través de Ia valvula 40. El proceso de ajuste se. puede hacer despues de la .
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“implantacion del accnonador 42 por medxos no mvaswos Como un ejemplo enla

‘valvula 40 la rotacién del accnonador 42 posmlona el dlsco 46 para permitir el paso
C—
del CSF a través dﬂﬁesmtencla deseado o dejl canal; 48a del catéter 48 cuando el

résisténcia 48a se alinea cc')n la apertura 463 de'F disco 46.la capacidad para

‘ A

ajustar la ressstenma al flujo de Ia vélvula \40 despues de la mplantamén no

invasiva permlte al cirujano - a;ustar ép’umamente Ta f|5|olog|a del pacnente y 

proporcmnar un tratamlento é_ptlmo de la.pattplogna del_ pacqente, con el objeto de

emparejar - la tasa de fiujo de acuerdo con la t%asa de resorcion del sitio de drenaje.

[0036] ' También se proporciona con lé pr-esehte invencién' un métbdo'para

regular el drenaje del ﬂuudo cerebro~espmal desde |a cavidad craneal del pacnente '

conmo respuesta a cambws en el volumen ventncular del paciente. Este meétodo,
involucra ajustar una resnstenma de un SIstema de deswac:ién nmplantado de tal
manera que la tasa de drenaje sea una respuesta ala presmn ventncular y al
volumen de Ia cavidad ventricular del pacnente que permanece constante En una
mcorporacnon ejemplar, el metodo comprende las: etapas de manejo del flulo del
CSF enun pacnente con htdrocefaha usando un srstema de deswacién implantable
| 30 y un d|sposmvo externo controlador del SIStema 60 descritos aqw

[0037] En un paciente con- hidrocefalia 10 que tiene ‘un sistema -de
desviacion implantado 30 de la presente invéncién; ya sea el paciente o 'él medico .

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

60 aphcando el dispositivo 60 al pacnente 10 para energlzar el sistema de

desvnacnén implantado 30. El dispositivo dq control del snstema 60 se conﬂgura

para detectar un valor de ‘la caractenstlca fiSlologlca de la cavrdad ventncular ~

medida por el elemento sensor 50 El valor de la caractenshca flSloIéglca medldo

se compara con un valor de referencia preestablemdo para esa caractenstlca -

60



flsnologlca El valor de referencia preestablemdo se puede determlnar por una
\

evaluamon clinica del pacnente y por lo. tajto se’ adecua segun los requ;sntos

partlculares para cada paciente particular. Este valor de referenma se programa o

se preestablece en el dxsposmvo de contro‘l del snstema bO Cuando, o si, el
dlsposmvo de control del sustema 60 detecta una dlferenc;la entre el valor medldo y
el valor de referenma el dlsposmvo 60 entonces determma 31 la’ remstencua para la

j |
vélvula se debe aumentar o) dlsmmulr en consec:uencna con el propos:to de

alcanzar el valor de referencia preestablecudo para esa caracterlstlca fi smloglca '

: -Utihz_ando el dlspositwo,controlador del .mstema, la remstencna' actual de la vélvula

40 se ajusta con el objeto de alcanzar la resistencia deseada. Si el valor medido
es esencialmente el -mismo, o esta en el intervalo aceptable del valor de
referencia, no se hace ningin cambio a la resistencia de la vélvula.

[0038] ' Durante la operaci()n del dispoéitivo extemo controlador del sistema

60 (es deCIr cuando el dlspOSltIVO se apllca al pacxente 10 y el sistema de

desviac:on |mplantable 30 se, energlza), \los datos ‘se comumcan entre eI‘

dlsposmvo 60 y el S|stema de desvnamon lmplantable 30. EI elemento sensor 50 '

J
comunica los datos representativos del valor'medido‘de Ia caracterlstlca flSIOIOgICa

~al dlsposmvo controlador del snstema 60 y el dlSpOSlthO controlador del srstema 60

comumca au comando hara ajustar Ia resnstenma de Ia valvula 40 Por ejemplo

el- dlSpOSItIVO controlador del snstema 60 puede detectar un valor de la !

caractenstlca ﬁsnologlca medida por el elemento sensor 50 al remblr una sefial. de
entrada generada desde el elemento sensdr 50 que contiene datos acerca del
valor medido de la caractenstlca ﬂsnologlca Slmllarmente el dlsposmvo de control

del sistema 60 puede ajustar la remstenma de Ia valvula 40 generando y

transmltlendo una senal de control de sahda ala valvula 40 que Ileva a la valvulaf

40 a ajustar su remstencna.

