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QE H’4DUSTRIA V COMERCO 

N9 U4J( 1- WUUUUUU Clarke, Mi 
iemcha:

 2009-07-3114:49:30 Dep. 2020 NUECREACOM 
FThNTS Eva: I REODEPOSITO 

COLO ct. 444 RSPUESTAREQUE Folios: 33 

SUPERINTENDENCIA DR INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIOES 
E. S. D. 

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

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, actuando como apoderada 
sustituta de acuerdo con la sustitución adjunta, identificada como aparece al pie 
de mi firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como 
apoderada de la sociedad CODMAN & SHJRTLEFF, INC. domiciliada en 
Raynham, Massachussets, Estados Uthdos de’ America, solicitante de la patente 
de la referenda, en respuesta al o&io No. 33918 noiificado pot fijación en lista el 
19 de matzo de 2009, relacionado con el conçepto tØcnico de fondo No. 0755, 
para el cual se solicitó prórroga, me permito m4nifesta.r: 

1. Con fundamento en la facultad que conflere el artIculo 34 de la Decision 
486 al solicitante paxa modificar la s1icitu4 de patente en cualquier 
momento del tilmite, presento junto coq este memorial nueva descripción 
y nuevo capitulo reivindicatorio en los cuales se reaiizaron las siguientes 
modificaciones: 

1.1 Como primera medida, me permito !l informar que se niodiflcO la 
descripciOn, con el fin de defl.nir las $glas "CT" y "MRI", las cuales 
corresponden a Tomografia Computarizada e Imagen pot Resonancia 
MagnØtica, respectivamente, debido a su significao en inglØs. 

1.2 Adicionalmerite, se reemplazó el tØrmino "comai:ido" por "instrucción" a 
lo largo de todo el capItulo descriptivo. 

1.3 Siguiendo las recomendaciones del exaninador, se encerraron entre 
paxØntesis los nómeros de referenda en toda la descripciOn de la solicitud. 

En cunto a estas niodificaciones, me permito decir que las mismas no amplian 
de ninguna manera la matetia objeto de la presente solicitud y Se reaiizaron con el 
Ænimo de sup erar las objeciones de claridad planteadas pot el examinador en su 
concepto tØcnico. 

Adicionalmente, de acuerdo con lo establecido en la respuesta emitida pot esa 
Superintendencia dando alcance a las comunicaçiones 09-001524 y 09-12566, 
trÆmite 334, actuación 411, no se presenta ni cancela tasa por la modiflcaciOn de 
las reivindicaciories dado que Ia solicitud de patente pant la cual la modiftcación. 
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se presenta adjunta fue presentada con 
solicitante no presenta riinguna tasa 
mencionadas, siguiendo lo establecido p 
Propiedad Tndustri4 ci Doctor Giancarlo 

2. Claridad de la solicitud 

Respecto a. este punto, ci solicitante mani 
realizadas en la descripción quedan subsar 
que el nue’vo capItulo reivindicatorio y las 
claridad y concision a la invención des 
realizadas por el exaniinador en su concepi 

3. Conversion de la Solicitud a 

2 

ON 

al 1 de enero de 2009, el 
es anteriotmente 
Delegado para la 

JirnØnez. 

e mediante las modlificaciones 
Las las objeciones, de modo tal 
reivindicaciones proporcionan 
iæendo las recoxnendaciones 

e de Modelo de Utilidad 

En virtud del Artfculo 35 de la DecisiOn 186 que establece: "El solicitante de una 
patente de irn.’enddnpodrÆpedir, on cualquier 

mo?La
ento de trOmite, que su solicitud se cornârta 

en una solicitud de patente de modelo de utilida  coerüdn do hi solidtsid solo procederO 
cuando hi naturalea de Ia injienciOn lopermita. 

La pelicion do conversiOn do una solicitud 
corn’e,iida ,nantendrd lafecha depresentaciOn do 

Las ojicinas nadonales competentes podrOn su 
momento del trOinite, ad como di.cponer el cobro 
las solicitude: do conversiOn. El solicitantepodrd 
quo si Østa es rechaada, se continuard la Iramii 
oreginalmente’ e de*eo del sohcitante corn 
invend6n sobcitud de patente de -r 

Con relaciOn a la tasa de conversion d 
utilidad, me petmito informar que con la 
el 3 de septiembre de 2004, se adjuntó  el: 
agosto de 2004 por valor de $422.000 p 
costo de la tasa de un modelo de utilid 
mencionado queda cubierta la tasa de it 

modelo de utilidad. 

AsI pues, el modelo de utilidad ahora reil 
ci artcuJo 81, que define un modelo de 
considera modelo do utilidad, a toda nuevafom 
algün ar.tfacto, herramienta, instrumento, riiecà 
4e1 n2ismx.. quo permita Un mejor o dfirent 
objeto quo le incorpore o que Leproparthme alun 
tenla. 
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tarse sOlo una vq. La solidtud 
inicial. 

Ia co’wersidn do hi solidtud on cualquier 
una *sa adicionalpara hi presentacio’n do 
ptar c rechaar lapropuesta, entendiludose 
n del expediente en. hi modalidad solicitada 
tira presente solicitud de patente 4g ( Ieio dc- utilidad. 

patexite de inveiiciOn a modelo de 
esenadón de la solicitud de patente 
ibo de pago No. 04-68,403 del 30 de 
s. Ei este orden de ideas, debido al 

el $ual es $317.000, con el recibo 
Ithcai6n de patente de invención a 

c-uxnple con lo estableddo en 
en los siguientes tØnninos: "So 
rradOn o disposidOn do elomentos, do 

dem’o, uIiliacio’n a fabricaddn del 
ventaja o efecto tIcnica quo autos no 
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Los moddos de utilidad seproteerÆn mediante 

BasÆndonos en el citado artIculo, es c 
reivindicaciones 1 a 11 puede set consider 
invención Se refiere a un aparato para re 
que comprende un sistetna de desviación 
resistencia y un dispositivo exterxio control 
riueva configuración y disposición de elein 
de regulación de fluido cerebroespinal col 
drenaje de dicho liquido en un paciente coi 

Lro la materia descrita en las 
[a un *nodelo de utilidad, dado que la 
lar el flujo de liquido cerebroespinal 
rnplartab1e que tiene una v1vula de 
lot del sistema, lo que constituye una 
itos qie perniiten obtener un aparato 
mejoies propiedades de regulación y 

De acuerdo con los argi.imentos del prrafo interior, el objeto que adse 
reivindica cumple con los parÆmetxos etab1eqdos pot el ArticuEo 81 de la 

SDecision 486 toda vez que el aparato dflnido en la reivindicadón 1 describe 
exactamente un artefacto que se acopla a los pailmetros requetidos para un 
modelo de utilidad. 

Adicionalrnente, esta invenciOn cumple c   el rqquisito de novedad, tal y como 
lo indicO ci examinador en su concepto tØnico Iso. 0755, donde se establece que 
"Se(gin las ensetTaiqas de los documentos resetiados a"ibq ipbazIa fl41tZUft gf,jedón 
respecro de la novedad del objeto de ki sol:’itud, prgue no se ha enconrradowi 

Leclamadas en las re.ivindkaciones 1. 1!’ (ll subrayado es nuestro). Pot lo 
tanto, la solicitud cumple completamente con lo 

I 
parÆmetros necesatios para set 

objeto de obtención de patente de modelo, de uiiidad. 

