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Re: Expediente No. 04-060.288 
Solicitud de patente a nombre de CODMAN & 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 & SHURTLEFF, INC. domicifiada en 
Raynham, Massachussets, Estados Unidos de America, solicitante de la patente 
de la referencia, en respuesta al oficio No. 04743 notificado por fijación en lista el 
30 de abril de 2009, relacionado con ci concepto tØcnico de fondo No. 1241, para 
ci cual se solicitó prórroga, me permito manifestar: 

Con fundamento en la facultad que confiere el artIculo 34 de la Decision 
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cuaiquier 
momento del trÆmite, presento junto con este memorial nueva 
descripción, nuevo capItulo reivindicatorio y nuevos dibujos en los cuales 
se realizaron las siguientes modificaciones: 

1.1 Como primera medida, se reemplazó la expresión ’y/o" por "o" a lo largo 
de toda la solicitud. 

10 
 1.2 Se modificó la expresión "evita que ocurra la presión de las formas de onda 

JIsiol4gicas normalesji se sospecha que Ia presión de lasformas de onda no naturales que 
resultan son reionsables del desarrollo tardlo frecuentemente visto en hidrocefalia. Los 
di.ipositivos cornentes intentan restaurar la presión fisiol4gica normal de las formas de 
onda" por "evita que sepresenten lasformas de onda norma/es de lapresiónfisiol4gica 

se sospecha que las formas de onda no naturales resultantes de la presión son 
responsables del desarrollo tardlo frecuentemente visto en hidrocefalia. Los diipositivos 
corrientes intentan restaurar lasformas de onda norma/es de lapresiónfisiol4gica". 

1.3 Dc otra parte, se reempiazó ci tØrmino "bola en cono" por "bola en 
asiento cónico", siguiendo las recomendaciones realizadas por ci 
examinador. 
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decir", respectivamente, a lo largo de toda la solicitud. 

1.6 Se modificó la descripción con el fin de mencionar que los fuelles se 
encuentran conectado "en serie" y no en paralelo como estaba establecido 
inicialmente. 

1.7 Se rnodificó la figura 2A con el fin de mencionar que la parte que alh se 
encuentra se refiere al "ESPIRAL DE LEVA" y a "BOLA DE RUBI Y 
ASIENTO". 

1.8 Se modificó ci ntimero de referencia del "Puerto de entrada" de 32 a 36, 
con el fin de coincidir con las figuras y con lo descrito anteriormente en la 
solicitud. 

1.9 Se modificó la reivindicación 1, con el fin de mencionar que el elemento 
de desviación tiene una resistencia auto ajustable, tal y como lo sugiere el 
examinador. 

1.10 Se incluyeron nimeros de referencia entre parentesis a lo largo de todo el 
capItulo reivindicatorio. 

1.11 Se incluyeron las caracterIsticas de la antigua reivindicación 4 a la clÆusuia 
independiente 1. 

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

Adicionalmente, de acuerdo con lo establecido en la respuesta emitida por esa 
Superintendencia dando alcance a las comunicaciones 09-001524 y 09-12566, 
trÆmitc 334, actuación 411, no se presenta ni cancela tasa pot la modificación de 
las reivindicaciones dado que la solicitud de patente Para la cual la modificación 
se presenta adjunta fue presentada con anterioridad al 1 de enero de 2009, ci 
solicitante no presenta ninguna tasa por las modificaciones anteriormente 
mencionadas, siguiendo lo establecido por ci Superintendente Delegado Para la 
Propiedad Industrial, ci Doctor Giancarlo Marcenaro Jimenez. 

2. Claridad de la solicitud 

Respecto a este punto, el solicitante manifiesta que mediante las modificaciones 
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De otra parte, ci examinador establece en su concepto tØcnico que "Lo reclamado 
en la reivindicación 20, folio 157, no estarla soportado explIcitamentepor la descrción, porque 
no concuerda con lo divulgado en ella, concretamente, en las paginas 85 9, folios 145 146". 
En este sentido, es deseo del solicitante manifestar que la pÆgina 9 de la 
descripción establece muy claramente que "El asiento de vdlvula 44 esta’ configurado 
para recibir an miembro de bloqueo 46 (..) el miembro de bloqueo 46puede ser 
una esfera, mientras que el asiento de vÆlvula puede estar configurado con 
una sup erficie con torneada para acoplarse con una porcion de una 
superficie esfØrica de la bola 46 ( ..) el asiento de va’lvula 44 y el miembro de bloqueo 
46 puedan tener cualguier forma coniplementaria...". 

AsI las cosas, un tØcnico medio con conocimientos ordinarios en la materia puede 
ver de forma clara v concisa que lo que se reclama en dicha ciÆusula 20 (nueva 
reivindicación 19), estÆ enteramente sustentado en la descripción, toda vez que se 
menciona que ci asiento de vÆivuia (44) tiene forma esfØrica ya que ci miembro 
de bloqueo (46) tiene una superficie esfØrica 0 mejor aün, es una esfera, como 
bien se define en ci pÆrrafo anterior. 

Por lo tanto, lo definido en la nueva reivindicación 19 (antigua ciÆusuia 20) tiene 
sustento en la descripción y define que ci asiento de la vÆlvula (44) tiene una 
superficie esfØrica para acopiarse perfectamente con ci miembro de bloqueo (46), 
ci cual es una esfcra. AdemÆs, una persona con conocimientos bÆsicos en la 
materia o en geometrIa o en cualquier area mecÆnica sabc que para poder realizar 
un acople perfecto entre dos partes mecÆnicas, mÆs especIficamente en vÆivulas, 
es necesario que las superficics encajen de forma perfecta y asI se evita que un 
lIquido pase de un compartimiento o dc una parte a otra, es decir que se hace

 necesario que la superficie de las dos partes o elementos mecÆnicos tenga la 

� misma forma. 

3. Determinación del Estado de la TØcnica 

El examinador establece en su concepto tØcnico No. 1592 que "No se realiaron las 
evaluaciones de los dema’s requisitos de patentabilidad, porque se hicieron algunas objeciones 
respecto a la definición, la claridad, la  concision y el sustento por la descrción de las 
reivindicaciones. A pesar de lo anterior, de acuerdo con el Informe de Büsqueda Europeo 
mencionado arriba, se preven ciertas objeciones respecto a la pate nta biIidad de algunas 
reivindicaciones, con fundamento en los documentos citados arriba como anterioridades". 

En este sentido, ci solicitante manifiesta que muy claramente ci Manual Andino 
de Naciones establece que: "La ba’squeda se puede definir como la acción reali.adapor el 
examinador defondo, utiliando estrategiaspreestablecidaspor todos los medios diiponibles a su 
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La büsquecla tiene p01 objetivo establecer el "estado de la tIcnica" mcIs próximo en la esfera 
particular propia de Ia solicitud de patente de invención que se examinaj con anterioridad a la 
fecha de su presentación o de su prioridad validamente invocada, a efecto de poder 
determinar con base en Øste, si la invención es nueva e inventiva". (El 
subrayado es nuestro) 

3.1 Novedad 

9.1 Recjuisitos delArtIculo 16 

(..)El examinador debe demostrar que la invención no es nueva. En talsentido, 
cuando un inventor deposita una solicitud depatentepara una invenciónji no existen datos que 
prueben que no es nueva, la invención reivindicada serÆ considerada nueva". (El subrayado es 
nuestro) 

AsI las cosas, se puede ver ciaramente que ci examinador no ha cumplido con lo 
establecido en ci Manual Andino, sino que por el contrario se limitó a decir que 
los documentos relevantes para la presente invención son los all indicados (Dl a 
D5) y que se prevØn futuras objeciones con relación al cumplimiento de los 
requisitos de patentabilidad, pero para el solicitante no es posible saber o 
averiguar lo que piensa ci examinador ni la forma como Øl analiza o considera que 
la presente invención no cumple con los requisitos de patentabilidad, ya que no 
estÆ indicando silas objeciones que se prevØn estÆn relacionadas con la Novedad 
o con ci Nivel Inventivo. 