767
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[0039] o En un aspecto del método la caracterlstlca flSIOIOglca a ser medida '

“es el volumen ventncular y el elemento sensor 50 s un sensor de volumen
configurado para mednr un volumen de la cawdad ventrlcular 12 del pamente El
metodo de la presente invencién es por conmgunente especialmente Uutil para el

manejo del ﬂu10 del CSF en un pacnente qUe sufre de hndrocefalla con presmn

normal la cual se caractenza por fluctuaciones en el vo|umen ventrlcular Se "

contempla que el presente método‘s_e puedé realizar cuando el pacnen-tejo llega

smtomatlco de hldrocefaha con presnon hormal es decir, llega enfermo 0

expenmenta malestar o desonentacnon El presente mé’codo también se puede

repetir cuando el pacnente 10 Ilega smtomatlco o} enfermo Entonces cuando el

paclente 10 mamflesta sintomas de ia enfennedad 0 Ilega enfermo el dISpOSItIVO

externo controlador del snstema 60 se puede aphcar al pacnente 10 para detectar
cualesquxera variaciones en el volumen ventncular Si el volumen ha variado
. respecto del volumen de referenc:la determmado para este paciente 10 y el cual se

ha preestab!ec:do en el dlSpOSltIVO 60 entonces eI presente método se puede

llevar a cabo para ajustar la: ressstencna He Ia valvula 40 en un lntento para.

restaurar el volumen ventncular asu voluman de referencna

[0040] En otro aspecto de la invencfén tafﬁbién ée puede detectaf el valor
de otra caracterlstlca fisiologica de Ia cawdad ventncular Por ejemplo el snstema
,'de desviacion mplantable 30 se puede pmpormOnar con un segundo elemento
sensor para medir una caractenstlca ﬁsnologlca adlcmnal El segundo elemento
sensor 52 puede ser, por ejemplo un senspr de presion, vy Ia ‘segunda

caractenstlca fisioldgica puede ser la pres@n ventncular Por lo tanto el método de

la presente invencion puede mvolucrar la deteccbh ya sea del volumen ventncular .

0 de la presion ventricular, o de. ambqs, y ;evaluar‘ las variaciones ya sea de unao
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de ambas de estas caracteristicas fisiologicas cuando se ajusta la resistencia de la

. yélvula_ 40,

[0041] En una apllcacron del metodo de la presente mvencron, el pacrente

'IO expenmenta malestar y dolor. El dISpOSItIVO controlador del srstema 60 se

aplica al paciente 10 de tal manera que el .srstema de desviacién 30 se energiza y

los datos ae'comunican desde el sisfem'a da deéviacién 30 al dispositi\io 60, El

' d|sposmvo 60 se puede apllcar por el pacrente mlsmo o} el medlco que lo atlende A

Siel valor medldo es'el mismo, o cae dentro. qle un: mtervalo aceptable del valor de

: referencua entonces el dlsposmvo de control pel srstema 60 se programa para no 4'

hacer camblos a la resrstencra Sl sin embargo el drsposmvo de control del\

P4
srstema externo 60 detecta que la medlda dpl volumen ventncular es mas alta o

mas baja que e! volumen de referencia preeatablemdo el drsposmvo 60 envra un

: co@l accionador 42 para rotar- el d|s¢o 46 c:on el proposito de almear la

4 e

apertura 4Ga con un rasrstenma seleccnonadcb 48a que tlene una resrstencra mas

alta-o mas baja que el resrstencra utlhzado iactualmente 48a. por ejemplo, si la

medlda del volumen ventricular es maé alta que el volumen de referencra

ventrlcular entonces el dlspOSltIVO 60 Ileva al dISCO 46 a rotar un mcremento y asi
| r