En reswnen, me permito decix que gra 
. punto. 1 de este memorial y los argt 

presente solicitud cumple cabalmente c 
AdemÆs, pot medlio de la conversion a 
pot el examinador, se superan las obje 
del requisito de nivel inventivo de la prc 
solicitat comedidamente a ese Despaci 
conceder el privilegio de patente de moc 

a las, modificaciones expuestas en el 
ntos anteriormente inencionados, la 
los rtquisitos de claridad y novedad. 
tente de inodelo de utiuidad, sugerida 
les r4adonadas con el cumplimiento 
te soicitud. Pot lo tanto, me permito 
se sirra reconocer estos requisitos y 
de utilidad a la solid.tud en estudio. 

Dc otra parte, solicitamos a ese despachoronurkiarse en rel.aciOn con todos los 
argumentos presentados en este memorial dan4o estricta aplicación al ptincipio 
del debido proceso consag-rado en el arifcUlo 29 Oe la Constitución NacionaL De 
igual forma, si el examinador considera que si.kbsisten razones para objetat la 
presente invención ruego expedir otto examen de fondo con los debidos 
motivos y razones que sustenten su objeción ton el fin de que mi mandante 
tenga la posibilidad de exponer sus argu4tentos con base en la interpretaciOn de 
los artIculos 45 de la Decision 4.6 -el cud otora la facultad al examinador para 
emitir los exÆmenes de fondo-, 35 y 59 del C64igo Contencioso Adniinistrativo 
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Clarke, Modet & C0 

COLOMBIA 

que seæala que: "habiØndose dado oportunidad 4 los intresadospara expresar sus opiniones, 
con base en las piwebas e informes disponibles, se toward la decision que serd inolivada al 

ruenos enforma sumaria Si afecta a particulares" y "(.) deberdproferirse la decisiOn definitit’a. 
Bsta se iiioivard en sus as ectos de hecho de drecbo,j en los de conveniencia si es el caso 
respectivaznente (el subrayado es nuestro). 

Seæor Sup erintendente, 

DILTA MARIA RODRIGUEZ D’ALEM) 
CC. 41.654.882 
TP20824CSJ 

aVLD1 
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APARATO PARA MANEJAR LA HIDRQ’CEFALJA CON PRESIÔN NORMAL 

CAMPO DE LA INVENCIÔN 

[0003] La presente invenciôn se relaiona con un mØtodo y un aparato para 

manejar la hidrocefalia en un paciente. prticularmente, la invención se 

/ / 

relaciona con tn" /tod/Un aparato paral drenar el liquido cerebroespinal en un 

paciente con hidrocefalia a una tasa que respond  a las variacione,s volumØtricas 

en la cavidad ventricular del paciente. AO in mÆs particularmente, la invenciôn se 

relaciona con un sistema de desviaciôn qu6 tiene una vÆlvula de resistencia auto-

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

cerebroespinal en una cavidad ventricuIar que experimenta variaciones 

volumØtricas, y a un mØtodo de utilizaciÔn de tal sistema de desviaciôn para 

manejar el flujo del liquido cerebroespinal l,en paciente quesufren de hidrocefalia 

con presión normal. 

ANTECEDENTES DE LA INVENCIÔN 

0004] La hidrocefalia es una condicón que afecta a pacientes quienes son 

incapaces de regular el liquido cerebroespinal a tràvØs de las vias naturales de su 

cuerpo. El liquido cerebroespinal (CSF) riormalmente se produce por el plexo 

coroideo del cerebro y Ileva nutrientes eserciales,hormonas, y otros componentes 

celulares a varias partes del cerebro puesto que el liquido circula a travØs del 

sistema ventricular. A lo largo del camino, nientras que el liquido se difunde sobre 

el cerebro y la mØdula espinal, el CSF tamblØn ayuda a absorber choques y 

amortigua el cerebro. El liquido cerebroespinal que no se recircula, eventualmente 

drena dentro del seno sagital donde se absorbe naturalmente por el sistema 
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venoso del cuerpo. En un paciente que sifre del hidrocefalia, la tasa de absorciôn 

del CSF no se mantiene con la tasa dO producciôn, bien sea a causa de una 

obstrucción a Jo largo de la via natural del CSF o debido a un plexo corosdeo 

enfermo que incrementa la formaciôn de CSF. El CSF no absorbido o el exceso, 

Se. acumula en los ventrIculos del cerebro del paciente, Jo cual conduce a un 

incremento en la presiôn intracraneal Si se deja sin tratamiento, la presión 

intracraneal aumentada, puede conducir 
a 

serlas condiciones mØdicas tales como 

compresión del tejido del cerebro y deteioro del flujo sanguineo al cerebro, con 

consecuencias potenciales tales como coma o muerte. 

[0005] El tratamiento convencional para pacientes con hidrocefalia ha 

involucrado drenar el exceso de liquido afuera d6 los ventrIculos y reencaminar el 

exceso del liquido cerebroespinal a otra area del cuerpo del paciente, tal como al 

peritoneo o al sistema vascular. A meriudo se utiliza para Ilevar a cabo la 

transferencia del liquido y para restaurar el balance entre la formaciôn y absorción 

del CSF en el paciente, un sistema de drenaje implantable, comünmente 

designado coma una desviaciOn. Con 01 propósito de instalar el sistema de 

desviación, se hace una incision en el Cuero cabelludo y se perfora un hueco 

Spequeæo en el crâneo, se instala un catØter proximal, o distal en la cavidad 

ventricular del cerebro del paciente, mientras que un catØter distal a de drenaje se 

instala en la parte del cuerpo del pacientØ en donde se va reintroducir el exceso 

del liquido. 

[0006] Para regular el lIquido cerebroespinal entre los extremos distal y 

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

desviaciOn incluye una bomba a una vâlvula de control en una via. Generalmente 

el sistema de desviaciOn incluye un mecanismo de vÆlvula que opera para permitir 
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el flujo del liquido solamente una vez que 

nivel umbral. Es decir, el liquido entra en 

del liquido sobrepasa Is resistencia del m 

mecanismos de vÆlvula permiten el ajuste 

de Is presión de apertura a Is cual cornier 

descarga pasiva generalmente se puedeh 

del lIquido alcanza urt cierto 

Is solamente cuando Is presión 

de vÆlvula para abrir. Algunos 

o Is programación, del nivel 

del liquido. Estas vÆlvulas de 

r porque caen en una de dos 

categorias. Las vÆlvulas de presion dtfernciaI egulan Is preslón diferencial a 

travØs del sistema de desviación, es decir, Ila dife,encia de las presiories captadas 

en los extremos proximal y distal del sitema de desviación. Las vÆlvulas de 

resistencia variable regulan el flujo del CF a travØs de Is desviación variando Is 

resistencia de Is vÆlvula, es decir, ajustano Is reación  entre Is presiOn diferenclal 

a travØs de Is vÆlvula y el flujo del CSF atrvØs do Is vÆlvula. 

