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CERTIFICATION BY PUBLIC NOTARY

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

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

2. EUGENE SZCZENI]A is an Assistant Secretary of CODMAN &

SHURTLEFF, INC. and was authorized to execute the Power of Attorney

dated NOVEMBER 6, 2003 in favor of JIMENA ESCOBAR-URIBE and/or
IGNACIO ESCOBAR-URIBE.
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7. POR JOHN E McCORMAC CPA, TESORERQ DE NUEVA JERSEY

8. NR. A186134

9. SELLO/ESTAMPILLA 10. FIRMADO
(HAY FIRMA)

(SELLO DORADO). ESTADO DE NUEVA JERSEY

FIDELM CIA MURCIA

Traductor e Interprete Oficial .
Resolucidn No. 488/84 Ministerio de J gtity

J”m "-"27’
sta copia €oincid, T Y ol orlglny,
gty que :;',v:{. o AT .
Beyotn B¢ W4
B v el & Ny,
.:..‘-"" v m e s * \_:’ R
R Lo S5
Fa Ry A
Sr:)- . 'J'-; . ';:';g;' lls "0 005
| — .‘- - -: .' | ok e ES
R S S : Her e, Do,
: ’ ‘- V:L&‘:&Lh r,“:;“ -.l.l 5: _'.,.'
: - ‘ Ares ) ﬁGUBTIN
- ' " 2 \ i R o 'rnn Mﬂnll.ﬂ’ ElVElRﬂ
- - " ' 10 BUARFNTﬂ YUNO



e

.
| P -
- A
Y A o
N R

A

02
fHEL

FaSL

Fulo!

"

?
I8

: O
Fufy ovti HPLRA
ROUES LT SDAS

A
i{.
5t

« —
fiEleT

- .
- LI -
i P S

-y

TR pe Y

e . -
fa
- .- . N f
- . e
T . -
‘o -
1 RSN LI ’
f
L. ey T
[
AR I A -
. a J
A Lot r
-~ "7 8
- . - . - .
. [ i Lt x'.
L) LRV
.
.
N
» - o .
ot N
e T
- - T fa AR .
e =
. s e Ao T
a4
f h
e e LT
3 P ;

. a1

N s cranzs
Crzes, 3 IR

R

o HINTIT AT (AACE

L1 €
I
. L)
L Y
-y w2
’
— T —
s . R
-
. -,
et

-
| I B
'
T
¢
PO
PR
HE S S
PR
. .
. L

L



()

BOGOTA D.C. MARCH 17, 2004
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estaba autorizada para ejecutar el Poder de fecha NOVIEMBRE 6, 2003, a favor

de JIMENA ESCOBAR-URIBE y/o IGNACIO ESCOBAR-URIBE.
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RESUMEN

Se proporciona un dispositivo de reservorio para ventriculostomia que se
puede volver a sellar. El dispositivo incluye una base que tiene una abertura
superior e inferior, la abertura superior define un pozo de reservorio interno, y una
tapa que tiene una porcidn de fondo abierta. El dispositivo ademas incluye un
elemento de reborde que tiene una primera porcién dispuesta en una porcién de la
tapa y una segunda porcién que se extiende distalmente mas alla de la porcion de
fondo abierta de la tapa y adaptada para unirse desmontablemente con el pozo de
reservorio interno de la base. La segunda porcién del elemento de reborde incluye
un elemento de ajuste por presion adaptado para cooperar con una caracteristica
en un pozo de reservorio interno para asegurar juntos el elemento de reborde y la
base. Un elemento de sello esta dispuesto entre el pozo de reservorio interno y el
elemento de reborde para proporcionar un sello hermético al fluido entre la base y

el elemento de reborde cuando la base y el elemento de reborde se unen

desmontablemente.
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RESERVORIO PARA VENTRICULOSTOMIA

INTER-REFERENCIA CRUZADA CON LAS SOLICITUDES RELLACIONADAS.

[001] No aplicable

DECLARACION DE ACUERDC CON LA INVESTIGACION AUSPICIADA

FEDERALMENTE
[002] No aplicable
CAMPO DE LA INVENCION

[003] La presente invencién se refiere a valvulas implantables quirtrgicamente, y
en particular a valvulas capaces de ensamblarse y volver a sellar y adaptadas

para el drenaje del liquido cefalorraquideo del ventriculo del cerebro.
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[004] La hidrocefalia es una condicion que afecta a los pacientes quienes son
incapaces de regular el flujo del liquido cefalorraquideo a través de las vias
naturales de su propio cuerpo. El liquido cefalorraquideo (LCR) producido por el
sistema ventricular, normalimente se absorbe por el sistema venoso del cuerpo.
En un paciente que sufre de hidrocefalia, el liquido cefalorraquideo no se absorbe
de esta manera, en vez de esto, se acumula en los ventriculos del cerebro del
paciente Si se deja sin tratar, el aumento del volumen del fluido eleva la presién
intracraneal del paciente y puede llegar a tener serias condiciones médicas tal

como compresion del tejido cerebral y dafio del flujo de sangre al cerebro.