- seleccionar un resistencia 48 que tenga u'ha resrstencra més baja. En-tonces,

despues de algan. trempo (por ejemplo un dra 2 d:as, una semana, etc.) suficiente

para permrtlr que la f|3|olog|a del - pacxenta responda ala nueva resrstencra

establecrda que se ha colocado ‘en la valvu[a y sr el pacrente aun expernmenta‘ :

malestar 0 dolor 0 srmplemente desea determmar el volumen ventncular actual el
drsposut:vo controlador del srstema 60 puede nuevamente ser aplicado al pacren’ce

10 para medlr el volumen ventncular actual‘ Si el drsposmvo 60 no detecta un

\
cambio-en la medida del volumen ventncular desde la lectura previa, el dispositivo
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60 envia otr@ a la vaivula’ 40 para dlémmwr la resnstenma por. rotacnon del -

dlSCO 46 aotro mcremento L ‘\

}[00'42] _ Se contempla que en Ias etapqs anteriores se pueden repetlr hasta
que se alcance una resxstencia apropiada y el dlsposmvo controlador del snstema ,'

60 detecte gue la medida del volumen ventncular se este aproxnmando o tenga -

. aproximacion al volumen ventricular de referencna para ese paciente 10. Por
ejemplo los pasos antenores se pueden repetlr cuando el pacnente expenmenta
."dolor o malestar. Sin embargo para salvaguardar contra repetldos o exceswos i

ajustes de la vélvula en una corta ventana de tlempo que pueden producw'

consecuenmas deletéreas para la salud del Qament& el diSpOSItNO controlador del

sustema 60 puede . lnc|u1r un mecanismo de apagado por cronometro el cual

Ilmltana la capacidad del usuario para ajuétar la. vélvula 40 con el dlsposmvo

J
‘controlador del mstema 60 en un penodo 96’ tl@mpo dado. Por ejemplo Ias :

caractensticas de la valvula del dssposntlvo contrcblador del snstema se pueden
configurar para que se desactive despues de cada uso hasta qu-e una

predetermmada cantidad de tlempo (por ejerlnplo uh dia, 2 dias, una semana etc.)
‘ \

=haya pasado para que las caractenstncas ‘de a]uste de la valvula se reactiven

autométlcamente Tal %alvaguarda asegura que pase tlempo suﬂcnente entre los
ajustes asi que la fnsnologna del pamente no mcurre en cambios en el flujo de! CSF

rapndos en un corto tlempo Desde luego se ! contempla que el dnsposmvo
\ \

contro‘lador del mstema 60 pueda todawa s‘er capaz de detectar el volumen de Ia

- cawdad ventricular del pacuente aun cuando las caractenstrcas de ajuste de la

[

vélvu|a del dlsposmvo no estén actwas Entonces el paciente puede continuar .
momtoreando su volumen ventricular usando el d|sposmvo controlador del sistema

60 aun entre las etapas de ajuste dela vélvula 40.;

|
I
|

79
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‘[0043] - Mientras que la presente mveﬁcnon se ha descnto e llustrado en.

relacmn con el tratamiento de la hldrocefalla‘\con presmn normal el método y el

aparato descnto aqui son lgualme-nte adec;‘uados 'para el tratamtento.de otros

_ |
4 desordenes neurologlcos que resultan en hl‘drocefalla Se debe entender que lo'

\
precedente es solamente ilustrativo de los pnncnp|os de a invencion, y que se -

~ pueden hacer vatias modmcamones por aquellos‘versados en el arte sm que

r
: salgan del alcance y del espiritu de la mvgéncuén. }Todaslasreferenmas cntadas
. | | ) '

— , L |
aqui se incorporan por referencia en su integridad. |

el
“‘.

us

22
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REMNmCAcrbNEs |

‘1; | Un aparato para regular el ﬂLrJo del lllqwdo cerebroespmal en un

EER

'pacrente con hrdrocefalra que comprende l ] ‘l

Un sistemna de desvracuén rmplantablelque tléne una vélvula de resnstencra '

|

ajustable para regular el flulo del llqurdo ¢erebroesp|nal dentro y fuera de la

cavidad ventricular del pacrente, y que-.mcluy‘e un elemento sensor para m,edrr una.

