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Solicitud de patente a nombre de Codman & Shurtleff, Inc.

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN,; actuando como apoderada

sustituta de acuerdo con la sustitucién adjunta, identificada como aparece al pie’

de mi firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como
apoderada de la sociedad Codman & Shurtleff, Inc. domiciliada en Raynham,
Massachusetts, Estados Unidos de América, solicitante de la patente de la
referencia, en respuesta al oficio No. 15354 notificado por fijacién en lista el 4 de
diciembre de 2008, relacionado con el concepto técnico de fondo No. 3417, para
el cual se solicit6 prorroga, me permito manifestar:

1.

1.1

1.2

1.3

14

1.5
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Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier
momento del trimite, presento junto con este memotial nueva descripcion
y nuevo capitulo reivindicatorio en los cuales se realizaron las siguientes
modificaciones:

Como primera medida, se modifico el titulo de la invencidn, el cual ahora
se encuentra como:

/ ’
“ENSAMBLE DFE FI]ACI(SN PARA VALVULAS DE DERIVACION”

Adicionalmente, se modificé toda la solicitud con el fin de cambiar el
término MRI por IRM, el cual corresponde a la imagen por resonancia
magnética). Ademds, se incluy6é la aclaracién de las siglas IRM en la
descripcion. '

Por otro lado, se modificé toda la solicitud con el fin de incluir las

~unidades correspondientes a cada uno de los valores que se encuentra en
los intervalos alli mencionados.

Se reemplazd la expresidon “bola dentro del cono” por “bola en cono” que se
. . q
ajusta mejor al contexto.

Se modificé toda la solicitud, con el fin de reemplazar el término

“cantiliver” pot “voladizo”.
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1.6  Se modificé la expresiéon “incluye 40 brazos” por “incluye brazos (40)”.
Ademis, se encerraron los numeros de referencia entre paréntesis y se
incluyeron dichos nimeros en el capitulo re1v1nd1cator10

1.7  Se reemplazé el término “nylon” por “nailon”, a lo largo de toda la solicitud.

1.8 Se reemplaz6 la expresion “forma de memoria” pot “memoria de forma”, la cual
se adapta mejor al contexto.

1.9  Se modificé el capitulo reivindicatorio con el fin de hacer que la antigua
reivindicacién 14 sea ahora la nueva reivindicacién independiente 1, en la
cual se eliminé la segunda parte caractetizante donde se mencionaba un
mecanismo de accionamiento articulado.

110 Se eliminaron las antiguas reivindicaciones 5, 15, 16, 18, 19, 20 y 21, toda
vez que la materia divulgada en dichas clausulas ya se encontraba en las
otras reivindicaciones.

111 Se dirigi6 todo el nuevo capitulo reivindicatorio al ensamble de fyacién y
no al sistema como se encontraba anteriormente.

112 Se combinaron las ensefianzas de las antiguas reivindicaciones 11y 12, con
el fin de obtener una nueva re1v1nd1cac1on 4, la cual depende de las
reivindicaciones 2 6 3. ‘ :

113 Se estableci6 la antigua reivindicacién 17 como la nueva reivindicacién 6,
la cual depende de la nueva reivindicacién 5 (antigua reivindicacion 4).

114 Se creé una dependencia entre la antigua reivindicaciéon 22 (nueva
reivindicacién 13) y las nuevas reivindicaciones 1 a 12.

115 Se incluy6 una nueva reivindicacién 14, la cual contiene la informacién
~ divulgada previamente en la parte caracterizante de la antigua
reivindicacion 22. ' ' '

116 Se cteé una deEendencm entre la nueva reivindicacién 15 (antigua < P
reivindicacién 1) y las nuevas reivindicaciones 1 a 14, con el fin de definir -
que el sistema de valvula de derivacién comptende el emamblc de fijacién
deﬁmdo previamente.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decit que las mismas no amplian |

* de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el

animo de superar las objeciones de claridad y unidad de invencién planteadas por

2579/P
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el examinador' en su _'concepto técnico. _

Teniendo en cuesta el concepto técnico emitido por el Senor Supenntendentc
Delegado pata la propiedad intelectual Gian Catlo Marcenaro Jiménez a la doctora
Ana Maria Castro Wey, el cual fue radicado el dia 4 de marzo de 2009 bajo el No. |
09-012566, no se presenta una tasa adicional, toda vez que el nuevo capitulo.
reivindicatorio comprende 15 reivindicaciones. |

2. Claridad de la solicitud

‘Respecto a este punto, el solicitante manifiesta que mediante las modificaciones

realizadas tanto en la descripcién como en el capitulo reivindicatotio, quedan
subsanadas la totalidad de las objeciones, de modo tal que el nuevo capitulo
descriptivo y las nuevas retvindicaciones proporcionan claridad y concisién a la
invencién descrita, siguiendo las recomendaciones realizadas por el examinador
en su concepto técnico y-ajustando el capitulo reivindicatotio en el sentido del
capitulo admitido por la Oficina Europea de Patentes: |

3.  Unidad de Invencion

Ahora bien, el examinador establecié en su concepto técnico que la presente
solicitud carece de unidad de invencién, toda vez que “excisten tres reivindicaciones

independientes: la 1, la 14 Yla 227

En este sentido, es deseo del solicitante manifestar que gracias -a las
modificaciones mencionadas en el punto 1 de este memonial, el nuevo capitulo
reivindicatorio estd compuesto por una tnica reivindicacién independiente 1 y
por 14 reivindicaciones dependientes, donde las clausulas 2 a 14 se refieren al
ensamble y la teivindicacién 15 se refiere al sistema de vilvula de derlvac1on que
comprende el ensamble mencionado anteriormente,

Por lo tanto, el nuevo capitulo reivindicatorio se ajusta a lo establecido en el
articulo 25 de la decisién 486, donde se establece que “La solicitud de patente sélo
podri comprender una invencion o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de manera que
co_nformen un dnico ;ome;bfo inventivo’” .

En resumen, me permito dec1r que grac1as a las mod1ﬁcac1ones expuestas en el
punto 1 de este memorial y los atgumentos expuestos antetiormente, la presente
solicitud cumple cabalmente con el requisito de claridad .y unidad de invencién
respecto al ensamble de fijacién y el sistema de valvula de derivacién expuestos
en el nuevo capitulo reivindicatotio. Por lo tanto, solicito comedidamente a ese
despacho se sitva reconocer estos requisitos y concedet el prmleglo de patente
de invenci6n a la solicitud en estudio.

2579 /P
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De otra parte, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacion con todos los
argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacién al principio
del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién Nacional. De
igual forma, si el examinador considera que subsisten razones para objetar la
presente invencidon ruego expedir otro examen de fondo con los debidos
motivos y razones que sustenten su objecién con el fin de que mi mandante
tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la interpretacién de
los articulos 45 de la Decisién 486 -el cual otorga la facultad al examinador para
emitir los examenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo
que sefiala que: “habiéndose dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones,
y con base en las prucbas e informes disponibles, se tomard la decision que serd motivada al
menos en forma sumaria si afecta a particulares”y “(..) deberd proferirse la decision definitiva.
Esta se motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de conveniencia si es el caso”,
respectivamente (el subrayado es nuestro).

Sefior Superintendente,

D 8betlr 0.

DILIA RODRIGUEZ D" ALEMAN
C.C. 41.654.882 Bogota—"
T.P. 20824

2579/P

2)



1¥'S
Clarke, Modet & C° |

COLOMBIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

REF:  Expediente No. 03.058.351

Solicitud de patente a nombre de Codman & Schurtleff, Inc.

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
. domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53 Piso 6, atentamente digo a usted
W que sustituyo el poder con que obro a la doctora DILIA RODRIGUEZ
D’ ALEMAN, domiciliada en Bogota, D.C., portadora de la tarjeta
profesional No. 20 824, con las mlsmas facultades con que me fueron

conferidas para este caso.

o2 IVENK ES COBAR URIBE
e ~ «:\&\
A‘ ogﬁ;: C @ 3997791152 de Usaquén
sy,
TP 68.228% \.‘\\)}

g Acepto sustitucion

DILIA RODRIGUEZ D “ ALEMAN
C.C. 41.654.882 de Bogota
T.P. 20.824
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ENSAMBLE DE FIJACION PARA VALVULAS DE DERIVACION

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencién se relaciona en general con dispositivos de uso
médico para dirigir fluidos corporales desde una region de un paciente hacia
otra regién. Mas especificamente, esta invencion se relaciona con sistemas de
derivacion que tienen una valvula de derivacion ajuétable para controlar el flujo
de fluido a través del sistema y, aun mas especificamente, un mecanismo de

fijacion para controlar el ajuste de la valvula de derivacion.

ANTECEDENTES. DE LA INVENCION

LG Hidrocéfalia es una condicidén neUfolégica originada por acumulacion
anormal de fluido cerebroespinal (CSF) dentro de los ventriculos, o cavidades,
del cerebro. La hidrocefalia, que puedé afectar infantes,}niﬁos ‘y adultos, se
origina cuando la derivaciéon normal de CSF en el cerebro es bloqueado en
alguna forma. Tal bloqueo puede ser causado por un nimero dé fabtores, que
incluyen, por ejemplo predisposicion genética, hemorragia intraventricular o
intracraheal, infecciones tales como meniﬁgitis, 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 presion sobre el cerebro y determina

que los ventriculos se ensanchen. Dejado sin tratar, la hidrocefalia puede

originar severas condiciones médicas, incluso hematoma subdural, compresién

del tejido cerebral y flujo sanguineo deteriorado.