[005] EI tratamiento de la hidrocefalia, convencionalmente, involucra el drenaje
del exceso de fluido hacia afuera de los ventriculos y re-direccionando el liquido
cefalorraquideo a otra area del cuerpo del paciente, tal como el abdomen o el
sistema vascular. Un sistema de drenaje, el cual generalmente incluye una
valvula de desviacion, frecuentemente se usa para llevar a cabo la transferencia
del fluido. Con el propédsito de instalar la valvula de desviacion, tipicamente se
hace una Incisién con un escalpelo y se taladra un pequefio agujero en el craneo.
Se instala un catéter proximal o ventricular, en la cavidad ventricular del cerebro
del paciente, a la vez que se instala un catéter distal o de drenaje en la porcion del
cuerpo del paciente donde el exceso de fludo va a ser reintroducido. Los
reservorios de ventriculostomia se utiizan a menudo en conexiéon con tales
valvulas de desviacidn para proporcionar una localizacién conveniente para el
muestreo del liquido cefalorraquideo acumulado tan cerca de los ventriculos del
cerebro como sea posible Tales reservorios de ventriculostomia se pueden
colocar sobre un agujero de buril a través del craneo para facilitar el muestreo del

llquido cefalorraquideo antes de la implantacion del conducto del fluido.

[006] Los reservorios convencionales de ventriculostomia, tipicamente, incluyen
una base de metal que tiene un catéter conector, integralmente, una porcién de
pared cilindrica que se extiende hacia arriba, y una porcién de reborde formada
integralmente con y una porcion de pared superyacente. Tipicamente, se
proporciona una tapa hecha de un material elastomero de silicona para encerrar el

extremo mas superior de la base y definir, con la base, un reservorio interno.

[007] La tapa y la base de tales reservorios de ventriculostomia conocidos estan,

generalmente, separados antes de la implantacién. El cirujano, después de



taladrar un agujero a través del craneo, une un catéter al conector del extremo

mas bajo de la base, posiciona la base, y ensambla la tapa

[008] Un inconveniente de los reservorios de ventriculostomia convencionales es
la dificultad para manipular los varios componentes y ensamblarios en un
dispositivo hermético al fluido y unirlos de manera segura en un paciente. Como
llega a ser claro de la siguiente descripcion, la presente invencion satisface estas

necesidades y proporciona otras ventajas relacionadas.

RESUMEN DE LA INVENCION

La presente invencién generalmente proporciona un dispositivo reservorio para
ventriculostomia que es util en el tratamiento de la hidrocefalla El dispositivo
reservorio para ventriculostomla incluye una base que tiene una abertura superior
y una inferior, la abertura superior define un pozo de reservorio interno y una tapa
que tiene una porcién de fondo abierta. El dispositivo, ademas, incluye un
elemento de reborde que tiene una primera porcién dispuesta con una porcion de
la tapa y una segunda porcion que se extiende distalmente mas alla de la porcion
de fondo abierta de la tapa y adaptada para que se una desmontablemente con el
pozo de reservorio interno de la base La conexién desmontable se facilita por un
elemento de ajuste a presién sobre el elemento de reborde que se adapta para
cooperar con una caracteristica complementaria sobre la base para asegurar
juntos, el elemento desmontable y la base. El dispositivo también Incluye al
menos un elemento sellante dispuesto entre el pozo de reservorio interno y el
elemento de reborde. EIl elemento de sello se adapta para proporcionar un sello
hermético fluido entre la base y el elemento de reborde cuando la base y el

elemento de reborde se unen desmontablemente




[06010] Diferentes a los reservorios del arte previo con elementos conectores que
hacen ambas funciones asegurar y sellar, la presente invencion incluye elementos
separados de ajuste a presion y de sello. El elemento de ajuste a presidn esta
particularmente bien adaptado para proporcionar una conexiébn segura y
desmontable entre la base y el reborde, mientras el sello es particularmente bien
adecuado para proporcionar un cierre hermético fluido. Por ejemplo, el sello se
puede formar de un matenal mas dictil que la conexion de ajuste a presién asi

que el sello puede conformar al area entre la base y el reborde.

[0011] En un aspecto de la invencion, el elemento de ajuste a presion incluye
una caracteristica de protrusiobn formada sobre el elemento de reborde que se
puede unir con una caracteristica complementaria formada sobre el pozo de
reservorio interno. Por ejemplo, la caracteristica de protrusién se puede formar
sobre una superficie externa del elemento de reborde y una depresion
complementaria se puede formar sobre la base. El elemento de reborde y la base
son entonces unidos por asentamiento del elemento de reborde dentro del pozo
de reservorio interno. En una incorporacién alternativa, la caracteristica de
protrusién se puede formar sobre la base y la caracteristica complementaria se

puede formar sobre el elemento de reborde

[0012] En otro aspecto de la invencion, el elemento de ajuste a presion puede
incluir un anillo hendido dispuesto en una depresién sobre el elemento de reborde
que se adapta para unirse con una caracteristica complementaria formada sobre
el pozo de reservorio interno. El anillo hendido esta dimensionado y configurado
de tal manera que durante el ensamble del elemento de reborde y la base, el anillo
hendido se comprime. Cuando el ensamble se completa, el anillo hendido se

alinea con una depresion y se expande dentro de la posicién en la depresion.




