Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Delegatura de propiedad Industrial
Division de Nuevas Creaciones

SOLICITUD

PATENTE DE INVENCION

21. EXPEDIENTE No. M}S l_‘__

54. TITULO _ MemnomO de  OuUleswn <e \NGWo\g
da  depoac\on

51. CLASIFICACION INTER™.ACIONAL Ta5p_ /300

71. SOLICITANTE CSXwvan 8 Shyy -»t'__e_r_l_':\.nc.-

DOMICILIO M@Wﬂv@
EoTApoD LUNposy DE Breqce-

74. APODERADO o €oxoint (Xike

22. BOGOTA, D. C., _uio s oo3,

{FORMA P-10)



Industria y C_mercio

———————

i

—— TR INEUOTAIN | LRIV

Raficacion ¢ 23858751 OBMOMAM
Fecha (AND): POBX-G7-18 16:96:07

Folios:

7

~

1 RESISTRO/ 41} PRESENTAC
Dependeacia: 2509 DIVISION 0€ NUEVAB CREACIONES

058361 00
SUPERINTENDENCIA o
FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE
2000-3
" : l SOLICITUD-BE:
[x] Patente de Ihvencién Patente de Modelo de Utilidad
, 1 e . .-1 ..... 155—
2 N}ombre: CODMAN & SHURTLEFF, INC. . IDENTIFICACION
' Direccién: 325 Paramount Dr., ¢.C. NIT [:l
SOLICITANTE Tlléfono: Fax:
71) Egmail C.E. Otro
e D’pmicilio: Raynham, Massachusetts Nitmero
s . 027670350, Estados:Unidos de América. |- - s
3 ‘ Nombre: JIMENA ESCOBAR URIBE IDENTIFICACION
REPRESENTANTE Direccién: Cra. 11A No. 94-76 (Of. 305) . cc. |x NIT
AP DERADO | Teléfono: 6 162051/81 Fax: 6 161889 C.E
(74) .E. Otro
E-mail: ~ tm-patent@escobaruribe.com Ntmero 38.776.452 T.P. 68228
- - : v - T T T - !
4 " [Némbre: VER ANEXOS . IDENTIFICACION 1
! . Diteccidn: lce. e .
INVENTOR (ES) | Teléfono: Fax: i .
©. 72 - }Ehail ' CE. Otros |_
3 .
Domicilio: X;Jho q‘ Ndmero

=4
bl

"5

6 Clasificacién Internacional (51) Fi5)) LoD

TITULO (54) _ M‘%CANISMO DE SUJECION DE VALVULA DE DERIVACION. -

7 Prioridad 33) Pafs de Ori _(32) Fecha _(31) Ntmero de Solicitud
Estados Unidos de América Julio 10, 2002 10/192,394
SI | X ]| NO
8 Para publicar a partir de la fecha de la presente solicitud a los:
6 meses E 12 meses - 18 meses otros

9 Comprobante de pago l%o.

A oM —

—

03

y 2l

T .

T a -
L | H
-41986 //, 03-41.998%g . Fecha

- W

- _ Junio 16,2003 . -,



P wmxos

ANEXOS

'% Comprobante de pago de la tasa de presentacién de la solicitud
D Comprobante de pago de la tasa por concepto de excedente de palabras en la publicacién
EY Comprobante de pago por la reivindicacién de prioridad
| [] Certificado de existencia y representacién legal cuando el solicitante sea persona juridica
| [ Poderes, si fuere ¢l caso
D/Copm certificada de Ia primera solicitud, si re reivindica prioridad
I:l Traduccién simple de la primera solicitud, si se reivindica prioridad
| Q/Documento de cesién del inventor al solicitante o a su causante
Descripcién de la invencién
. Una o més reivindicaciones

Dibujos y/o planos necesarios

De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacién de uso de conocimientos tradicionales de
las comunidades indigenas a
De ser el caso, certificado de deposito del material biolégico

Arte final 12X 12.

[
El
N
| I:] De ser el caso, copia del contrato de acceso
N
L
[

| 11 FIGURA CARACTERISTICA

NOMBRE:  JIMENA ESCOBAR URIBE
_ FIRMA:
. C.C. 39.779.452 de Usaquén T.P. 68.288
.':l. , . \4. . . ZSH

i'»




2¥*g

NIT : B00176089-2

RECIBO OFICIAL DE CAJA : 03 - 41,984
FECHA ! JUNID ib DE 2003
M CONITENACION N
£\
DEPOSITANTE TIP0 PAGD BANCD ( Mﬂ\ * o, PAGD FECHA PBD Vr. PABD
ri
\/
ESCOBAR URIBE ASDCIADOS CONSIGNACION  BANCD POPW! 0-00110-6 1032163 1370672003 3,904,000.00
s c o PTG m
£>- -
_..CMIT. RENTISTICO CONCEPTO TOTAL CONCEPTO
1 50005-01-01 SOLICITYORE - 1 TRAKITES DE SOL. DE PATENTE DE IN 400,000.50
TOTAL $ 440,000.00
SON:  CURTROCIENTOS MIL PESOS
RESPONSABLE : o |

RECIED DE CAJA APLICADZ AL EXPEDIENTE No.




LA

VCRIFARIKIN, | 10
Radicacion @ G3058351 Folies: 47
NIT & 8001760892 pucha (ANG): 2BO3-U7-10 18306:07

Tramite 3 M2 1 BEGT PRESENTAC
RECIBO OFICIAL DE CATA : 03 - 41,991 Dependencia: e
FECHA : JLNIO 18 DE 2003

#4480 COKSIGNACION 3tise

DEPOSETANTE TIPO PABD BANCD CUENTA L\In. pled”  FECHA PBO Vr. PAGO

ESCOBAR URIBE ASDCIABOS CONSIGMACION  BANCO POPULAR 0-00110-4 \) TO32163  13/04/2003 3,964,000.00

It £ O NCEPT Ehatk

g

@ cur. evnieo / HCMGM / TOTAL CONCEPTD

1 50005-01-01 SOLICITUDES 82 IIIWCICIIIA PRICRITAD EM W 112,000.00
TOTAL : $ 112.000.00

SON: CIENTO DOCE MIL PESOS

REGFONSRBLE :

RECTBD DE CAVA APLICADD AL EXPEDIENTE No.




ANEXOS

INVENTORES

1.) DANIEL McCUSKER
( Bridgewater, Massachusetts 02324, Estados Unidos de América );

2.) ALAN J. DEXTRADEUR
( Franklin, Massachusetts 02038, Estados Unidos de América );

3.) RAINUKA GUPTA
( Cambridge, Massachusetts 02141, Estados Unidos de América ).



ESCOBAR - URIBE ASOCIADOS

A B O ¢ A D O &8

Cuarrers 11A No. 94-76 Of. 305 - P.O. Box 94948, Rogati, Colombia, 8.A.
Tela.: (371) 6162051 - 6162061 - 6161859 - 6161869
Fax: (571) 6161889

Solicito expresamente a nombre de la sociedad
CODMAN & SHURTLEFF, INC., sociedad

constituida de conformidad con las leyes de New
Jersey, Estados Unidos de América, domiciliada en 325

Paramount Dr., Raynham, Massachusetts 02767-0350,
Estados Unidos de América, €l otorgamiento de Patente

para la invencién titulada "MECANISMO DE
SUJECION DE VALVULA DE
DERIVACION®.

Clase: F 15

oS o

C.C. 39.779.452 de Usaquén
T.P. 68.228
Cod. 5376



10

15

20

MECANISMO DE SUJECION DE VALVULA DE DERIVACION

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion se relaciona en general con dispositivos de uso
médico para dirigir fluidos corporales desde una regién de un paciente hacia
otra regién. Mas especificamente, esta invencién se relaciona con sistemas
de derivacién que tienen una vélvula de derivacion ajustable para controlar el
flujo de fluido a través del sistema y, ain méas especificamente, un

mecanismo de fijacién para controlar el ajuste de la valvula de derivacion.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Hidrocefalia es una condicién neurolégica originada por acumulacién
anommal de fluido cerebroespinal (CSF) dentro de los ventriculos, o
cavidades, del cerebro. La hidrocefalia, que puede afectar infantes, nifios y
adultos, se origina cuando la derivacién normal de CSF en el cerebro es
bloqueado en alguna forma. Tal bloqueo puede ser causado por un nimero
de factores, que incluyen, por ejemplo predisposiciébn genética, hemorragia
intraventricular o intracraneal, infecciones tales como meningitis, trauma
cerebral. El bloqueo de flujo de fluido cerebroespinal origina
consecuentemente un desequilibrio entre el régimen actual de fluido
cerebroespinal es producido por el sistema ventricular y el régimen al cual el
fluido cerebro espinal es absorbido en la corriente sanguinea. Este
desequilibrio aumenta la presién sobre el cerebro y determina que los

ventriculos se ensanchen. Dejado sin tratar, la hidrocefalia puede originar
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severas condiciones médicas, incluso hematoma subdural, compresién del

tejido cerebral y flujo sanguineo deteriorado.