caracteristica f|5|olog|ca del paciente;y J

' Un dispositivo externo controlador del srstema que opera selectivamente

para comunicar con el srstema de deswacuﬁn rmpllantable estando: el dlSpOSl’[IVO
l

extemo controlador del srstema que opera selectlvamente confrgurado para

l l
l |
l |
| !
o

|

efectuar un ajuste de la resrstenc:a de Ia val\rula cuando el cllsposrtlvo se aplrca al

pacrente,

En donde el elemento sensor es un sensor de volumen que detecta las

'vanacrones volumétricas dentro de,la. cavndah ventricular. .

| |
2. El aparato de la relvmdrcacrorl 1, en donde el elemento sensor esta

! l
acoplado a la valvula. ' ‘

l
|

3. El aparato de la re.ivindicé‘cibn ,1,"e“n donde el dispositivo eXter.nb
' | o .

controlador del sistema que opera 'selectll/arnenté esté configurado para.recibir

una sefial de entrada generada desde el elemen’ro sensor durante la operacron
' |

-sefial de entrada que es representatrva {de un volumen medldo de la cavndad
| .

ventncular. L

4, El aparato de la rervmdrcacron 3 en donde el drsposmva externo

controlador. del sistema que opera selectrvamente ademas esta conflgurado para

766
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( 1

transmitir a la valvula una. senal de control de sahda hue lleva a la vélvula a ajustar

ia ressstenc:la durante la operacson L / SRR

_.[' o

|
i
A

| .5',. ' El aparato de la rewmdxcacnon 4 en‘ donde el disposntwo ex’terno~'~

controlador del mstema que opera selectlvamente mcluye un m:croprocesador que
I

compara el volumen medldo detectado por el sensor de volumen con un volumen
/ I iy . ST B

de referenma predetermmado para el pacnente J

El aparato de la relvmd cacnon 5, en donde el volurnen de referenc:a

, .6'.'
. |
. : se determma a través de anahsns cnmco Jdel pac;ente y el mlcroprocesador se

programa con el volumen de referencra antes db la aphcacnon eI dlSpOSItIVO al

pamente.' ~ : s o
|

L 7'..; El aparato de la re:vmdrcac:én 3, en donde el mlcroprocesador se’
programa para calcular una resnstenma deseada de la’ valvula para’ alcanzar el

‘L !
i
\

‘volumen de referencia. R

i
- |
R |

El aparato de la rewmdncacnén 7, en donde el sistema de desvnacnon

®
| implantabl'e incluye ademas un seguhdo elemento sensor para medlr una

' caractenstlca fisiologica adxc:onai del pacuente,‘ estando conflgurado el segundo

elemento sensor para transmltir los datos que representan el valor medldo dela -
! .

caracterlstlca flSlologlca adlmonal al dtsp‘osatlvo controlador de! snstema

9.. Elaparato de la reivindicacion 8‘. en donde el segundo elemento
sensor es un sensor de presmn y la caractenst:ca ﬂsnologlca adlmonal es la

[

presnon ventncular P



de la presente invencion.

28

Un sistema a}ustable de drenaje para regular el flu;o del Ilquxdo cerebroespmal en

pamentes con hidrocefalia en donde se aju‘ﬁ,ta la tasa de drenaje en respuesta a

- las vanacnones del volumen ventncular del pacnente El snstema mcluye una valvula

ajustable Yy un sensor de volumen que puede ser energ|zado penodlcamente con

un dlsposmvo externo controlador del snstema por\ el pacnente o el medlco que Io
atuende para determinar cuando 0 si, ha ocurmdo un, cambno en eI volumen '
| ventncular El snstema le permlte al- usuand ajustar la resnstenc:la de la. valvula en
Arespuesta a los camblos en el volumen ventncular utilizando el dlsposmvo :
--controlador de tal manera que se pueda alcanzar el volumen ventncular de‘

. referencia. También se proporcn_ona; uh metodoipara drenar. continuamente el

liquido cerebroespinal desde la cavidad craneal del paciente utilizando el sistema

%9
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'SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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2020 |
Bogota, D: C, : {
Abogada /
Jimena E_s bar U. |
(Apoderada : |
ASUNTO | Radicacion 0486715
| - ] Tramite |
{ Evento ‘( 0 1
| Actuacion| 430
| Oficio | 33938
11 Folios 06
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Patente dég}!n\vencién < Patente de Modelo de Utilidad ]
; |
Via Nacnon#l, ] | '
Via PCT (fase nacional) [ ] ojf. | [] Cap.di [