Ii

 

(0007] Las desviaciones que tienen necanimos que drenan continuamente 

el CSF son bien conocidas, corno son las desviaciones, con vÆlvulas que controlan 

o ajustan  Is presiOn de apertura o Is tass de 
drnaje 

del CSF del paciente. En 

pacientes con hidrocefalla congØnita (es. decir, Ial’i, hidrocefalia que es adquirida en 

el nacimiento), y especialmente en pciente pediÆtricos tales dispositivos 

actuales de desviaciOn han demostrado 

CSF. Sin embargo, estos mismos disp 

efectivos en pacientes que sufren de hidr 

tipo de hidrocefalia adquirida usualmente 

La hidrocefalia con presiôn  normal se car 

cerebro del paciente, aunque los ventrici 

que tlenen "presiOn normal". La hidrocefa 

de I  mediana edad a los adultos mayc 

menudo es debida al comienzo del enveji 

en Is regulación del flujo del 

tivos de desviaciôn han sido menos 

falia idlopÆtica con presión normal, un 

las etapas mÆs posteriores de Is vida. 

Leriza por ventriculos agrandados en el 

$ en si mismos puedan registrar como 

con presi6n normal, afecta tIpicamente. 

, puØs Is enfermedad en si misma a 

mien. Los sintornas clØsicos incluyen 



demencia, inestabilidad en el paso, e incontinercia urinaria. A causa de que la 

enfermedad produce una lectura "normal" de presiOn, el diagnostico se hace 

correlacionando los sIntomas del paciento con el tamaæo de los ventriculos via 

tomografla computarizada (CT) o imagen por resonancia magnØtica (MRI), mÆs 

bien que por la detección de la presión dentro de las cavidades ventriculares. 

Presumiblemente en la hidrocefalia con presiôn normal, en algün momento la 

presión en los ventriculos fue suficiente para causar la dilatación de ellos. Una vez 

expandidos los ventriculos la presión dl liquido dentro de ellos retorno a la 

presiOn "normal". En los pacientes mÆs viejos, laelasticidad ventricular se reduce 

y por 10 tanto los ventriculos ya no son capaces de contraerse a su tamaflo o 

volumen original en un tiempo apropiädo. Como resultado, los ventriculos 

permanecen agrandados y el paciente sufre de dsfunción neurologica debida a la 

compresión de las partes vecinas del cerebro por los ventriculos sobre-

expandidos. 

[0008] La mayoria de los dispositivos disponibles actualmente estÆn 

configurados para responder a cambics en la presión proximal, distal o 

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

proximal y distal o en la presiôn atmosfØrica. Mientras que estas desviaciones han 

sido efectivas en la regulación del liqüido cerebroespinal en pacientes con 

hidrocefalia congenita, estas desviaciores no han demostrado eficacia en 

pacientes que tienen hidrocefalia con presón normal porque los niveles ajustados 

de la presión de apertura no tienen en centa Is cambios en et volumen de la 

cavidad ventricular que esta siendo drenada, Puesto que los pacientes de 

hidrocefalia con presión normal experirnentan variaciones volumØtricas mâs 

pronunciadas en sus cavidades ventriculares que variaciones en la presión 

ventricular, las vÆlvulas de alivio pasivo disponibles actualmente son menos 



efectivas en estos pacientes quienes 

base en los cambios percibidos de volu 

de desviación que pueda ajustar su tasa 

como respuesta a cambios en el volumen 

ren una tasa de drenaje ajustada con 

Hay asi una necesidad de un sistema 

drenaje a la resistencia de la vÆlvula 

asi como tamblØn a cambios 

en la presión en  la cavidad ventricular, con el própOsito de alcanzar una tasa de 

drenaje deseable, y un mØtodo que utilice ial sistema de desviaciOn para manejar 

el flujo del CSF en pacientes de hidrocefaki con presión normal. 

RESUMEN DE LA INVENCION 

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

proporcionando un sistema de drenaje ajustable para regular el flujo del CSF en 

un paciente de hidrocefalia con presiôn normal en donde la tasa de drenaje se 

ajusta en respuesta a las variaciones en el volumen ventricular del paciente. El 

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

se puede energizar periodicamente con un dipositivo externo controlador del 

sistema por el paciente o por el medico que le atiende para cleterminar cuando, o 

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

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

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

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

regulación del drenaje del CSF desde la 6avidad craneal del paciente que utiliza el 

sistema de desviaciOn de la presente invnciOn. 

(0010] En una incorporación ejemplar, la presente invenciôn proporciona un 

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

comprende la etapa de proporcionar Ufl sistema de desviación implantable que 

/0 



tiene una vÆlvula de resistencia ajustable 

fuera de Is cavidad ventricular del 

medir una caracteristica fisiotôgica  de Is 

proporciona un dispositivo extemo con 

selectivamente para energizar y 

implantable. En operación, el dispositivo C 

para recibir Is informaciOn desde el etem 

ajuste de Is resistencia de Is vàlvula cuan 

ha sido colocado at paciente. 

100111 En un paciente con hidro 

desviaciOn de Is presente invención a 

pueden operar selectivarnente el 

dispositivo at paciente para energizar 

dispositivo controlador del sistema esta 

caracterfsticas fisiologlcas de Is cavid 

elemento sensor. El valor medido de Is 

y qua 

gular el flujo. del CSF dentro y 

cIuye un elementó sensor para 

ventricular. El mØtodo tamblØn 

del sistema qua as operable 

n el sistema de desviaciôn 

trolaior dot sistema esta configurado 

sensor y tamblØn para efectuàr un 

at dspositivo controlador del sistema 

tiene implantado un sistema do 

at paciente o el medico quo Jo atieride 

o controlador del sistema colocando et 

sistema de desviaciOn implantado. El 

ifiguado para detectar un valor de las 

tar, segn to medido por el 

ca fisiológica se compara con 

un valor de referenda predeterminado pra ass caracteristica fisiolôgica. El valor 

de referenda predeterminÆdo Se pued deteminar a travØs do Is evaluaciôn 

clinics del paciente y por lo tanto se modifica gUn los requisitos particutares de 

cada paciente particular. Este valor d referncia, entonces, se preestablece 

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

controlador del sistema detects una d 

referenda (as decir, el valor medido 

referenda) at dispositivo puede ser 

disminuir su resistencia an co 

so disminuye si Is medida del 

?ntre at valor medido y at valor de 

alto o mÆs bajo qua el valor de 

Ilevar Is vÆlvula a incrementar o 

Por Øjemplo, Is resistencia de Is vlvuIa 

1 as mÆs alta qua Is del volumen do 
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referenda; contrariarnente Ia resistencia se 

mÆs baja quo Is del volurnen de 

entre un interval  aceptable del valor de 

en Is resistencia actual sino quo so mar 

sirve Para manterier todo el tiempo el 

fisiolôgica  

[0012]Durante Is operación del d 

decir, cuando el dispositivo so aplica al 

desvlaclón implantable), los datos so 

de desviaciOn implantado. El elemento 

del valor medido do Is caracteristica 

Si se 

si Is medida del volumen es 

que el valor medido estÆ 

entonces, no se hace carnbio 

El mecanismo do retroalimentación 

de referencia do Is caracteristica 

sistema. El dispositivo controlador del sitem 

valor do referenda Para ese paciente, y cmuni 

ajustar, en conformidad, su resistencia. Pr eje 

sistema puede detectar un valor do Is carac 

elemento senSor mediante Is recepción de una 

el elemento sensor que contiene los datos 

caracteristica fisiolÔgica.  Una vez recibido, el 

realiza un algóritmo simple Para determi1ar Si 

bajo 0 estÆ en el intervalo aceptable del 

base en esta determinación, Is resiste 

disminuye a se mantiene sin hacer cam 

do si el valor medido es mÆs alto, rnÆs 

referencia, generando y transmitiendo 

dispositivo hasta Is vÆlvula que Heva a 

resistencia. 