Sin embargo y a pesar de la faita de motivación y falta de criterios por parte del 
examinador, ci solicitante indica que ci artIculo 16 de la Decision 486 de la 
Comisión de la Comunidad Andina establece que la invención se considera como 
nueva cuando no estÆ comprendida en ci estado de la tØcnica. Si de acuerdo con 
ci espIritu de la norma legal indicada, la invención no se considera como nueva si 
estÆ "comprendida" en el estado de la tØcnica, dicha norma se estÆ refiriendo, 
naturalmente, a la totalidad del invento y no a alguno o a algunos de los 
componentes. Para que la invención pierda su calidad de novedosa, es claro que 
ella, TODA ELLA, ha de estar contcnida en ci "conjunto de conocimientos existentes 
que son aplicables alproceso industrial’ como define ci estado de la tØcnica el Tribunal 
de justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de 
octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del Tribunal de Justicia del Acuerdo 
de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pÆgina 60). 

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo cual 
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reivindicatorio de la invención en estudio y la divulgacion de las referencias Dl a 
D5. 

Ahora bien, si Ufl determinado elemento, condición o circunstancia de la nueva 
creación ya hace parte del estado de la tØcnica no quiere ello decir, desde luego, 
que la invención deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin 
razón ha dicho ci mencionado Tribunal: "hay que advertir que toda creación es en cierta 
forma, producto del estado de la tØcnica existente, en el sentido de que el inventor 
ha de tener en cuenta un conjunto de conocimientos tØcnicos que le permitan crear nuevos 
procedimientos aplicables a la industria" (IbIdem, pÆginas 53 y 54) (el 
subrayado es nuestro). 

Por lo tanto, como mInimo la novedad debe contemplar los siguientes aspectos: 

-Que la invención en estudio estØ contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA en 
el documento que se menciona como anterioridad o de forma independiente en 
los documentos que se mencionan, Si SOfl varlos. 

-Que la invención en estudio puede partir de conocimientos conocidos, caso en 
el cual habrÆ que hacer la comparación no de lo conocido sino de lo inØdito y 
novedoso, teniendo que analizarse ci valor agregado que aporta la invención con 
sus nuevas caracterIsticas al campo tØcnico al cual pertenece la invención en 
estudio. 

Aplicando lo anterior al caso concreto, serla forzoso que se demostrara que la 
invención de mi mandante estØ comprendida en ci estado de la tØcnica de forma 
TOTAL, lo cual no sucede con la materia reclamada en las nuevas 
reivindicaciones, tal y como se expone a continuación: 

En este sentido, ci solicitante establece que por medio de la modificación 
realizada a la reivindicación independiente 1 y que se menciona en ci punto 1 de 
este memorial, se ha limitado ci alcance de la invención a las vÆlvulas en donde 
"el elemento de desviación (50) comprende al menos un fuelle flexible (52) dejinido por una 
placa base (172), una placa terminal opuesta (174), y una pared de lado colapsable (176) que 
se extiende entre ellas", hecho que no habIa sido enseæado o sugerido por ninon 
documento en ci estado del arte y que ademÆs representa una ventaja significativa 
sobre las anterioridades, con lo que se puede establecer que se ajusta a lo 
establecido en los artIculos 16 y 18 de la Decision 486 y cumple entonces con los 
requisitos de patentabilidad necesarios para obtener ci privilegio de patente de 
invención. Lo anterior puede ser comprobado fÆcilmente por ci exaniinador al 
realizar un anÆlisis de los requisitos de patentabilidad, teniendo en cuenta los 
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solicitud y el estado del arte. AdemÆs, el Manual Andino de Patentes establece 
que "Para determinar la novedad de la invención, se debe comprobar si existen anticlpaciones 
del estado de la te’cnica que contengan explIcitamente todas las caracterIsticas tØcnicas esenciales 
de la iiwención. El examen de novedad se efecttia comparando elemento por elemento de la 
invención tal como estÆ dejinido por las reivindicaciones con los del estado de la tØcnica". (El 
subrayado es nuestro). 

En este sentido, y siguiendo el Manual Andino de Patentes, la presente solicitud 
tal y como se encuentra definida en las nuevas reivindicaciones 1 a 19, tiene 
varias diferencias con ci estado del arte y, por tanto, debe ser considerada como 
novedo sa. 

3.2 Nivel Inventivo 

De otra parte, con relación al nivel inventivo de la presente invención, el 
solicitante manifiesta que ci articulo 18 de la Decision 486 deterrnina que "una 
invención tiene nivel inventivo, sipara una persona del oficlo normalmenz’e versada 
en la materia tØcnica correipondiente, esa invención no hubiese resultado obvia ni se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica". (El sub rayado es flues tro). 

AsI, tal y como se indicó anteriormente, las modificaciones realizadas al capItuio 
reivindicatorio permiten limitar ci aicance de la invención y piantear una solución 
a un problema que existIa en ci estado del arte, ci cuai se basaba en que "Los 
mecanismos de vth’vula que drenan continuamente CSF son bien conocidos, como son los 
mecanismos de vdlvula que controlan o ajustan Iapresio’n de abertura a la tasa de drenaje de los 
CSF del paciente. Sin embargo, estos mecanismos de vÆlvula responden alfiujo del lIquido 
instantÆneo o presión en los ventrIculos para aIcanar una presión predeterminada o una tasa 
de flujo. Esta tasa de flujo prescrita artficiaImente evita que se presenten las formas de onda 
normales de Iapresionfisiologicaji se so.ipecha que lasformas de onda no naturales resultantes 
de la presión son reponsables del desarrollo tardIo frecuentemente visto en hidrocefalia. Los 
dispositivos corrientes intentan restaurar las formas de onda normales de Ia presión fisiolo’gica 
proporcionando maneras para ajustar, o programar, la presión de abertura de la vÆlvula. Sin 
embargo, estos dispositivos corrientes a pesar de eso proporcionan menos que resultados ideales. 
Hay en tonces una necesidad de un dispositivo de vÆlvula simple que 
ajuste su resistencia a las condiciones del paciente, y el cual tenga en cuenta la 
variabilidad de las tasas de absorcionjformacion delpaciente en el tiempo" 

En consecuencia, se puede estabieccr que la vÆlvula dcscrita en la nucva 
reivindicación indcpcndicnte 1 y sus respectivas dcpcndientes plantea una 
solución al problema anteriormente mencionado, con lo que se cumple el 
requisito de nivel inventivo, adernÆs que ningün docurncnto en estado del arte, 

rel 
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que se relaciona con los "Indicios de la existencia de nivel inventivo" e indica "En la 
p rÆctica del examen defondo sepuede utili.ar una serie de indiciospara identijIcar la existencia 
de nivel inventivo, tales como: 
- el carÆcter ine3perado del resultado, 
-el hecho de haber superado un prejuicio tØcnico anterior; 

- la soiprendente sencille. de la so/ución propuesta, 
- el hecho de haber superado d/Icultades tØcnicas reales; 

- la originalidad de la solucio’n, que se aparta del camino conocidoy abre una via nueva,iy 
- el hecho de que la invención responda a una necesidad ya antigua, permanente y aün 
insatisjŁcha" (El resaltado es nuestro) 

BasÆndonos en la información anterior es claro que la presente invención es 
. novedosa e inventiva puesto que el solicitante selecciona entre todas las vÆlvulas 

un grupo especIfico, en este caso las que comprenden un "elemento de desviación 
(50) comprende al menos un fuelle flexible (52) definido por una placa base (172), una placa 
terminal opuesta (174), j una pared de lado colapsable (176) que se extiende en/re el/as", con 
lo que se puede afirmar que las reivindicaciones 1 a 19 superan un prejuicio 
tØcnico existente en ci estado de la tØcnica. 