Solicitud Internacional n.° | L
Fecha de Presentacién Intml. ] J}_ 1

Como resuitado del examen de fondcr realizado con fundamento en el articulo 45
de la Decn 3ion 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Dogumentos estudiados L
i Folios 12 a 41 como se radicd inicialmente

Folios 142 a 185 modificacion.

|
Folios 42 a 48 como se radico iniciaimente
Folios 1} 6 a 168 modificacion.

Folios 48 y 50 como se radicé inicialmente
No hubo modificacion.

e
Folios 58 a 98; 2003-09-05, US, 10/656 973

Folios 134 a 141.

. T Ho de la solicitud: Apara{to parl manejar la hidrocefalia con presién
naymal, folio 142. f



| 777

» El objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en
suministrar un aparato para el tratamiento de la hidrocefalia, mas
particularmente, en el de la hidrocefalia con presién normal, que es una
enfermedad que ocurre cuando Ldln paciente sufre de hidrocefalia y tiene un
volumen ventricular cerebral aumentado, enfermedad que normalmente
ocurre en personas de mediana edad y %n adultos mayores.

El problema planteado en esta solicjtud es \‘satisfacer la necesidad de controlar
la vélvula que regula la desviacion de liquido o fluido cerebroespinal
(denominado en adelante CSF) en el caso en que el paciente tiene un volumen
ventricular aumentado y, como consecuengia de ello, aparentemente tiene una
presion normal, aspecto que los aparatos convencionales no detectan por si
mismos y en consecuencia fallan al ntentaT controlar la valvula.

|
Para solucionar este problema técﬂpico Iagsolicitud en estudio proporciona un
aparato que regula la resistencia c1e la v ‘Ivula al paso del CSF teniendo en
cuenta el hecho de que el paciente| puede‘tener, al menos temporaimente, un
volumen ventricular aumentado. ; | :

- |
o Clasificacion Internacional de Patentes (IPC) asignada: A61B 5/103, 5/107, 5/03
| )

3. De la solicitud de Patente

|
|
Descripcion (articulo 28 D. 486) J |

e Durante el analisis del texto {de la |descripcion y de las ilustraciones
anexadas, se observaron los siguientes defectos:
1) En el parrafo [00007], pégina %, folio 145, aparecen las siglas CT, MR/,
cuyo significado no se encuentra en‘ la soligitud.
2) En el parrafo [00012] aparece la expresidn comunica un comando en la
cual el significado del término |comando, derivado de comandar, cuyo
significado, segun el Diccionario de la Real Academia Espafiola (DRAE) no
corresponde al contexto. Este término fue pbjetado en el Concepto Técnico n.°
3151, ver folio 107. El término cor ando ;también se encuentra en el parrafo
[0034], pagina 17, folio 158, en el parrafo [0038], pagina 20, folio 161 y en el
parrafo [0041] -dos veces-, pagina 22 y pé$ina 23, folios 163 y 164.
3) Se le sugiere al solicitante que% encietre entre paréntesis los numeros de
referencia, con el fin de distinguirlo? de otros nimeros que se encuentran en la
especificacion de la solicitud. ‘ |

o La descripcién no cumple coh los rJequisitos de claridad y divulgacion
completa, lo que dificulta o impideisu comprensién y ejecucién de acuerdo al
art. 28 de la Decision 486 | :

f | |

Se deberia presentar, entonces, un nuevo capitulo descriptivo, completo, donde
se hayan corregido todas las objediones que se han hecho arriba. Esto con el
fin de evitar -cuando solo se preseq‘tan algunas paginas sueltas corregidas- que
el lector tenga que desplazarse desde un sitio a otro de la solicitud y luego
regresar a donde estaba antes sini perder la ilacién de la lectura, porque esto
produce confusion y afecta negativamente la claridad de dichos capitulos. Se
advierte, sin embargo, que, comofadelaqte se objeta el nivel inventivo de la
solicitud, las modificaciones sugeric%as aqui resultarian inconducentes.