que controls el sistema (es 

:e y so energiza el sistema do 

entre el dispositivo y el sistema 

nunica los datos representativos 

al dispositivo controlador del 

el valor medido con el 

una instrucción a Is vÆlvula Para 

iplo, el dispositivo controlador del 

fisioógica med ida por el 

de entrada generada desde 

del valor medido do Is 

controlador del sistema 

valor medido 08 mÆs alto a mÆs 

referencia Para el paciente. Con 

do Is vAlvula d bien se increments, o so 

s en Is misma resistencia dependiendo 

jo, c esencialmente el mismo valor do 

1 seal de control do salida desde el 

vâlvula 

a ajustar, en consecuencia, su 
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[0013]En un aspecto de la invención, la carcteristica fisiologica a ser medida es 

el volumen ventricular, y el elemento sensor es un tensor de volumen configurado 

para medir un volumen de la .cavidad ventricular. El mØtodo de la presente 

invención es por Jo tanto especialmente Otil para el: manejo del flujo del CSF en un 

paciente que sufre de hidrocefalia con preión normal, la cual se caracteriza por 

fluctuaciones en el volumen ventricular. Sp conteripla que el presente mØtodo Se 

puede realizar cuando el paciente Ilega a ser sintomªtico de hidrocefalia con 

presiôn normal, e8 decir, Ilega a estar enfermo, a experimenta malestar a 

desorientaciOn. El presente mØtodo tambiØn se puede repetir cuando el paciente 

Ilega sintomÆtico, a enfermo. Ad, cuando el paciente manifiesta sintomas de la 

enfermedad, o Ilega a estar enfermo el di$positivo 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 referencia 

determinado para este paciente y el cual ha sidó preestablecido en el dispositivo, 

entonces el presente mØtodo puede Ilevarse a cabo para ajustar la resistencia de 

la vØlvula en un intento para restaurar el vó  lumen ventricular a su valor de 

referenda. 

[0014]En otro aspecto de la invenciôn, el mØtodo tambiØn incluye la etapa de 

detectar el valor de otra caracteristica fisiolOgica de la cavidad ventricular. Por 

ejemplo, el sistema de desviación implantable puede incluir un segundo elemento 

sensor para medir una caracteristica isiolOgca adicionaL El segundo elemento 

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

fisiológica puede ser la presión ventricular. AM, el mØtodo de la presente invención 

puede involucrar la deteoción a bieti del volumen ventricular a de la presión 

13 
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ventricular o ambos y evaluar las variacions en cada una o en ambas de estas 

caracteristicas fisiologicas cuando se ajusta la resistencia de la vlvula. 

L00I5I1-a presente invención tambiØn propfrciona un aparato para regular el flujo 

del CSF en un paciente con hidrocefaIi el cual comprende un sistema de 

desviaciOn implantable que tiene una vÆlvula de rsistencia ajustable para regular 

el flujo del CSF dentro y fuera de una cavidad ventricular del paciente e incluye un 

elemento sensor para medir una caracteristica flsiblógica del paciente. El elemento 

sensor puede àstar  unido a La vlvula o piede estar separado de la vªlvula en si 

misma. El aparato tamblØn comprende ’un disositivo externo controlador del 

sistema que se opera selectivarnente paa enerizar y comunicar con el sistema 

de desviación implantable. En operaciôn, el dispositivo controlador del sistema se 

configura para efectuar un ajuste de 

dispositivo se coloca en el paciente ( 

mediante el dispositivo controlador del 

elemento sensor es un sensor de 

volurnØtricas dentro de la cavidad ventri 

1001618 sistema de desviación implant 

sistema del presente aparato estÆ confi 

y otro durante la operación (es 

paciente y se energiza el sistema 

de la vÆlvula cuando el 

cuando el sistema se energiza 

En una incorporación ejemplar, el 

que detecta las variaciones 

paciente. 

dispositivo externo controlador del 

pare comunicar Los datos entre uno 

cuardo el dispositivo se coloca on el 

implantado) Por ejemplo, el 

11

 

dispositivo controlador del sistema so puede configurar para energizer y recibir 

una sefaI de entrada generada desdo el etmento sensor que es representative 

del valor medido de la caracteristica fisiotOica. En un aspecto la caracteristica 

fisiologica es un volumen medido e La baviclad ventricular del paciente. El 

dispositivo, controlador del sistema tamblØn se puede configurar para generar y 
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transmitir a Is valvula una seæal de 

ajustar su resistencia. 

LOOITI En otro aspecto de Is 

de 

ml 

puede incluir una unidad de procesamient9 tai 

permite al dispositivo comparar el volumen rn 

volumen con un volumen de referencia preiet� 

predeterminado de referencia puede camp 

del paciente y entonces estÆ adecuado sag 

paciente en particular. Este valor de reIei 

dentro del dispositivo controlador del s 

dispositivo controlador del sisterna detecta 

los 

una 

el valor de referencia, el microprocesadore prof 

Is resistencia d 6 Is vÆlvula, dependiendo :,e si el 

valor de referenda, con el propOsito d man 

ventricular en el paciente durante todo i el tier 

microprocesador puede generar una sea de car 

qua ordena a Is vÆlvula 

controlador del sisterna 

un microprocesador que Ia 

detectado par el sensor de 

para el 

paciente. El valor 

a travØs de un anØlisis clinico 

equisitos particulares para cada 

preestablece o se programa 

Si, durante Is operacion, el 

ferencia entre el valor medido y 

rama para aumentar a disminuir 

r medido as mÆs alto que el 

el volumen de referencia 

Para ajustar Is vÆlvula, el 

de sailda a Is vÆlvula, Is cual 

Is Ileva a ajustar su resistencia actual a Is resistencia deseada. Si, sin embargo, el 

valor medido el mismo como, o cae en un intervalo aceptable del valor de 

referenda, entónces el dispositivo controlador dl sisterna se programs para qua 

no haga camblos en el nivel de resis 

vÆlvula repetidos excesivos en una 

consecuencias dØletØreas a. Is salud 

sisterna puede incluir un mecanismo 

capacidad del usuario para ajustar Is 

sisterna. Par ejemplo, las caracterlstk 

regulador del sisterna Se pueden confi 

i.Para salvaguardar contra ajustes de Is 

ventna de tiempo, Jo cual producirIa 

paciente, el dispositivo controlador del 

apagdo por tiempo el cual limitaria la 

LIVUIa con el dispositivo controlador del 

de ajuste de la vÆlvula del dispositivo 

desactivar despuØs de cada use 

Ir 
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hasta que haya pasado una cantidad de timpo 

dIa, 2 dIas, I semana, etc.) con el cual las ara( 

pueden reactivarse automÆticamente. 

[0018] En aün otro aspecto de la 

implanta puede incluir ademÆs un SE 

caracterIstica fisiolOgica adicional del p 

el segundo elemento sensor se Pu 

dispositivo que regulador del sistema 

(par ejemplo, un 

risticas de ajuste de la vÆlvula 

don, El sistema de desviaciOn que se 

elemento sensor para medir una 

te. Como el primer elemento sensor, 

configurar para transmitir datos al 

representan el valor medido de la 

segunda caracterIstica fisiologica. El segundo elemento sensor se puede acoplar a 

la vÆlvula, o puede estar separado de la vlvula en si misma. En una incorporaciOn 

ejemplar, el segundo elemento sensor as un sensor de presión y la caracteristica 

fisiologica adicional es la presiOn ventricular del paciente. 