En este sentido y teniendo en cuenta la información en los anteriores pÆrrafos, se 
puede manifestar que la presente invención cumple con el requisito de nivel 
inventivo tal y como se encuentra estabiecido en ci artIculo 18 de la Decision 486 
y ademÆs, ci examinador no ilevó a cabo un anÆlisis del requisito de nivel 
inventivo para la presente invención. 

En resumen, me permito decir que gracias a los argumentos expuestos 
40anteriormente, la presente solicitud cumple cabaimente con ci requisito de 

ciaridad, novedad y nivel inventivo respecto a la vÆivula auto ajustable para 
hidrocefalia expuesta en ci nuevo capItulo reivindicatorio. 

Pot lo tanto, solicito comedidamente a ese despacho se sirva reconocer estos 
requisitos y conceder ci privilegio de patente de invención a la solicitud en 
estudio. 

Dc otra parte, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relación con todos los 
argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicación al  principio 
del debido proceso consagrado en ci artIculo 29 de la Constitución Nacional. Dc 
igual forma, si ci examinador considera que subsisten razones para objetar la 
presente invención ruego expedir otro examen de fondo con los debidos 
motivos y razones que sustentcn su objeción con ci fin de que mi mandante 
tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la interpretación de 

7 
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que seæala que: "habiØndose dado oportunidad a los interesadospara eresar sus opiniones, 
con base en las pruebas e informes disponibles, se tomard la decision que serÆ inotivada al 

menos enforma sumaria si afecta aparticulares" y "() deberaproferirse la decision definitiva. 
Esta se motivard en sus aipectos de hecho5 de derecho, y en los de conveniencia si es el caso ’ 
respectivamente (el subrayado es nuestro). 

Seæor Superintendente, 
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VALVULA AUTO AJUSTABLE PARA HIDROCEFALIA 

/ 

CAMPO DE LA INVENCION 

La invención se relaciona generalmente con dispositivos medicos para dirigir los 

lIquidos corporales desde una regiOn de un paciente hasta otra. Ws 

especIficamente, esta invención se relaciona con sistemas de desviaciOn que 

tienen una vÆlvula de resistencia variable a presiOn controlada. Aun mÆs 

. especificamente, esta invención se relaciona con una vÆlvula auto ajustable para 

hidrocefalia que tiene caracterIsticas amortiguadoras que proporcionan una tasa 

de drenaje que es proporcional a la presiOn promedio en el tiempo. 

/ 

ANTECEDENTES DE LA INVENCION. 

La hidrocefalia es una condiciOn que afecta a pacientes quienes son incapaces de 

regular el flujo del liquido cerebroespinal a travØs de las vIas naturales propias de 

su cuerpo. El liquido cerebroespinal (CSF), producido por el sistema ventricular 

normalmente se absorbe por los sistemas venosos del cuerpo. En un paciente que 

sufre de hidrocefalia, el liquido cerebroespinal no se absorbe de esta manera, en 

su lugar se acumula en los ventrIculos del cerebro del paciente. Si se deja sin 

tratamiento, el volumen incrementado del liquido, eleva la presiOn intracraneal del 

paciente y puede conducir a serias condiciones mØdicas tales como compresiOn 

del tejido cerebral y deterioro del flujo de sangre al cerebro. 

El tratamiento de la hidrocefalia ha implicado convencionalmente el drenar el 



sistema de drenaje designado comUnmente como una desviación se utiliza a 

menudo para Ilevar a cabo la transferencia del liquido. Para instalar la desviación, 

tipicamente se hace una incision en el cuero cabelludo y se perfora un agujero 

pequeno en el crÆneo. Un catØter proximal o ventricular, se instala en la cavidad 

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

instala en la parte del cuerpo del paciente por donde el exceso del liquido va a ser 

rei ntrod ucid o. 

Para regular el flujo del liquido cerebroespinal y mantener la presiOn apropiada en 

los ventrIculos, se puede colocar una bomba o vÆlvula de control de una via entre 

los catØteres proximal y distal. Generalmente los sistemas de desviación incluyen 

un mecanismo de vÆlvula que opera para permitir el flujo del fluido solamente una 

vez que la presiOn alcanza un cierto nivel umbral. Es decir, el liquido entra a la 

vâlvula solamente cuando la presiOn del liquido supera la resistencia del 

mecanismo de la vÆlvula para abrirse. Algunos mecanismos de vÆlvula permiten el 

ajuste a programaciOn del nivel de presion de abertura, o nivel de resistencia al 

cual el flujo del liquido comienza. Los mecanismos de vÆlvula pueden comprender 

una variedad de configuraciones. Por ejemplo, el mecanismo de vÆlvula puede 

estar configurado coma una bola en un cono, ilustrado y descrito en las patentes 

de los Estados Unidos Nos. 3.886.948, 4.332.255, 4.387.715, 4.551.128, 

4.595.390, 4.615.691, 4.772.257, y 5.928.182, todas incorporadas aqui totalmente 

en las referencias. 

Una meta esencial de cualquier tratamiento de hidrocefalia y mÆs aün de cualquier 

sistema de desviaciOn hidrocefÆlico es restaurar el balance entre la formación y la 
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aumenta linealmente con el aumento de la presiOn. MÆs aUn, las tasas de 

formación y de absorción varian significativamente de paciente a paciente, con la 

edad y con el ciclo circadiano. Especificamente, la tasa de formación de CSF 

aumenta con la edad partiendo desde la infancia hasta la edad adulta, pero 

despuØs declina continuamente con la edad siguiente a la edad adulta. MÆs 

importantemente la tasa de absorción residual natural en pacientes con 

hidrocefalia varla de paciente a paciente. Esta tasa de absorción especIfica de 

cada paciente determina el grado de dependencia de la desviaciOn para ese 

paciente en particular. Debido a estas variaciones en las tasas de absorciOn y 

formaciôn de CSF, es casi imposible predecir el nivel de resistencia necesario de 

la vÆlvula para hidrocefalia que conduzca a la restauraciOn de las presiones 

fisiologicas normales en los ventrIculos del cerebro del paciente. 

Los mecanismos de vÆlvula que drenan continuamente CSF son bien conocidos, 

como son los mecanismos de vÆlvula que controlan o ajustan la presión de 

abertura o la tasa de drenaje de los CSF del paciente. Sin embargo, estos 

mecanismos de vÆlvula responden al flujo del lIquido instantÆneo o presiOn en los 

ventriculos para alcanzar una presión predeterminada o una tasa de flujo. Esta 

tasa de flujo prescrita artificialmente evita que se presenten las formas de onda 

normales de la presion fisiolOgica y se sospecha que las formas de onda no 

naturales resultantes de la presiOn son responsables del desarrollo tardlo 

frecuentemente visto en hidrocefalia. Los dispositivos corrientes intentan restaurar 

las formas de onda normales de la presiOn fisiologica proporcionando maneras 

para ajustar, o programar, la presiOn de abertura de la vÆlvula. Sin embargo, estos 

dispositivos corrientes a pesar de eso proporcionan menos que resultados ideales. 
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resistencia a las condiciones del paciente, y el cual tenga en cuenta la variabilidad 

de las tasas de absorciOn y formaciôn del paciente en el tiempo. 

/ 

RESUMEN DE LA INVENCION. 

La presente invenciOn proporciona una vÆlvula hidrocefÆlica auto ajustable que 

drena continuamente el liquido cerebroespinal en un paciente a una tasa la cual es 

proporcional a la diferencia promedio de la presión a travØs de  la vÆlvula en el 

tiempo. La vÆlvula emplea un mecanismo de bola con asiento cónico que tiene 

CL 
asociado una resistencia que es insensible a las variaciones de presiôn de alta 

frecuencia para regular la abertura del mecanismo de vÆlvula. En un aspecto de la 

presente invenciôn,  la vÆlvula comprende una cubierta que incluye una cÆmara 

que es capaz de permitir el flujo del liquido a travØs de ella. Un puerto de entrada 

en comunicación fluida con la cÆmara acomoda el paso del liquido dentro de la 

câmara, mientras que un puerto de salida en comunicación fluida con la cÆmara 

acomoda el paso del liquido afuera de la cÆmara. 