1
\ |
1

|
|

-
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4. Determinacién del Estado de ia Técnica ‘

° La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la
Técnica es la

‘ \
|
J !

\
Fecha de presentacion de la sohmﬁud pnobtana 03-09-05

e Se realizd la busqueda en ei estado de la técnica de documentos
relacionados con ia solicitud tenie‘ do en cuenta la fecha indicada; y durante
la blsqueda de anterioridades se enc ntré el siguiente documento, que
forma parte de la familia de patentes de la presente solicitud: Publicacion
US 2005/0055009 A1 del 05-03- 1Q En los folios 111 a 119 se anex6 la copia
de la primera péagina de este doc mentljunto con la copia de la Negacion
Final realizada por la USPTO. ! También se encontraron los siguientes

documentos que forman parte del ‘estado; de la técnica mas cercano al objeto

de la solicitud: | |
— | T “Fechade |
[+] i | \ .
R D:Q;mggto L 4“ Titulo | publicacién |
ublicacion !
y «Apparatus an& methods for volumetric
D1 ”ﬁé‘?fi?ﬁoe??i?fﬁ Saul® | CSF removala(Un aparato y unos 2003-01-02
Uion le cedi6 sus derechos | Meétodos para la rermocion volumeétrica
q g la'Eunoe inc del fluidb cer‘ebroespinal)

I S _L U - —_— . e
Publicacion

. : «Sﬁ/stem and method for treating T

US 2003/0032915 A1, cuyo elevated mtracramal pressure»(Un

b2 J;\;‘: T;ocreezﬁg §$ Séiiﬂés sistema y un método para el tratamiento | 2009-02-13
1 A _ala Eunoe, Inc.. de la presnoﬁ elevada mtracraneal) |
e Patente US 6 533 733 B1, | | . A‘

«implanta le device for in-vivo
mtr?cramal nd cerebrospinal fluid
pressure mohltonng»(Un dispositivo 2003-03-18
implantable | para la VlgllanCIa dela
presufm mtracrgneal envivo y la presién
‘ del ﬂmdo cerebroespinal)

cuyos inventores son Mllton
N. Ericson, Timothy E.
D3 | McKnight, Stephen F. Smith
y James O. Hylton, quienes
le cedieron sus derechos a
la UT-Batelle, LLC
En los folios 120 a 133 se anexd la c \copla de las paginas per’unentes de estos
i i

documentos / |

Aungue se hicieron algunas objeciones respeq:to a la claridad de la descripcidn, se
puede practicar el examen de la paten?abmda# del objeto de la solicitud.

| |
| |

|
5. Respuesta a los argumentos del Qjolicita‘pte:

« Si bien el sohcstante subsand la mayc‘na de los defectos anotados en el
Concepto Técnico n.° 3151, folqs 105 a 133, subsiste alguno y, ademas se
encontraron otros defectos que fueron anotados arriba.

« Por lo demas, el solicitante no sé pronuncié sobre las eventuales objeciones
-que se previeron en dicho Concepto Técnico, ver folio 109- sobre la falta de
nivel inventivo del objeto de la solicitud. Adelante se hacen formal y
explicitamente tales objeciones. | 1

« El solicitante tampoco se pronuncioé \expllmtamente sobre la sugerencia
hecha por el examinador, ver fdlioc 110, respecto a un eventual cambio de
modalidad a patente de modelo de utilldad Por conducta concluyente se
entiende rechazada tal sugerenma a pesar de que, en la pagina 3 de su
respuesta, folio 136, pide concher el\ privilegio de patente de modelo de

| {

7
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utilidad a la solicitud en estudio,
requeridos para ello, tal peticién cqrece di soporte.