La hidrocefalia maés cominmente es tratado quirirgicamente
insertando un sistema de derivacion para desviar el flujo de CSF desde el
ventriculo hacia otra area del cuerpo, tal como la cAmara o atrio derecho del
corazdn, el peritoneo, u otras localizaciones en le cuerpo en donde el CSF
puede ser absorbido como parte del sistema circulatorio. Diferentes sistemas
de derivacion han sido desarrollados para tratamiento de hidrocefalia.
Tipicamente, sistemas de derivacién incluyen un catéter ventricular, una
valvula de catéter y un catéter de derivacién. En un extremo del sistema de
derivacion, el catéter ventricular puede tener un primer extremo que es
insertado a través de un agujero dentro del craneo del paciente, de tal
manera que el primer extremo resida dentro del ventriculo de un paciente y
un segundo extremo del catéter ventricular que es tipicamente acoplado en
la porcién de entrada de la valvula de la derivacidn. El primer extremo del
catéter ventricular puede contener agujeros o poros miuttiples para permitir
que el fluido cerebro espinal (CSF) entre al sistema de derivacién. En el otro
extremo del sistema de derivacion, el catéter de derivacién tiene un primer
extremo que esta unido a la porcion de salida de | a valvula de derivacién y
un segundo extremo que esté configurado para permitir que el CSF salga del

sistema de derivacion para reabsorcién en la cormriente sanguinea.

En general, la valvula de derivacion, que puede tener una variedad de

configuraciones es efectiva para regular el régimen de flujo del fluido a
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través del sistema de derivaciéon. En algunos mecanismos de vélvula de
derivaciébn o en régimen de flujo de fluido puede ser proporcional a la
diferencia de presion en el mecanismo de véivula. Estos mecanismos de
vélvula de derivacion permiten fiujo de fluido solamente después de que la
presién de fluido ha alcanzado un cierto nivel umbral. De esta manera,
cuando la presion de fluido es ligeramente superior que el nivel de presion
umbral, el régimen de flujo de fluido es ligeramente menor, pero tan pronto
como la presién aumenta, aumenta simultdneamente el régimen de flujo de
fluido. Tipicamente, la valvula de conexién en derivacién permitira que fluya
fluido hasta fluir normalmente hasta que la presion intracraneal haya sido
reducida hasta un nivel que es menor que la presién umbral en la vélvula de

derivacién sujeto a cualquier histéresis del dispositivo.

Las valvulas de derivacion puede ser disefiadas para permitir ajuste
del nivel de presiébn umbral a-la cual se inicia:é el flujo de fluido.
Generaimente se prefiere permitir ajuste externo del umbral de presién para
evitar procedimientos quirGrgicos invasivos. En algunos sistemas de
derivaciéon la valvula de derivacién contiene un rotor magnetizado para
controlar el umbral de presién de la vélvula. Los facultativos pueden utilizar
entonces un mecanismo de ajuste extemo, tal como un programador
magnético, para regular el umbral de presiéon de la vélvula de desviacion. No
obstante, estos rotores magnetizados pueden ser ajustados sin intencién en
presencfia de un campo magnético extemo fuerte, tal como durante un

procedimiento de MRI. Ajuste no intencional del umbral de presién podria
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conducir ya sea a consumo excesivo o subconsumo de CSF, lo cual puede

originar condiciones peligrosas, tales como hematoma subdural.

Se han hecho intentos para proveer un mecanismo que previene no
intencionalmente ¢l ajuste de la vélvula, aln en presencia de un fuerte
campo magnético extemno, al tiempo que simultineamente se permita ajuste
intencional de! umbral de presion. Un enfoque tal ha sido detallado en la
patente estadounidense No. 5.643.184, en la cual Negre expone un medio
de bloqueo que tiene 2-micromagnetos opuestos montados sobre el rotor.
En presencia de un campo magnético bi-direccional, estos micromagnetos
se mueven lineaimente en el rotor, en una direccién sustanciaimente radial,
para activar el medio fijador. No obstante, el medio fijador de Negre no limita
el riesgo de ajuste de vélvula no intencional en presencia de un campo

magnético externo fuerts.

Otro enfoque ha sido descrito en la patente estadounidense No.
5.837.083, en la cual Bertrand y colaboradores exponen una valvula que
incluye medios para fijar el conjunto rotor en una posicion deseada. Este
medio fijador utiliza una espiga que tiene un primer extremo adaptado para
acoplar una serie de trinquetes en una superficie periférica externa del
conjunto rotor, evitando por este medio que el conjunto rotor gire. El medio
fijador es desacoplado por un dispositivo accionador de pasador que tiene
dos palancas para mover el pasador desde una primera posicién, posicion
extendida, es decir, con el diente o dientes en la superficie periférica exterior

hasta una segunda posicién, o posicién retralda. La primera palanca es una
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palanca oscilable que tiene un eje adecuado para acoplar un segundo
extremo del pasador, en tanto que la segunda palanca es una palanca
accionada manuaimente que se hace girar para empujar el pasador dentro
de la primera posicién o posicién entendida. Esta palanca manualmente
accionada, no obstante, esta localizada dentro de la cAmara de vélvulas que
es utilizada para bombear, o empujar, fluido desde la vélvula en conexién.
De esta manera, debido a su localizacién dentro de la cAmara de bombeo, la
palanca accionada manuaimente, y consecuentemente el medio de

actuacién, pueden perjudicar o inhibir la funcién de la camara de bombeo.

En consecuencia, existe necesidad de una vélvula de derivacién que
tenga un mecanismo de fijacién mejorado que simple y de manera efectiva
evite ajuste no intencional de la presion de la valvula, que aun todavia
permmita ajuste sencillo, no-invasivo del umbral de presiéon de la valvula.
También existe necesidad de un mecanismo de fijacién que no comprometa
o inhiba el funcionamiento normal de la valvula de desviacién. Ademds,
existe una necesidad de un mecanismo de fijacién que ha sido designado
para permitir a un médico detemminar con facilidad la localizacién del
mecanismo de fijacién. Finalmente, existe necesidad de un mecanismo de
fijacién que tenga escaso o ningan artificio, o sefial extrafia, durante varias
técnicas radiolégicas de imagenoclogla de incluyen procedimientos de rayos
X o de MRI, y por lo tanto, no interferiran con, o compremeteran

procedimientos médicos necesarios.
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RESUMEN DE LA INVENCION

La presente invencién supera las desventajas que son inherentes en
sistemas de administracién de fluidos de la técnica anterior suministrando un
conjunto de fijacién que evita de manera sencilla y efectiva cualesquier
ajuste no intencional de un mecanismo de vélvula regulable en un dispositivo
de control de flujo de fluidos, sin comprometer la funcién del dispositivo de
control de circulacion de fluido. El conjunto de fijacion de la presente
invencién incluye en general, al menos un brazo de agarre para entrar en
accion friccionalmente por lo menos con una porcidn del mecanismo
ajustable de vélvula, y un mecanismo de accionamiento para controlar el
despliegue y exhibicion de por lo menos un brazo de agame. El conjunto
asegurador evita ajustes no intencionales que puedan afectar adversamente
las graduaciones de presién del dispositivo médico que controla la
circulacién de fluido. En particular, conjunto de fijacién evita ajuste no
intencional en presencia de un fuerte campo magnético externo, tal como,
por ejemplo, el fuerte campo magnético unidireccional en un procedimiento
de MRI. El conjunto fijador provisto pemite a un meédico clinico desprender
con facilidad el conjunto fijador, tal como mediante la aplicacién o retiro de
una fuerza mecanica externa, permitiendo de esta manera que el médico
clinico efectiie las regulaciones de presién del dispositivo de control del flujo

de fluido segln sea necesario.

Caracteristicas adicionales de la invencion, su naturaleza y diferentes
ventajas serdn mas evidentes segin los dibujos que se acompafian y la

siguiente descripcion detallada de los dibujos y realizaciones preferidas.

I
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BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
La FIG. 1A es una vista en perspectiva que ilustra el alojamiento con

el conjunto de fijacion de acuerdo con una modalidad de la presente

invencion;

La FIG. 1B es una vista en perspectiva que ilustra el mecanismo de

vélvula de acuerdo con una modalidad de la presente invencion;

La FIG. 2 es una vista en perspectiva que llustra el mecanismo de
valvula de la FIG. 1B con el alojamiento de la FIG. 1A de acuerdo con una

modalidad de la presente invencion;

La FIG. 3A es una vista en corte transversal a través de las Iineas A-A
del conjunto de fijacion de la FIG.2 en un estado acoplado de acuerdo con

una modalidad de la presente invencion;

La FIG. 3B es una vista en corte transversal a través de las lineas A-A
del conjunto de fijacién de la FIG. 2 en un estado desprendido de acuerdo

con una modalidad de la presente invencion;

La FIG. 4 es una vista en perspectiva despiezada que ilustra un

conjunto de fijacion de acuerdo con otra modalidad de la presente invencion;

|2
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La FIG. 5A es una vista con parte retirada por corte del conjunto de

fijacion de la FIG. 4 en un estado despiezado de acuerdo con otra modalidad

de la presente invencién; y

La FIG. 5B es una vista con parte retirada por corte del conjunto de
fijacion de la FIG. 4 en un estado acoplado de acuerdo con otra modalidad

de la presente invencién.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

El conjunto de fijacién de la presente invencién mantiene de manera
estable un mecanismo de valvula regulable de un dispositivo de control de
flujo de fluido ajustable en una posicién deseada, evitando pro este medio
cualesquier ajustes no intencionales del dispositivo de control de flujo de
fluido. En general, el conjunto de fijacién de la presente invencién incluye al
menos un brazo de agamme que esta operativamente unido a un mecanismo
de actuacion y puede controlar el despliegue y liberacién de al menos un
brazo de agarre. El conjunto de fijacién evita ajustes no intencionales que
puedan afectar adversamente las fijaciones de presién del dispositivo
médico que controla el flujo de fluido. En particular, el conjunto de fijacién
evita ajuste no intencional en presencia de un fuerte campo magnético
externo, tal como por ejemplo, el fuerte campo magnético unidireccional que
se encuentra en un procedimiento de MRI. El conjunto de fijacién puede ser
desprendido con facilidad, a través de la aplicacién o retiro de una fuerza
mecdnica externa, permitiendo por este medio a un médico clinico ajustar ias

regulaciones de presion del dispositivo de control de flujo de fluido.