Para regular la tasa de flujo del liquido a travØs de la cÆmara, se dispone un 

mecanismo de vâlvula dentro de la cubierta. El mecanismo de vÆlvula incluye un 

asiento de vÆlvula adyacente a una abertura en el puerto de entrada de tal modo 

que el liquido puede pasar dentro de la cÆmara. El mecanismo de vÆlvula tambiØn 

incluye un miembro de bloqueo configurado para asentar en el asiento de vÆlvula. 

Cuando el miembro de bloqueo se asienta contra el asiento de vÆlvula, el CSF no 

puede entrar a travØs del asiento de vÆlvula ni en la cÆmara. El mecanismo de 

vÆlvula tambiØn incluye un elemento de desviaciôn (por ejemplo, un resorte, una 
Th1 
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elemento de desviación esta configurado para responder a una diferencia de 

presión dentro de la vÆlvula y tiene una resistencia ajustable para permitir la 

liberaciOn del lIquido a una tasa la cual es proporcional a una diferencia de presiOn 

promedio en el tiempo. 

En una incorporaciôn ejemplar de la presente invención, el elemento de desviaciOn 

estÆ conectado al miembro de bloqueo y actUa sobre el miembro de bloqueo como 

una resistencia 0 Ufl amortiguador. El elemento de desviación puede comprender 

un elemento de resorte. Alternativamente, o en adiciôn, el elemento de desviaciOn 

puede comprender al menos un fuelle flexible. El fuelle flexible estÆ definido P01 

una placa base que comunica con el miembro de bloqueo, una paka terminal 

opuesta y una pared de lado colapsible que se extiende entre las placas. Las 

placas pueden ser redondas de tal modo que el fuelle flexible tiene generalmente 

una forma cilindrica. Sobre la placa terminal hay un orificio que proporciona la 

comunicaciôn fluida entre el fuelle flexible y la cÆmara. El orificio, el cual permite 

que el liquido pase dentro y fuera del fuelle flexible y dentro de la cÆmara, puede 

ser de forma redonda. El fuelle flexible puede estar formado de un material 

elastomØrico biocompatible, incluyendo pollmeros (por ejemplo polietileno, 

poliuretano), o metal (por ejemplo, titanio, aleaciôn de titanio o metal cubierto de 

titanio). 

En otra incorporaciôn ejemplar de la presente invenciOn, el elemento de 

desviación comprende dos fuelles flexibles. Cada uno de los fuelles puede ser de 

forma cilindrica. El primer fuelle flexible es similar en configuración al descrito 

anteriormente, y estÆ conectado en serie a un segundo fuelle flexible por un orificio 
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segundo fuelles. En esta incorporación, el elemento de desviación es un sistema 

fluido cerrado, y puede estar al menos parcialmente Ileno con un fluido como aire 

o un gas inerte (por ejemplo, argon). El primer fuelle flexible estÆ conectado al 

miembro de bloqueo. Se contempla que el primero y segundo fuelles flexibles 

estØn formados por un material elastomØrico. Por ejemplo, cada uno de los fuelles 

puede estar formado por un material elastomØrico que incluye poilmeros (por 

ejemplo, polietileno, poliuretano), o metal (por ejemplo, titanio, aleación de titanio 0 

metal cubierto de titanio). 

En otro aspecto de la presente invenciOn, el miembro de bloqueo es una esfera 

mientras que la vÆlvula de asiento tiene una superficie esfØrica contorneada para 

acoplarse con una porciOn de la superficie exterior de la esfera. La vÆlvula de la 

presente invenciOn puede estar contenida en un dispositivo de desviación para 

implantar adentro de un paciente con hidrocefalia. 

Otras caracterIsticas de la invenciOn, su naturaleza y varias ventajas, estarÆn mÆs 

claras desde los dibujos que la acompanan y la siguiente descripciOn detallada de 

los dibujos y las incorporaciones preferidas. 

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS 

La invenciOn serÆ completamente entendida desde la siguiente descripciOn 

detallada tomada en conjunto con los dibujos que la acompaæan, en los cuales: 

JCT 
La FIG 1 es una vista de arriba a abajo de un dispositivo de desviacion que 
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La FIG. 2 A es una vista de lado ampliada del mecanismo de vÆlvula de bola con 

asiento cônico del dispositivo de desviaciôn de  la FIG. 1; 

La FIG. 2B es una vista de lado mÆs detallada del mecanismo de vÆlvula de bola 

con asiento cónico de la FIG. 2 A; 

La FIG. 3 es una vista recortada de una vÆlvula con un mecanismo de vÆlvula 

asociado de la presente invenciOn; 

La FIG. 4 es una vista recortada de otra incorporaciOn de una vÆlvula con un 

mecanismo de vÆlvula asociado de la presente invenciOn; y 

La FIG. 5 es una representación grafica del funcionamiento esperado del 

mecanismo de vÆlvula de las FIGS. 3 y 4 en el tiempo. 

7 

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION 

La presente invención proporciona una vÆlvula auto ajustable hidrocefÆlica que 

drena continuamente el lIquido cerebroespinal en un paciente a una tasa que es 

proporcional a la diferencia de la presión promedio a travØs de la vÆlvula en el 

tiempo. En adiciOn, la vÆlvula tiene un mecanismo de vÆlvula asociado que incluye 

una resistencia, el cual es insensible a las variaciones de presiOn de alta 

frecuencia, para regular la presión de abertura del mecanismo de vÆlvula. La 

vÆlvula de la presente invención puede estar incorporada dentro de un dispositivo 

de desviaciOn 10 similar al mostrado en la FIG. 1 el cual emplea un mecanismo de 

bola con asiento cónico 20 como el descrito, por ejemplo, en U.S. Patentes Nos. 



muestra en la FIG. 2 A, el mecanismo de bola con asiento cónico 20 incluye una 

bola de rubi la cual descansa sobre un asiento que estÆ en comunicaciOn fluida 

con el CSF que entra al dispositivo de desviación. Un resorte ejerce una 

resistencia o una fuerza de resorte sobre la bola de rubi para mantener la bola 

sobre el asiento. Cuando la fuerza del CFS sobrepasa la fuerza del resorte, la bola 

de rubi se desplaza y se mueve fuera del asiento de tal modo que el CFS puede 

salir del dispositivo de desviaciOn 10. Las fuerzas compensatorias que actUan 

sobre la bola de rubi se representan por las flechas que se muestran en la FIG. 

2B. Como se ilustró, el resorte esta unido a una espiral de leva la cual permite que 

la resistencia o fuerza de resorte se ajuste aumentando o disminuyendo la altura 

del brazo unido del resorte. El mecanismo de vÆlvula total 20 puede estar unido a 

una placa base con el dispositivo de desviaciOn 10. Se contempla que la vÆlvula 

auto ajustable hidrocefÆlica de la presente invención puede bien sea reemplazar 0 

suplementar el resorte y el ensamble de levas por el mecanismo de bola con 

asiento cónico de la FIG. 2 A. 

Volviendo ahora a la FIG. 3 en Ia cual se muestra una incorporación ejemplar de la 

presente invención, la vÆlvula auto ajustable 30 comprende una cubierta 32 que 

incluye una cÆmara 34 para el flujo del liquido a travØs de la vÆlvula 30. La cÆmara 

34 esta en comunicaciôn fluida con un puerto de entrada 36 para acomodar el 

paso del CSF que entra la vÆlvula 10 dentro de la cÆmara 34 y un puerto de salida 

38 para acomodar el paso del CSF fuera de la cÆmara 34. 