[0013] En aun otro aspecto de la invencion, el elemento de ajuste a presién
puede tomar la forma de multiples dedos aseguradores, cada uno de los cuales se
puede unir con una depresion Por ejemplo, la base puede incluir dedos multiples
aseguradores cada uno teniendo una caracteristica de protrusion en un primer
extremo, y el elemento de reborde puede Incluir una depresion de unidn

complementaria adaptada para unirse con los multiples dedos aseguradores.

[0014] En otro aspecto de la invencion, la base puede incluir una luz de salida
que tiene una porcién superior y una porcion inferior. El elemento de ajuste a
presién de la presente invencién se puede formar entre la luz de salida y el
elemento de reborde. Por ejemplo, la luz de salida puede incluir una lengueta

adaptada para unirse con un area que la recibe sobre el elemento de reborde.

[0015] El elemento de sello de |a presente invencién puede, en un aspecto, estar
posicionado en una depresion sellante sobre la superficie interna de la base y/o
sobre la superficie externa del elemento de reborde. En ofro aspecto, el

dispositivo puede incluir maltiples sellos en muitiples depresiones sellantes.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0016] La invencion se puede entender mas completamente de la siguiente
descripcion detallada tomada en conjunto con los dibujos acompanantes, en los

cuales:

[0017] La FIG. 1 es una vista en perspectiva de una incorporacion del dispositivo

de reservorio para ventriculostomia de la presente invencion;

Y



[0018] La FIG. 2A es una vista de seccion del dispositivo de reservorio para

ventriculostomla de la FIG. 1;

[0019] La FIG. 2B es una vista de seccidén del dispositivo de reservorio para

ventriculostomia de la FIG. 1 en un estado no ensamblado;

[0020] La FIG. 2C es una vista recortada parcialmente del dispositivo de

reservorio para ventriculostomia de la FIG. 1 en un estado no ensamblado;

[0021] La FIG. 3 es una vista de seccién de otra incorporacién de un dispositivo

de reservorio para ventriculostomia de la presente invencion;

[0022] La FIG. 4A es una vista de seccibn de ain otra incorporacion del

dispositivo de reservorio para ventriculostomia de la presente invencion,

[0023] La FIG. 4B es una vista recortada parcialmente del dispositivo de

reservorio para ventriculostomia de la FIG. 4A;

[0024] La FIG. 5 es una vista de seccion de aun otra incorporacion del dispositivo

de reservorio para ventriculostomia de la presente invencion;

[0025] La FIG 6A es una vista de seccidn de una incorporacion alternativa del

dispositivo de reservorio para ventriculostomia de la presente invencion;

[0026] La FIG. 6B es una vista de seccién del dispositivo de reservorio para

ventriculostomia de la FIG. 6A mostrada en un estado no ensamblado;

b



[0027] La FIG. 7A es una vista de seccién de una incorporacién adicional del

dispositivo de reservorio para ventriculostomia de la presente invencién; y

[0028] La FIG 7B es una vista en perspectiva del dispositivo de reservorio para

ventriculostomia de la FIG. 7 A.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

[0029] En general, la presente invencién proporciona un dispositivo de reservorio
para ventriculostomia que tiene un area de reservorio y una tapa posicionable
sobre el 4rea de reservorio. Una conexion de ajuste a presion y un elemento de
sello conectan al 4rea del reservorio con la tapa y por lo tanto proporciona una
conexién desmontable, y hermética al fluido. En un aspecto, la conexidn de ajuste
a presion esta hecha entre materiales no elastoméricos sustancialmente rigidos,
tal que el area del reservorio y la tapa se unen de manera segura, mientras el sello

se forma de un material méas dctil para facilitar un sello hermético al fluido.

[0030] La FIG 1 ilustra un dispositivo de reservorio para ventriculostomia
ensamblado 10, que incluye una tapa 12 y una base 14. La tapa y la base se
pueden unir la una a la otra como se describe mas adelante y el dispositivo
ensamblado encierra un pozo del reservorio interno el cual se puede muestrear

insertando una herramienta de muestreo a través de la tapa 12.

[0031] Las FIGS 2 A a 2C ilustran la construccion del dispositivo 10 dibujado en la
FIG: 1, como se muestra, la tapa 12 incluye la parte alta cerrada y una porcion
abierta en el fondo. La luz de entrada16 se extiende a través de la tapa 12 en el
pozo del reservorio interno 20 via la porcién abierta del fondo. En ofra

incorporacién (no ilustrada), la tapa puede incluir una porcion cerrada en el fondo




con la luz de entrada 16 que alimenta directamente al pozo de reservorio interno

20.

[0032] La base 14 define un pozo de reservorio interno 20 el cual se dispone mas
abajo de la tapa 12 cuando se ensambla el dispositivo de ventriculostomia. Como
se muestra, la base 14 puede tener una forma como de embudo que incluye una
parte alta abierta, paredes laterales 13, y un tubo 17 estrecho y mas bajo. Las
paredes laterales 13 pueden proporcionar una superficie que se puede unir
desmontablemente con el elemento de reborde 22 y encerrar el pozo de reservorio
intemo 20 EIl tubo mas bajo 17 define una luz de salida 18 que se adapta para
drenar el fluido desde el reservorio a otra localizacién o a otro dispositivo de otro
implante. Por ejemplo, el tubo mas bajo 17 se puede unir con un catéter 35 (Fig. 1)
y puede incluir caracteristicas, tales como una lengueta 36, para facilitar la umién

con el catéter.