3
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En una primera modalidad, ilustrada en las FIGS. 1A — 3B, el conjunto
de fijacién de la presente invencion puede ser utilizado en conexién con un
sistema de vélvula de derivacion, tal como el sistema de vélvula de
derivacién 10 ilustrado en la FIG. 2. El conjunto de fijacién de la presente
invencién puede ser utilizado con una variedad de sistemas de vaivula de
derivacién disefiados para descargar fluido en exceso desde un 4rea del
cuerpo Yy dirigirio a otro sitio del cuerpo del paciente. Un sistema de vélvula
de derivacién ejemplificativo para uso con el conjunto de fijacién de la
presente invencidn es un sistema de valvula de derivacion utilizado en un
sistema de derivacion disefiado para tratar hidrocefalia. En un sistema de
derivacion de hidrocefalia, el sistema 10 de valvula de derivacion estd unido
a un catéter ventricular (que no se ilustra), el cual es colocado dentro de un
ventriculo del cerebro de un paciente y un catéter de derivacién (que no se
muestra), el cual esta colocado dentro de ofra drea del cuerpo del paciente,
tal como, por ejemplo, la camara del lado derecho del corazén o el peritoneo,
en donde el fluido cerebroespinal (CSF) puede ser absorbido dentro de la
corriente sanguinea del paciente. El sistema 10 de valvula de derivacién, por
lo tanto, controla el flujo en exceso del CSF desde el ventriculo del cerebro

hacia otra drea del cuerpo del paciente.

Como se muestra en la FIG. 1A, el sistema 10 de vélvula de
derivacién utilizado en conexién con el conjunto de fijacion de esta primera
modalidad incluye un alojamiento 12 que tiene una superficie exterior 14 que
entra en contacto con el sitio objetivo de implantacion y una superficie

intema 168 que define una cAmara 18. La cdmara 18 es adecuada para

I
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10

permitir que fluya fluido a través del sistema 10 de véivula de derivacién. La
camara 18 del sistema 10 de vélvula de derivacién incluye una abertura de
admisién (que no se muestra) para recibir fluido dentro del sistema 10 de
vélvula de derivacion, y una abertura de salida (que no se ilustra) para
liberacién de fluido desde el sistema de véalvula de derivacion 10. En un
sistema de derivacion de hidrocefalia tipico, la abertura de admisién esta en
comunicacion de fluido con el catéter ventricular, en tanto que la abertura de

salida estd en comunicacion de fluido con el catéter de derivacién.

Haciendo referencia ahora a la FIG. 1A, la distancia entre la superficie
exterior 14 y la superficie interior 16 define un espesor del alojamiento 12.
Este espesor puede variar, pero de preferencia, el espesor del alojamiento
12 esta comprendido dentro del intervalo de aproximadamente 0,5 a 1,0 mm.
El alojamiento 12 del sistema 10 de valvula de derivacion incluye también un
primer extremo 20, un segundo extremo 22 y una longitud que se extiende
entre los mismos. La longitud del alojamiento 12 puede variar, pero de
preferencia, la longitud del alojamiento 12 estad determinada de acuerdo con
las dimensiones del sitio objetivo de implantaciéon. Con mayor preferencia, el
alojamiento 12 tiene una longitud comprendida dentro del intervalo de

aproximadamente 2,5 a 5,0 cm.

El alojamiento 12 del sistema de vélvula de derivaciéon 10 virtuaimente
puede tener cualquiera geometria, pero de preferencia, el alojamiento 12
tiene una forma en general rectangular, como se ilustra en la FIG. 1A. En

esta modalidad, el alojamiento 12 incluye una superficie superior 24, una



10

15

20

25

11

superficie inferior 26, y superficies laterales opuestas 28, 30, como se
observan en la FIG. 1A. La distancia entre la superficie superior 24 y la
superficie inferior 26 define una altura H; del alojamiento 12, la cual puede
variar, pero de preferencia estd dentro del intervalo de aproximadamente 4,4
a 6,0 mm. De manera similar, la distancia que existe entre las superficies
laterales opuestas 28, 30 define una anchura del alojamiento 12. Esta
anchura puede variar, pero de preferencia, la anchura del alojamiento 12
estd comprendida dentro del intervalo de aproximadamente 7,0 a 10,0 mm.
De preferencia, la geometria y dimensiones del alojamiento 12 del sistema
de vélivula de desviacidén 10, y en particular, la altura, anchura, y la longitud
del alojamiento 12, estan determinadas de acuerdo con las proporciones del

sitio objetivo de la implantacién.

Haciendo referencia ahora a las FIGS. 1B y 2, el alojamiento 12 del
sistema de valvula de desviacion 10, estd disefiado para rodear un regulador
de fluido, tal como por ejemplo, el mecanismo 32 de vélvula de desviacion
ilustrado en la Fig. 1B, el cual es efectivo para controlar circulacién de fluido
a través del sistema de vélvula de desviacidn 10. El conjunto de fijacién de la
presente invencidn puede ser utilizado en conexién virtuaimente con
cualquier mecanismo de vélvula de derivacion 32 que sea efectivo para
controlar flujo de fluido, pero de preferencia, el mecanismo 32 de vélvula de
desviacién incluye una vélvula de presion diferencial, la cual regula el flujo
de fluido de acuerdo con un diferencial de presién creado entre las aberturas
de admisién y de salida del sistema 10 de vélivula de derivacion. De esta

manera, una vélvula de diferencial de presion establece un umbral de

[©



10

156

20

25

12

presion, el cual debe ser satisfecho antes de que principie a circular fluido a
través del sistema de valvula de derivacibn 10. De preferencia, el
mecanismo de valvula de derivacién 32 es adecuado también para permitir a
un médico clinico ajustar de manera no invasiva el umbral de presién al cual

principia a circular fluido a través del sistema 10 de valvula de derivacién.

Una modalidad ejemplificativa del mecanismo 32 de valvula de
derivacion, ilustrado en las FIGS. 1B-3B, es designado cominmente como
un mecanismo de cono de soporie de bola, tal como por ejemplo, el
mecanismo de vdlvula de derivacibn de Hakim expuesto en la patente
estadounidense No. 4.615.691, el contenido de la cual se incorpora aqul en
su totalidad por via de referencia. En un mecanismo tipico de valvula de
derivacién de bola dentro del cono 32, el umbral de presién al cual principia
fluido a fluir a través del sistema de valvula de umbral 10 es regulado por
una esfera, la cual estd asentada en un orificio circular y es efectiva para
blogquear circulacién de fluido a través del orificio hasta que sea satisfecho el
umbral de presién establecido. La esfera estd operativamente unida a un
primer extremo de un resorte dispuesto en cantilever, en tanto que el
segundo extremo de resorte esta operativamente unido a un conjunto rotor
34, tal como el conjunto rotor 34 mostrado en las Figs. 1B- 3B. El conjunto
rotor 34, tipicamente incluye un ameglo escalonado, en general en la forma
de una escalera en espiral, para acoplarse con el segundo extremo del
resorte. A medida que el conjunto rotor 34 es hecho girar, el segundo
extremo del resorte mueve hacia amiba o hacia abajo cada escalén del

arreglo de escalones en espiral, lo cual origina un cambio correspondiente

|7



10

15

20

25

13

en la deflexion del resorte en cantiliver. El cambio en el dngulo de deflexion
del resorte, a su vez, altera la fuerza que es ejercida por el resorte sobre la
esfera. Un cambio en la fuerza aplicada por el resorte a la esfera origina un
aumento o disminucién correspondientes del umbral de presidn establecido

al cual principia a circular fluido a través del sistema de véivula de derivacién

10.

De preferencia, el mecanismo 32 de vélvula de den'vac.:idn de bola
dentro de cono, utilizado en la presente invencién es adecuado para permitir
a un médico clinico ajustar el umbral de presién haciendo girar el conjunto
rotor 34 en una manera no invasiva. El conjunto rotor 34 del mecanismo 32
de valwula de derivacién incluye por lo menos un iman llevado en un
alojamiento 38 que tiene una pared exterior 38 (FIGS. 1B-3B) y
opcionaimente, una pared interior, opuesta {que no se muestra). Este iman
permite al médico clinico ajustar de manera no invasiva el conjunto rotor 34
aplicando un campo magnético externo fuerte al sistema 10 de vélvula de
derivacion, y luego conmutando rdpidamente el campo, lo cual determina
que el conjunto rotor 34 gire. Como se describié anteriormente, cuando el
conjunto rotor 34 es hecho girar, el segundo extremo del resorte es movido
hacia amiba o hacia abajo del arreglo de peldafios, lo cual finalmente origina
un cambio en el umbral de presibn del mecanismo de vélvula 32 de

derivacion.