' . e | - S .
- La hidrocefalia mas cominmente es tratado quirirgicamente insertando

un sistema de dé’riyaCién para desviar el flujo de CSF desde el ventriculo hacia
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otra area del cuerpo, tal como la camara o atrio derecho del corazoén, el
peritoneo, u otras localizaciones en le cuerpo en donde el CSF puede ser
e

absorbido como parte del sistema circulatorio. Diferentes sistemas de

derivacion han sido desarrollados para tratamiento de hidrocefalia. Tipicamente,

sistemas de derivacion incluyen un catéter ventricular, una véquIa de catéter y
un catéter de derivacion. En un extremo del sistema de derivacion, el catéter
ventricularv puede tener un primer extremo que e.svinsertado a través d_e un
agujero dentro del craneo del paciénte, de tal fnaner’a qué el primer extremo
resida dentro del ventriculo de un 'paciente y un seguhdo extremo del catéter
ventricular que es tipicamente acoplado en la porcion de entrada de la valvula
de la derivacion. El primér extremo del catéter ventricular puede contener
agujeros 0 poros multiples para permi.tir que ‘el fluido cerebro espinal (CSF)
entre al sistema de derivacion. En el otro extremo del sistema de derivacion, el
catéter de derivacion tiene un primer extremo qué_esté unido a la porcion de
salida deig valvula de derivacién y un segundo extremo que esta configurado
para permitir‘que el CSF salga del sistema de derivac_:ién para reabsorcion en la

corriente sanguinea.

En general, la valvula de derivacién, que p_uede ’_tener una variedad de
configuraciones es efectiva para regular el régimen de flujo del fluido a través
del sistema de derivacion. En algunos mecanismos de valvula de derivacion o
en régimen de flujo de fluido puede ser proporcional a la diferencia de presion
en el mecanismo de valvula. Estos mecanismos de vélvula de derivacion
permiten flujo de fluido solamente después de que la presic')h de fluido ha
alcanzado un cierto nivel umbral. De esta manera, cuando la presién de fluido
es ligeramente superior que el nivel de presion umbral, €l régimen .dé flujo de
fluido es ligeramente menor, pero tan pronto como la presién aumenta, aumenta

simultaneamente el régimen de flujo de fluido. Tipicamente, la valvula de
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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 presion umbral en la valvula de derivacion sujeto a cualquier histéresis del

dispositivo.

Las valvulas de denvamon pueden ser dlsenadas para permltlr ajuste del

nivel de presion umbral a la cual se iniciara el qu;o de fluido. Generalmente se
" age m » . «r » . 3
prefiere permitir ajuste externo del umbral de presidn para evitar procedimientos
quirargicos invasivos. En algunos sistemas de derivacidon la valvula de
derivacion contiene un rotor magnetizado para controlar el umbral de presién de
la valvula. Los facultativos pueden utilizar entonces un mecanismo de ajuste
externo, tal como un programador magnético, para .regular el umbral de presién
de ia valvula de desviacion. No obstante, estos rotores magnetizados pueden
ser ajustados sin |ntenC|on en presencua de un campo magnetlco externo fuerte,
tal como durante un procedlmlento de IRM (Imagen de Resonanma Magnética).
: U

Ajuste no intencional del umbral de presion podria co‘nducir ya sea a consumo

aé)n . .
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

|W el ajuste de la vaIvuIaﬁ, aun en presenC|a de un fuerte campo
magnético externo, al tiempo que simultaneamente se permita ajuste intencional
del umbral de pfesién. Un enfoque tal ha sido detallado en la patente
estadounidense No. 5.643.194, en la cual Negre expone un medio de bloqueo
que tiene 2-micré‘n(a’g?é1§s opuestos montados sobre el rotor. En presencia de

flagnetos) se mueven

un campo magnético bi-direccional, estos micro

linealmente en el rotor, en una direcciéon sustancialmente radial, para activar el

‘medio fijador. No obstante, ‘eI medio fijadoi‘ de Negre no limita el riesgo de
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ajuste de valvula no intencional en presencia de un campo magnético externo

fuerte.

Otro enfoque ha sido descrito en Ia'patente estadounidense NQ.

5.637.083, en la cual Bertrand y colaboradores exponen una valvula que incluye

 medios para fijér_ el conjunto rotor en una pOSi_Cién deseada. Este medio fijador

utiliza una espiga que tiene un primer extremo adaptado para acop'lar una serie
de trinquetes en una superficie periférica externa del c_onjUnto 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 posicion, posicion extendida, es decir, con el diente

o dientes en la superficie periférica. exterior hasta una segunda posicién, o

posicién retra‘ida. La priméra palanca eé una palahCé oééiiablé que .ti.ene un eje
adecuado para aéoblar un éeguhdo _e){trer‘no. del pasador,- en tanto que la
seguhda palanca'es’una palanca accionéda‘manualme'nt'e qué se hace girar
para em_pujar el pééédor déntro v_de Iavprimerav posi_cién o} pdéicién enténdida.
Esta pélaﬁca manualmente accionada, .ho obstanté, esta iocali_zada-dentrd de la
camara de valvulas que es utiIiza’da parav.bobmbear, c'>} embLlja‘r, flﬁid'o desde la
valvula en conexion. De esta manera, debido a‘ su viloCaIi_zacic')n dentro de la
camara de bombed, [a' palanca _accionadé,'manua.lme'nte,'y conseéuentemente
el medio de actua_ci()n, pueden perjudicar 0 inhibir la f-u'nciéh de la céma_r_a de
b_dmbéo. ) |

) . unn -
En consecuencia, existe necesidad de una valvula de derivacion que

) e R o pate, : . .
tenga un mecanismo de fijacién mejorado que simple y de manera efectlv/a evite
ajuste no intencional de la presion de la valvula; que aun todavia permita ajuste

sencillo,- no-invasivo del umbral de presion de la valvula. También existe

necesidad de un mecanismo de fijacion que no comprometa o inhiba el

L
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funcionamiento normal de la valvula de desviacion. Ademas, existe una
necesidad de un mecanismo de fijacion que ha sido designado para permitir a

un médico determinar con facilidad la localizacion del mecanismo de fijacion.

vien g : ‘ o
- Finalmente, existe necesidad de un mecanismo de fijacion que tenga escaso o

- ningtn artificio, o sefial extrafia, durante -varias técnicas radiolégicas de

imagenologia de incluyen procedimientos de rayos X o‘de IRM, y por lo tanto,

no interferiran con, o comprometeran procedimientos medicos necesarios.

RESUMEN D‘E LA INVE_NCIC')N.

La presénte invéncién supera las desvehtajas que_' son_'inherentes en
sistemas de administracion de fluidos de la técnica anterior suministrando un
conjunto de fijacién. que evita de manera sencilla y‘vefectiva cualesquier ajustes
no intencional&%é un mecanismo de valvula reg.ulable'en un dispositivo de
control de flujo de_fl-Uidos, sin 'corhprémeter Ia_funci_én del dispbsitivo de control
de circulacion de fluido. El c‘onjun}to d_e fijacién‘-de la presenfe invencion incluy'e
en general, al menos un brazo de_ agarre paré entrar en accidn friccionalmente
por lo menos con una porcidon del mecanismo ajustable de valvula, y un
mecanismo de‘acciOnamient.o para controlar el despliegue 'y exhibﬁicién de por lo
menos un brazo de agarre. El .conjunto’ aseguradér evita ajustes no
intencionales.due p_uédan afe’cta_r adversarhente 'Iasv‘ gr'adua'c‘io'n.'es de pre'_si:én

del dispositivo médico que controla la circulacion de fluido. En particular,

conjunto de fijacion evita ajuste no intencional en presencia de un fuerte campo -

magnético externo, tal como, por ejemplo, el fuerte campo . magnético

unidireccioh‘él en un procedimiento de IRM. El conjunto fijadbr prdvisto permite
a_‘un médico clinico desprender con facilidad el cbnjunto fijador, tal como
mediante Ia-.aplic’aci(’)n o retiro de una f‘u‘e'rzva mecanica externa, permitiendo de
esta manera que el médico clinico efectie las regulaciones de presion del

dispositivo de control del flujo de fluido segun sea necesario.

e
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Caracteristicas adicionales de la invencion, su naturaleza y diferentes

ventajas seran mas evidentes segln los dibujos que se acompafan y la

siguiente descripcién detall’ada de los dibujos y realizacio.ne‘s preferridés. ,

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS |

La FIG. 1A es una vista en perspectiva que ilustra el alojamiento con el

conjunto de fijacién de acuerdo con una modalidad.de la presente invencion;

La FIG. 1B es una vista'en p'erspectivavque.ilustra el mecanismo de

valvula de acuerdo con una modalidad de la presente invencion;

La FIG. 2 es una vista en perspectiva que ilustra 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 trévés'_dé las lineas A-A
del conjunto de fijacién de la FIG.2 en un estado acoplado dev.‘acu.erdo con una

modalidad de la presente invencion:

“La FIG. 3B es una vista en corte tran’sversal 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 i'IUstra un conjunto

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

7
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La FIG. 5A es una vista con parte rétirada,ponj corte del cohjunto de

fijacion de la FIG. 4 en Un’ estado déspie’za'd'o de acu'e:rdo_cc'_)_n otra modalidad de -

la presente invencion; y

La FIG. 5B es una vista con parte retirada - por Cor_’te del conjunto de

fijacidén de la FIG. 4 e‘nv_uvn estado acoplado de acuerdo con otra modalidad de la

presente invencion. .

' DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

El conjunto de fijacion de la presente invencion mantiene de manera

estable un mecanismo de valvula regulable de un dispositivo de control de flujo
de fluido ajustable en una posicion deseadva', evitand'o pro este medio

cualesquier ajustes no intencionales del dispositivo de control de flujo de fluido.

En general, el conjunto de fijacion de la presente invencion incluye al menos un

brazo de agarre 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 fijacion evita ajustes no intencionales que puedan afectar

adversamente las fijaciones de presion del dispositivo médico que controla el

flujo de fluido. En particular, el conjunto de fijacion evita ajuste.no intencional en
| présencia de un fuerte campo magnéticb,.exierno, tal _cbmo por ‘ejempl‘o, el

fuerte campo magnético unidireccional que se encuent’ra en un procedimiento

de IRM El conjunto de fuacnon puede ser desprendudo con facmdad através de
la aplicaciéon o retiro de una fuerza mecanlca externa permltlendo por este
medlo a un médico c||n|co ajustar las regulacnones de preS|on del dlsposmvo de

control de flujo.de fluido.