[0033] La base 14 se puede formar de un material sustanciaimente rigido de tal
manera que sea capaz de mantener su forma después de implantado y asl pueda
proporcionar soporte a las porciones del dispositivo formado de un material mas
dactil, tal como la tapa 12. Las propiedades del material sustancialmente rigido de
la base y las propiedades del material mas dictl de la tapa las harlan dificiles para
unirse efectiva y eficientemente uno con otra durante un procedimiento de cirugla.
Por consiguiente, en una incorporacién un elemento de reborde sustancialmente
rigido se usa como un elemento conector para unir juntas la tapa 12 y la base 14
En esta incorporacion la tapa ductil se fija y se une con la porcién superior 24 del
elemento de reborde rigido 22, y la porcién inferior 26 del elemento de reborde 22
se une desmontablemente con la base rigida 14. La junta de los elementos de la
tapa y el reborde entonces proporciona un ensamble tapa/reborde 27 capaz de

unirse de manera segura y desmontablemente a la base 14.




[0034] En una incorporacion ejemplar, ilustrada en las FIGS. 2A - 2C, el elemento
de reborde 22 tiene una porcién superior 24 que es de forma anular, un anillo
sustancialmente orientado de manera horizontal. Unido integralmente a la parte
superior 24 del elemento de reborde 22 esta una porcién del elemento de reborde
inferior 26, la cual esta en la forma de un anillo anular que esta orientado en un
plano sustancialmente ortogonal a la porcidn superior 24. La porcidon superior 24
del elemento de reborde 22 se adapta para unirse con la tapa. Alguien versado en
el arte apreciara que el reborde puede estar unido a la tapa 12 por una vanedad
de técnicas y que el engranaje puede ser permanente o reversible En una
incorporacién ejemplar, sin embargo, la porcion superior 24 del elemento de
reborde 22 esta asentada en una depresién 33 formada en la tapa 12. La porcion
superior 24 se puede mantener en la depresion 33 por un ajuste de interferencia u
otras técnicas (e g., uso de adhesivo, soldadura ultrasdnica) se pueden usar para
asegurar los dos componentes. En adicién, la porcion superior 24 y/o las paredes
internas de la depresion 33 pueden tener caracteristicas superficiales que

mejoraran el aseguramiento del elemento del reborde a la tapa.

[0035] Como se sefialé anteriormente, el elemento de reborde sirve como un
elemento que conecta, uniendo la tapa 12 y la base 14. Esto se puede lograr
usando la porcién inferior 26 del elemento de reborde 22 para unirse
desmontablemente con la base 14. En una incorporacién, un elemento de ajuste a
presién puede proporcionar de manera segura, la conexién desmontable entre la
porcion inferior 26 del elemento de reborde 22 y la base 14. Una variedad de
elementos de ajuste a presion se contemplan, pero ellos estidn generalmente
caracterizados por la presencia de caracteristicas opuestas de ajuste,
complementarias sobre el elemento de reborde y la base. La invencion abarca el

uso de elementos de ajuste a presion que estan formados integralmente con la

=\
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base y el elemento de reborde, como también, elementos de ajuste a presién que

se separan de, pero se pueden unir al elemento de reborde y a la base.

[0036] En un ejemplo mostrado en las FIGS 2A - 2C, un elemento de ajuste a
presiébn 28 incluye una caracteristica de protrusion 30 formada sobre una
superficie externa del elemento de reborde 22 y una depresidn complementaria 31
formada sobre una superficie interna de la base 14. En esta incorporacién, el
ensamble reborde/tapa 27 se puede unir a la base insertando la porcidn inferior 26
del elemento de reborde 22 en la base, causando que la porcidbn de reborde
inferior 26 se comprima ligeramente o se deflecte hasta que la caracteristica de
protrusién 30 alcance la depresion 31. En tal punto, la porcion de reborde inferior
26 alcanzara las dimensiones originales y la caracteristica 30 estara asentada en
la depresidn 31. Alguien versado en el arte apreciara que la posicion de la
caracteristica de protrusién y la depresibn complementaria se puedan reversar,
como se muestra en la FIG 3, tal que la caracteristica de protrusion 30 esté
posicionada sobre la base 14 y la depresién complementaria 31 esté posicionada
sobre |a porcion de reborde inferior 26. Ademas, se entiende que la caracteristica
30 puede ser continua, o puede estar en la forma de una pluralidad de

caracteristicas discretas.

[0037] En adicion al elemento de ajuste a presidn 28, se puede usar un sello 32
para mejorara la unién del elemento de reborde y la base, como también para
proporcionar una conexion hermeética al fluido entre estos componentes. El sello
32 esta posicionado preferiblemente entre el elemento de reborde 22 y la base 14,
y en una incorporacion, el sello 32 esta posicionado entre la superficie interna de
la base 14 y la superficie externa del elemento de reborde 22. El sello se puede

formar de un material dictil, tal como un elastdbmero, de tal manera que el sello se
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acomode suficientemente al espacio entre el reborde y la base cuando el

reservorio para ventriculostomia se ensamble.

[0038] El sello 32 puede estar asentado en una depresion de sello 34 éste puede
estar formado en el reborde 22 o en la base 14. La depresion del sello 34 ayuda a
prevenir la migracion del sello cuando el ensamble reborde/tapa 27 esté unido a la
base 14. En adicion, puesto que solamente ur'1a porcion del sello 32 se extiende
desde la depresion del sello 34, el sello 32 crea una resistencia minima al

ensamble cuando el elemento de reborde se inserta en la base.