6. Analisis de la patentabilidad (articho 14 ‘486)
1

¢ No se han presentado oposicioneq‘ por erte de terceros.
En resumen, las reivindicaciones 1 a 11 re‘ taman un aparato, para regular el
flujo del liquido cerebroespinal en un| paciente con hidrocefalia, que
comprende: un sistema de desviacién implantable que tiene una vaivula de
resistencia ajustable para regular el flujo |de liquido cerebroespinal dentro y
fuera de la cavidad ventricular del paciente y que incluye un elemento sensor
para medir una caracteristica fisiologica del paciente; y, un dispositivo externo
controlador del sistema que opera selectivamente, para comunicar con el
sistema de desviacion lmplantable}, que bsta configurado para efectuar un
ajuste de la resistencia de la valvula cuando el dispositivo se aplica al paciente.
En donde el elemento sensor es un sensor de volumen que detecta las
variaciones volumeétricas dentro de IF cavidad ventricular.
|

Novedad (articulo 16 D486) }
¢ Segln las ensefianzas de los Jdocum ntos resefados arriba no habria

ninguna objecion respecto de la novedad del objeto de la solicitud, porque

no se ha encontrado un documénto en donde se encuentren integralmente

las caracteristicas reclamadas en las rewlndncacrones 1a11.

‘ 1
Nivel inventivo (articulo18 D486) ‘ |

A continuacion se realiza la comp‘baracioh de los documentos encontrados,
relacionados arriba, con las caract rlstlcas reclamadas en las reivindicaciones
de la presente solicitud. |
En los documentos, de acuerdo con lo exgbuesto en la descripcién y las figuras
(se mencionan los numeros de referencia del documento de que se trata):
Por una parte, en D2 se revela, en{re otra# cosas, un aparato para remover el
CSF con un sistema implantable y controlable de desviacién, compuesto por
un catéter ventricular (12) y uno peritoqeal (14) conectados mediante una
valvula de control de flujo (48). Los catét(eres realizan la derivacion desde el
ventriculo cerebral hasta la cavidad peritoneal [0034]. El sistema esta
controlado gracias al controlador (+44) que activa el movimiento de la valvuia
(48) desde la fuente (46) basado en la sefial que envia el transductor (40)
ubicado en el extremo distal del cat@ter (12) dentro del ventriculo. D2 no revela
que un controlador externo se comunica pon el sistema de desviacién desde
una posicién remota, por medio de ﬁelemetrla
Por otra parte, D3 revela, entre otras cosas, un aparato para vigilar y desviar el
CSF, que comprende un transmisor (15) implantado dentro del paciente que se
comunica con la unidad receptora (44) de un sistema de telemetria externo
para permitir la activacion, la wgilancua y el control  remoto, manual, del
implante (Columna 3, lineas 5 a 10, 35 a 38 y 65 a 67).
Para una persona del nivel medio én la tecmca hubiese sido obvio, en la fecha
de presentacion de la solicitud en estudlo ‘afiadir un controlador externo que se
~comunicara telemetricamente (como en DB) a un sistema de desviacién (como
en D2) y por tanto, todos los elementos del aparato reclamado en la
reivindicacidn 1, folio 166, de la solicitud én estudio habrian sido sugeridos por
el estado de la técnica.
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ilcamén 2, folio 166, D2 revela, entre otras
do al cbntrolador (44) que, a su vez, esta
||m|tacLones de la reivindicacién 2,
vindicaciones 3 a 7, folios 166 y 167, D2
revela, entre otras cosas, que cuando el drenaje de CSF se controla por el
volumen, los dispositivos sensores len la desviacién [tal como el sensor de
presion (40)] envia sefiales al controlador\(44) que ajusta la valvula entre la
posicién abierta y la posicion cerrada, basado en las sefiales enviadas hacia el
controlador desde el detector [0035 a 0037] El detector informa el volumen de
flujo a través de la valvula y, cuando se alcance el volumen deseado, el
controlador envia la seftal a la va!vbla a;dstando la resistencia de la véalvula
para abrirla (disminuye la reSIStenCIa) o para cerrarla (aumenta la resistencia)
con el objeto de permitir o impedir el flujo [0035 a 0037].

Respecto a lo reclamado en las rel\(lndlcamones 8 y 9, D3 revela, entre otras
cosas, que los sensores o detectores (11) de la desvnacnon pueden comprender
varios transductores de presion (vér columna 3, lineas 40 a 43). Entonces,
serfa obvio suministrar multiples sensores, porque seria la simple duplicacion

Respecto a lo reclamado en la reiving
cosas, que el detector (40) esta uni
unido a la valvula (48), reuniendo las
Respecto a lo reclamado en las rei

de elementos ya existentes, lo que ¢
el arte.