Para regular la tasa de flujo de liquido a travØs de la cÆmara 34, esta ’dispuesto un 

mecanismo de vâlvula 40 en la cubierta 32. El mecanismo de vÆlvula 40 incluye un 
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tal manera que el CSF puede pasar dentro de la cÆmara 34. El asiento de vÆlvula 

44 estÆ configurado para recibir un miembro de bloqueo 46 el cual, cuando asienta 

contra el asiento de vÆlvula 44, previene el flujo del lIquido a travØs del asiento de 

vÆlvula 44 y dentro de la cÆmara 34. Como se muestra en la FIG. 3, el miembro de 
- 

bloqueo 46 puede ser una esfera, mientras que el asiento de vÆlvula puede estar 

configurado con una superficie contorneada para acoplarse con una porciOn de 

una superficie esfØrica de la bola 46. Sin embargo, esta contemplado que el 

asiento de vÆlvula 44 y el miembro de bloqueo 46 puedan tener cualquier forma 

complementaria adecuada para regular el flujo del lIquido en y afuera de la vÆlvula 

10. 

El mecanismo de vÆlvula 40 tambiØn incluye un elemento de desviaciOn 50 el cual 

se comunica con el miembro de bloqueo 46, actuando como un absorbedor de 

choques o amortiguador, para desviar el elemento de bloqueo 46 contra el asiento 

de vÆlvula 44. El elemento de desviaciôn 50 estÆ configurado para responder a 

una diferencia de presión dentro de  la vÆlvula 30, y tiene una resistencia auto 

ajustable para permitir la liberaciÆn del lIquido a una tasa que es proporcional a 

una diferencia de la presión promedio en el tiempo. El elemento de desviación 50 

puede comprender cualquier nümero de configuraciones, tales coma un resorte, 

una membrana colapsible 0 Ufl fuelle flexible. Como se ilustra en la FIG. 3, el 

elemento de desviación comprende un primer fuelle flexible 52 y un segundo fuelle 

flexible 54. Cada uno de los fuelles 52, 54 puede ser de forma cilindrica. Sin 

embargo, se entiende que los fuelles 52, 54 tambiØn pueden tener otras formas sin 

que se salgan del espiritu de la invenciOn. El primer fuelle flexible 52 estÆ 

conectado en serie al segundo fuelle flexible 54 mediante un orificio 56 el cual 
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primero y el segundo fuelles flexibles 52, 54. El orificio 56 puede ser 

sustancialmente en forma circular, o puede ser de formas alternativas adecuadas. 

El elemento de desviación 50 es un sistema fluido cerrado, es decir, el volumen 

del liquido en el elemento de desviaciOn 50 se mantiene constante. El primero y 

segundo fuelles 52, 54 se pueden lienar con un fluido tal como aire, un gas inerte, 

por ejemplo, argon, nitrogeno, o un aceite, por ejemplo, aceite de silicona. Sin 

embargo, se pueden utilizar otros fluidos adecuados. 

Lin miembro de soporte rIgido 58 se extiende entre el primero y el segundo fuelles 

52, 54 en el piano del orificio 56. El miembro de soporte 58 soporta o asegura el 

elemento de desviación 50 a la cubierta 32. El miembro de soporte 58 estÆ 

configurado para proporcionar suficiente rigidez para soportar el primer fuelle 

flexible 52 durante el plegamiento, sin que se desvie por la presiOn ejercida contra 

el miembro de soporte 58 por el primer fuelle flexible 52. El miembro de soporte 58 

incluye una pluralidad de aberturas 60 que permiten que el lIquido dentro de la 

cÆmara 34 pase atrededor del elemento de desviación 50. Por ejemplo. El 

miembro de soporte 58 puede estar perforado o incluir una piuralidad de aberturas 

tales como huecos o ranuras que permiten que el lIquido CSF fluya a travØs del 

miembro de soporte 58. 

Como se muestra en la FIG. 3, el primer fuelle flexible 52 se conecta al miembro 

de bloqueo 46. El fuelle 52 puede descansar sobre la parte superior del elemento 

de bloqueo 46, o el fuelle 52 puede estar unido at miembro de bloqueo 46. 

Se contempla que los fuelles 52, 54 pueden estar formados de cualquier material 
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52, 54. Cada uno de los fuelles 52, 54 esta formado de una membrana 

conveniente. La membrana conveniente puede ser de un material elastomØrico, 

biocompatible. El material elastomØrico puede ser un poilmero, tal como un 

material termoplÆstico o poliuretano. Otros materiales polimØricos biocompatibles 

adecuados tambiØn incluyen el polietileno. La membrana conveniente tambiØn 

puede estar hecha de metal. Los metales adecuados incluyen titanio, aleaciones 

de titanio o un metal recubierto de titanio. 

En operaciOn, el elemento de desviación 50 se configura para responder a una 

diferencia de presion dentro de la vÆlvula 10, y para actuar como un amortiguador 

o absorbedor de choque para permitir la IiberaciÆn del CFS a una tasa que es 

proporcional a una diferencia de presiOn promedio en el tiempo. Cuando la fuerza 

del CSF actüa sobre el miembro de bloqueo 46 para desasentarlo, es decir, para 

levantarlo lejos del asiento de vÆlvula 44 como se ilustra en la FIG. 3, el elemento 

de desviaciOn 50 se ajusta de acuerdo con la presión ejercida sobre el miembro de 

bloqueo 46 por el CSF. Para que el miembro de bloqueo 46 se Ievante, el primer 

fuelle flexible 52 tiene una disminuciOn en el volumen, es decir, se pliega, de tal 

forma que el miembro de bloqueo 46 pueda levantarse y permitir que el lIquido 

fluya a travØs del asiento de vÆlvula 44 puesto que el primer fuelle flexible 52 se 

comprime. El segundo fuelle flexible 54, necesariamente aumentarÆ en volumen, 

es decir, se expande, para compensar el cambio del primer fuelle flexible 52, ya 

que el elemento de desviaciôn 50 es un sistema cerrado y tiene un volumen total 

fijo. Como el primer fuelle flexible 52 se pliega, el liquido dentro de este fuelle 52 

sale fuera del orificio 56 y dentro del fuelle flexible 54 para causar la expansion en 

el fuelle 54. 
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El tamaæo del orificio 56 determina la tasa a la que tiene lugar esta transferencia 

de lIquido. Si el orificio 56 es de diÆmetro pequeno, relativo al area de superficie 

plana de los fuelles 52, 54 que contiene el orificio 56, se crea una resistencia 

relativamente grande al flujo del lIquido por el orificio 56. Por lo tanto, las 

dimensiones del orificio 56 afectan la tasa a la cual el primer fuelle flexible 52 se 

pliega y asi un tamaæo relativamente pequeno del orificio 56 crea una respuesta 

retardada a la presión ejercida por el CFS sobre el miembro de bloqueo 46. 

Disenando el mecanismo de vÆlvula 40 de este modo, la presion de goteo creada 

a travØs del asiento de vÆlvula 44 limita la tasa a la cual el miembro de bloqueo 46 

se puede levantar. Esto crea un retraso entre la onda de presión y la abertura 

asociada de la vÆlvula 30. Por lo tanto, la tension pre-establecida sobre los fuelles 

52, 54 determina la presion promedio deseada a travØs de la vÆlvula 30, mientras 

que las propiedades del lIquido en los fuelles 52, 54, en combinación con el 

tamaæo del orificio 56, determinan el tiempo promedio requerido para drenar el 

CFS desde la vÆlvula 30. 

El mecanismo de vâlvula 40 de  la presente invención, ademÆs se puede explicar 

por la siguiente ecuación: 

X (t) = e/T) {JeJT)*[Picp_ P] + C} 

En la cual X (t) representa la traslaciOn, 0 desplazamiento vertical, del miembro de 

bloqueo 46, i constante de tiempo del sistema, Picp la presión del lIquido corriente 

arriba, P  la presión del liquido corriente debajo de la vÆlvula 10, y C es una 

constante. La anterior relaciôn muestra que el desplazamiento X (t) del miembro 
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atrio derecho) a donde el liquido serÆ drenado. La respuesta de frecuencia del 

mecanismo de vÆlvula 40 esta determinada por la relaciOn de la rigidez de los 

fuelles (Ks), el area de los fuelles 
(As) y 

la resistencia del orificio 56 (Ro), donde 

(As) representa el promedio del area de sección transversal de los fuelles 52, 54, 

los cuales tienen forma cilindrica. Utilizando esta ecuaciOn, se puede calcular la 

resistencia (Ro) del orificio para un sistema de vÆlvula dado y determinar su 

diÆmetro o dimensiones. 