En una prlmera modalndad ||ustrada en Ias FIGS 1A = 3B, eI conjunto de -

fuamon de la presente invencion puede ser utlllzado en conexnon con un S|stema

de valvula de denvacnon, tal como el S|ste_ma_de,\_/alvula de derivacion (10)

12



10

15

20

25

92

ilustrado en la FIG. 2. El conjunto de fijacién de la presente invencién puede ser
utilizado con una variedad de sistemas de valvula de derivacién disefiados para

descargar fluido en exceso desde un area del cuerpo y dlrlglrlo a otro sitio del

cuerpo del pac;lente Un S|stema de vaIvuIa de derlvaC|on ejemphflcatlvo para
\__\_____/——-,
uso con eI conjunto de fuamon de la presente lnvenC|on es un S|stema de-

vaIvuIa de denvacnon ut|I|zado en un S|stema de denvacuon dlsenado para tratar -

hldrocefaha En un S|stema de denvamon de hldrocefalla eI snstema (10)

| valvula de denvamon esta unido a un catéter ventrlcular (que no se |Iustra) el

cual es colocado dentro de un ventrlculo deI ce_rebro de _un pa_clente'y un catéter

de derivacién (que no se muestra), el cual esta colocado dentro de otra area del
cuerpo del paciente, tal como, por ejemplo, la camara del lado derecho del
corazén o el peritoneo, en donde eI fluido cerebroeSpinaI'(CSF) puede ser

absorbldo dentro de la cornente sangulnea del paC|ente El S|stema (10 de

vaIvuIa de denvamon por Io tanto controla eI f|UJO en exceso del CSF desde el_

ventriculo del cerevbro ha_C|a otra area del cuerpo del pamente. o

no - . .
Como se muestra en la FIG. 1A el S|stema (10) de vaIvuIa de denvacnon

~ utilizado en conexién con el conjunto de fuacmn de esta primera modalldad
_incluye un an;amlento (12) que tiene una superﬂcne exterlor (14) que entra en

contacto con el sitio objetivo de lmplantaC|on y una superﬁCIe-lntema (16)._que‘ |

define una camara (18). La Ca’mara (18) es adecuada para permitir que fluya

‘ﬂuido a través del sistema (10) de valvula de d'erivacién ~ La camara (18) del

S|stema (10) de va|vu|a de derivacion mcluye una abertura de. adm|S|on (que no

se muestra) para reC|b|r fdeo dentro del S|stema (10) de vaIvuIa de denvamon '

y una abertura de salida (que no se llustra) para IlberaC|_on d_e ﬂwdo desde el

sistema de valvula de derivacion (10). En un sistema de derivacion de

. hidrocefalia tipico, la-abertura de -admision esta en comunicacion de fluido con
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el catéter ventricular, en tanto que la abertura de salida esta en comunicacion

- de fluido con el catéter de derivacion.

Haciendo réferencia ahora a la FIG. 1A, la distancia entrvevlatsuperficie

exterior (14) y la suberficie interior (16) define un espesor del alojamiento (12).

Este espesor puede variar, pero de preferencia, €l espesor del a|oja:|?nie_nto (12)"

esta comprendidod_ehtro del ihtervalo de a'bfoximadaﬁ\eht.eAO',S. mfn a 1,0 mm.
El alojamiento (12) del sistéma (10) de valvula de derivacic')vn -incluye.vtambién un
primer extrémo (20), un segun_do extremo (22) y una Iongi,tud que se extiende
entre los mismos. La longitud del alojamiento (12) puede variaf, péro de

preferenc,ia,.la longitud del alojamiento (12) esta determina‘da de acuerdo con

las dimensiones del sitio objetivo de implantacion. Con mayor preferencia, el

alojamiento (12) tiene una longitud compren'dida.‘dentro del intervalo de

aproximadamente 2,5 cm a 5,0 cm.

" EJ alojav'mievntb_ ‘(12.) del sisterha de valvula .de'dériva.c-ién ‘(1'0) Virt’l‘Ja‘Ime'nte
puede fener cu‘avlquilera‘geometria, pero de 'preferéncia,' 'él élojamiehto (:1'2)"'tier‘1e
una forma en general rectangular, como se ilustra en la .FIG. 1A. En esta
modalidad, él _-alojamiento (12) incluye una su'perffcie sup’erior_.(24), una

superficie  inferior (26), Yy superficies laterales opuestaé (28, 30), como se

« observan en la FIG. 1A. La distancia entre la superficie superior (24) y la

superficie inferi(.)r‘v(26) define una altura Hy del alojamientb (1:2), la cual pUede
variar, péro d e preferencia esta dentro del interValc_) de ab_rokimadamenté 44
mrﬁ a 60 jmm. De manera similar, la d_isiaricia que existe entre ‘Ivas sup.ebrficies
Iateralés Opuestés (28, 30) défine U'nvé anchura-c.iell_'alojamieht’o (12). Esta
anchura puede yariar, péro de préfefencia,. la anchura }del anjamien{o (12) esta

comprendida dentro del intervalo de aproximadamente 7,0 mm a 10,0 mm. De

' _préferencia, la geometria y dimensiones del alojamiento (12) del sistema de
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vélvula de desviacion (10), 'y en particular, la altura, anchura 'y |a |ongitud del

aIOJamlento (12) estan determlnadas de acuerdo con Ias proporC|ones del sitio

» obJetlvo de Ia mplantacnon

Hamendo referenc:a ahora a las FIGS 1B y 2, el aIOJamlento (12) del

srstema de valvula de deswamon (10) esta disefado’ para rodear un regulador

de fluido, tal como por ejemplo, el mecanismo (32) de valvula de_desvracron

ilustrado en la Fig. 1B, el cual es efectivo para controlar circulacion de fluido a

través del sistema de va’lvula de desviacion (10). EI c'onjunfo'de fijacién de la

presente invencion puede ser utilizado en conexion wrtualmente con cualquier

mecanismo de valvula de denvacron (32) que sea efectrvo para controlar lujo

de fluido, pero de preferencra el meca’nlsmo (32) de valvula de 'deswacuon

incluye una valvula de preS|on dlferenmal Ia cua| regula el f|UjO de f|UIdO de

acuerdo con un dlferen0|al de preS|on creado entre Ias aberturas de admrsnon y'

de salrda del srstema (10) de valvula de denvacron De esta manera, una |

valvula de dlferenC|aI de presron establece un umbral de pre3|on el cual debe
ser satisfecho antes de que principie a crrcular fdeo a traves del sistema de
valvula de derlvaC|on (10). De preferenCIa el mecanlsmo de valvula de

deruvacuon (32) es adecuado tamblen para permltlr aun medrco clrmco ajustar

de manera no invasiva eI umbral de presqon al cual pnncnpla a C|rcular fluido a

través del sistema (10) de valvula de derivacién. -

v Una modalldad ejempllflcatlva del mecanlsmo (32) de. valvula de'
— N .

derivacion, ‘ilustrado en las FIGS 1B- 3B es deS|gnado comunmente Como un

mecanismo de‘cono- de sopor_t'e de bola, tal como por ejemplo, el mecanismo de

valvula -de derivacion de Hakim expuesto en la patente estadounidense No.

4.615.691, el contenido de la cual se ihcorpo_ra aqUi en su totalidad por via de

referencia. En un mecanismo tipico de valvula de derivacion de bola en cono
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(32) eI umbral de preS|on al cual pr|nC|p|a&€IU|do a fIU|r a traves del S|stema de‘_

valvula de umbraI (10) es regulado por una esfera la cual esta asentada en un

. ﬂw
orificio C|rcular y es efectlva para. bquuear cwculacmn de fdeo a través del

orificio hasta que sea satisfecho el umbral de preS|on establemdo La esfera

esta operatlvamente unlda a un primer extremo,de un r'esorte vdlspuesto en

' voladlzo en tanto que el segundo extremo de resorte esta operatlvamente

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 ar-reglo escalonado,

en general en la forma de una escalera en espiral, para acoplarse con el

'segundo e‘xtremb Tdel -re‘sc)rte._’A medida“que' el c’onjrunto fotdr’ (34) es h'echo_

girar, el segundo extremo del resorte mueve hama arrlba o hacna abajo cada

escalén deI arreglo de escalones en esplral Io cual orlglna un camblo
correspondiente en la deflexion del‘reso'rt,e en volad'izo. El cambio en el angulo

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 disminucion correspondientes del umbral de presion
establecido al cual principia a circular fluido a través del sistema de valvula de

derivacion (10).

De preferencia, el mecanismo (32) de valvula de derivacion de bola en

cono, utilizadd en la presente invencion es adchado para permitir a un médico-

clinico ajustar eI umbral de preSIon hacuendo glrar el conjunto rotor (34) en una

manera no invasiva. El conjunto rotor (34) deI mecanlsmo (32) de valvula de
derivacién incluye por lo menos un iman IIevado en un alojamiento (36) 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 ihvasiva el conjunto rotor (34) aplicando- un campo magnético

externo fuerte al sistema (10) de valvula de derivacin, y luego conmutando
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vrapldamente el campo lo cual determlna que el conjunto rotor (34) gire. Como
. se descrlblo antenormente cuando el conjunto rotor (34) es hecho glrar el

segundo extremo del resorte es mowdo hacia arriba o haC|a abajo deI arreglo

de peldafios, I_o‘ cual finalmente origina un camblo en el umbral de presion del

- mecanismo de valvula (32) de derivacion.

En un aspecto de la presente invencion, el conjunto de fijacién ‘p'uede

evitar de manera efectiva que el conjunto rotor (34) del mecanismo de valvula

* de derivacion (32) gira, Tal caracteristica de'fijaciéh puede ser ventajosa para

evitar que el .co,njunto rotor (34) gire "de' mane,ra ihadvertida e

inconvenientemente debido a fuerzas maghéticas ambientales. Por ejemplo,

- cuando el mecanismo (32) de valvula de derivacion de sometido ‘a fuerzas

m’agnéti'cas ‘externas fuertes, tal como durante prOcedimientbs de IRM las
fuerzas magnetlcas pueden originar rotacion ant|0|pada del conjunto rotor (34).
La presente invencion supera este problema sumlmstrando un conjunto fuador

que no es afec_tado por fuerzas magnetlcas.