[0019] Otras caracteristicas de Ia invencin, su naturafeza y varias ventajas, 

serÆn mas claras a partir de los dibujos anexos: y la siguiente descripciOn detallada 

de los dibujos y las incorporaciones preferidas. 

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUO$ 

[0020] La invenciOn se puede’ entender mÆs fÆcilmente a partir de la 

siguiente descripciOn detallada tomada en unOn con los dibujos acompaflantes, en 

los cuales: 

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

del dispositivo regulador del sistema de la presente invenciOn; 

ra 
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[0022) La FIG. 2A, es una vista lateral on perspectiva de una incorporaciOn 

de la vªlvula de resistencia ajustable de la prsenteinvenclôn, .y 

(0023] La FIG. 213, es una vista en 

la vÆlvula de resistencia ajustable de la 

DESCRIPCION DETALLADA DE LA 

de la secciôn transversal de 

2A a Ia largo de las lineas A� A. 

ICION 

(0024] Lo que se describe aqul es tin aparato para regular of flujo del CSF 

en un paciente con hidrocefalia ajustandc  la tasa de drenaje del exceso de CSF 

coma respuesta a variaciones del volume  ventricular del paciente. El aparato de 

la presente invención regula el drenaje:1 del CSF desde la cavidad craneal del 

paciente con hidrocefalia. El aparato incluye una vÆlvula ajustable y un sensor de 

volumen que se puede energizar periödicamente por el paciente o par el medico 

que Ia atiende para determinar cuando, 0 si, un cambio en el volumen ventricular 

ha ocurrido, o si se deben hacer ajustes correctivos de la resistencia de la vÆlvula. 

[0025) Volviendo ahora sabre los dibujos y particularmente a la FIG. 1, se 

ilustra una incorporación ejemplar de un aparato (20) de acuerdo con la presente 

invenciOn. El aparato (20) comprendØ un sistema de desviaciôn (30) que se 

muestra aqul que esta implantado en un paciente con hidrocefalia (10). El sistema 

de desviación  implantable (30) inclue un catØter (32) proximal o ventricular 

instalado en una cavidad ventricular (1:2) 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 resistencia 

ajustable (40) para regular el flujo de CSF en y hacia fuera de la cavidad 

ventricular (12) del paciente (10). La vÆlvula (40) se puede localizar en cuatquier 

PY 
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parte a to largo de la ruta del fluido del sistena de desviaciôn (30) tat como en el 

crÆneo del paciente. Preferiblemente, la vÆlvüla (40) estÆ Iocahzada en la cavidad 

peritoneal (14) del paciente (10) coma se ilustra, asi que el tamaæo de los 

constreflimientos para la vÆlvula (40) se mir!imizan (es decir, las vÆlvulas grandes 

(40) se pueden implantar dentro del peritono en lugar de ubicarse adyacentes at 

crÆneo). 

[0026] TambiØn se inctuye con el aparato (20) un elemento sensor (50) para 

medir una caracterIstica fisiológica del paciente. El elemento sensor (50) se puede 

acoplar a la vÆlvula (40), o puede estar separado de Ia vÆlvula (40) como se 

muestra en (a FIG. 1. AdemÆs, aunque et elemento sensor (50) se muestra coma 

que esth posicionado en (a ruta del flujo del CSF del sistema de desviación (30), 

se entiende que el elemento sensor (50) se puede locatizar fuera de (a ruta del 

flujo del CSF pensando que an reside dentro de la cavidad ventricular (12) del 

paciente (10). En una incorporación ejmplar, el elemento sensor (50) es un 

sensor de volumen para detectar variaciones volumØtricas en la cavidad 

ventricular (12) del paciente (10). El aparato (20) tambiØn comprende un 

dispositivo externo controlador del sistema (60) que es operable selectivamente 

para energizar y comunicar con el sistema de desviación que se implanta (30). En 

operaciOn, el dispositivo controlador del sistema (60) se configura para efectuar un 

ajuste de la resistencia de la vÆtvuta (40) cuando el dispositivo (60) se aplica at 

paciente (es decir, cuando el sistema (30) se ha energizado par el dispositivo 

controlador del sistema (60)). 

[0027] En la presente invención el sistema de desviaciOn implantable (30) y 

el dispositivo externo 

datos entre uno y otro 

controlador del sistema (60) se configuran para comunicar 

cuando estón en operaciOn (es decir, cuando el dispositivo 

18 
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(60) se aplica al paciente y el sistema de desviación implantado (30) se energiza) 

Por ejemplo, el dispositivo controlador del sstema (60) se puede configurar para 

energizar y recibir una sefial de entrada gererada desde el elemento sensor (50) 

que es representativa del valor medido de la caracteristica fisiolOgica. En un 

aspecto, el elemento sensor (50) es un sensor :de volumen y la caracteristica 

fisiológica es un volumen medido de la ca idad ventricular (12) del paciente (10). 

El dispositivo controlador del sistema (6) se puede configurar para generar y 

transmitir a la vÆlvula (40) una seæal de control do salida que Ileva a la vÆlvula (40) 

a ajustar su resistencia. 

(0028] El sistema de desviación irplantable (30) de Is presente invenciOn 

puede ademÆs incluir un segundo elemento (52) sensor para medir una 

caracteristica fisiologica adicional del paciente. Como el primer elemento sensor 

(50), el segundo elemento sensor (52) se puede configurar para transmitir datos 

que representan el valor medido de la segunda caracteristica fisiolOgica al 

dispositivo controlador del sistema (60). El Segundo elemento sensor (52) se 

puede acoplar a la vÆlvula (40), o puede estar separado de la vÆlvula (40) por si 

mismo. En una incorporación ejemplar, el segundo elemento sensor (52) es un 

sensor de presión y  la caracterIstica fisiológca  adicional es la presiôn ventricular 

del paciente (10). 

[0029] El sistema de desviacin (30) y el dispositivo controlador del sistema 

(60) de la presente invención pueden estar equipados con circuitos electrónicos 

similares a aquellos sistemas di telemetria mØdica que comunican datos 

fisiolOgicos (por ejemplo, temperatura, presiôn, etc.) entre un implante y una 

unidad receptora. Por ejemplo, el elemento sensor (50) se puede configurar para 

generar una seæal de datos analdgos que luego se convierte electrônicamente a 

/9 
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un pulso digital, el cual entones se transmite 

controlador del sistema (60). Una persona 

estos son meramente ejemplos de las 

para la presente invenciôn, y que se puedenI util 

no invasiva sin que salgan del alcance de Is pre 

[0030] En otro, aspecto de la invenci 

(60) puede incluir una unidad de procesarr 

el cual le permite al dispositivo (60) comp 

elemento sensor (50) con un volumen 

paciente (10). El valor predeterminado de 

del anÆlisis clinico del paciente (10) y P0’ 

particulares de cada paciente en particula 

preestablece prograrna en el dispositiv 

operaciôn, el :dispositivo controlador del 

(RF) al dispositivo 

en el arte reconocerÆ qua 

de comunicación remota 

otras formas de cornunicaciOn 

invŁnciOn. 