En un aspecto de la presente invencién, el conjunto de fijacién puede

evitar de manera efectiva que el conjunto rotor 34 del mecanismo de valvula
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de derivacién 32 gira. Tal caracteristica de fijacidn puede ser ventajosa para
evitar que el conjunto rotor 34 gire de manera inadvertida e
inconvenientemente debido a fuerzas magnéticas ambientales. Por ejemplo,
cuando el mecanismo 32 de valvula de derivacién de sometido a fuerzas
magnéticas extemnas fuertes, tal como durante procedimientos de MRI, las
fuerzas magnéticas pueden originar rotacién anticipada del conjunto rotor 34.
La presente invencion supera este problema suministrando un conjunto

fijador que no es afectado por fuerzas magnéticas.

El conjunto fijador de la presente invencién incluye al menos un brazo
de agarre 40, el cual puede acoplar friccionalmente al menos una porcidn del
conjunto rotor 34 para evitar que gire el conjunto rotor 34 aln en presencia
de fuertes fuerzas magnéticas externas. El conjunto de fijaciébn puede incluir
virtualmente cualquier nimero de brazos de agarre 40, pero de preferencia,
el conjunto de fijacién incluye 40 brazos puestos bilaterales de agarre, tal
como se muestra en las FIGS. 3A y 3B. Para evitar que el conjunto rotor 34
gire, estos brazos 40 de agare pueden acoplar friccionalmente al menos
una porcién del conjunto rotor 34 que pueden aplicar fuerzas compresivas al

menos a una porcién del conjunto rotor 34.

Cada brazo de agarre 40 puede sobresalir desde la superficie interior
16 del alojamiento 12 del sistema de valvula de desviaciébn 10, como se
muestra en las FIGS. 1A y 2-3B. Los brazos de agarre 40 del conjunto
retenedor y el alojamiento 12 del sistema 10 de vaivula de derivaciéon pueden

ser conformados de manera integral, o altemativamente, los brazos de
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agarre 40 y el alojamiento 12 pueden comprender miembros separados que
han sido apareados entre si. Una variedad de técnicas de apareamiento
conocidas para aquellos que tienen experiencia ordinaria en la materia
pueden ser utilizadas para acoplar el alojamiento 12 de los brazos de agame
40. Por via de ejemplo, no limitativo, los brazos de agarre 40 pueden ser
soldados, unidos ultrasdnicamente, unidos mediante adhesivo o apareados

mecénicamente al alojamiento 12 del sistema de valvula de derivacién 10.

Como se muestra en la FIG. 1A, cada brazo de agame 40 tiene al
menos una superficie 42 que conecta con el rotor que esté disefiada para
acoplar friccionalmente al menos una porcién del conjunto rotor 34. Las
dimensiones y la geometria de cada superficie 42 de contacto con el rotor
puede variar. De preferencia, cada superficie 42 de contacto con el rotor de
tamafio y estd configurada suficientemente para casar con una porcién del
conjunto 34 del rotor. La superficie de contacto 42 debe ser capaz de
mantener el conjunto rotor 34 en una posicibn estatica y contramestrar
cualquiera fuerza extema que empuje la rotacién del conjunto rotor 34, es
decir, que provea una fuerza de frenado que mantenga el conjunto rotor 34
estacionario. En una modalidad, |a superficie 42 que entra en contacto con le
rotor puede casar y acoplarse fricionalmente con la pared exterior 38 del
conjunto rotor 34, como se muestra en la FIG. 3A. Para mantener de manera
estable el conjunto rotor 34 en una posicién estacionaria, deseada. En otra
modalidad, que no se ilustra en las Figuras que se acomparian, la superficie
42 que entra en contacto con el rotor puede casar con y acoplarse

friccionalmente con la pared interior (no ilustrada) del conjunto rotor 34, y
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todavia en ofra modalidad, no ilustrada tampoco en las Figuras que se
acompafian, la superficie de contacto del rotor 42 puede casar y acoplarse
friccionalmente la superficie exterior 38 como con Ia pared opuesta, interior

(no ilustrada) del conjunto rotor 34.

En una modalidad en donde la superficie de contacto del rotor 42
acopla friccionaimente la pared exterior 38 del conjunto rotor 34, la pared
exterior 38 puede ser unida, tal como se muestra en las FIGS. 1B- 3B, o
alternativamente, puede incluir caracteristicas que incrementen la friccion
superficial (que no se ilustran). La pared exterior 38 puede incluir
virtualmente cualquier caracteristica superficial que aumente la friccién de la
pared exterior 38. Por via de ejemplo no limitativo, caracteristicas
superficiales adecuadas que incrementen la friccién incluyen acanaladuras,
retenes, nervaduras, corrugaciones, superficies rugosas y combinaciones de
las mismas. En una modalidad en donde la superficie de contacto del rotor
42 que acopla friccionaimente la pared interior (no ilustradas) del conjunto
rotor 34, ya sea sola o en conexioén con la pared exterior 38, la pared interior
puede ser pulida, o altenativamente, puede incluir virtualmente cualquier
caracteristica superficial que pueda incrementar la friccion de la pared
interna. Caracteristicas superficiales adecuadas que incrementan la friccién,
incluyen, pero no estan limitadas a acanaladuras, retenes, rebordes,
corrugaciones, superficies rugosas y sus combinaciones. En cualquiera de
estas modalidades, la superficie 42 que entra en contacto con el rotor puede
ser pulida, o altemativamente, puede incluir caracteristicas superficiales que

incrementen la fricciobn (no ilustradas), tales como las caracteristicas
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superficiales que aumentan la friccion descritas anteriormente. De
preferencia, las caracteristicas superficiales que incrementan la friccién de la
superficie 42 que entra en contacto con el rotor estan disefiadas para casar
con caracteristicas superficiales correspondientes localizadas en la pared
exterior 38 del conjunto 34, la pared intema del conjunto rotor, 0 ambas

paredes del conjunto rotor 34,

Actuacion de los brazos de agarre 40 puede ser lograda aplicando
una fuerza de presibn extena a un mecanismo de actuacion 44. Ei
mecanismo de actuacion 44 esta configurado de tal manera que la fuerza
aplicada al mismo se desplaza a través del alojamiento 12 del sistema 10 de
valvula de derivacién y a los brazos de agarre 40, deformando el alojamiento
12 y haciendo posible el desprendimiento de los brazos 40 desde el conjunto
rotor 34. Aternativamente, la fuerza aplicada al mecanismo de actuacion 44,
puede capacitar a los brazos 40 para acoplar el conjunto rotor 34. el
mecanismo de actuacion 44 del conjunto fijador puede tener una variedad de
configuraciones, pero de preferencia, el mecanismo de actuacion 44 esta
dispuesto sobre el alojamiento 12 del sistema 10 de valvula de derivacién. El
mecanismo de actuacién 44 y el alojamiento 12 pueden conformarse de
manera integral, o alternativamente, el mecanismo de actuacién 44 y el
alojamiento 12 pueden comprender dos miembros separados que han sido
apareados entre sl. Una variedad de técnicas de apareamiento conocidas
por quienes tienen experiencia ordinaria en |a materia pueden ser utilizadas
para acoplar el alojamiento 12 y el mecanismo de accionamiento 44 de fal

manera que las fuerzas ejercidas sobre el mecanismo de accionamiento 44
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puedan ser transferidas al alojamiento 12 y a los brazos de agarre 40. Por
via de un ejemplo no limitativo, el mecanismo de accionamiento 44 puede
ser soldado, unido ultrasénicamente, unido mediante adhesivo o apareado

mecanicamente al alojamiento 12.

Tal como se describié anteriormente, el mecanismo accionador 44
controla el movimiento del brazo de agarre 40 transfiriendo una fuerza desde
el mecanismo de actuacién 44 a través del alojamiento 12 y al brazo de
agarre 40, el cual es integral con, o apareado a, el alojamiento 12, segin se
describié anteriormente. En una modalidad, el sistema estad configurado de
tal manera que los brazos de agame 40 son empujados a la posicién
acoplada. La fuerza aplicada al mecanismo de accionamiento 44 es
suficiente para mover el alojamiento 12 desde el primer estado, empujado
hacia un segundo estado, deformado, en el cual los brazos de agarre 40
estdn desacoplados de contacto con cualquier porcién del conjunto rotor 34.
A medida que la fuerza es aplicada al mecanismo de accionamiento 44,
aumenta la anchura del alojamiento 12, es decir, se conva, lo cual, a su vez,
determina que los brazos de agarre 40 se conven hacia fuera, tal como se
muestra en la FIG. 3B. A medida que el alojamiento 12 es movido a su
segundo estado, deformado, los brazos de agarre 40 ya no acoplan
friccionalmente ninguna porcién del conjunto rotor 34, y un médico clinico
puede ajustar la iniciacion de la presion del mecanismo de vélvula de
derivacion 32 haciendo rotar el conjunto rotor 34. Al retiro de la fuerza
aplicada al mecanismo de accionamiento 44, el alojamiento 12 retoma al

primer estado en el cual los brazos de agame 40 son empujados hacia el
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centro del alojamiento 12 para acoplar friccionalmente al menos una porcién

del conjunto rotor 34.