SSe puede demostrar que La constante de tiempo r es: 

T = Ro A2/ K 

La resistencia de la vÆlvula 30 serÆ proporcional a X2(t). La relación presiOn-

tiempo esperada de la vÆlvula 30 de la presente invenciOn puede estar descrita en 

la FIG. 5. Como se muestra, la resistencia de la vÆlvula 30 responde al cambio en 

la presión intracraneal. Cuando la presiôn promedio es alta, la resistencia de la 

vÆlvula es baja. La resistencia baja causa el incremento de la tasa de drenaje de 

tal modo que reduce la presión intracraneal. Como la presión intracraneal 

promedio se baja, la resistencia aumenta y el promedio de la presion intracraneal 

alcanza su nivel predeterminado. Debe entenderse que, aun cuando se controla la 

presión intracraneal promedio, aUn ocurren variaciones significativas en la presión 

intracraneal instantÆnea, de tal modo que restaura la presiOn intracraneal del 

paciente desviÆndola a los niveles fisiolôgicos normales y patrones. Es decir 

porque se permite que la presion cambie instantÆneamente, se restauran las 

formas de onda de la presión fisiolOgica normal. Se contempla ademÆs que el uso 
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Los principios que fundamentan el mecanismo de vÆlvula 40 de la FIG. 3, pueden 

ser igualmente aplicados al elemento de desviación el cual tiene un tinico fuelle 

flexible. La FIG. 4 ilustra otra incorporación ejemplar de la presente invención, en 

la cual la vÆlvula 130 comparte caracterIsticas similares a las de la vÆlvula 30 

(todos los elementos similares se designan con el mismo nümero siguiendo al 

prefijo "1"), excepto por que el elemento de desviación 150 contienen un Unico 

fuelle flexible 170. El fuelle flexible 170 esta definido por una placa base 172, una 

placa terminal opuesta 174, y una pared de lado colapsible 176 que se extiende 

to 
entre ellas. La placa base 172 se comunica con el miembro de bloqueo 146, y 

puede descansar contra o estar directamente unida al miembro de bloqueo 146. 

La placa terminal opuesta 174 se conecta al miembro de soporte 158. Las placas 

172, 174 pueden ser redondas puesto que el fuelle flexible 170 tiene una forma 

cilindrica. El fuelle flexible 170 es un sistema de fluido abierto, y sobre la placa 

terminal 174 hay un orificio 178 para proporcionar comunicación fluida entre el 

fuelle flexible 170 y la câmara 134. El, orificio 178 el cual permite que el lIquido 

pase dentro y fuera del fuelle flexible 170 y dentro de la cÆmara 134 puede ser 

sustancialmente de forma circular, o puede tener cualquier otra forma adecuada. 

Como en la incorporacion previa, el fuelle flexible 170 se forma de una membrana 

conveniente. Se contempla que la membrana conveniente puede comprender 

cualquier material adecuado para formar una estructura colapsible y expandible la 

cual es impermeable a los fluidos que encierra y a los fluidos que rodean al fuelle 

170. La membrana conveniente puede ser de un material elastomØrico, 

biocompatible. El material elastomØrico puede ser un polImero, tal como un 

material termoplÆstico o poliuretano. Otros materiales polimØricos biocompatibles 
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puede estar hecha de metal. Los metales adecuados incluyen titanio, aleaciones 

de titanio 0 Ufl metal recubierto de titanio. 

El elemento de desviaciôn 150 esta configurado para operar de la misma manera 

que el elemento de desviaciôn 50. Cuando la fuerza del CFS actUa sobre el 

miembro de bloqueo 146 para desasentarlo, el elemento de desviación 150 ajusta 

SU volumen de acuerdo con la presion ejercida sobre el miembro de bloqueo 146 

por el CSF. Para que el miembro de bloqueo 136 se levante, el fuelle flexible 170 

tiene una disminuciôn en volumen, es decir, se pliega. Como el fuelle flexible 170 

se pliega, el liquido que estaen el fuelle 170 saldrÆ fuera del orificio 178 y dentro 

de la cÆmara 134. El tamaæo del orificio 178 determina la tasa a la cual tiene lugar 

esta transferencia del lIquido. Si hay un orificio 56, relativamente pequeno, la tasa 

a la cual el fuelle flexible 170 se pliega es impedida por la resistencia en el orificio 

56 al flujo del lIquido, y asi crea una respuesta retardada la presiOn ejercida sobre 

el miembro de bloqueo 146. Cuando disminuye la presiôn del CSF sobre el 

miembro de bloqueo, el fuelle flexible 170 se pliega, y el miembro de bloqueo 146 

de nuevo se asienta en el asiento de vÆlvula 144. Como el fuelle 170 se pliega, el 

lIquido CSF entrarÆ al fuelle 170 a travØs del orificio 178 hasta que se alcanza un 

volumen suficiente que le permita al fuelle 170 ejercer una fuerza sobre el 

miembro de bloqueo 146 suficiente para cerrar el asiento de vÆlvula 144 y prevenir 

0 limitar la entrada del lIquido. 

Las vÆlvulas 130, 30 de la presente invención se pueden incorporar dentro de un 

dispositivo de desviación, tal como el dispositivo 10 mostrado en la FIG. 1. Se 

contempla que [as vÆlvulas auto ajustables 130, 30 de la presente invenciôn 
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elementos de desviaciôn 50, 150 de la presente invenciôn se pueden colocar entre 

la bola de rubI y el resorte del mecanismo de bola con asiento cónico del arte 

previo, si se desea. 

Se entenderÆ que lo precedente es solamente ilustrativo de los principios de la 

invenciOn, y que se pueden hacer varias modificaciones por aquellos versados en 

el arte sin que se salgan del alcance y espuritu de la invenciOn. Todas las 

referencias aqul citadas estÆn expresamente incorporadas por referencia en su 

totalidad. 

40 
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REIVINDICACIONES 

1. Una vÆlvula auto ajustable para hidrocefalia (30) para la regulacion del 

liquido cerebroespinal en un paciente, que comprende: 

una cubierta (32) que incluye en ella una cÆmara (34) que es capaz de 

permitir el flujo de un liquido a travØs de ella, un puerto de entrada (36) en 

comunicaciôn fluida con la câmara (34) para acomodar el paso del liquido dentro 

de Ia cÆmara (34), y un puerto de salida (38) en comunicación fluida con la cÆmara 

(34) para acomodar el paso del liquido fuera de la cÆmara (34); y 

un mecanismo de vÆlvula (40) dispuesto dentro de la cubierta (32) para la 

regulacion de la tasa de flujo del liquido a travØs de la cÆmara (34), el mecanismo 

de vÆlvula (40) incluye un asiento de vÆlvula (44) adyacente a una abertura en el 

puerto de entrada (36), un miembro de bloqueo (46) configurado para sentar en el 

asiento de vÆlvula (44), y un elemento de desviación (50) para que ejerza una 

fuerza que desvIa contra el miembro de bloqueo (46) para mantener 

selectivamente el miembro de bloqueo (46) contra el asiento de vÆlvula (44) y 

prevenir el flujo del liquido a travØs de ella, estando el elemento de desviaciOn (50) 

configurado para responder a la diferencia de presión dentro de  la vÆlvula (30); 

en donde el elemento de desviaciOn (50) tiene una resistencia auto 

ajustable que permite la liberaciôn del liquido a una tasa que es proporcional a una 

diferencia de presiÆn promedio en el tiempo, el elemento de desviaciOn (50) es 

configurado para acomodar el paso de fluido desde el puerto de entrada (36) hacia 

la cÆmara (34) sin pasar a travØs del elemento de desviación (50), caracterizado 

porque: 

el elemento de desviación (50) comprende al menos un fuelle flexible (52) 



2. La vÆlvula (30) de la reivindicaciOn 1, en donde el elemento de desviaciOn 

(50) estÆ conectado at miembro de bloqueo (46). 