El conjunto fuador de Ia presente |nvenC|on mcluye al menos un brazo de

agarre (40), el cual puede acoplar fncmonalmente al menos una porC|on del

-conjunto rotor (34). para evitar que glre el conjunto rotor (34) aun en presencua
}d,e fuertes fuerzas_magnetlcas_ externas. EI‘ con_Junto de fuamon puede incluir
‘ viftualmente cualdUier'nUmero de brazo:s de a'ga‘rre (40) 'pero d‘e“preferencvia el
.'conjunto de fuacnon mcluye brazos (40) puestos bllaterales de agarre tal como

. se muestra en las FIGS 3A y 3B. Para evutar que eI conJunto rotor (34) glre

estos brazos (40) de agarre pueden acoplar fncc:‘onalvmenvtve_ aI menos una
porcion del conjunto rotor (34) que pueden aplicar fuerzas compresivas al

menos a una porcidn del conjUnto rotor (34).
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Cada brazo de agarre (40) puéde sobresalir desde la superficie interior

(16) del alojamiento (12) del sistema de valvula de desviacion (10), como se

muestra en las FIGS. 1A y }2-3B. Los brazos de agarre (40) del conjunto

retenedor y el élo_jamientd (12) del sistema (10') de valvula de derivacién pueden

ser conformados de manera integral, o alternativamente, los brazos de agarre

(40) y el élojérh‘iento (12) pueden comprender miembros.‘sep_arados 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 avcop.lar éI' alojamiento (12) de los brazos de agarre (40). Pdr via |

de ejempio, no ‘Iimitativo, los brazos de égarre (40) pueden ser soldados, unidos

ultrasonicamente, unidos mediante adhesivo o apareados mecanicamente al

alojamiento (12) del sistema de valvula de derivacion (10).

' Como"se, muéstra en la FIG. 1A, cada brazo de ag'arre (40) tiene al

menos una superficie (42) que conecta con el rotor que esta disefiada para

acoplar friccionalmente al menos una porciéon del conjunto rotor (34). Las

dimensiones y la géom’etria de cada superficie (42)_ de contacto con el rotor

pueden variar. De preferencia, cada superficie (4_2) de contacto con el rotor de
tamaﬁo y esta .cdnfigufada sufic’ientement:e‘ péra 'casér’ con tjna porciéh' del
conjunto (34) dél rotor. La superficié '_de contacto '(42) d.ebve ser'capa_z de
mantener el cbnjuhto fotof (34) en una posicion e_stétibé | y contrarrestar
cuailquiera fuerza exter—ha que empuje la rotaéién ,del' c_oannt_o rotor (34), es
decir, que provea Unva fuerza de frenédo que mahltehga el 'conjuntb rotor (34)
eétacionario.-En una modali.dad, la éuperficie (42) que entra en contact_o con_l_e_

rotor puéde 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 posicion estacionaria, deseada. En otra

modalidad, que no se ilustra en las Figuras que se a'comp'aﬁan, la superficie
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(42) que entra en contacto con el rotor puede ‘casar ‘con y acoplarse

friccionaImenfe r:on la pared interior (no ',ilustrada) de_l ‘Conjun_to’ rotor (34), y-

todavia en otra 'modalidad; no ilustrada tampovco en las Figuras que se
acompaﬁan la Superficie de c0ntacto del rotor (_42) puede casar y acoplarse
frrcmonalmente la superﬂcue exterror (38) como con la pared opuesta interior

(no |Iustrada) deI conjunto rotor (34)

En una modalidad en. donde la superficie de' contacte del rotor (42)

acopla friccionalment'e Ia pared exterior (38) del conjUnto rbtor (34), la pared '

exterior (38) puede ser unlda tal como se muestra en las FIGS 1B- 3B o]

aIternatlvamente puede mclurr caracterlstlcas que mcrementen la fnccnon

' 'superﬂcral (que no se |Iustran) La pared exterlor (38) puede mcIurr vrrtualmentev
: cualquner caracterlstlca superficial que aumente Ia fnccuon de Ia pared exterlor

(38). Por via de ejemplo no Iimitativo ca‘racterlsticas' superficiale_s adecuadas

que mcrementen Ia frrccron mcluyen acanaladuras r’e’tenes nervaduras

corrugacuones superfrcres rugosas y combrnamones de Ias mismas.. En una

‘modalrdad en donde la superﬂcre de contacto deI rotor: (42)‘que aeopla B

frrccno_nalmente la pared lnterlor (no |Iustradas) del conjunto. rotor (34), ya sea

sola o en conexion con la pared exterior (38), la pared mterlor puede ser pulida,

o} altematlvamente puede |ncIU|r wrtualmente cualqmer caracteristica superficial

qu_e pueda incrementar Ia fnccron de la pared-lnterna. Caracterlstlcas_

superficiales ad’ecuadas' que inc’reme’nta‘n la friccién ’ incluyen pero no estan

'Irmltadasaacanaladuras retenes, rebordes corrugacrones superflcres rugosas

y sus combmacrones En cuanunera de estas modalldades Ia superﬂcre (42)
que entra en contacto con el rotor puede ser pullda o alternatlvamente puede

II’\C|UII’ caractenstrcas superﬁcrales que lncrementen la fnccron (no ilustradas),

‘tales como las caracterlstlcas superﬁmales que aumentan Ia frlccron descritas

anteriormente. De preferencra, las. caracte_rrsucas superficiales que incrementan
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la friccién'de la ‘superficie "(42) que entra en co‘nt-acto con el rptor estan .

dlsenadas para casar con caractenstlcas superﬂcrales correspondlentes

Iocallzadas en Ia pared exterlor (38) del conjunto (34) Ia pared interna del

' 'conjunto rotor 0 ambas paredes deI conjunto rotor (34)

| & Actuacién de los brazos de agarre (40) 'pd_ede ser lograda aplicando una

fuerza de presién externa a un mecanismo de actuacion (44). El mecanismo de

-actuacion (44) esté. configurado de tal' manera que la fuerza aplicada al mismo

se desplaza a traves del an;amrento (12) del 'sist.evr'na (10) de véIVuIa de

derlvacron y a Ios brazos de agarre (40) deformando eI alojamiento (12) y

haciendo posible el desprendimiento_ de los brazos (40) desdé el conjunto rotor

(34). Alternat'ivament‘e, la fuerza aplicada aI mecahismo: def actuacion (44),

~ puede capaCitar a’ Ios'b'razos (40) para acoplar el conjunto rotor (34) EI

mecanlsmo de actuacron (44) del conjunto fuador puede tener una varledad de
confrguracrones pero de preferencra eI mecanrsmo de actuacron (44) esta
dlspuesto sobre el alolamlento (12) del srstema (10) de valvula de derrvacron El
mecanismo de actuacion (,44) y el alojamiento (12) pueden conformarse de

manera integral, o alternativamente, el mecanismo de actuacion’ (44) y el

alojamiento (12) pueden corhprender dos. miem'bros separados que han sido

apareados entre si. Una variedad de técnicas de apareamiento conocidas por
quienes tienen experiencia ordinaria en la materia. pueden ser utilizadas para

acoplar el alojamiénfo (12) y el mecanismp de acdo‘namientp (44) de tal manera

© que Ias fuerzas ejercrdas sobre el mecanlsmo de accronamlento (44) puedan

ser transferldas al alo;amrento (12) y alos brazos de agarre (40) Por vra de un
ejemplo no Ilmrtatrvo el mecanismo de accronamlento (44) puede ser soldado,
unido ultra_sonlcamente,-:unldo ,medlante adhesr_vo o] ap_areado mecanicamente

al alojamiento (12).
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Tal como se descrlblo anterlormente eI mecanlsmo acmonador (44)
controla el mov1m|ento deI brazo de agarre (40) transflnendo una fuerza desde

el mecanismo de actuacion (44) a través d_el anjar_nie'nto (12) y al brazo de

agarre (40), el cual es integral con, o apareado a, el albjami'anto (12), segun se

describié anteriormente. En una modaIIdad-, el sistema.esta configurado de tal

manera que’ Ios brazos de agarre (40) son émpujadds ala posiCién acoplada.
La fuerza aphcada aI mecanismo de accionamiento (44) es suﬁcuente para

mover el aIOJam|ento (12) desde el primer estado empUJado haC|a un segundo

estado, deformado en eI cual los brazos de agarre (40) estan desacoplados de -
.contacto con cualqwer pormon del conjunto rotor (34) A medlda que la fuerza

. es apllcada al mecanlsmo de ac C|onam|ento (44) aumenta Ia anchura del

COMKIC.

,“'—-.

| de agarre (40 se Cﬂn_éen hacia fuera, tal como se muestra en la FIG. 3B. A

medida qué el aslojamievnto (12) es movido a su segundo e'stadd deformado los

brazos de agarre (40) ya no acoplan fncmonalmente nlnguna porC|on del
‘conjunto rotor (34) y un medlco clinico puede aJustar Ia iniciacion de Ia presion

- del mecanismo de_vaIvuIa de denvamon (32) hacl_endo rotar eI conjunto rotor

(34). Al retiro de la fuerza aplicada al mecanismo'de accionarhiento (44), el

an;amlento (12) retorna aI prlmer estado en el cual Ios brazos de agarre (40) -
~ son empu;ados haC|a el centro del aIOJamlento (12) para acoplar frlcmonalmente

v aI menos una porC|on del conjunto rotor (34).

~En una modalldad alternativa, el S|stema es. empujado hasta un estado

' desacoplado en eI cual la superficie (42) de contacto deI rotor no acopla
.fncmonalmente ninguna porcnon del conjunto. rotor (34) Por la aplicacién de una
o fuerza aI mecamsmo de acmonamnento (44), Ia superﬁme de contacto del rotor

B (42) de los brazos de agarre (40) acoplan fncmonalmente una porcién del

chjunto rotor. (34)... Por via dev.ejemplo, en esta -mod,alldad, la aplicacion de una
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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

agarre -(40) se cohtraigan hacia el interior, es decir, se aprieten entre si, y
acoplen friccionalmente el conjunto rotor (34). A medida que- el alojamiento es

movido a su segundo estado_, deformado, los brazos (40) que agarran acoplan

friccionalmente 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 errza"aplicada al mecanismo de _accidna_miento' (44), el alojamiento

(12) regresa a su posicion sesgada o primera posicion en Iaj_cual los brazos (40)

que agarran no acopla'n friccionalmente ninguna po.rcién' del conjunto roto'r (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 actuacion (44) es una

membranav deformable (46) dispuesta sobre eI_anjam'ien_to (12) del sistefna de

valvula de desViaqién (10), seguh se ilustra en las' FIGS. 1Ay 2. La membrana

defovrmable‘v_ (46) virtualmente puede tener cualquier tamafio y forma, pero de

~ preferencia, la membrana deformable (46) es en general conformada como un

- botdn, como §é mu'est>rra‘e_'n las FIGS. 1A y 2-3B. La membrana deformable (46)

del mecanismo de actuacion (44) y el alojamiento (12) del sistema de valvula de

desviacién (10) pueden ser conformados integralmente, o alternativamente, la

3 ~membrana deformable (46)' y el alojamie_ht_o-i(12)‘ puéden'-‘comprend”er 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, seguin se describié anteriormente.