En cuanto a lo reclamado en la reiv
vélvula esté configurada para ser
paciente, se trata de una cuestién
comunes de una persona del nivel v
representa unos resultados sorprend
Y, por ultimo, lo reclamado en la
cosas, que su dispositivo puede est
un controlador programable, con el
esquema de tiempo predeteminado,
determinado periodo. Por lo cual, se
en la técnica, afiadir un mecanismo

nlcamente implica habilidades de rutina en

ndlcacion 10, aunque D2 no revela que la
lmplantada en la cavidad peritoneal del
que se puede atribuir a las habilidades
edio e} el arte, porque dicha ubicacién no
entes o inesperados.

relvmd\lcac;lon 11: D1 revela, entre otras
ar conqrolado mediante un temporizador o
fin de controlar la valvula en base a un
para eyltar el sobre-drenaje del CSF en un

ria obvio, para una persona del nivel medio

de apagado sincronizado para evitar esos

resultados adversos.
En conclusién, todos los elementc
reivindicaciones 1 a 11, folios 166

|

S rela’#nvos al aparato reclamado en las
a 168, estaban dentro del estado de la
técnica. La combinacién de las ensefian ‘as de D1, D2 y D3, junto con los
conocimientos normales de la persona del nivel medio en la técnica la habria,
sin duda, motivado y conducido a establec r las caracteristicas reclamadas en
el capitulo reivindicatorio. ( w

En cada uno de estos casos, ton"nados aisladamente [esto es, en cada
reivindicacion objetada considerada por |separado] la combinacion, -en si
misma, seria evidente, porque se |trataria de la combinaciéon de elementos
conocidos que son tomados de campos relacionados con la tecnologia en
cuestion y porque la combinacién estarla basada en la escogencia de un
numero limitado de posibilidades; ademas fa combinacién no implicaria un
efecto que sea mayor que, o diferente de, el efecto esperado de la suma de los
efectos de cada uno de los elementos cor]nbmados tomados individuaimente;
en otras palabras, en cada uno de estos casos en consideracion, no se
obtendria un resultado sorprendentg o ine{sperado. Una persona, conocedora
de la materia, motivada por tales suﬁerencias lograrfa las soluciones
propuestas en esta solicitud; de manera gue para una persona medianamente
versada en la materia seria obvio coanbmar las ensefianzas de estos
documentos. Por lo cual careceria de mvel inventivo la solucion que pretende
proteger el solicitante. También, para determinar que la combinacién serfa
obvia, se establecié que no hay un gran lapso entre la_fecha de publicacion de

cada uno de los documentos v la fecha de|presentacién de la primera solicitud
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de patente para este objeto; y, adicionalmente, con la combinacion no se
superaria jhingun prejuicio de los expertos en el arte.

El problema técnico planteado en esta solicitud, entonces, se habia resuelto
previamente mediante el mismo tipo #o]uciones técnicas ya conocidas. Por esta
razdn se ¢onsidera que las sustituciones reivindicadas serian evidentes para
una persofia medianamente versada en la materia.

Aplicaciof industrial (articulo19 D 486)
0 de la solicitud puede tener aplicacion industrial porque se puede
ren cantidades industrialep.
}

7. Conclugié%:

| .
Los requisito$ de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados
negativamente por la falta de claridad de la descripcién y ademas:

n.° |  Documento n.° Rel\;lgi‘ltc;adc;: nes Requisito que afecta

D1 | US 2003/0004495 A1 1 | “Nivel inventivo

D2 | US 2008/0032915 A1 1a 11 B Nivel inventivo N
D3 US 6533 733 B1 1a10 | Nivel inventivo

iento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta diag contados a partir de la fecha de notificacion de la presente
comunicacién.. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos- para- la concesion, se

Notifiquese €| presente oficio conforme ia lo digspuesto en el ndmero 5.2, letra e),
o quinto del titulo primero de la Circular Unica n.° 10 de 2001.

Doris Elena F'olo Cérdoba
Jefe dg Division de Nuevas Creaciones (E)

El anterior .requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

9 MAR. 2009
CONCEPTO TECNICO n.° 0755 EXAMINADOR TECNICO

| , _ Codigo n.° 202009

L e o SRR LT SR o . gl