En una modalidad altemmativa, el sistema es empujado hasta un
estado desacoplado, en el cual la superficie 42 de contacto del rotor no
acopla friccionalmente ninguna porcion del conjunto rotor 34. Por la
aplicacion de una fuerza al mecanismo de accionamiento 44, la superficie de
contacto del rotor 42 de los brazos de agarre 40 acoplan friccionalmente una
porcién del conjunto rotor 34. Por via de ejemplo, en esta modalidad, la
aplicacion de una fuerza sobre el mecanismo de accionamiento 44
determina que la anchura del alojamiento 12 disminuya, lo cual, a su vez,
determina que los brazos de agarme 40 se contraigan hacia el interior, es
decir, se aprieten entre sl, y acoplen friccionalmente el conjunto rotor 34. A
medida que el alojamiento es movido a su segundo estado, deformado, los
brazos 40 que agamman acoplan friccionaimente una porcidn del conjunto
rotor 34 para evitar cualquier ajuste intencional o no intencional del
mecanismo de valvula de derivacion 32. Al retiro de la fuerza aplicada al
mecanismo de accionamiento 44, el alojamiento 12 regresa a su posicién
sesgada o primera posicion en la cual los brazos 40 que agarmran no acoplan
friccionalmente ninguna porcién del conjunto rotor 34, es decir, los brazos de

agarre 40 se encorvan hacia fuera desde el centro del alojamiento 12.

En una modalidad preferida, el mecanismo de actuacién 44 es una
membrana deformable 46 dispuesta sobre el alojamiento 12 del sistema de

véalvula de desviacién 10, segln se jlustra en las FIGS. 1A y 2. La membrana
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deformable 48 virtuaimente puede tener cuaiquier tamafio y forma, pero de
preferencia, la membrana deformable 46 es en general conformada como un
botén, como se muestra en las FIGS. 1A y 2-3B. La membrana deformable
46 del mecanismo de actuacion 44 y el alojamiento 12 del sistema de vélvula
de desviacion 10 pueden ser conformados integralmente, o altemativamente,
la membrana deformable 48 y el alojamiento 12 pueden comprender dos
miembros separados que han sido apareados entre si utilizando cualquiera
de las diferentes técnicas de apareamiento conocidas por quienes tienen

experiencia ordinaria en la materia, segin se describié anteriormente.

De preferencia, la membrana deformable 48 del mecanismo de
accionamiento 44 dimensionada y conformada para proveer al menos una
indicacion tactil de la localizacidn del sistema 10 de valvula de derivacion
después de implantacién dentro de un paciente. Para proveer una indicacién

tactil, la membrana deformable 46 sobresale de preferencia por encima del

.alojamiento 12 en una altura Hz, como se observa en la FIG. 1. En esta

modalidad, la altura H; de la membrana deformable 46 est4 de preferencia
en el intervalo de aproximadamente 1,0 a 3,0 mm. En otras modalidades, la
membrana deformable 48 también puede estar configurada para proveer una
sefial visual, tal como por ejemplo una protuberancia visible que pueda
indicar la localizacién del sistema 10 de valvula de derivacién dentro de un
paciente. Adicionaimente, la membrana deformable 46 del mecanismo de
accionamiento 44 puede ser adaptada para inciuir una sefial audible que
pueda indicar cuando los brazos de agarme 40 del conjunto de fijacién estan

en un estado acoplado, es decir, cuando los brazos de agarre 40 acoplan
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friccionalmente una porcién del conjunto rotor 34. Por ejemplo, la membrana
deformable 48 puede incluir un resorte preformado el cual puede estar
configurado para producir un sonido audible, tal como un ruido de tictac, a
medida que se aplica presién al mecanismo de actuacion 44 para desplegar

el brazo de agarre 40.

El conjunto de fijacién de la presente invencion y el sistema de vélvula
de derivacién 10 utilizado en conexidn con el conjunto de fijacion de Ia
presente invencién puede ser construido a partir de virtualmente cualquier
material biocompatible. Por ejemplo, el alojamiento 12 del sistema de valvula
de desviacién 10 puede ser fomado virtualmente a partir de cualquier
material biocompatible, pero de preferencia, el alojamiento 12 es construido
a partir de cualquier material adecuado, flexible, biocompatible, tal como por
ejemplo silicona, caucho de silicona liquida de calidad biomédica Dow
Corning SILASTIC®, poliuretano, nylon, polietersulfona, y sus

combinaciones. Adicionalmente, los brazos de agarre 40 del conjunto de

- fijacion pueden ser formados virtuaimente a partir de cualquier material

adecuado biocompatible. Materiales adecuados biocompatibles para
construir los brazos de agame 40 incluyen, pero no estan limitados a,
materiales flexibles, tales como por ejemplo, silicona, caucho de silicona
liquida de calidad biomédica Dow Coming SILASTIC®, poliuretano, nylon,
polietersulfona, y sus combinaciones. En una modalidad opcional, el brazo
de agarmre 40 puede ser construido para formar una membrana deformable
que contenga en la misma un medio de gel. En esta modalidad, la

membrana deformable del brazo de agame 40 puede ser construida a partir
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vituaimente de cualquier material adecuado, flexible, biocompatible, tal

como por ejemplo, los materiales flexibles expuestos anteriormente.

La membrana deformable 46 del mecanismo de accionamiento 44
puede ser construida a partir de una variedad de materiales, pero de
preferencia, la membrana deformable 46 es construida a partir de un
material flexible, biocompatible. Materiales adecuados biocompatibles
incluyen, pero no estan limitados a, un elastdmero de silicona, poliuretano,
nylon, y sus combinaciones. En otra modalidad, la membrana deformable 46
puede ser construida a partir de un material de forma de memoria, o
altemativamente, la membrana deformable 48 puede ser construida para
inciuir en la misma un material en forma de memoria. En una modalidad en
donde la membrana deformable 46 incluye un material en forma de memoria,
el material de forma de memoria es, de preferencia, un alambre de resorte
embebido dentro de la membrana 46 deformable. Materiales de memoria de
forma adecuada para uso en la presente invencién incluyen, pero no estan
limitados a estos, aleaciones metalicas en forma de memoria y polimeros en
forma de memoria. Aleaciones metdlicas adecuadas en forma de memoria
incluyen, pero no estan limitadas a estas, aleaciones de niquel-titanio tales
como nitinol (TiNi), aleaciones a base de cobre tales como CuZnAl y CuAlNi,
FeNiAl, y sus combinaciones. Polimeros adecuados de forma de memoria,
tales como por ejemplo, policicloctano modificado, pueden incluir redes
termoplasticas, redes termofraguables, redes interpenetrantes, redes semi-
interpenetfrantes, redes mixtas y sus combinaciones. Los polimeros de forma

de memoria utilizados en la presente invencién pueden ser elastdbmeros
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termoplasticos lineales o ramificados que tengan cadenas laterales u otros

elementos estructurales dendrliticos.

Alguien de experiencia ordinaria en la materia apreciard que los
materiales de memoria de forma, que pueden ser utilizados en la membrana
deformable 46 de la presente invencion, pueden cambiar su forma desde
una primera, forma de reposo hasta una segunda forma memorizada en
presencia de un estimulo exteno, o estimulos externos. Por via de ejemplo
no limitativo, los materiales de forma de memoria de la presente invencién
pueden cambiar su forma en respuesta a un cambio en temperatura, un
cambio en pH, un cambio iénico, en presencia de luz, en presencia de un
campo eléctrico, en presencia de un campo magnético, en presencia de

ultrasonido, o en cualquier combinacién de estos estimulos extemos.

En otra modalidad no ilustrada en las figuras que se acompafian, en la
cual el mecanismo de actuacion 44, y en particular la membrana deformable
48, incluye un material de forma de memoria, el mecanismo de actuacién 44
puede controlar el despliegue y liberacion del brazo 40 que absorbe la
atencién adn en ausencia de una fuerza externa. En esta modalidad, el
material de memoria de forma de la membrana deformable 48 puede
cambiar su forma desde una primera, forma de reposo hasta una segunda,
forma memorizada en presencia de un estimulo, o estimulos externos, segin
se describié anteriormente. De esta manera, en esta modalidad, la fuerza
aplicada al mecanismo de actuacion 44 es suministrada por el cambio en el

material de forma de memoria en la membrana deformable 48. Esta fuerza
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se desplaza a través del alojamiento 12, determina que el alojamiento 12 se
mueva entre un primer estado parcializado, y un segundo estado, estado

deformado.

Se entenderd que mientras la modalidad anterior ha sido descrita e
ilustrada como teniendo brazos opuestos, bilaterales, el conjunto de fijacién
de acuerdo con esta primera modalidad puede incluir virtuaimente cualquier
namero de brazos 40 que absorben la atencién, siempre que el conjunto de

fijacién 40 incluya al menos un brazo de fijaciéon 40.