[0039] En una incorporacion, el sello 32 esta en forma de un anillo en O
posicionado entre la base 14 y el reborde 22. Por ejemplo, el sello 32 mostrado en
las FIGS 2A - 2C puede ser un anillo en O que tenga una seccioén transversal
circular que se acomodara al espacio entre el elemento de reborde y la base 14
Alguien versado en el arte apreciard que la seccion transversal del sello puede
tener una variedad de otras formas, tal como por ejemplo rectangular, triangular, o
irregular. Como se muestra, toda la forma del sello 32 puede ser un anillo, y el
diametro del anillo puede ser igual al de la base 14 y/o al elemento de reborde 22.
En una incorporacién el didmetro del sello puede ser ligeramente mas pequefio

que el diametro de la base asi que el sello se ensanchara alrededor de la base 14.

[0040] Las FIGS. 4A y 4B ilustran un engranaje de ajuste a presion alternativo que
se puede sustituir o ser usado con la protrusion caracteristica/arreglo de ajuste a
presion de la depresién complementaria descrito anteriormente con respecto a las
FIGS. 2A - 3. Como se muestra, el elemento de ajuste a presién se hace usando
un anillo hendide 40 que une el reborde 22 a la base 14. El anillo hendido 40
asienta en una ranura 42, y el anillo hendido tiene una dimensién y un tamafio tal

que una porcién del anillo hendido se extiende mas alla del perimetro de la ranura
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42, la cual se ilustra en las figuras 4A y 4B, formadas en el elemento de reborde
22. La porcion del anillo hendido 40 que se extiende mas alla del perimetro de la
ranura 42 se adapta para asentarse en la depresidn complementaria 48 formada

en la base

[0041] El anillo hendido es generalmente circular y puede tener una abertura 44 a
lo largo de una porcion tal que permite que el anillo hendido sea comprimido asi
que su didmetro diminuye. En adicion, el anillo hendido debe ser hecho de un
material elastico o que tenga memoria de tal manera que se libere una fuerza de
compresion, el anillo hendido vuelve a su configuracion original y a sus
dimensiones. En uso, la porcién del anillo hendido que se extiende mas alla del
perimetro de la ranura 42 se comprime cuando el elemento de reborde se desliza
en la base. Una vez el anillo hendido esté alineado con una depresién 48 en la
base, la fuerza de compresion sobre el anillo hendido se elimina y el anillo hendido
se expande para ocupar la depresién 48. El anillo hendido 40 por lo tanto actua

para asegurar el ensamble reborde/tapa a la base

[0042] en una incorporacién alterna, el anillo hendido puede cerrarse por presion
alrededor de una porcién elevada del elemento de reborde 22 mas bien que
presionando en una depresion Por ejemplo, la figura 5 ilustra un dispositivo de
reservorio para ventriculostomla 10 que incluye un area elevada 50 formada en la
superficie interna de la base 14. El anillo hendido 40" se asienta en una muesca
43 que esta formada en la parte externa del elemento de reborde 22. Las
dimensiones relativas de la muesca 43 y el anillo hendido 40° son tales que el
anillo hendido 40° permanece asentado en la muesca 43 durante el ensamble del
dispositivo 10, a la vez que la protrusion se extiende suficiente para facilitar el

aseguramiento con la base 2.
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[0043] Para unir la base 14 al ensamble tapa/elemento reborde, la porcién inferior
26 del elemento de reborde 22 se desliza en la base 14. Como el elemento de
reborde se inserta, el anillo hendido 40" alcanza el area elevada 50 y se
comprnime. Una vez el anillo hendido 40" se desliza pasa al area elevada 50, el
anillo hendido se expande para proporcionar una conexiéon de ajuste a presion
entre el elemento de reborde 22 y la base 14. En aun otro aspecto, ambas, el area
elevada 50 y la depresién 48 se pueden usar para sostener el anillo hendido en la

base 14

[0044] En aun otro aspecto del arreglo por ajuste a presion, se puede utilizar un
anillo continuo (no ilustrado) y una caracteristica complementaria. Por ejemplo, un
anillo similar a los anillos hendidos 40, 40°, pero carentes de una abertura 44, se
pueden usar para proporcionar una conexioén por ajuste a presion. Para ensamblar
la tapa/elemento reborde con tal anillo, el elemento de reborde se desliza en la
base. Cuando el anillo sobre el elemento de reborde alcanza la caracteristica
complementaria (e g., un area elevada), la base y/o el elemento de reborde se
deforma ligeramente para permitir que el anillo pase al area elevada y ajuste por
presion en la posicidn detras del area elevada. Se puede usar un anillo continuo
con una depresion, con una deformacion ligeramente similar de la base requerida
para ajustar por presion el anillo continuo del elemento de reborde en la depresion

de la base.