3. La vÆlvula (30) de la reivindicaciôn 1 o 2, en donde el elemento de 

desviaciôn (50) comprende un elemento de resorte. 

4. La vÆlvula (30) de la reivindicación 1, en donde el elemento de desviación 

(50) comprende un fuelle flexible Unico (52). 

5. La vÆlvula de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en donde la placa 

terminal (174) se conecta a un miembro de soporte (58) para asegurar el elemento 

de desviación (50) a la  cubierta (32). 

6. La vÆlvula de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en donde el 

miembro de soporte (58) incluye aberturas (60) que permiten el flujo del lIquido a 

travØs de ellas. 

7. La vÆlvula (30) de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en donde el 

fuelle flexible (52) estÆ formado de un material elastomØrico biocompatible. 

8. La vÆlvula (30) de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en donde la 

placa terminal (174) del fuelle flexible ünico (52) incluye un orificio (178) para 

proporcionar comunicación fluida entre el fuelle flexible Unico (52) y la cÆmara 

(34). 
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9. La vÆlvula (30) de la reivindicación 1, en donde el elemento de desviaciOn 

(50) comprende dos fuelles flexibles (52, 54), estando conectado el primer fuelle 

flexible (52) en serie al segundo fuelle flexible (54). 

10. La vÆlvula (30) de la reivindicación 9, en donde el primero y segundo 

fuelles (52, 54) estÆn conectados por medio de un orificio (56) de tal modo que el 

primer fuelle flexible (52) estâ en comunicación fluida con el segundo fuelle flexible 

(54). 

40. II. La valvula (30) de la reivindicacion 10, que incluye ademas un miembro 

de soporte (58) que se extiende entre el primero y el segundo fuelles flexibles (52, 

54) para asegurar el elemento de desviaciôn (50) a la cubierta (32). 

12. La vÆlvula (30) de la reivindicación 11, en donde el miembro de soporte 

(58) incluye aberturas (60) que permiten el flujo del lIquido a travØs de ellas. 

13. La vÆlvula (30) de la reivindicaciOn 12, en donde el primero y el segundo 

fuelles flexibles (52, 54) forman un sistema fluido cerrado. 

14. La vÆlvula (30) de la reivindicación 12, en donde el primer fuelle flexible 

(52) estÆ conectado al miembro de bloqueo (46). 

15. La vÆlvula (30) de la reivindicación 12, en donde el primero y el segundo 

fuelles flexibles (52, 54) estÆn formados de un material elastomØrico 

biocompatible. 
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16. La vÆlvula (30) de la reivindicaciOn 12, en donde el elemento de 

desviaciÆn (50) estÆ al menos parcialmente Ileno con un fluido. 

inerte. 

17. La vÆlvula (30) de la reivindicaciôn 16, en donde el fluido es un gas 

18. La vÆlvula (30) de cualquiera de las reivindicaciones I a 17, en donde el 

miembro de bloqueo (46) es una esfera. 

19. La vÆlvula (30) de la reivindicaciôn 18 en donde el asiento de vÆlvula 

(44) tiene una superficie esfØrica para el acoplamiento con una porcion de una 

superficie externa de la esfera. 
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RESUMEN 

Una vÆlvula auto ajustable para hidrocefalia que drena continuamente el lIquido 

cerebroespinal a una tasa que es proporcional a la diferencia de presión promedio 

a travØs de la vªlvula. La vªlvula emplea un mecanismo de bolla en cono que tiene 

un elemento de desviaciOn asociado que es insensible a las variaciones de 

presiôn de alta frecuencia para regular la abertura del mecanismo de vÆlvula. El 

elemento de desviaciôn incluye fuelles flexibles que tienen una tension 

predeterminada. 
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SUPERINTENDENCA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicación n.° 04 - 60 288 
Clasificación Internacional (IPC): A61M 39/22 
Concepto TØcnico n.° 3540 

Patente de lnvención LJ Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) F7 Cap. I [] Cap. II 

NUmero de ía Solicitud Internacional 
Fecha de Presentaciôn Internacional 

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48 
de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

DescripciOn: Folios 13 a 31 como se radicO inicialmente 
Folios 138 a 153 modificaciOn 
Folios 182 a 197 nueva modificaciOn. 

Reivindicaciones: Folios 32 a 35 como se radicO inicialmente 
Folios 154 a 157 modificaciôn 
Folios 198 a 201 nueva rnodificación, 

Dibujos: Folios 36 a 39 como se radicO inicialmente 
Folios 91 a 94 mod ificación 
Folios 203 a 206 nueva rnodificaciôn. 

Prioridad: Folios 40 a 75; 2003-0626, us, 10/607 121 

Bta  del Qlicite: Folios 130 a 137y 169 a 181. 

2. Objeto de la invención 

. TItulo de la solicitud: V/vuIa auto ajustable para hidrocefalia, folio 1. 

El objeto de la presente solicitud de patente de invenciOn consiste en suministrar 
una vÆlvula dotada de una cÆmara, un puerto de entrada, un puerto de salida y un 
mecanismo que incluye un asiento de vÆlvula adyacente a una abertura en el 
puerto de entrada, un miembro de bloqueo para sentar en el asiento de vÆlvula y 
un elemento de desviaciOn que mantiene selectivamente al miembro de bloqueo 
contra el aiento de vÆlvula y responde a la diferencia de presiOn dentro de ía 
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El problema planteado en esta solicitud es satisfacer la necesidad de obtener una 
vÆlvula que permite la liberación del liquido a una tasa proporcional a ía dfterencia 
de presiôn promedio en el tiempo. 

Para solucionar este problema tØcnico ía solicitud en estudlo proporciona una 
vÆlvula dotada de medios que autorregulan la respuesta de la vÆlvula a lo largo del 
tiempo. 

Clasificación Internacional de Patentes (IPC): A61M 39/22 

3. De la solicitud de Patente 

Descripciôn (artIculo 28 D. 486) 
El capitulo descriptivo, en general, cumple con los requisitos de claridad y 
divulgacion en la descripcion. En otras palabras, en la descripciôn no aparecen 
incoherencias ni ambiguedades y es inteligible. 

No obstante lo anterior, se realizaron ciertas correcciones, de oficio, entre las 
cuales, digna de mencionar, estÆ la omisión de Ia expresión Attorney Docket 
No. 22719-40 que aparece en los folios 203 a 206, porque, en primer lugar, no se 
encuentra en espanol; y, en segundo lugar, no es pertinente, 

La descripcion si cumple con los requisitos de claridad y comprensiôn de acuerdo 
a! Art. 28 de la DecisiOn 486. 

Reivindicaciones (artIculo 30 D 486) 
El capItulo reivindicatorio tiene claridad, concisiOn y estÆ sustentado por la 
descripciOn, requisitos exigidos para las reivindicaciones. 

Las reivindicaciones si cumplen con los requisitos de claridad, concisiOn y sustento 
por ía descripciOn de acuerdo al Art. 30 de la Decision 486. 

4. Unidad de invención (artIculo 25 0 486) 

� Lo reclamado en el capItulo reivindicatorio si cumple con el requisito de unidad 
de invenciOn porque sOlo tiene una reivindicaciOn independiente que define 

40 
aceptablemente los alcances de la protecciOn que desea el solicitante. 

5. Determinación del Estado de la TØcriica 

� La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la 
TØcnica es la 

Fecha de presentación de ía solicitud prioritaria 2003-06-26. 