De acuerdo con una segunda modalidad del conjunto de fijacién de la
presente invencion, ilustrada en las FIGS. 4-5B, el conjunto de fijacién puede
ser usado en conexién con cualquier dispositivo médico para regular el flujo
de liquido a través del mismo. Por ejemplo, la segunda modalidad del
conjunto de fijacién puede ser utilizada en conexién con una segunda
modalidad del sistema de valvula de derivacién descrito anteriormente en
conexion con la primera modalidad del conjunto de fijacién. De acuerdo con
esta segunda modalidad, el sistema 50 de valvula de derivacién incluye un
alojamiento 52 que tiene una superficie exterior 54 que entra en contacto con
el sitio objetivo de implantacién y una superficie interna 56 que define una
camara de fluido 58 (FIG. 5A). La cAmara de fluido 58 es adaptada para
permitir que fluido circule a través del sistema 50 de valvula de desviacion.
La cAmara de fluido 58 del sistema 50 de véalvula de derivacion incluye una
abertura de admisidn (que no se muestra) para recibir fluido dentro del

sistema 50 de valvula de desviacién, y una abertura de salida (que no se
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muestra para liberacion de fluido desde el sistema 50 de valvula de

derivacion).

Haciendo referencia ahora a la FIG. 4, la distancia entre la superficie

- exterior 54 y la superficie interior 56 define un espesor del alojamiento 52.

Este espesor puede variar, pero de preferencia, el espesor del alojamiento
52 estd dentro del intervalo de aproximadamente 0.5 a 1,0 mm. El
alojamiento 52 del sistema de vélvula de derivacion 50 incluye también un
primer extremo 60, un segundo extremo 62 y una longitud que se extiende
entre los mismos. La longitud del alojamiento 52 puede variar, pero de
preferencia, la longitud del alojamiento 52 estd determinada de acuerdo con
las dimensiones del sitio objetivo de la implantacién. Mas preferentemente,
el alojamiento 52 tiene una longitud comprendida dentro del intervalo de

aproximadamente 2,5 a 5,0 cm.

El alojamiento 52 del sistema de véalvula de desviacién 50 virtualmente
puede tener cualquier geometria, pero de preferencia, el alojamiento 52 tiene
una forma en general rectar{gular, segln se ilustra en la Fig. 4. En esta
modalidad, el alojamiento 52 incluye una superficie superior 64, una
superficie de fondo 66, y superficies laterales opuestas 68, 70, como se
muestra en la FIG. 4. Como se observa en las FIGS. 5A y 5B , la superficie
superior 84 del alojamiento 52 puede estar formada como una base 72. Esta
base 72 puede ser adaptada para acoplar deslizablemente una
comrespondiente acanaladura sobre las superficies laterales opuestas 68, 70

del alojamiento 52. Tal como se observa en las FIGS. 5A y 5B, la distancia

30



10

15

20

25

26

entre la superficie superior 64 (o base 72) y la superficie de fondo 66 define
una altura H; del alojamiento 52, la cual puede variar, pero estd de
preferencia dentro del intervalo de aproximadamente 4,5 a 6,0 mm. De
manera similar, |1a distancia entre las superficies laterales opuestas 68, 70
define una anchura del alojamiento 52. Esta anchura puede variar, pero de
preferencia, la anchura del alojamiento 52 estd dentro del intervalo de
aproximadamente 7,0 a 10,0 mm. De preferencia, la geometria y las
dimensiones del alojamiento 52 del sistema 50 de vélvula de derivacién, y en
particular, la altura, anchura, y longitud del alojamiento 52, son determinadas

de acuerdo con las proporciones del sitio objetivo de la implantacion.

Como se observa en las FIGS. 5A y 5B, el alojamiento 52 estd
disefiado para rodear el mecanismo de vélvula de derivacion 32 escrito
anteriormente en conexidén con la primera madalidad del conjunto de fijacion
de la presente invencion. El mecanismo 32 de vélvula de derivacion incluye
una esfera 74 asentada en un orificio circular, un resorte 76 en voladizo, y un
conjunto rotor 78. El conjunto rotor 78 del mecanismo de vélvula de
derivacion incluye una disposicién de pasos de escalones 80, en general en
la forma de una escalera en espiral. La disposicion de escalera 80 del
conjunto motor 78, puede ser uniforme, tal como se muestra en las FIGS. 5A
y 5B o altemnativamente, el conjunto de escalera 80 puede incluir
caracteristicas de superficie que aumentan la friccidn (que no se ilustran). El
conjunto de escalera 80 puede incluir vituaimente cualquier caracteristica
superficial que pueda aumentar la friccién del conjunto de escalera 80. Por

via de ejemplo no limitativo, caracteristicas superficiales adecuadas que
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incrementan la friccibn incluyen acanaladuras, retenes, crestas,

corrugaciones, superficies rugosas, combinaciones de las anteriores.

En un aspecto de la presente invencién, el conjunto fijador puede
evitar de manera efectiva que el conjunto rotor 78 del mecanismo de vélvula
de desviacion gire. Como se discutié anteriormente en conexién con la
primera modalidad del sistema 10 de valvula de desviacion, esta
caracteristica del conjunto de fijacibn puede ser ventajosa para evitar
rotacién inadvertida e indeseable del conjunto rotor 78 con salida a fuerzas

magnéticas ambientales.

Haciendo referencia ahora a las FIGS. 4-5B, el conjunto de fijacién de
la presente invencién, incluye al menos un brazo de fijacién 82, el cual
puede sobresalir desde la superficie intema 56 del alojamiento 52 del
sistema 50 de valvula de desviacion. El brazo de agame 82 puede acoplar
friccionalmente al menos upa porcion del conjunto de escalera 80 del
conjunto rotor 78 y puede aplicar una fuerza de compresién sobre una
porcién del conjunto de escalera 80 de la unidad de rotor 78 y puede aplicar
una fuerza de compresién sobre una porcién del conjunto de escalera 80
para mantener de manera estable el conjunto rotor en una posicidn
estacionaria, deseada, alin en presencia de fuerzas magnéticas extemnas. El
brazo de agarre 82 puede tener una variedad de configuraciones, pero de
preferencia, el conjunto de fijacién incluye un solo brazo de agame 82 que
puede estar formado por lo menos como una vejiga inflable 84. De

preferencia, la vejiga inflable 84 estd dispuesta sobre la base 72 del
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alojamiento 52 y puede estar formada como un botén que puede ser
deformado por contacto con la disposicion de escalera 80 del conjunto rotor
78, como se muestra en la FIG. 5B. En una modalidad de la presente
invencion, la base 72 del alojamiento 52 y el brazo de agarre 82 del conjunto
de fijacion puede estar integraimente formado, o altemativamente, la base
72 y el brazo de agarre 82 pueden comprender dos miembros separados
que han sido apareados entre sl mediante cualquiera de las diferentes
técnicas de aparear conocidas para quienes tienen experiencia ordinaria en

la materia.

El brazo de agarre 82 tiene por lo menos una superficie 86 que entra
en contacto con el rotor, el cual puede acoplarse friccionalmente y aplicar
una fuerza de compresiéon al menos a una porcién de la disposicién de
escalera 80 del conjunto rotor 78, seglin de describié anteriormente. Las
dimensiones y la geometria de cada superficie 86 de contacto con el rotor
puede variar. De preferencia, cada superficie 88 de contacto con el rotor esté
dimensionada y configurada de manera suficiente para acoplar una porcién
del arreglo 80 de escalera del conjunto rotor 78, tal como se muestra en la
Fig. 5B. La superficie de contacto 86 debe ser capaz de mantener el
conjunto rotor 78 en una posicion estatica y contrarrestar cualquier fuerza
extena que estimule la rotacién del conjunto rotor 78. La superficie de
contacto 88 del rotor puede ser pulida, 0 en una modalidad alternativa,
puede incluir caracteristicas que incrementen la friccién superficial (que no

se muestran). Caracteristicas adecuadas que aumentan la friccion
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superficial, incluyen, pero no estdn limitadas a, acanaladuras, retenes,

crestas, corrugaciones, superficies rugosas y sus combinaciones.

La actuacién del brazo de agame 82 puede lograrse aplicando una
fuerza de presién externa a un mecanismo de accionamiento 88. El
mecanismo de accionamiento 88 puede tener una variedad de
configuraciones, pero de preferencia, el mecanismo accionador 88 puede
estar formado como una membrana deformable dispuesta sobre una base
72, la cual puede deslizar dentro de una acanaladura comrespondiente en el
alojamiento 52 del sistema de vélvula de derivacion 50, como se observa en
@ El mecanismo de accionamiento 88 puede estar conectado a un
brazo que agarre 82 mediante un canal 92 para formar un sistema cerrado,
de tal manera que el mecanismo de actuacién 88 y el brazo de agarme 82
estan en comunicacion de fluido entre s, y la aplicacion de una magnitud de
fuerza aplicada al mecanismo de accionamiento B8 transfiere una magnitud
igual de fuerza al brazo de agarre 82. En la presente modalidad ilustrada en
las . 5A y 5B, elfmecanismo de actuacion 88 y el brazo de agarre 82
pu se nados con un medio gaseoso tal como aire, o
atternativamente, el mecanismo accionador 88 y el brazo de agame 82
pueden estar llenados con un medio liquido que es efectivo para transferir la
fuerza aplicada desde el mecanismo de accionamiento 88 al brazo de agarmre
82. Todavia, en otra modalidad, el mecanismo accionador 88 y el brazo de
agame 82 pueden estar llenos con un medio de gel que puede transferir la
fuerza aplicada desde el mecanismo de accionamiento 88 al brazo de agarre