el dispositivo controlador del sistema 

ejemplo, un microprocesador 

at vłlumen medido detectado par el 

inado de referenda para el 

puede comprobarse a travØs 

10 tano adecuado segUn los requisitos 

Estei valor de referencia, entonces, se 

del sistema. Durante la 

(60) energiza el sistema de 

desviación (30) y detecta el valor mdido d el la caracteristica fisiológica. El 

dispositivo (60) opera de acuerdo con un algoritmo que determina si el valor 

medido es mÆs alto que, mÆs bajo que esta dentro de un intervalo aceptable del 

valor de referenda. Basado en esta vakraciôn, el algoritmo entonces determinarª 

si la resistencia se debe aumentar, dsminuir a mantener con el propOsito de 

alcanzar, en consecuencia el volumen ventricular de referenda pars el paciente 

(10). Par ejemplo, la resistencia de la, ÆIvuIa se disminuye si el volumen medido 

es rnÆs alto que el volumen de referncia; 

vÆlvuta (40) se aumenta si at volumen nedid 

referenda. El microprocesador puede enton 

satida a la vÆlvula (40) que la Ileva a ajusta’ 

deseada. Si el valor medido es 

la resistencia de la 

es mÆs pequeno qua at volumen de 

generar una seiat de control de 

SU resistencia actual a Is resistencia 

el mismo, o estØ en un intervalo 

NMI 
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aceptable del valor de referenda, entonces la resistencia actual se rnantiene y no 

se hacen cambios. 

[0031] De acuerdo con una incorpoaciOn de la presents invención la 

vÆlvula de resistencia ajustable (40) inclu 

en las FIGs. 2A y 2B. El accionador (42) 

flujo de la vâlvula (40). El accionador (4 

selección (44) que comprende un disco (4 

(46a) que atraviesa el disco (46) cerca de 

su eje longitudinal L. La vÆlvula (40) aden 

multiples luces (48) que as configura pare 

un accionador (42) como se muestra 

-mite la selección de  la resistencia al 

esta acoplado a un mecanismo de 

que tene por lo menos una apertura 

perieria en una direcciOn paralela a 

incIye un catØter de resistencia de 

acoplarlo al catØter distal o de drenaje 

en un extremo y el mecanismo de seleciôn (44) en otro extremo. El catØter de 

resistencia multiples luces (48) comprende un conjunto de resistencias 48a), cada 

resistencia (48a) definido por una resisteæcia difØrente al flujo y que se configura 

como un paso o un canal que se extiende paralelamente a la longitud del eje L del 

disco (46) y del catØter (48). 

[0032] En general, la resistencia ’de la vilvula (40) se ajusta rotando el 

accionador (42) con el objeto de aline! ar la apertura (46a) del disco (46) del 

mecanismo de selección (44) con un reistendia (48a). Es decir, el accionador (42) 

permite SI posicionamiento relativo del 

al sistema de resistencia (48) por un 

imo de selecciOn (44) con respecto 

ento de rotación del disco (46) que 

alinea axialmente a la apertura (46a) con uno de las resistencias (48a) del sistema 

de resistencias (48). El disco (46) se posiciona de tal manera que permits que el 

flujo del CSF atraviese la apertura (46ó)  y el resistencia (48a) y salga a travØs de 

la vÆlvula (40). El accionador (42) puede comprender un motor conectado al disco 

(46) con el fin de dirigir el movimiento rotacional del disco (46) con respecto al 
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catØter (48). El tamaæo de la apertura (46a) 

resistencia de la resistencia (48a). 

(0033] Como se ilustra en las FIGs. 

(44) y el catØter (48) juntos tienen una 

e debe escoger para que no limite la 

2A y 213, el mecanismo de selección 

rma Øsencialmente cilIndrica. En el 

catØter (48), las resistencias (48a) estÆn dipuestas de tat manera que forman un 

conjunto de canales paraletos el uno at otro y at eje longitudinal del catØter (48) y 

at disco (46). Las aperturas de las resistencias (48a) estÆn de cara at camino 

rotacional del canal (46a) del disco (46). Con el objeto de proporcionar un conjunto 

de resistencias (48a) que tengan diferehtes resistencias las resistencias (48a) 

estÆn configuradas cada uno con Ia mima longitud y con diferente diÆmetro 

interno. Las resistencias (48a) se pueden configurar con diÆmetros retativamente 

grandes para reducir su propensiOn a tapnarse. Puesto que las resistencias (48a) 

estØn contenidas dentro del catØter (48) et icual proporciona una integridad 

estructural, la longitud de cada uno de las resistencias (48a) puede ser tan larga 

como sea necesaria para alcanzar la resistencia deseada. Los resistencias (48a) 

del catØter (48) estÆn dispuestos sabre una tryectoria circular asi que estØn de 

frente at camino rotaclonal del canal ( 

(0034] Durante la operación, 

sistema (60) detecta que el valor med 

o mas bajo que el valor de 

del disco (46). 

el dispositivo externo controlador del 

de la caracterIstica fisiológica es mas alto 

preestablecido para esa caracterIstica, el 

dispositivo envIa una instrucción at acdonador (42) para rotar el disco (46) con el 

objeto de alinear la apertura (46a) con un resistencia seleccionado (48a) que tiene 

una resistencia mÆs alta o mÆs baja qie la aôtualmente utilizada por el resistencia 

(48a). Par ejemplo, si el valor medido es rnÆs alto que el valor de referenda, 

entonces el disco (46) se rota para seleccionar una resistencia (48a) que tenga 
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una resistencia ms baja. La selocciOn se 

decir, el disco (46) se puede rotar an el sert 

qua se hays aicanzado la resistencia apro 

sisterna (.0) detecte qua el valor .medi$ 

aproximación at valor de referenca para as 

an sentido de las manecillas del rØtoj le pr 

efectivÆmente aUn cuando, sabre el tie P, 

potencial con las resistencias 48a) qua 

resistencias (48a) se ileguen a taponar 

sanguineas. Per to tanto la presente 

diÆmetro interno de cada resistencia (48) 

absoluto a an el nivel de resistencia de 

catØter (48) as todavia efectivo aun 

eaten taponados. Esto as porque el 

as 

mover incrementalmente mÆs allÆ de) ctalqui 

(48a) durante, at procedimiento de ajute y I 

detecte un resistencia (48a) adecuadô qua I 

resistencia reativa a la resistencia actua. Sino 

el valor meddo y el valor de referenca entc 

slstema (60)1 se programa para qua n.6, haga 

actual de la vÆlvula (40). 

100351 En general, los d 

resistencia rnciltiples luces del 

intervalo de resistencia at flujo de 

PalmLfmin (0 mm Hg/mL/min) y 

ejemplo, los diÆmetros internos de 

y 

hacer incrementalmente, as 

las manecillas del reloj hasta 

el dispositivo contralador del 

0 tiene una 

Este ajuste de la resistencia 

la presente invención operar 

el usa, hay un problema 

internos pequetos. Las 

particulado tat como cØlulas 

basa an la resistencia relativa a 

operar, mÆs qua an el tamaæo 

resistencia (48a) particular, el 

de las resistencias (48a) 

hacer el puente (es decir, 

taponamiento de los resistencias 

r el catØter (48) hasta qua se 

ta ya sea una alts o una baja 

detecta ninguna diferencia entre 

s el dispositivo controlador del 

y mantenga la resistencia 

s inter !os de los resistencias (488) de la 

:r (48) se escogen para proporcionar un 

I CSF, preferiblemente entre cerca de 0 

6,12 P8/mL/rnin (50 mm Hg/mL/min). Por 

los reistencIas (48a) pueden estar an el 

-13 
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intervalo de aproximadamente 0,30 mm a 

configura de tat manera que at girar el disc 

CSF a travØs de la vØlvula (40). El proceso 

la implantación del accionador (42) por med 

la vÆlvula (40) la rotaciôn del accionador (4 

at paso del CSF a travØs de la resistencia 

(48) cuando la resistencia (48a) se alinea c 

capacidad para ajustar la resistencia at f 

implantacin no invasiva permite at cii 

paciente y proporclonar un tratamlento 

objeto de emparejar la tasa de flujo de 

de drenaje. 