� Se realizO la büsqueda en el estado de la tØcnica de documentos relacionados 
con la solicitud teniendo en cuenta ía fecha indicada; y durante la büsqueda de 
anterioridades se encontraron los siguientes documentos, que forman parte de la 
familia de patentes de (a presente solicitud: Patente US 7 318 813 B2 del 08-01-
15; publicaciOn EP 1 491 232 A3; y patente EP 1 491 232 Bi. En los folios 104 a 
107 se anexO la copia de las primeras pâginas de los dos primeros documentos 
documentos, junto con la copia del Informe de BUsqueda Europeo. En los folios 
165 a 168 se anexO la cooia del caoitulo reivindicatorio admiticin nr In tiSPTc I 
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siguientes documentos que forman parte del estado de la tØcnica mÆs cercano al 
objeto de la solicitud: 

n.° - Documento 

� - 

Titulo 
Fechade 

publicacion 
Patente US 3 276 470, cuyoDI

 inventor es Robert S. Griffing, ((Pressure regulating valve>) (Una 1966-10-04 quien le cediO sus derechos a la vÆlvula de regulación de presiOn) 
Fairchild Hiller Corporation 

Patente US 4 106 510, cuyos 
inventores son Salomôn Hakim 

y ((Servo valve)) (Un D2 Carlos A. Hakim, quienes le servomecanismo de vªlvula)  1978-08-15 
cedieron sus derechos a la 

Hakim Company Limited 
Patente US 5 069 663, cuyo 

03 inventor es Marvin L. Sussman, xHydrocephaius valve>> (Una 1991-12-03 quien le cediO sus derechos a la vÆlvu!a para hidrocefalia) 
Cordis Corporation 

Patente US 5 810 761, cuyo <lntraventricuiar pressure control 
04 inventor es Mario Saens-Arrollo. 

quien le cediô sus derechos a la device>> (Un dispositivo de control 1998-09-22 

BiornØdica Mexicana SA de CV de presiOn intraventncular) 

Patente US 5 980 480, cuyos <<Method and apparatus for treating 
Sinventores son Edward adult-onset dementia of the 

D5 Rubenstein, David L. Karshmer, Alzheimer’s type>> (Un mØtodo 
y 

un 1999-11-09 Elliot C. Levinthal 
y 

Jaime S. aparato para el tratamiento de la 
Vargas, quienes le cedieron sus irrupciôn  de la ciemencia del tipo 

derechos a la CS Fluids, Inc. Alzheimer en adultos) 
En los folios 108 a 129 se anexó  la copia de Las paginas pertinentes de estos 
documentos. 

Los documentos citados arriba no afectan negativamente la novedad ni el nivel 
inventivo del objeto de la solicitud, porque no divulgan unas enseæanzas como las 
expuestas en la solicitud en estudio. Especificamente, ninguno de los documentos 
citados como anterioridades revela la existencia de una vÆlvula auto ajustable para 
hidrocefalia que tenga un elemento de desviaciôn compuesto por, al menos, un 
fuelle flexible definido por una placa base, una placa terminal opuesta y una pared 
de lado comprimible que se extiende entre las dos placas. AdemÆs, no se pudo 
establecer una combinaciôn de caracteristicas tØcnicas, derivada de estos 
documentos, junto con Los conocimientos normales de una persona normalmente 
versada en la tØcnica, que fuera evidente u obvia, similar a la combinaciôn de 
caracteristicas reclamadas en el capItulo reivindicatorio de esta solicitud. Dentro 
de estos documentos tampoco se encontraron sugerencias a alguna motivación en 
el sentido de desarrollar una solución como La expuesta y reclamada por el 
solicitante. Es especialmente significativo el hecho de que la solución propuesta 
aparentemente ocupe un espacio vertical mayor que el de las vÆlvulas conocidas, 
por lo que no seria el camino por donde se buscarla normaLmente una soluciôn 
como la que se propone en la solicitud en estudlo. 

6. AnÆlisis de Ia respuesta del solicitante 

El solicitante subsanó aceptablemente los defectos anunciados en Los Conceptos 
TØcnicos n.° 1172 y n.° 1241, folios 99 a 129 yfolios 159 a 168, respectivamente. 
Se admiten en general Las argumentaciones del solicitante respecto a la 
patentabilidad del objeto de la solicitud, en especial se considera que la 
caracteristica no prevista por Los documento citados coma anterioridades y que se 
mencionô en el punto 5., arriba, es el aspecto tØcnico que diferencia a dicho obietc 
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7. AnÆlisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

Las reivindicaciones sobre las cuales se realiza el anÆlisis son las 
reivindicaciones 1 a 19, de los folios 198 a 201, que, en resumen, reclaman: Una 
vÆlvula auto ajustable, para hidrocefalia, para la regulacion del liquido 
cerebroespinal en un paciente, que comprende: una cubierta que incluye en ella 
una cÆmara que es capaz de permitir el flujo de un liquido a travØs de ella, un 
puerto de entrada en comunicación fluida con la  cÆmara, para acomodar el paso 
del liquido dentro de la cÆmara, un puerto de salida en comunicación fluida con la 
cÆmara, para acomodar el paso del liquido fuera de la cÆmara; y, un mecanismo 
de vÆlvula dispuesto dentro de la cubierta, para la regulacion de la tasa de flujo del 
liquido a travØs de la cÆmara, que incluye un asiento de vÆlvula adyacente a una 
abertura en el puerto de entrada, un miembro de bioqueo configurado para sentar 
en el asiento de vªlvula y un elemento de desviaciôn, para que ejerza una fuerza 
que desvIa contra el miembro de bloqueo, para mantener selectivamente al 
miembro de bloqueo contra el asiento de vÆlvuia y evitar el flujo del liquido a 
travØs de ella, donde el elemento desviación tiene una resistencia autoajustable 
que permite la liberación del liquido a una tasa que es proporcional a una 
diferencia de presión promedio en el tiempo y donde este elemento de desviaciôn 
acomoda el paso de fluido desde el puerto de entrada hacia la cÆmara, sin pasar a 
travØs del elemento de desviaciôn; caracterizado porque dicho elemento de 
desviaciôn comprende al menos un fuelle flexible definido por una placa base, una 
placa terminal opuesta y una pared de lado abatible que se extiende entre las dos 
placas. 

Novedad (artIculos 16y81 0486) 

De acuerdo con determinado en el numeral 5, arriba, no se encontrO dentro del 
estado de la tØcnica ningun documento que evidenciara la existencia previa de la 
invención. 

Lo reclamado en las reivindicaciones 1 a 19 es novedoso de acuerdo a lo 
estipulado en el Art. 16 de la DecisiOn 486 de la Comisión de la Comunidad 
Andina. 

Nivel inventivo (artIculo18 D486) 

No se encontrO dentro del estado de la tØcnica, tal como Ia estipula el numeral 5, 
arriba, documento alguno que afecte el nivel inventivo. 

Lo reclamado en las reivindicaciones 1 a 19 tiene nivel inventivo de acuerdo a Ia 
estipulado en el Art. 18 de la Decision 486 de la Comisiôn de  la Comunidad 
Andina, porque el problema tØcnico planteado en esta solicitud no se habia 
resuelto previamente de la misma manera a de una forma similar. Tampoco se 
encontrO una combinaciOn de las enseæanzas de diferentes fuentes que 
condujeran hacia el objeto de la solicitud de una manera obvia para una persona 
del nivel medio en la tØcnica. Por estas razones se considera que las 
caracterIsticas reivindicadas no son evidentes para una persona medianamente 
versada en la materia, En todo caso, las diferencias senaladas arriba, en el 
apartado de la novedad, no hablan sido sugeridas por el estado de la tØcnica ni se 
encontró ninguna motivaciOn especifica dentro de los documentos que senalase 
hacia ellas. 
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8. Conclusion: 

En consecuencia y por todo to expuesto anteriormente, se recomienda Conceder 
el privilegio de patente de invenciôn para to reclamado en las 
reivindicaciones 1 a 19 (folios 198 a 201). 

Bogota, DC., 16 de octubre de 2009 

CONCEPTO TECNICO n.° 35401 EXAMINADOR TECNUO 
Codigo No. 202009 