82.
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La fuerza transferida desde el mecanismo de accionamiento 88 al
brazo de agarre 82 es suficiente para mover el brazo de agarre 82 hacia
adentro y hacia fuera de una posicién en la cual el umbral de presion del
mecanismo de valvula de desviacién del mecanismo de vélvula de
desviacién 32 es bloqueado. En una modalidad, el brazo de agarre 82 es
empujado a una condicién desacoplada, ilustrada en la FIG. 5A , en la cual
la superficie 86 que entra en contacto con el rotor no acopla friccionaimente
ninguna porcién del conjunto de escalera 80 del montaje rotor 78. mediante
aplicacién de una fuerza por el mecanismo de actuacidn 88, el brazo de
agarre 82 es movido hasta un estado acoplado, mostrado en la FIG. 5B, en
el cual la superficie de contacto 86 del rotor acopla friccionalmente una
porcidn del conjunto de escalera 80 del conjunto rotor 78. En esta
modalidad, la aplicacién de una fuerza al mecanismo de accionamiento 88
determina que la superficie 86 de contacto del rotor del brazo de agarre 82
se abulte o se expanda hacia fuera desde la base 72 del alojamiento 52.
Esta desformacién del brazo de agame 82 es suficiente para determinar que
la superficie 86 de contacto del rotor acople friccionalmente la disposicién de
escalera 80 del montaje del rotor, como se muestra en la FIG. 5B. En una
modalidad, al retiro de Ia fuerza aplicada al mecanismo de accionamiento 88,
el brazo de agarmre 82 retoma al primer estado en el cual el brazo de agarre
82 ya no acopla friccionalmente cualquier porcién del conjunto rotor 78,
como se muestra en la FIG. 5A. En otra modalidad, el canal 92 puede incluir
una valvula de purga (que no se muestra) e iniciaimente puede evitar el flujo
del medio fluido, gaseoso o de gel desde el brazo de agarre 82 hacia el

mecanismo de accionamiento 88, pero puede, después de tiempo, permitir
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que medio fluido, gaseoso o de gel retroceder hacia el interior del

mecanismo de accionamiento 88.

En una modalidad preferida, el mecanismo de accionamiento 88 es
una membrana deformable 90 dispuesta sobre la base 72 del sistema de
vilvula de derivacion 50, segln se ilustra en las FIGS. 4-5B. La membrana
deformable 80 puede tener virtuaimente cualquier tamafio y forma, que sea,
de preferencia, disefiadas de acuerdo con las dimensiones del sitio objetivo
de implantacién. En una modalidad preferida, la membrana deformable 80
esta en general conformada como un botén bilateraimente opuesta al brazo
de agarre 82, como se muestra en las FIGS. 4 y 5A. La membrana
deformable 80 del mecanismo de actuacion 88 y la base 72 del sistema de
valvula de desviacion 50 debe estar integraimente deformada o
alternativamente, la membrana deformable 90 y la base 72 pueden
comprender dos membranas separadas que han sido acopladas entre si
utilizando cualquiera de las diferentes técnicas conocidas para quienes
tienen experiencia ordinaria en la materia, segun se describié anteriormente.

De preferencia, la membrana deformable 80 del mecanismo de
actuacion 88 estd dimensionada y conformada para proveer por lo menos
una indicacion téctili de la localizacién del sistema 50 de vilvula de
derivacién implantado dentro de un paciente. Para proveer una sefial tactil,
la membrana deformable 46 sobresale de preferencia por encima de la
superficie superior 64 o de la base 72 del alojamiento 52, como se observa
en las FIGS. 5A y 5B. En esta modalidad, la allura de la membrana

deformable 90 esta de preferencia dentro del intervalo de aproximadamente
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1,0 a 3,0 mm. En otras modalidades, la membrana deformable 90 puede
estar también configurada para proveer una sefial visual, tal como por
ejemplo, un abultamiento visible que pueda indicar la localizacién del
sistemma 50 en valvula de derivacion dentro de un pacients. Adicionalmente,
la membrana deformable 90 del mecanismo de actuacién 88 puede ser
adecuada para incluir una indicacién audible que pueda indicar cuando el
brazo de agarre 82 del conjunto de fijacién estd en un estado ocupado, de tal
manera que el brazo de agarre 82 acopla friccionalmente por lo menos una
porcion del conjunto de escalera 80 del conjunto rotor 78. Por ejemplo, la
membrana deformable 90 puede incluir un resorte preformado el cual puede
ser configurado para producir un sonido audible, tal como un ruido de tictac,
a medida que es aplicada presién al mecanismo de accionamiento 88 para

desplegar el brazo de agarre 82.

El conjunto de fijacion de esta segunda modalidad de la presente
invencion puede ser construido a partir de virtuaimente cualquier material
biocompatible. Materiales biocompatibles adecuados han sido descritos
anteriormente en conexién con la primera modalidad del conjunto de fijacién

de la presente invencién.

La membrana deformable 90, en particular, puede ser construida a
partir de un material de foma de memoria, o altemativamente, la membrana
deformable 90 puede incluir un material de forma de memoria embebido en
la misma. En una modalidad en donde la membrana deformable 90 incluye

un material de forma de memoria, el material de forma de memoria es, de
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preferencia, un alambre de resorte embebido dentro de la membrana
deformable 90. Materiales adecuados de foorma de memoria para uso en la
presente invencién incluyen aquellos discutidos anteriormente en conex.ién
con la primera modalidad del sistema de valvula de desviacién 10. Los
materiales de foorma de memoria, que pueden ser utilizados en la membrana
deformable 20 de la presente invencidn, son efectivos para cambiar su forma
desde una primera forma de reposo a una segunda forma memorizada en
presencia de un estimulo extemo, o estimulos externos. Por via de ejemplo
no limitativo, los materiales de forma de memoria de la presente invencion
pueden cambiar su forma en respuesta a un cambio en temperatura, un
cambio en pH, un cambio iénico, la presencia de luz, la presencia de un
campo eléctrico, la presencia de un campo magnético, la presencia de

ultrasonido, o cualquier combinacion de estos estimulos extemos.

En uso, a la aplicacion de una fuerza mecénica externa al mecanismo
de accionamiento 88, tal como la aplicacién de fuerza por el médico clinico
sobre la membrana deformable 90, el medio fluido, gaseoso o medio de gel
dentro del mecanismo de accionamiento 88 es transferido a la vejiga inflable
84 del brazo de agarre 82, después de lo cual el brazo de agame 82 se infla,
es decir, se toma ampliado con el medio fluido adicional transferido al
mismo. El brazo de agame expandido 82 ejerce la fuerza adicional sobre el
conjunto de escalera 80 de la unidad de rotor 78 del mecanismo de vélvula
de derivacion 32 del sistema 50 de vélvula de derivacién, como se muestra
en la FIG. 5B. El brazo de agame expandido 82 de esta manera entra en

contacto con el conjunto de escalera 80 de la unidad de rotor 78 y aplica una
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fuerza de compresi6n a una porcién del conjunto de escalera 80 para evitar
que el conjunto rotor 78 gire. En una modalidad, el brazo de agarre 82 y la
membrana deformable 80 son eldsticos, y a la liberacién de la fuerza
mecanica externa, el medio fiuido dentro del brazo de agamre 82 y la
membrana deformable 80 alcanzarén equilibrio y el brazo de agarre 82 ya no
se expandira. Opcionalmente, el canal 72 puede incluir una valvula de purga
{(que no se muestra) la cual puede evitar iniciaimente el flujo del medio
gaseoso, fluido o medio de gel desde el brazo de agamre 82 hacia el
mecanismo accionador 88, pero puede, fuera del tiempo, permitir que el
medio fluido, gaseoso o medio de gel penetre dentro del mecanismo de
accionamiento 88. A medida que el brazo de accionamiento 82 se desinfla y
vuelve a adoptar su estado de reposo, el conjunto rotor 78 ya no seréd
restringido por el brazo de agame 82 que ejerce presion contra el mismo. Por
lo tanto, como se muestra en la FIG. 5B, el conjunto rotor 78 queda libre

para girar sin impedimentos.

Se contempla que el brazo de agarre 82, que estd destinado a entrar
en contacto con el conjunto de escalera 80 del conjunto rotor 78 por
expansion, también puede incluir caracteristicas superficiales que aumenten
la friccion sobre sus superficie exterior. Caracteristicas superficiales
adecuadas que aumentan la friccidn incluyen, pero no estan limitadas a,
acanaladuras, retenes, crestas, cofrugaciones, superficies rugosas y sus
combinaciones. Estas caracteristicas que incrementan la friccién superficial

pueden casar de manera cooperante con el conjunto de escalera 80 del
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conjunto rotor 78 para proveer un medio adicional para evitar la rotacién del

conjunto rotor 78.