De preferencia, I‘a membrana d‘e’fOrmable‘(46l) del mecanis_rho de

‘accionamiento (44) dimensionada y cohforhada para proveer al menos una
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indicacion tactil de la localizacion del sistema (10) de valvula de derivacion
después de implantacion dentro de un 'paciente. Para proveer una indicacion

tactil, la membrana deformable (46) so‘bresale‘ de preferénCia por encima del

an;amlento (12) en una altura Hz, como. se observa en Ia FIG 1. En esta

modalldad la altura H2 de Ia membrana deformable (46) esta de preferenma en
' eI mtervalo de aproxrmadamente 1,0 mm a 3 0 mm. En otras modalldades la :

. membrana deformable (46) tamblen puede estar conflgurada para proveer una

senal vrsual taI como por ejemplo una protuberanma vnsnble que pueda indicar

- la locallzaC|on del S|stema (10) de valvula de denvamon dentro de un pamente

Ad|C|onaImente,.-__Ia membrana deform'able (46) vdel mecamsmo de

~ accionamiento (44) puede ser adaptada para incluir una_'seﬁal audible que

pueda indicar cuando los brazos de agarre (40) del corij.unto'de fijacion estan en

un estado acoplado, es decir, cuando los brazos de agarre (40) acoplan

friccionalmente una porcion del conj‘u'nt‘o rotor (34). }P’or_ejemplo,:la membrana

deformable (46‘)'puede 'ihcl’uir'un'res'ort‘e pr'efprmadOgeI cual puede estar -

conflgurado para producw un sonldo audible, tal. como un rurdo de tictac, a

mednda que se apllca preS|on al mecanlsmo de actuaC|on (44) para desplegar el

- brazo de agarre (40).

El conjunto de fuacron de Ia presente |nvenC|on y el snstema de valvu|a de

'derlvaC|on (10) utlllzado en conexion con eI conjunto de fuamon de la presente

|r_1venC|on puede ser construrdo a pa_rtlr de ‘vrrtualmente,cualqurer material

bioc’ompatiblev. Por ejemplo, el anjamiento (12)_ de‘i' sistema de valvula de

- desviacion (10) puede ser for_madq' virtualmente a partir de cualquier material
“biocompatible, pero de preferencia, el alojamiento (12) es construido a partir de

cualquier maié'rial a_dec_uado, flexible, _bi0corfnpati_ble, tal-como por ejemplo

silicona, 'qau'cho_ de silicona inquida de calidad biomédica Dow Corning

| SILA'_STIC'®,‘ Vpo_liure_tah'o,v nailon, polietersulfona, y “sus combinaciones.

23
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AdlClonaImente Ios brazos de agarre (40) del conjunto de. fuamon pueden ser
formados wrtua!mente a partlr de cualqwer materlal adecuado blocompatlble

Matenales adecuados b|ocompat|bles para co‘nstruur los brazos de agarre (40)

incluyen, pero no estan limitados a, matenales fleX|bIes tales como por ejemplo

“smcona caucho de silicona Ilqunda de calldad blomedlca Dow Cornmg

SILASTIC® polluretano nallon polletersulfona y sus combmamones En una

modalldad opcronal el brazo de agarre (40) puede ser constrwdo para formar

‘una membrana _deformable que contenga en Ia misma un medio de gel. En esta

o modalidad, la membr.ana'deformable del brazo de agé_rre '(40) puede ser

construida a partir virtualmente de cualquier material adecuado, flexible,

'biocompatible, tal como por ejemplo, los materiales flexibles expuestos

v anteriormente.

La 'mem‘br'ana deformable (46) del rheCan'ismO' de accionémiento (44)

puede ser construida a partlr de una vanedad de materlales pero de

preferenCIa la membrana deformable (46) es constrwda a partlr de un maternal »

erX|bIe blocompatlble Matenales adecuados blocompatlbles mcluyen pero no

- estan Ilmltados a, un elastomero de svhcona polluretano nailon, .y sus

combmacnones. En otra modalidad, la membrana deformable'(46) puede ser

‘construida a partir de un material de memoria de forma, o alternativamente la

membrana deformable (46) puede ser constrwda para mclwr en Ia misma un

'matenal en memoria de forma En una modalldad en donde la membrana

deformable (46) lncluye un materlal en memona de forma, eI materlal de

memoria de forma es, de preferenCIa, un alambre de resorte embebido dentro

_de‘lia membrana (46)' défo'rmable. Materiales de memoriav'de forma adecuada

para uso en la presente invencion incluyen, pero no estan limitados a estos,

. aleaciones metalicas en memoria de forma y polimeros en memoria de forma. .

Aleaciones metdlicas adecuadas en memoria de forma incluyen, pero no estan

2y
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limitadas a estas, aleaciones de niquel-titanio tales como nitinol  (TiNi),
aleacibn'es a bas‘e de. CObre tales como.CuZnAIﬁ y CuAINi, FeNiAI, y Sus

-combinaciones. Pollmeros adecuados de memona de forma tales como por

ejemplo poI|C|cIoctano modlflcado pueden mcluw redes termoplastlcas redes

termofraguables redes mterpenetrantes redes seml lnterpenetrantes redes

' mlxtas y sus comblnamones Los pollmeros de memoria de forma utlhzados en_

la presente invencion pueden ser elastomeros termoplastlcos Ilneales 0

ram|f|cados que tengan cadenas Iaterales u otros elementos estructurales

dendriticos.

Algmen de expernencna ordinaria en la materla apremara que los

matenales de memorla de forma que pueden ser utlhzados en. Ia membrana

v deformable (46) de Ia presente invencién, pueden camblar su forma desde una
pnmera forma de reposo hasta ‘una segunda forma memorlzada en presenma |

: de un estlmulo externo, o estlmulos‘ ex’terno‘s’.- Por V|a de ejemplo no limitativo,

los materlales de memona de forma de la presente invencion pueden cambiar

su forma en respuesta a un cambio en temperatura un camblo en pH un

camblo idnico, en presencia de qu,. en presencna de un campo electnco, en

presencia de un campo magnético, en presencia de ultrasonido, o en cualquier

combinacion de estos estimulos externos. -

'En.otr'a modalidad no ilustrada en 'Ias fi_gufas que se acompaﬁan -en la

jrcual el mecamsmo de actuamon (44) y en par‘tlcular Ia membrana deformable

(46), mcluye un materlal de memoria de forma eI mecanlsmo de actuamon (44)

. puede controlar el despllegue y llberaC|on deI brazo (40) que absorbe la

atencién aun en ausencia de una fuerza externa. En esta modalidad, el
materlal de memorla de forma de la membrana deformable (46) puede cambnar

su forma desde una prlmera forma de reposo -hasta una segunda forma

N
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memorlzada en presencna de un estlmulo 0 estlmulos externos segun se
describié anteriormente. De esta manera, en esta modahdad Ia fuerza aplicada
al mecanismo de actuacion (44) es summlstrada'porel camblo e_n»el material de

memoria de forma en la'membrana deformable (46). Esta fuerza se desplaza a

traves del aIOjamientQ (12), 'determina que el 'alojarhiento (12) se mueva '_ent_re

| un primer estado parcializado, y un segundo estado, estado deformadc_j.

Se entendera que mientras la modalidad anterior ha sido descrita e

ilustrada como teniendo brazos opuestos, bilaterales, el conjunto de fijacion de

aCuerdo con esta primer"a modalidad puede incluir virtualme'nte cualquier
nimero de brazos (40) que absorben la atenCIon S|empre que el conjunto de

" fuamon (40) mcluya al menos un brazo de fuaC|on (40).

De acuerdo con una segunda modahdad del conjunto de fuauon de la

presente |nvenC|on |Iustrada en las FIGS 4-5B, eI conJunto de fuacuon puede

ser usado en conexion con cualqwer dlsposmvo medlco para regular el flujo de

|IQUIdO a través del mismo. Por ejemplo la segunda modalldad deI conjunto de
fijacion puede ser utlllzada en conexion con una 'segUnda moda‘lldad del sistema

de valvula de: denvamon descrlto antenormente en conexnon con |a prlmera

modalidad del conjunto de fuamon De acuerdo con esta segunda modalldad eI'_ |
vS|stema (50) de valvula de denvacron mcluye un aIOJamlento (52) que tlene una

| superﬂme exterlor (54) que entra en contacto con el smo ~objetivo de

|mplantac10n y una superﬂcne mterna (56) que defme una camara de fluido (58)
(FIG. 5A). La camvara'de‘ ﬂ}wdo (58) es adaptada para _permltlr que fluido circule
a través del sistema (50) de valvula de desviacion. La':camara'de'fluido (58) del

sistema (50) de valvula de derivacion incluye una abertura de admisién (que no

~se muestra) para recibir fluido dentro del ”si.stema (:5_('i))'.de vélvula de desviacion,

2¢
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R y una abeﬁura de salida (que no svev mue’stra;para Iiberaeién de fluido desde el

~ sistema (50) de?val\)dla de derivacion).

Haciendo referenma ahora a la FIG. 4, Ia dlstanC|a entre la superﬁme .

exterior (54) y la superﬂCIe interior (56) define un espesor deI aIOJamlento (52)

. Este espesor puede vanar, pero de preferenCIa, el espesor ,del alojamiento (52)

(52) del S|stema de vaIvuIa de derlva0|0r<50)|ncluye tamblen un pnmer extremo |

(60) un segundo extremo (62) y una Iongltud que se ext|ende entre los mismos.