[0045] Alguien versado en el arte apreciara que la localizacion del anillo hendido o
continuo puede vanar. Por ejemplo, un anillo hendido o continuo podria estar
posicionado en la base 14 en vez de en el elemento de reborde 22. En tal
configuracién, la localizacion de la correspondiente area elevada o depresién seria

en la pared lateral del elemento de reborde 22.
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[0046] En otra incorporacién del arreglo de ajuste por presion, se forma un ajuste
por presion entre el fondo del pozo del reservorio interno 20, definido por una
superficie de fondo 54 del elemento de reborde 22, y una porcién superior del tubo
inferior 17. Como se muestra en las FIGS. 6A y 6B, la porcién inferior del elemento
de reborde se extiende a través y encierra el fondo del pozo del reservorio interno
con una superficie de fondo 54. La superficie de fondo 54 puede ser una superficie
continua, o puede estar formada por una pluralidad de elementos discretos como

se muestra en las FIGS. 6A y 6B

[0047] Como ademads se ilustra en las FIGS. 6A y 6B la base 14 incluye un tubo
inferior 17 que se extiende hacia arriba entre las paredes laterales 13 de la base
14. Una porcién superior del tubo inferior 17 incluye caracteristicas de superficie,
tal como lengletas 58 para ayudar al engranaje del ajuste por presion. En adicién,
la superficie de fondo 54 incluye un engranaje de oreja 56 que esta formado sobre
una porcion interna de la superficie de fondo del elemento de reborde 22. El
engranaje de oreja 56 es complementario con las lengietas 58 del tubo inferior
para facilitar el engranaje del ajuste por presiéon del ensamble rebordeftapa con la

base.

[0048] Las FIGS. 6A y 6B también ilustran un sello 32 que puede ser posicionado
entre la superficie interna de la base 14 y la superficie externa del elemento de
reborde 22 para proporcionar un sello hemético fluido En adicién, o
alternativamente el sello puede estar posicionado entre la superficie de fondo 54

del elemento de reborde 22 y la base 14.

[0049] Para ensamblar el dispositivo 10, el ensamble tapa/reborde se recibe entre
las paredes laterales de la base 14 hasta que la lenglieta sobre el tubo inferior 17

se fija por presion con el drea que recibe 54 sobre el elemento de reborde. Se
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entiende que el tubo inferior 17 y/o la superficie inferior 54 puede deformarse en

alguna extensién durante el proceso de ensamble.

[0050] En adn otra incorporacién del arreglo de ajuste por presién, los dedos del
ajuste por presion 60 formado en |la base 14 pueden tener un ajuste por presién en
una depresion 62 o detras del area elevada (no se muestra) sobre el elemento de
reborde 22, En esta incorporacién ilustrada en las FIGS. 7A y 7B, los dedos del
ajuste por presion 60 se extienden desde la superficie externa de la base 14 y se
adaptan para unirse con la superficie externa del elemento de reborde 22. Los
dedos del ajuste por presidbn 60 pueden incluir una pluralidad de miembros
paralelos, alargados, cada uno teniendo una caracteristica de unién, tal como la
protrusion 64 sobre la porcidn superior de ellos. En adicién, la superficie externa
del elemento de reborde 22 incluye la depresién complementaria 62 adaptada
para asentar las protrusiones 64. Cuando el dispositivo se ensambla, los dedos del
ajuste por presion encierran al elemento de reborde 22 y el ajuste por presion en
la depresioén 62. Esta incorporacién puede también incluir el sello 32 posicionado
entre la superficie interna del elemento de reborde 22 y Ia superficie externa de las

paredes laterales 13 de la base 14 como se muestra en la FIG. 7B.

[0051] Alguien versado en el arte apreciara que los arreglos ejemplares de ajuste
por presién divulgados anteriormente pueden asegurar la base y el ensamble
tapa/reborde juntos tal que el dispositivo no se desensamblara accidentalmente
después del implante. Por ejemplo, el ensamble tapa/reborde se puede unir a la
base de tal manera que se necesite mas de cerca de media libra de fuerza para
separar el dispositivo ensamblado , en otro aspecto, se necesita mas de cerca de
una libra de fuerza para separar el dispositivo de ensamblado. En adn otro
aspecto la fuerza necesaria esta en el intervalo de cerca de 1 a 10 libras de

fuerza, y ain mas preferiblemente 1 a 5 libras de fuerza.
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[0052] Como se discutié anteriormente, el sello y el elemento de ajuste por presion
pueden ser hechos de diferentes materiales Por ejemplo, el material usado para
formar el sello es preferiblemente un material elastomeérico, biocompatible
adaptado para proporcionar un sello hermético al fludo entre las porciones mas
rigidas del dispositivo. Materiales ejemplares que se pueden usar para formar el
sello incluyen, por via de ejemplo no limitante, caucho de silicona, fluoropolimeros
y poliuretano. En un aspecto, los materiales usados para formar el sello pueden
incluir materiales que tengan una dureza en el intervalo de 25 a 90 Durémetro

Shore A.

[0053] El material sustancialmente rigido del cual estan formados la base y el
elemento de reborde puede incluir varios materiales biocompatibles que puedan
tener suficiente resistencia para soportar la implantacién mientras retienen
suficiente flexibilidad para permitir un ajuste por presion. Los materiales
ejemplares para formar la base y el reborde incluyen, nylon, polipropileno,
fluoropolimeros, ABS, policarbonato y acero inoxidable. Mientras se pueden
utilizar los mismos o diferentes materiales para formar la base, el elemento de
reborde, y/o el elemento de ajuste por presion, los materiales seleccionados son

preferiblemente mas rigidos que los del sello 32.