[0036] TamblØn se proporciona 

regular el drenaje del fluido cerebroesp 

como respuesta a cambios en el volun 

involucra ajustar una resistencia de un 

manera que Ia tasa de drenaje sea ur 

volumen de Ia cavidad ventricular del N 

incorporaciôn ejemplar, el mØtodo comj 

CSF en un paciente con hidrocefalia us 

rca de 0,60 mm. La vÆlvula 40) se 

(46) ajusta la resistencia at flujo del 

ajuste se puede hacer despuØs de 

no iivasivos. Como un ejemplo, en 

osiciona at disco (46) para permItir 

eaa o del canal (48a) del catØter 

la apertura (46a) del disco (46). La 

de  la vÆlvula (40) despuØs de (a 

ôptimamente la fisiologla del 

de’la patologia del paciente, con at 

0 óon la  tasa de resorción del sitto 

la prØsente invenciOn un mØtodo pare 

I desle la cavidad craneal del paciente 

del paciente. Este mØtodo 

de desviación implantado de tat 

a la presiOn ventricular y a! 

’que permanece constante. En una 

as etapas de manejo del flujo del 

sistema de desvaciôn implantable 

(30) y un dispositivo externo controlado del si$ema (60) descritos aqul. 

10037] En un paciente con h 

desviación implantado (30) de Is pr 

medico que to atiende puede operar 

siste.ma (60) aplicando at dispositivo ( 

(10) que tiene un sistema de 

nte !nvenciOn, ya sea el paciente o el 

ectivamente el dispositivo de control del 

at pciente (10) para energizar at sistema 
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de desviaciOn implantado (30). El dis 

configura para detectar un valor de la 

ventricular, medida por el elemento se 

fisiolOgica medido $$ compara con un valor 

caracteristica fisiolOgica. El valor de 

determinar por una evaluación clinica del p 

los requisitos partioulares para cada 

Se programa o se preestablece en el d 

Cuando, o Si, el dispositivo de control del 

el valor medido y el valor de referencia el 

resistencia para la vÆlvula se debe a 

propósit&de alcanzar el valor de ref 

fisiologica. Utilizando el dispositivo Cc 

la vÆlvula (40) se ajusta con of objeto 

valor medido es esencialmente el misni 

de referencia no Se hace ningCin cambi 

[0038] I Durante la operación del 

(60) (as 

deimirl

cuando el dispositivo 

desviación plantable (30) se ener 

dispositivo (60) y at sisterna de desvi 

(50) cornunica los datos representat 

fisiolôgica al dispositivo controlador d, 

del sisterna (60) cornunica a una ir 

vØlvula (40). Per ejemplo, al dispcs 

detectar un valor de la 

(50) al recibir una setaI de entrada 

de control del sistema (60) se 

ca fisiolOgica de la cavidad 

El valor de la caracteristica 

preestablecido pare esa 

preestablecido se puede 

y por to tanto se adecua segCin 

Este valor de referencia 

de control del sistema (60). 

detects una diferencia entre 

(60) entonces determina si la 

o dsrninuir, en consecuencia, con el 

ablecido para esa caracteristica 

sistema, la resistencia actual de 

la resistencia deseada. Si el 

o estÆ en el intervalo aceptable del valor 

a la resistencia de la vÆlvuta. 

extemo controlador del sistema 

iici al paciente (10) y el sisterna de 

los datos se comunican entre el 

ion irpIantabte (30). El elemento sensor 

s del valor medido de la caracteristica 

sisterna (60), y el dispositivo controlador 

ucci3n para ajustar la resistencia de la 

del sistema (60) puede 

med ida por el elemento sensor 

desde at elemento sensor (50) que 
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contiene datos acerca del valor medidØ  de 

Similarmente, el dispositivo de control del S 

de la vÆlvula (40) generando y transrni 

vÆlvula (40) que Ileva a la vÆlvula (40) a 

[0039] En un aspecto del mØtodo, la 

es el volumen ventricular, y el elemento 

configurado para medir un volumen de la 

a caracteristica fisiolOgica 

ma (0) puede ajustar la resistencia 

una $eæal de control de sailda a la 

mØtodô de la  presente InvenciOn es por qonsi 

manejo del flujo del CSF en un paciente qua 

normal, la cual se caracteriza par fluctucior 

contempla que el presente mØtodo se pueJe re 

sintomÆtico de hidrocefalia con presiôr nor 

experimenta malestar o desorientación. 

repetir cuando ci paciente (10) Ilega sin 

paciente (10) manifiesta sintomas de la E 

externo controlador del sistema (60) 

detectar cualesqulera variaciones en el votu 

variado respecto del volumen de 

el cual se ha preestablecido en el 

puede Itevar a cabo para ajustar la n 

restaurar at volumen ventricular a su 

[00401 En otro aspecto de la in 

de otra caracteristica fisiologica de la 

de desviaciôn implantable (30) se pu 

sensor para medir una caracteristica 

su 

ristica fisiologica a ser medida 

50) es un sensor de volumen 

ventricular (12) del paciente. El 

ante especialmente (itil para el 

fre de hidrocefalia con presiOn 

on el volumen ventricular. Se 

r cuando at paciente (10) Ilega 

as decir, Ilega enfermo, o 

ite 

mØtodo tamblØn se puede 

o enfermo. Entonces cuando el 

o Ilega enfermo, el dispositivo 

aplicar at paciente (10) para 

ventricular. Si ci volumen ha 

para este paciente (10) y 

entonces el presente mØtodo se 

la vÆlvula (40) en un intento para 

referenda 

, tamblØn se puede detectar el valor 

ventricular, Por ejem.plo, at sistema 

:ionar con un segundo elemento 

adicional. El segundo elemento 

11 
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sensor (52) puede ser, por ejemplo un 

caracteristica fisiolOgica puede ser la presiôr 

la presente invenclón puede involucrar la de 

o de la presión ventricular, o de ambos, y 

de ambas de estas caracteristicas fisioIOgIc 

de presiôn, y la segunda 

Por 10 tanto el mØtodo de 

ya sea del volumen ventricular 

variaciones ya sea de una o 

se ajusta la resistencia de la 

vÆlvula 40). 

100411 En una aplicaciOn del mØtod de la ’presente invención, el paciente 

(10) experimenta malestar y dolor. El dispositivo controlador del sistema (60) se 

aplica al paciente (10) de tal manera que el sistema de desviaciôn (30) se energiza 

y los datos se comunican desde el sistema de desviaciOn (30) al dispositivo (60). 