La Iongltud deI an;am|ento (52) puede -varlar pero de. preferencna la Iongltud

deI aIOJamlento (52) esta determmada de acuerdo con las d|men3|ones del smo |

ObjetIVO de la |mplantaC|on Mas preferentemente eI aIOJam|ento (52) tlene una

Iong|tud comprendlda dentro del. mtervalo de aproxnmadamente 2 5cm a 5 0

cm.

El alojamiento (52) del sistema de valvula'»de -de‘sv‘iaci()n'(SO) virtualmente
'puede tener cualqwer geometna pero de preferencna eI aIOJamlento (52) tiene
. una forma en general rectangular segun se. Ilustra en Ia F|g 4 En esta

modalldad el anlamlento (52) Incluye un_a _superﬁme‘s,uperlor (64), una

superf|0|e de fondo (66) y superflc:les Iaterales opuestas (68, 70), como se

- _'muestra en la FIG. 4. Como se observa en Ias FIGS 5A y SB Ia superﬂcne

25

| supenor (64) deI aIOJamlento (52) puede estar formada como una base (72)
~ Esta base (72) puede ser adaptada para acoplar deshzablemente una

,correspondlente acanaladura sobre Ias superﬂmes laterales opuestas (68 70)

del aIOJamlento (52). Tal como se observa en Ias FIGS 5A y 5B, la distancia

entre la superﬁCIe superlor (64) (o base (72)) y Ia superﬂme de fondo (66) deflne.

- una aItura H3 del aIOJamlento (52) la cual puede varlar pero esta de preferencna

v dentro del mtervalo de aproxmadamente 4 5 mm a 6,0 mm. De manera sumllar

7
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- la distancia entre Ias'superficies laterales 'ovpuestas (68, 70) define una anchura

devl'aloj‘amiento (52). Esta .éndhura puede variar, pero de'preferencia, la anchura

del alojamiehto (52) esté de‘ntro del intervalo de aproximadamente 7,0 mm a

10, 0 mm. De preferenma la geometria y Ias dlmenS|ones del anlamlento (52)

~ del sistema (50) de valvula de derlva0|on y en partlcular la altura, anchura, y

longitud del alo;amlento (52), son__ determmadas-de acuerdo con las

~ proporciones de'l sitio objetivo'de la irhplar_;_tacién.

Como se observa en las FIGS BA'y SB,:_'eI alojamiento (52)’  esta

disefiado para rodear el mecanismo de valvula de derivacién (32) escrito

anteriormente en conexién con Ia primera modalidad del conjunto de fijacién de

la presente invencion. EI mecanismo (32) de valvula de denvamon mcluye una

esfera (74) asentada en un or|f|C|o CIrcuIar un resorte (76) en volad|zo y un

- conjunto -rotor' (78) El conjunto rotor - (78) deI mecams‘mo de valvula de

denvamon mcluye una. d|Sp0$|C|on de pasos de escalones (80) en general en la
forma de una escalera en 'esplral.. La disposicién de escalera (80)-del conjunto
motor (78) puede ser umforme tal como se muestra en las FIGS 5A y SB 0

alternativamente, el conjunto de escalera (80) puede mclwr caracterlstlcas de

v superflc:le que aumentan la friccion (que no se |Iustran) EI conjunto de escalera

'aumentar Ia fr|CC|on del conjunto de escalera (80) Por via de ejemplo no
limitativo, caracterlstlcas superﬂmales adecuadas que incrementan. la friccion
'mcluyen acanaladuras retenes crestas corrugamones superf|C|es rugosas,

) combmamones de las antenores

" En un aspecto de la presente invencion, el conjunto fijador puede evitar

de manera efectiva 'q'ue‘ el conjunto rotor (78) del mecanismo de valvula de

- desviacién' gire. Como se discutidé anteriormente en conexion con la primera
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,modalidad del 'Sistema (1'0) de vaIvuIa de deswacwn esta caracterlstlca “del
conjunto de fuamon puede ser ventajosa para evntar rotaC|on madvertlda e

indeseable del .conJunto rotor (78) con salida a fuerzas_magnetlcas ambientales.

HaC|endo referencna ahora a Ias FIGS. 4 5B, el conjunto de fijacion de la

e

‘ ‘presente mvenmon mcluye aI menos un brazo de |aC|on (82) el cuaI puede :

sobresallr desde Ia superﬂCIe mterna (56) del alolamlento (52) del SIstema (50) ‘

de valvula de desvnamon El brazo de agarre (82) puede acoplar fnccmnalmente
295

al menos una 'porC|on del ‘conjunto de escalera (80) del conjunto rotor (78) y

puede aplicar una fuerza ‘de' Compresic’qn_ sobre una porcion del c;onjt_mto de

escalera (80) deila vljnidad» de 'rotOri"(78) Y"p"‘ued‘el? apliéar una’ fuerza de

_ compresmn sobre una porcion del conjunto de escalera (80) para mantener de

manera estable el conjunto rotor en una posmon estamonana deseada aun en

presenma de fuerzas magnetlcas externas EI brazo de agarre (82) puede tener

W“\

una varledad de conflguracnones pero de preferenma el conjunto de fuamon

_|ncluye un solo brazo de agarre (82) que puede estar formado por. lo. menos
(——‘—\_‘_—/_’ .

- como una -vejlga mflable (84).» De preferenma Ia vejlga |nflable (84) esta
dispuesta sobre la base (72_) del alojam'iént_o (52) y_pu_ede estar formada como v

~un boton que puede ser deformado por.contacto con la disposicion de escalera

(80) del conjunto roto’r (78) como se -mueStra en la FlG' 5B. En una mbdalidad

. de la presente |nvenC|on la base (72) del aIOJamlento (52)y eI brazo de_agarre
(82) deI co:njunto de fuac:on puede estar mtegralmente formado, 0"
alternatwamente la-base (72)“y el brazo de agarre (82)'-pueden comprender dos

' mlembros separados que han sndo apareados entre sn medlante cualquiera de

Ias dlferentes tecmcas de aparear conomdas para qwenes tlenen experiencia

. ordmana en la materla

29
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El brazo de agarre (82) tiene por lo menos una superficie (86) que entra
e \ -

-en contacto con el rot0r el cual puede acoplarse friccionalmente y aplicar una

fuerza de compreS|on aI menos a una porC|on de la dISpOSICIOn de escalera (80)

ldel conjunto rotor (78) segun de deSCI‘IbIO anterlormente Las dlmensnones y la

geometrla de cada superﬁme (86) de contacto con el rotor pueden variar. De

preferenma, cada superﬂme (86) de co_ntacto cor.\v.e_l'rotor esta dlmenS|onada y

configurada de mahara suficiente para acoblar una porcién dél-arregl'o (80) de

'escale'ra del conjunto rotor (78) tal como s‘e’mue'stra'en Ia.Fig 5B La 'supe‘rficie

de contacto (86) debe ser capaz de mantener el conjunto rotor (78) en una
posicion estatlca y contrarrestar cualqwer fuerza externa que estimule la
rotacion del cohjunto rotor (78). La superficie de contactd (86) del rotor puede

ser pulida, 0 ‘en una modalidad alternativa, puede incluir caracteristicas que .

- incrementen la ‘friccion superficial (que no se muestran). Caracteristicas

adecuadas que aumentan la friccion superficial, incluyen, pero no estan

Iimitadas'a;‘,acanaladuras, retenes, crestas, corrugac_io.nes',' superficies rugosas

y sus combinaciones.

La ac‘:tuaciéh_d'el" brazo de agafre (82) p'Ued'é Iograrsa ,ap‘llicando una -

fuerza de presion externa a un ‘mecanismo de accionamiento (88). El
mecanismo de accionamiento (88) puede tener  una variedad de

- configuraciones : pero‘ 'de'preferencia el mécanismo ac'cionador (88) puede

estar formado como una membrana deformable dlspuesta sobre una base (72)

‘Ia cual puede desllzar dentro de una acanaladura correspondlente en el

aIOJamnento (52) del sustema de vaIvula de derlvaC|on (50) como se observa en

la FIG 4. El mecanlsmo de acmonamuento (88) puede estar conectado a un

‘ brazo que agarre (82) medlante un canal (92) para formar un-sistema cerrado,

de tal manera que el mecanlsmo de actuacion (88) y el brazo de agarre (82)

estan en comumcamon de fluido entre SI y la aphcamon de una magnitud de



10

15

20

A

26 ._'.'*

fuerza aplicada al mecanismo de accionamiento (88) transfiere una magnitud -

igual de fuérza .aI brazo de,agar.ré (82). En'Ia: ,p_r'ese‘n'te modalidad ilustrada en

las FIGS. 5A" y SB, el mecan'ismo de actuaciéh‘(-88) y el ;brazo de agarre (82) |
puedéh ser I'Ienadcos'.cvorlm \un‘ rﬁedio gaseoso taI Como aire‘ 5 alfernativaménte él :
” mecanlsmo acmonador (88) y eI brazo de agarre (82) pueden estar Ilenados con
"'un medio |IQUId0 que es efectlvo para transfenr la fuerza apllcada desde el