[0054] Alguien versado en el arte apreciara ademas, caracteristicas y ventajas de
la invencién basadas en las incorporaciones anteriormente descritas. Por lo tanto,
la invencion no se limita por lo que particularmente se muestra y se describe,
excepto como se indica por las reivindicaciones anexas. Todas las publicaciones y
referencias citadas aqui estan expresamente incorporadas aqui por referencia en

su totalidad.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo de reservorio para ventriculostomla, que comprende

Una base que tiene una abertura superior e inferior, la abertura superior

define un pozo de reservorio interno,

Una tapa que tiene una porcién de fondo abierta;

Un elemento de reborde que tiene una primera porcidn dispuesta en una
porcidn de la tapa y una segunda porcidn que se extiende distalmente mas alla de
la porcidn abierta de fondo de la tapa y adaptada para ser desmontable de la
unién con el pozo de reservorio interno de la base, la segunda porcidn del
elemento de reborde incluye un elemento de ajuste por presiébn adaptado para
cooperar con una caracteristica en el pozo del reservorio interno para asegurar el

elemento de reborde y la base juntos; y

Al menos un elemento de sello dispuesto entre el pozo del reservorio interno y
el elemento de reborde, el elemento de sello est4 adaptado para proporcionar un
sello hermético al fluido entre la base y el elemento de reborde cuando la base y el

elemento de reborde se desmontan

2. El dispositivo de la reivindicacién 1, donde el elemento de sello esta formado
de un material elastomérico que es mas ductil que la base y el elemento de

reborde.

3. Eldispositivo de la reivindicacién 1, donde el elemento de ajuste por presion

es sustancialmente rigido.

7
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4 El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el elemento de ajuste por presion
sobre la segunda porcién del elemento de reborde se adapta para cooperar con

una caracteristica en una superficie intema del pozo de reservorio interno

5. El dispositivo de la reivindicacién 1, donde la tapa esta formada de un
matenal elastomérico y el elemento de reborde esta formado de un material no

elastomérico.

6. El dispositivo de la reivindicacion 5, donde la tapa es ductil y el elemento de

reborde es sustancialmente rigido.

7. El dispositivo de la reivindicacién 1, donde la tapa esta construida de
materiales seleccionados del grupo que consiste de silicona, poliuretano, y

combinaciones de ellos.

8. El dispositivo de la reivindicacién 1, donde el elemento de reborde esta
construido de materiales seleccionados del grupo que consiste de, nylon,
polipropileno, fluoropolimeros, ABS, policarbonato, acero inoxidable, vy

combinaciones de ellos.

9. Eldispositivo de la reivindicacién 1, que incluye multiples elementos de sello.

10. El dispositivo de la rewvindicacién 1, donde el elemento de sello es un anillo

en O.
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11. El dispositivo de la rewvindicacién 1, donde el elemento de sellao esta
dispuesto entre una superficie interna del pozo de reservorio interno y una

superficie externa del elemento de reborde

12. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el elemento de ajuste por presion
incluye una caracteristica de protrusion formada en el elemento de reborde que se
puede unir con una caracteristica complementaria formada en el pozo de

reservorio interno.

13. El dispositivo de la reivindicacién 12, donde la caracteristica de protrusion

esta formada en una superficie externa del elemento de reborde.

14, El dispositivo de la reivindicacion 13, donde [a caracteristica de protrusién es

integral con el elemento de reborde.

156. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde el elemento de ajuste por presion
incluye una depresioén formada en el elemento de reborde que se puede unir con
una caracteristica complementaria formada en la superficie interna del pozo de

reservorio interno

16 El dispositivo de la reivindicacién 1, donde el elemento de ajuste por presiéon
incluye un anillo hendido dispuesto en una depresion sobre el elemento de
reborde y adaptado para unirse con una caracteristica complementaria formada en

el pozo de reservorio intemo.

17. El dispositivo de la revindicacién 1, donde la caracteristica del pozo de

reservorio interno es un anillo hendido dispuesto en una depresion.
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18. El dispositivo de la rewvindicacién 1, donde la pnmera porciébn del elemento

de reborde esta permanentemente unida a la tapa.

19. El dispositivo de la reivindicacién 1, donde al menos una libra de fuerza se

requiere para separar el elemento de reborde y la base.

20. El dispositivo de la reivindicacién 1, donde la fuerza requerida para separar
el elemento de reborde inferior unido desmontablemente de la base esta en el

intervalo de cerca de 1 libra a 5 libras.

21 El dispositivo de la reivindicaciéon 1, donde la segunda porcion del elemento

de reborde esta posicionada en el interior del pozo de reservorio interno.

22. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde la caracteristica en el pozo de
reservorio interno incluye multiples dedos aseguradores cada uno de los cuales se

puede unir con el elemento de ajuste por presion.

23. El dispositivo de la rewindicacién 1, donde la base incluye multiples dedos
aseguradores cada uno teniendo una caracteristica de protrusidbn en el primer
extremo, y donde el elemento de ajuste por presiéon del elemento de reborde
incluye una depresion que se une complementariamente adaptada para unirse con

los miltiples dedos aseguradores.