El dispositivo (60) se puede aplicar por all pacinte mismo o el medico que to 

atiende. Si el valor medido es el mismo, o ,cae dentrô de un intervato aceptable del 

valor de referenda, entonces el dispoitivo Øe  control del sistema (60) se 

programa para no hacer cambios a la reØistenca. Si, sin embargo, el dispositivo 

de control del sistema externo (60) deteca que ia medida del volumen ventricular 

es mas alta o mas baja que el volumen d referncia preestablecido, el dispositivo 

(60) envia una instrucción al (42) para rotar el disco (4-6) con el 

1. 

propóslto de alinear la apertura (46a). 
Con 

un rsistencia seleccionado 48a) qua 

tiene una resistencia mas Alta o mas baja que 61 resistencia utilizado actualmente 

(48a). por ejemplo, si la medida del ioiumen ventricular es mas Alta que el 

volumen de referenda ventricular, entorces el dispositivo (60) lieva at disco (46) a 

rotar un incremento y asi seleccionar un resistencia (48) que tenga una resistencia 

mas baja. Entonces, despuØs de aigcrn tiemp (por ejemplo, un dia, 2 dlas, una. 

semana, etc.) suficiente para permitir ue la fisiologia del paciente responda a la 

nueva resistencia establecida que se Oa colocado en la vØlvula, y si at paciente 

aun experimenta malestar o dolor, o simplethente desea determinar at volumen 
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ventricular actual, at dispositivo controlador del sisema (60) puede nuevamente 

ser apilcado at paciente (10) para medir et volLmen ventricular actual. Si at 

dispositivo (60) no detecta un camblo en la nedida del volumen ventricular desde 

la lectura previa, at dispositivo (60) envia 4tra insrucciOn a la vÆlvula (40) para 

disminuir Ia resistencia por rotacióii del discq (46) a otro incremento. 

(00421 Se contempla que an las etaas antriores se pueden repetir hasta 

que se alcance una resistencia apropiada ’ at dispositivo controlador del sistema 

(80) detecte que (a medida del volumen vntriculr se este aproxirnando o tenga 

aproximàción at volumen ventricular de 

ejemplo, los pasos anteriores se pueden 

dolor o malestar. Sin embargo, para 

ajustes de la vâlvula  an una corta 

consecuencias deletØreas para la salud 

sistema (60) puede incluir un mecani 

limitaria la capacidad del usuario para 

controlador del sistema (60) an un p 

caracteristicas de (a vÆlvula del dispo 

Sconfigurar para que se desactive 

predeterminada cantidad de tiempo (por 

haya pasado para que las caracteristi’ 

automÆticamente. Tal salvaguarda ase 

ajustes asi que la fisiologia del paciente 

rapidos 

an un corto tiempo. Desde 

controlador del sistema (60) pueda toda 

cavidad ventricular del paciente aun ci 

vÆlvula del dispositivo no estØn 

para ese paciente (10). Por 

indo at paciente experirnenta 

contra repetidos o excesivos 

tiempo, que pueden producir 

at dispositivo controlador del 

de Opagado pot cronômetro el cual 

vÆlvula (40) con el dispositivo 

tiempo dado. Por ejemplo, (as 

del sistema se pueden 

de cada uso hasta que una 

un dia, 2 dias, una semana, etc.) 

de ajuste de la vØlvula se reactiven 

qua pase tiempo suficiente entre los 

inct.rre an cambios an at flujo del CSF 

o, se contempla que at dispositivo 

ser bapaz de detectar at volumen de la 

caracteristicas de ajuste de la 

at paciente puede continuar 
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monitoreando su volumen ventricular usando el dispositivo controlador del sistema 

(60) aun entre las etapas de ajuste de la vÆlvula (40). 

100431 Mientras que la presente in 

relaciOn con el tratamiento de la hidrocefa 

aparato descrito aqul son igualmente ad 

desordenes neurológicos que resuttan en 

ión e ha descrito e ilustrado en 

con presiôn normal, el mØtodo y el 

ados para el tratamiento de otros 

Se debe entender que lo 

precedente es solamente ilustrativo de los principios de la invención, y que se 

pueden hacer varias modificaciones por aquellos versados en el arte sin que 

salgan del alcance y del espiritu de la invención Todas las referencias citadas 

aqul se incorporan pci referenda en su integridad. 
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REIVINDICAdIONES 

1. Un aparato para regular el flijo del liquido cerebroespinal en un 

paciente con hidrocefalia, que comprende: 

Un sistema de desviación  implantable que tiene una vÆlvula de resistencia 

ajustable para regular el flujo del lIquido ilcerebroespinal dentro y fuera do la 

cavidad ventricular del paciente, y que inclue un elemento sensor para medir una 

caracteristica fisiolôgica del paciente; y 

Un dispositivo externo controlador del sistema quo opera selectivamente 

para comunicar con el sistema de desviacion implantable, estando el dispositivo 

externo controlador del sistema que opra selectivamente configurado para 

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

paciente; 

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

variaciones volumØtricas dentro de la cavidad ventricular. 

2. El aparato do la reivindicaciOri 1, en donde el elemento sensor esta 

acoplado a la vÆlvula. 

3. El aparato do la reivindicación 1, en donde el dispositivo externo 

controlador del sistema que opera selecti,amente estÆ configurado para recibir 

una seæal de entrada generada desde el elemerito sensor durante la operaciOn, 

seæal de entrada que es representativa de un volumen medido de la cavidad 

ventricular. 

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

controlador del sistema que opera selectiamente ademØs estÆ configurado para 
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transmitir a la vÆlvula una seæal de control desaIida ’que Ileva a la vÆlvula a ajustar 

la resistencia durante la operaciôn. 

5. El aparato de la reivindicaciór 4, en, donde el dispositivo externo 

controlador del sistema que opera selectivamente iricluye un microprocesador que 

compara el volumen medido detectado por el sensor de volumen con un volumen 

de referenda predeterminado para el paciene. 

6. El aparato de la 

se determina a travØs de anØlisis clinico 

programa con el volumen de referenda 

paciente. 

7. El aparato de la 

programa para calcular una resistencia 

volumen de referenda. 

5, en donde el volumen de referencia 

el paiente y el microprocesador se 

tes de la aplicación el dispositivo al 

5, en donde et microprocesador se 

de la vÆlvula para alcanzar el 

8. El aparato de la reivindicaciôn 7, en donde et sistema de desviaciOn 

implantable incluye ademØs un segundo elemento sensor para medir una 

caracterIstica fisiolOgica adicional del paÔiente, �stando configurado el segundo 

elemento sensor para transmitir los dato que representan el valor medido de la 

caracteristica fisiologica adicional al dispositivo controlador del sistema. 

9. El aparato de la reivindicaón 8,: en donde el segundo elemento 

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

presión ventricular. 

-? I 
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RESUMEN 

Un sistema ajustable de drenaje para regular el flujà del liquido cerebroespinal en 

pacientes con hidrocefalia en donde se ajusta Ia thsa de drenaje en respuesta a 

las variaciones del volumen ventricular del paciente:. El sistema incluye una vÆlvula 

ajustable y un sensor de volumen que puede ser onergizado periódicamente con 

un dispositivo externo controlador del sistema por el paciente o el medico que lo 

atiende, para determinar cuando, o Si, ha ocurrido un cambio en el volumen 

ventricular. El sistema le permite al usuarlo ajustar la resistencia de la vâlvula en 

respuesta a los cambios en el volumen ventricular utilizando el dispositivo 

controlador de tal manera que se pueda alcanzar el volumen ventricular de 

referenda. TambiØn se proporciona un mØtodd para drenar continuamente el 

liquido cerebroespinal desde la cavidad craneal del paciente utilizando el sistema 

de la presente invención. 

-? 3 