'Imecanlsmo de aCC|onam|ento (88) al brazo de agarre (82) Todawa, en otra

modalidad, el mecanlsmo accionador (88) 'y el brazo de agarre (82) pueden

estar IIenos con un’ medlo de gel que. puede transfenr la fuerza apllcada desde
el mecanismo de a00|onam|ento 88 al brazo de agarre (82) |

| La fuerza transferlda desde el mecanlsmo de accsonamlento (88) aI brazo’ -
| ‘vde agarre (82) es sufncnente para mover eI brazo de agarre (82) hacna adentro y

haCIa fuera de una posmlon en Ia cual el umbral de pre3|on deI mecanismo de

vaIvuIa de deswamon del mecanismo de vaIvuIa de deswamon (32) es

'bquueado En una modalldad eI brazo de agarre (82) es empu;ado a una

conducuon desaCOpIada |Iustrada en la FIG 5A en Ia cuaI la superﬁme (86) que

entra en contacto con el rotor no acopla frlccwnalmente nlnguna por0|on del

conjunto de: escalera (80) del montaJe rotor (78) Mednante aphcacnon de una

fuerza por eI mecanlsmo de actuac:on (88) eI brazo de agarre (82) es mowdo

hasta un estado acoplado mostrado en Ia FIG 5B, en eI cuaI Ia superﬁme de |

_contacto (86) del rotor acopla fnccnonalmente una: porcuon del conjunto de

25

escalera (80) del conjunto rotor (78) En- esta modahdad la aplncacton de una

fuerza al mecanismo de aCC|onam|ento (88) determlna que la superflme (86) de .
contacto deI rotor del brazo de agarre (82) se abuIte o se expanda haC|a fuera v
desde la base (72) del aIOJamIento (52) Esta deformaCIon deI brazo de agarrev
: _(82) es. suﬂcnente para determinar que la superﬁCIe (86) de contacto del rotor
.:'acople fnccnonalmente la _dlSpOSICIOﬂ de escalera (80) vdeI montaje del rotor,

como se muestra en la FIG. 5B. En una modalidad, al retiro de la fuerza

Y
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apllcada aI mecanlsmo de aCC|onam|ento (88) eI brazo de agarre (82) retorna a|
primer estado en eI cual eI brazo de agarre (82) ya no acopIa fnccmnalmente ‘
_cualqwer porC|on del conjunto rotor (78), co‘r_no-segmue‘stra en la FIG. 5A. En

- ofra mbdalidad, el canal (92) pued‘e incluir una vavlvula de‘-purga (que_' no se

muestra) e ini'cialfnente puede evitar el flujo del medidfluido, gaseoso o de gel

desde el brazo de agarre (82) hacia el mecanismo de acmonamnento (88) pero
YA -

| 'puede despues de tlempo permmr que medlo flundo gaseoso o de gel

: 'retroceder‘hama el interior del mecamsmo de aCC|onam|ento (88).

En una modalldad prefenda el mecanlsmo de acmonamnento (88) es una

: membrana deformable (90) dlspuesta sobre la base (72) del sistema de valvula

: ‘de derlvac;|on (50),- segun se _|Iu.stra, en'IaS' FIGS 4-58. La jmembrana |

deformable‘-(QO)_ puede tener virtualmente CUaqu‘uier"tamaﬁo y forma, que sea,

de preferencia, disefiadas de acuerdo con las dimensiones del sitio objetivo de

implantacién." En una modalidad preferida Ia membra‘na deformable (90) esta

en general conformada como -un boton bllateralmente opuesto al brazo de

agarre (82) como se muestra en Ias FIGS. 4 y 5A La membrana deformable_
_ (90) del mecanlsmo de actuamon (88) y Ia base (72) del S|stema de valvula de

deswamon (50) debe estar lntegralmente deformada o} alternatlvamente la -

membrana deformable (90) y la base (72) pueden comprender dos membranas

separadas que han sudo acopladas entre si utlhzando cualqwera de las
dlferentes tecmcas conocndas para qwenes tlenen expenenma ordinaria en la’

materla, segun se describid anterlormente

De .prefe"réhcia la membrana deformable (90) del mecanismo de

actuamon (88) esta dlmenS|onada y conformada para proveer por lo menos una

-|nd|ca0|on tact|| de la Iocallzacnon deI S|stema (50) de vaIvuIa de derivacion
|mplantado dentro de un pamente Para proveer una senal tactll la membrana

deformable 46 sobresale de preferenma por enmma de Ia superﬂcne superlor

32
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. (64) o} de la base (72) del aIOJamlento (52) coIno se observa en las FIGS 5Ay
5B. En esta modalldad la altura de la: membrana deformable (90) esta de |
preferencia dentro deI mtervalo de. aprOXImadamente 1, 0 mm a 3, 0 mm. En.
Aotras modahdades | Ia membrana deformable (90) puede estar tamblen

'-conflgurada para proveer una senal wsual tI como por ejempIo un

abultamlento VISIble que pueda mdlcar Ia localizacion: del S|stema (50) e

valvula de .denvamon'dentrovde- un pamente AdIC|o'naImente 'Ia membrana v
deformable (90) deI mecanlsmo de actuacnon (88) puede ser adecuada para .
' '|ncIU|r una |nd|ca0|on audlble que pueda |nd|car cuando eI brazo de. agarre (82) v

del conjunto de fuac:on esta en un estado ocupado de tal manera que el brazo"

de agarre (82) acopla fncmonalmente por lo MENOS una porcion deI conjunto de

‘escalera (80) del conjunto rotor (78) Por ejemplo Ia membrana deformable (90)

puede incluir un resorte preformado el cual puede ser configurado para‘producw _

un sonido audible, tal como un ruido de tictac, a medida que es aplicada presion

al ‘mecanvismo‘ de accionamiénto (88) para desplegar-el brazo de agarra (82).

El Conjuntb dé fijacion vde esta. segdnda mdd'aIidad' de la ‘pvre'sente

mvencnon puede ser constrwdo a partIr de wrtualmente cualqwer materlaI'

blocompatlble MatenaIes blocompatlbles adecuados han SIdO descrltos

: anterlormente en conexion con Ia prlmera modalldad del conjunto de fuacuon de

-'Ia presente |nven0|on

- La mémbfana' deformable (90),. en particular, puedé ser construida a

partir de un material de memoria de forma, o alternativamente, la membrana

deformable (QO) pu'éde‘incluir un material de memoria de forma embebido en la.
misma. En una'qualidad_ en donde la membra_na deform‘abIe (90) incluye un

material de memoria de forma, ‘el material de memoria de forma es, de

preferencia, un alambre de resorte embebido dentro de la membrana
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'defprmable'-(QOv) Materiales adecuados de memorla de forma para uso en la

presente invencion mcIuyen aquellos d|scut|dos anterlormente en conexron con

la primera modalidad del S|stema de vaIvuIa de deswacmn (10). Los materiales
de memoria de forma, que pueden ser utilizados en la membrana deformable

(90) de la presente invencion, son efectlvos para camblar su forma desde una

pnmera forma de reposo auna segunda forma memonzada en presenma de un'

estimulo externo o estlmulos externos. Por via de eJempIo no |Imltat|VO los

materiales de memoria de forma de la presente invencion pueden cambiar su

- forma en respuesta a un cambio en temperatura, un cambio en pH, un cambio

ionico, 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 externos.

En uso, a la aplicacion de una fuerza mecanica externa al mecanismo de

ac‘cionamiento (88), tal como la aplicacic’)n de fuerza por eI médico cll’nico sobre-

la membrana deformable (90) el medlo f|UIdO gaseoso 0 medlo de geI dentro ‘

del mecanismo de accnonamlento (88) es transferldo ala vejlga inflable (84) del

brazo de »agarre (82),_ despu_‘es de lo cual 'eI brazo de agarre (82) se infla, e‘s,

decir, se torna ampliado con el medio fluido adicional‘transferido aI mismo El

brazo de agarre expandldo (82) ejerce Ia fuerza ad|C|onaI sobre el conJunto de

.escalera (80) de Ia unldad de rotor (78) del mecanismo de valvula de denvamon
| (32) del srstema (,50) de valvula de de_rlvaC|on, como se muestra en Ia FIG. 5B.

El brazo de agarre expandido (82) de esta manera entra en contacto con el

conjunto de escalera (80) de la unidad de rotor (78) y aplrca una. fuelza de

pompresron a una porcron del conjunto de escalera (80) para evitar que el

conjunto rotor (78) glre ‘En una modahdad eI brazo de agarre (82) y la

membrana deformable (90) son elastlcos y a Ia IlberaCIon de la fuerza

-mecanlca externa el medio qurdo dentro deI brazo de agarre (82) y Ia'

3y
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membrana deformable (90) alcanzaran equilibrio y el brazo de agarlre (82) ya no

se ‘expandira Opcibnalmente eI canal (72) puede inCIuir 'una valvula de purga

~ (que no se muestra) Ia cual puede evitar |n|C|aImente el qu;o deI medlo gaseoso

‘f|UIdO 0 medlo de gel desde el brazo de agarre (82) ha0|a el mecamsmo

Jespueg de v :

,_ac0|onador (88), pero puede f/ta@eI/tlempo permltlr que eI medlo flwdo

gaseoso 0 medio de gel penetre dentro deI mecamsmo de aCC|onam|ento (88)

: A medida que eI brazo de acmonamlento ’(82) se -desmfla -y vuelve a adoptarsu

estado de reposo el conjunto rotor (78) ya no sera. restrmgldo por el brazo de

agarre (82) que ejerce preS|on contra eI mismo. Por. Io tanto como se muestra

en la FIG. 5B, el conjunto rotor_(78) queda libre para gu_rar sm.lmpedlmentos.

Se contempla que el brazo de agarre (82) que esta destmado a entrar en

contacto con el conjunto de escalera (80) del conjunto rotor (78) por expanSIon

-tamblen puede lncluw caractenstncas superﬂmales que aumenten la fr|CC|on
sobre su superﬂcne exterior. Caracterlst_lcas-,-superﬁmales adecuadas que
aumentan la friccion incluyen, pero no estan limitadas a, acanaladuras, retenes,

crestas, corrugaciones superfi‘cies rugosas y sUs combinaciones. Estas

caracterlstlcas que mcrementan Ia fncmon superf|C|aI pueden casar de manera
cooperante con el conjunto de escalera: (80) deI conjunto rotor (78) para proveer

un medio adicional para evltar la rotacion del conjunto rotor (78).

AIgulen de expenencra ordlnarua en la materla aprecuara caracteristicas y

ventajas adlc:lonales de la mvencnon basadas en Ias modalldades descrltas

anterlorme'nte. En cons'ecuenCIa,, la |nvenC|on'no esta I|m_|tada por lo que ha

sido mostrado y descrito .en particular excepto segl’Jn se indica mediante las

: re:vmdlcamones anexas. Todas Ias publucacnones y referencnas C|tadas aqui son

expresamente mcorporadas en Ia presente por via de referenma en su totalldad

NN}
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 REIVINDICACIONES

Un ensambl‘e de fijacién para pre'venir la rotacién de un conjunto rotor

_ (34) de un. S|stema de valvulas de denvacnon (10) caractenzado porque

eI ensamble de fijacion comprende:

al -menos un brazo de agarre (40) que tlene al menos una

superflcne (42) que esta adaptada para acoplar fruccnonalmente el

conjunto rot_or (34) para mantener selectivamente el conjunto rotor (34)

en una posiciéon deseada.