24_ El dispositivo de la reivindicacidn 1, donde la caracteristica en el pozo de
reservorio interno Incluye una primera porcibn que se extiende desde una
superficie externa de la base, la primera porcion incluye al menos un dedo
asegurador adaptado para unirse con el elemento de ajuste por presiéon dispuesto

sobre una superficie externa del elemento de reborde.
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25. El dispositivo de la reivindicacién 24, donde el elemento de sello esta
dispuesto entre una superficie externa del pozo de reservorio interno y una

superficie interna en el elemento del reborde.

26. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde la base incluye una luz de salida
que incluye una porcién superior y una porcion inferior adaptadas para unirse con

un catéter.

27. El dispositivo de la reivindicacidbn 26, donde el elemento de ajuste por
presion estd adaptado para cooperar con una caracteristica sobre la porcién

superior de la luz de salida.

28. EIl dispositivo de la reivindicacién 27, donde la luz de salida incluye una

lengiieta adaptada para unirse con una segunda porcion del reborde

29. El dispositivo de la reivindicaciéon 1, donde la tapa incluye un canal de

introduccién

30. Eldispositivo de reservorio para ventriculostomia, que comprende

Un reservorio formado por un elemento de reborde que tiene una porcién de
reborde superior, una porcién de reborde inferior, y una pared lateral que se

extiende entre eilas, y donde la pared lateral define un pozo de reservorio interno;

Una tapa que tiene una superficie superior cerrada, una porcion de fondo
abierta, y un canal de introduccién, y donde la porcién de reborde superior esta

permanentemente unida a una porcién de la tapa;
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Un elemento de conexién desmontable que tiene un primer extremo
adaptado para unirse al elemento de reborde y un segundo extremo adaptado
para unirse a un catéter, el primer extremo del elemento de conexion incluye al
menos un elemento de ajuste por presidn adaptado para cooperar con una
caracteristica del elemento de reborde para asegurar el elemento de conexion al

elemento de reborde; y

Al menos un elemento de sello dispuesto entre el reservorio y el elemento
de conexion, el elemento de sello se adapta para proporcionar un sello hermético

al fluido entre el elemento de reborde y el elemento de conexion.

31. El dispositivo de la reivindicacion 30, donde el elemento de ajuste por
presién esta4 adaptado para unirse desmontablemente a una superficie exterior del

reservorio.

32. EIi dispositivo de la reivindicacion 30, donde la tapa esta formada de un
material elastomérico y el elemento de reborde esta formado de un material no

elastomérico.

33. El dispositivo de la reivindicacién 30, donde el elemento de sello es un anillo

en O.

34. El dispositivo de la reivindicacion 30, donde el elemento de ajuste por
presion estd formado en cada una de la pluralidad de dedos aseguradores del

elemento conector.
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ESQUEMA DETRAZADO  ( )

- Indicacién do que solicita el registro de un Esquema de trazado. {)

- Datos de Identificacién del solcltante o de la persona que pressnta
. Lasoliciud, {)
Representacl6n grafica del eseue ()
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PATEME DE INVENCION 7(} MODELO DE UTILIDAD { )
lnlll:azlﬁn de que se sollcita la concesidn de una patente, {)
Dafos de identificacion def solicitante o de ia persona que ge prmnta la sotlclhd. {)
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Doctor{a)

ESCOBAR URIBE JIMENA

Apoderado (a) y/o Representante de
CODMAN & SHUIRTLEFF, INC.

REFERENCIA Radicaci6n No. 5 117555
Tramite 2
Evento 1
Actuacién 430

oficio No. ' U] 1 31 ?

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisidn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica que:

1. Debe allegar copla del documento en que consta la cesién del derecho a la
patente otorgado por el{los) inventor(s) al({los) solicitante(s) o a su(a)
causante{s) (art. 26-k,Dec 486/2000).

2. Las graficas, figuras y dibujos de gque trata la Decisién 486, deberin ser
elaborados siguiendo las reglas del dibujo técnico con tinta negra indeleble,
numeradas individual y consecutivamente, y presentadas exclusivamente en papel
tamafio oficiec por una sola cara, preferiblemente los dibujos no deberin contener
rotulos, cuadros, membretes & cotas, s6lo loa nGmeros de referencia para designar
cada pieza los cuales deben corresponder con lo definido en la descripcién.

En cumplimiento del articulo 39 de la Decielén 486, se le requiere para que dentro
del término de dos (2) meses siguientes ala fecha de notificacién del presente
oficio, complete 1loe requisitos anteriormente enunciados. En caso de no dar
cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se conaiderard abandonada y
perderi su prelacién.

Notifiquese el presente oficlio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e}, del capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

ALIX CARMEN CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la /Aivisidtn de Nuevas Creacicnes

El antérior requerimpiepto fue notificado por fijacién en 1lista de
fecha ai ‘ﬁiE %
adpal

8e recuerda al interesadc que debe presentar, dentro de loe dieciséis meses
siguientes contados a partir de 1la fecha de presentacién de la solicitud cuya

Continua en la pdgina siguiente...



REPUBLICA DE COLOMBIA y
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Radicacién No.:5 117555

pricridad ase invoca, copia de la misma certificada por la autoridad que la expidiéd
Y, en los casoB en que haya lugar, la traduccidn simple del capitulo
reivindicatorio. El

incumplimiento de &ste plazo, acarreari la pérdida de la
prioridad invocada.