Alguien de experiencia ondinaria en la materia apreciara
caracteristicas y ventajas adicionales de la invencibn basadas en las
modalidades descritas anteriormente. En consecuencia, la invencién no esta
limitada por lo que ha sido mostrado y descrito en particular, excepto segin
se indica mediante las reivindicaciones anexas. Todas las publicaciones y
referencias citadas aqui son expresamente incorporadas en la presente por

via de referencia en su totalidad.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema de véivula de derivacion, que comprende:

un alojamiento que tiene dentro del mismo una cdmara que incluye
una abertura de admisidn para recibir fluido, una abertura de salida
para liberacién de fluido, y un mecanismo de vélvula que incluye un
conjunto rotor para regular el flujo de fluido a través del mismo,
cuando un diferencial de presion de fluido entre la abertura de
admision y la abertura de salida excede una presién de abertura de

vélvula seleccionada; y

un conjunto de fijacién selectivamente acoplable para evitar rotacién
del conjunto rotor, teniendo el conjunto de fijacién al menos un brazo
de agarmre que tiene al menos una superficie de contacto que es
adecuada para acoplar friccionaimente el conjunto rotor para
mantener de manera selectiva el conjunto rotor en una posicion

deseada.

. El sistema de la reivindicacion 1, en donde el conjunto rotor incluye

adicionalmente una pared exterior, al menos una supeificie de
contacto de al menos un brazo de agame que es adecuado para
entrar en accion friccionaimente con la pared exterior del conjunto

rotor.

. El sistema de la reivindicacién 1, en donde el conjunto rotor incluye

adicionaimente una pared interior, al menos una superficie de

¢t |
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contacto de al menos un brazo de agarre siendo adecuada para

acoplarse friccionalmente con la pared interior del conjunto rotor.

. El sistema de la reivindicacién 1, en donde el conjunto de fijacién

incluye adicionalmente un mecanismo de accionamiento para liberar y

desplegar el al menos un brazo de agarre.

. El sistema de la reivindicacion 4, en donde el mecanismo de

accionamiento comprende una membrana deformable
DISPUESTAsobre el alojamiento que esta configurado para transferir
una fuerza aplicada a la membrana deformable a través del
alojamiento y a al menos un brazo de agarre suficiente para mover el
al menos un brazo de agarre entre un primer estado en el cual el al
menos un brazo de agarre acopla principalmente el conjunto rotor y
un segundo estado en el cual el al menos un brazo de agare es

desacoplado desde el conjunto rotor.

. El sistema de la reivindicacién 5, en donde la membrana deformable

esta formada a partir de un material elastomérico seleccionado entre
el grupo formado por un elastdbmero de silicona, poliuretano, nylon, y

sus combinaciones.

. El sistema de la reivindicacién 5, en donde la membrana deformable

del mecanismo de accionamiento incluye un material de memoria de

forma.
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8. El sistema de la reivindicacién 7, en donde el material de memoria de

forma incluido en el mecanismo de accionamiento es un alambre

resortado embebido dentro de la membrana deformable.

8. El sistama de la reivindicacién 1, en donde e! mecanismo de fijacién

contiene brazos de agame opuestos, bilaterales.

10.El sistema de la reivindicacién 1, en donde el mecanismo de fijacién
contiene al menos un brazo de agarre formado como una vejiga

inflable.

11.El sistema de la reivindicacién 2, en donde la pared exterior del
conjunto rotor contiene caracteristicas superficiales que aumentan la
friccion seleccionadas entre el grupo formado por acanaladuras,
retenes, nervaduras, corrugaciones, superficies con asperezas y

combinaciones de las mismas.

12.El sisterlna de la reivindicacion 3, en donde la pared interior del
conjunto rotor contiene caracteristicas superficiales que incrémentan
la friccion seleccionadas entre el grupo formado por acanaladuras,
retenes, nervaduras, cormugaciones, superficies con asperezas y

combinaciones de las mismas.

13.El sistema de la reivindicacién 1, en donde el al menos un brazo de

agarre tiene una superficie exterior que contiene caracteristicas

w3
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superficiales que incrementan la friccién seleccionadas entre el grupo
formado por acanaladuras, retenes, nervaduras, cormugaciones,

superficies con asperezas y combinaciones de las mismas.

14.Un conjunto de fijacién para impedir rotacién de un conjunto rotor de

un sistema de vilvulas de derivacién, comprendiendo el conjunto de
fijacién:

al menos un brazo de agarre para acoplar friccionaimente el conjunto
rotor, teniendo el al menos un brazo de agame por lo menos una

superficie que entra en contacto con el rotor; y

un mecanismo de acccionamiento articulado mecénicamente al brazo
de agarre en donde el mecanismo de accionamiento es efectivo para
mover el al menos un brazo de agarre entre una posicién trabada en
la cual el al menos un brazo de agame acopla friccionalmente el
conjunto rotor y una posicién destrabada en la cual el al menos un

brazo de agarre es desacoplado del conjunto rotor.

15.El sistema de la reivindicacion 14, en el cual el conjunto rotor incluye

adicionaimente una pared exterior, al menos una superficie de
contacto de al menos un brazo de agarre que es adecuado para
entrar en accion friccionalmente con la pared exterior del conjunto

rotor.
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16.El sistema de la reivindicacién 14, en donde el conjunto rotor incluye
adicionalmente una pared interior, ia al menos una superficie de
contacto de giro de al menos un brazo de agame siendo adecuada

para acoplarse friccionalmente con la pared interior del conjunto rotor.

17.El conjunto de fijacién de la reivindicacién 14, en donde el mecanismo
de accionamiento comprende una membnrana deformable configurada
para transferir una fuerza aplicada a la membrana deformable a al
menos un brazo de agarre suficiente para mover el al menos un brazo

de agarre entre la posicién entrabada y la posicién no entrabada.

18.El conjunto de fijacién de la reivindicacién 17, en donde la membrana
deformable del mecanismo de accionamiento incluye un material de

memoria de forma.

19.El conjunto de fijacién de la reivindicacién 18, en donde el material de
memoria de forma incluido en el mecanismo de accionamiento es un

alambre resortado embebido dentro de |la membrana deformable.

20.El conjunto de fijacibn de la reivindicaciébn 14, que contiene

adicionalmente brazos de agarre opuestos, bilaterales.

21.El conjunto de fijacibn de la reivindicacion 14, que contiene
adicionaimente al menos un brazo de agarre formado como una

vejiga inflable.
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22.El conjunto de fijacién para acoplar de manera selectiva un dispositivo

de uso médico que tiene un canal de fluido y un regulador de fluido
para evitar flujo de fluido a través del mismo, comprendiendo el
conjunto de fijacion:

un mecanismo de accionamiento que tiene una membrana deformable
conectada a un brazo de agarre, siendo el brazo de agame movible
selectivamente entre una primera posicién en la cual el brazo acopla
friccionaimente el regulador de fluido y una segunda posicién, en la

cual el brazo no se acopla con el regulador de fluido,

en donde la membrana deformable estad configurada para transferir
una fuerza aplicada a la misma al brazo de agarre suficiente para
hacer que el brazo se mueva desde una de las posiciones primera o

segunda a las otras de la primera o la segunda posiciones.
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RESUMEN DE LA EXPOSICION

Se provee un conjunto de fijacion para evitar de manera simple y
efectiva un ajuste no intencional del mecanismo ajustable de vélvula en un
dispositivo de control de flujo de fluido, sin comprometer la funcion del
dispositivo. El conjunto de fijacién incluye en general al menos un brazo de
agarre para acoplar friccionaimente al menos una porcién del mecanismo de
véilvula ajustable, y un mecanismo de accionamiento para controlar
despliegue y liberacion del brazo de agarre. El conjunto de fijacién evita
ajustes no intencionales que puedan afectar adversamente las regulaciones
de presién del dispositivo de control de flujo de fluido. En particular, el
conjunto de fijacidon evita ajuste no intencional, tal como puede ser causado
por la presencia de un campo magnético extemo fuerte. El conjunto de
fijacibn puede ser desacoplado con facilidad, tal como a través de la
aplicacién o retiro de una fuerza mecénica externa, para permitir a un
médico clinico ajustar a las fijaciones de presidn del dispositivo de control de

flujo de fluido seguin sea necesario.
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Como resultado del examen de forma, realizade con fundamente en el articulo 38 de Ia
Decision 488 de la Comision de la Comunidad Andina, se fe comunica que: .

- Allegar copia del documento en que conste la cesién del derecho a la patents
otorgado por los inventores al solicitants o a su causante. (art 28-k,Dec 486/2000).

- Debe indicarse el iugar de constitucion de la sociedad solicitante (Art. 27-c, D 488/00).

- Debe allagar el poder otorgado al abogado que aparece en ia solicitud como
apoderado, con él lleno de {os requisitos axigidos en el Codigo de Procedimiento Civil.
Cuando se requiera debe allegarse |a sustitucién del poder, otorgada por quien
aparace como apoderado principal. Adicionaimenis, deberd presentar el documento
que acredita la existencia y representacion legal de la sociedad solicitants.

- Debe presentar las figuras anunciadas en el capituic descriptivo y de la figurs
caracteristica enviar arte final por dupficado en tamafio 12 x 12.

- Se sugiere que para proximas acluaciones ante esta entidad sean utilizados los
formatos actualizados establecidos en la circular unica.

En cumplimiento del articuio 38 de la Decision 486, se le requiere para que dentro del
tdrmino do dos (2) meses siguientes a la fecha de notificacion del presente oficio,
complete los requisitos antsrfformente enunciados. En caso de no dar cumplimiento al
presants requerimiento, la solicitud se considerard abandonada y perderd su prelacion.

Notifiquesa el presents a lo dispuesto en el numerai 5.2, llisral e), del capitulo
Quinto del titulo primero ircular Unica No.10 de 2001.
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