El ensamble de Ia relvmdlcamon 1 en donde el conjunto rotor (34)

ademas mcluye una pared extenor (38) la por lo menos una ,superﬁme

de contacto (42) del por lo menos un bra‘z'o"de agarre ‘('40) es adaptada

~para a’cdplar fricCion_almente la bafed exterior (38) del cbnjunto rotor (34).

EI ensamble de la relvmdlcamon 1 en donde el conjunto rotor (34)

ademas mcluye una pared mtenor la por lo menos una superﬂme de.

- contacto (42) del por lo menos un,brazo de agarre (40) es adaptada para

acoplarse friccionalmente con la pared interior del conjunto rotor (34).

ma’dg la réiVindic_acién 203, en ddndé la pared exterior (38) o la
pare ‘interiOr, 'reSpectivamehte deI | cOnjuhto ro'to'r (34) contiene

caracterlstlcas superﬁmales que aumentan Ia fr|CC|on selecmonadas entre

el grupo formado por acanaladuras retenes, nervaduras corrugacnones

- superficies con asperezas y combmacuones de Ias mlsmas

3¢
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5 EI ensamble de cualquuera de Ias relvmdlcaCIones 1 a 4 en donde el

. conjunto de fuamon ademas mcluye un mecanlsmo de acmonamlento

(44) para liberar y desplegar el por lo menos un brazo de agarre (40)

. El ensamble de la reivindicacion 5, en donde el mecanismo de

accion_amientd ‘(4‘-4)" comprende una membrana . deformable (46)
configura.da"péra transferir 'una‘ fue_rzé é.plicaqa_ a la membrana
def‘orméb|ev('4‘6') al po:r lo menbs un ‘brazo.dév_agérré (40) .s'u.fi‘cie‘n{e para
mover el por io merids un brazo'_ de.l} agarre (40) 'ventre la bosicién

bloquea_da yla posicion desbloqueada. - i

7. El ensamble de la reivindicacion 6"'en'do'nde la membraha deformable

(46) esta formada a partlr de un matenal elastomenco selecc10nado entre

el grupo formado por un elastomero de S|I|cona polluretano nallon Yy

‘ comblnamones de los mismos.

. El ensamble de la reivindicaciéon 6, en donde la membrana deformable

(46) del meca_nismo de accionamiento (44) in‘clu'ye un material de

memoria de forma. -

. EI ensamble de la re|V|nd|caC|on 8, en donde el material de memoria de
_ ,forma mclmdo en eI mecamsmo de aCC|onam|ento (44) es un alambre'

-resortado embebldo dentro de la membrana deformable (46)

10.El ensamble de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, que ademas

contiene brazos de agarre opuestos, bilaterales.

37
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11 El ensamble de cualqulera de Ias rewmducacnones 1a 9, que ademas

contiene por lo menos un brazo de agarre (40) formado como una vepga

inflable.

12.El ensamble de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en donde el

por lo menos un brazo de agarre (40) tiene una superficie exterior que

contiene caraCteristicas superficiales que incrementan la friccién

s,eleccio'nadas‘ entre el grupo formado pof' acahaladuras, retenes,

nervaduras corrugamones superﬂmes con asperezas Yy combmacnones _

de Ias mlsmas

13.El ensamble de cualquiera de las reivindicaciones precedentes para

acoplar de manera selectiva un dispositivo de uso médico que tiene un

cvan'allde'-fIUido y un regulador de fluido para_prevenif el flujo de fluido a

través del mismo.

14.El ensamble de-la reivindicacion 13, en do.nde el brazo d'e agarre es

mowble selectlvamente entre una pnmera posmlon en la cual el brazo

acopla fnccnonalmente el regulador de flwdo y una segunda pOSICIOh en

la cual el brazo no se acopla con eI regulador de fluido, y en donde la

membrana deformable esta conflgurada para transfenr una fuerza
apllcada a la misma al brazo de agarre suﬁmente para hacer que el brazo

se mueva desde una de Ias posiciones primera o segunda a las otras de

la primera o la segunda posicionés.

15.Un sistema de valvula de derivacion que comprende:

un alo;amlento (12) que tiene dentro del mismo una camara (18)

que mcluye una abertura de admision para reC|b|r quudo una abertura de

(v
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salida para liberacion de fluido, y un mecanismo 'dé valvula (32) que

‘incluye un conjunto'rotor (34) para regular el qujb de fluido a través de

dicho mecanismo, cuando un diferencial de presion de fluido entre la
abertura de admisidén y la abertura de salida excede una presion de

abertura de valvula seleccionada; y

el ensamble de fijacion de cualquiera de las reivindicaciones

prec‘edenteAs p’éfa prevenir la ‘rot_a'c':ic")ri del cdnju’ntd rotpf (34). ..

39
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RESUMEN DE LA INVENCION

Se proyea un cbhjun_to,d_e fijacién para eVit_ar d_e mahefa sirhple y efectiva
un ajuste no ihfericidhal del lrneca'nismo ajus_ta.bvi.e. de 1\'_)allv_u_la en un dispOsitivo_ |
de contro! vde" ‘fl'ujo.'}de fluido, sin ca‘mpromet‘}er la fohc‘iéh del ‘dv‘ispbéi‘tivo‘.- El
conjunto 'de'-fijaciénv incluye en gené;ral al menos un b'razo de agar‘ré para

acoplar fnccnonalmente aI menos -una porC|on deI mecanlsmo de vaIvuIa-

‘ ajustable y un . mecanlsmo de aCC|onam|ento para controlar despllegue y

liberacion del braz"O' de agarre. El conjunto de fuac_lon evqta ajustes ‘no
intencionales que pu'edan.a'féctal" advafsamehte Iaé regulacionea de presioén del
d|sposmvo de control de qu;o de fluido. En particular, el conjunto de fijacion evita
ajuste no mtenCIonal tal como puede ser causado por Ia presenma de un

campo magnetlco externo fuerte. El conjunto de fuacnon puede ser desacoplado

. con facnhdad taI como a través de Ia aphcamon 0 retlro de una fuerza mecanlca
externa para permltlr aun medlco C|InICO ajustar a Ias fuamones de presion del

_ dlsposmvo de control de ﬂUjO de fdeo segun sea necesano



[
(9]

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Radicaciéon n.° 03 — 58 351 .
Clasificacién Internacional (IPC): F16K 35/02, A61M 27/00
Concepto Técnico n.° 4013

Patente de Invencion v Patente de Modelo de Utilidad D

Via Nacional ]
Via PCT (fase nacional) [ ] Cap. | [ Cap. |l L]

Numero de la Solicitud Internacional
Fecha de Presentacidon Internacional

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

1. Documentos estudiados
Descripcidn: ~ Folios 6 a 40 como fue radicado inicialmente

Folios 186 a 215 modificacion.

Reivindicaciones: Folios 41 a 46 como fue radicado inicialmente
Folios 216 a 219 modificacion.

Dibujos: Folios 113 a 119, con copia en los folios 120
No hubo modificacion.

Prioridad: Folios 62 a 112; 2002-07-10, US, 10/192 394

Respuesta del solicitante: Folios 179 a 185.

2. Objeto de la invencidn

Titulo de la solicitud: Ensamble de fijacién para valvulas de derivacion, folio 181.

El objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en suministrar
un dispositivo que aloja a una valvula de derivacion de flujo variable y que tiene
medios para evitar que se cambie la configuraciéon de la valvula de tal manera que

. se impida el cambio involuntario en el flujo.

El problema planteado en esta solicitud es satisfacer la necesidad de evitar que se
active una valvula de derivacion cuando se produzcan cambios en el campo
magnético que la rodea, por ejemplo, cuando el paciente portador de la valvula se
realiza un examen por medio de imagenologia por resonancia magnética.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
dispositivo que aloja a la valvula de derivacion y que, por medios mecanicos fija la
posicion del regulador de la valvula de derivacion, de tal manera que se impide
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que el rotor que mueve al resorte que oprime una bola contra un asiento
troncocoénico y sirve de valvula para el paso del fluido cerebroespinal (CSF, por su
sigla en inglés) pueda moverse en un sentido o en otro. La solicitud ha previsto
que los medios mecanicos utilicen el efecto de friccion entre una pieza movil fijada
a una carcasa que envuelve a la valvula y el rotor mencionado.

Clasificacion Internacional de Patentes (IPC): F16K‘35/02, AB1M 27/00

3. De la solicitud de Patente.

Descripcion (articulo 28 D. 486)
El capitulo descriptivo, en general, cumple con los requisitos de claridad y
divulgaciéon en la descripcion. En otras palabras, en la descripcion no aparecen
incoherencias ni ambigliedades y es inteligible.
No obstante lo anterior, se hicieron algunas correcciones de oficio, entre las cuales
se consideran dignas de mencion las siguientes:
En la pagina 3, folio 188, se sustituyeron las expresiones tiene 2-micromagnetos,
estos micromagnetos, por las expresiones tiene dos microimanes, estos
microimanes porque este es el sentido del contexto.
En la pagina 16, folio 201, se sustituyeron las expresiones conva, conven por las
expresiones comba, comben porque, obviamente, son derivadas del verbo
combar.
En la pagina 24, folio 209, se sustituyd la expresion brazo de fijacion (82) por la
expresion brazo de agarre (82) porque esta es la terminologia empleada por el
solicitante a partir de alli.
En la pagina 30, folio 215, se sustituyé la expresidon fuera del tiempo por la
expresion después de un tiempo porque este es el sentido aplicable al contexto.

La descripcion si cumple con los requisitos de claridad y comprensién de acuerdo
al Art. 28 de la Decision 486.

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El capitulo reivindicatorio tiene claridad, concision y estd sustentado por la
descripcion, requisitos exigidos para las reivindicaciones.

No obstante, se deja constancia de que se realizd la siguiente correccién: en la
reivindicacion 4, folio 216, se sustituy6 la expresidon E/ sistema de la reivindicacion
2 o 3 por la expresiéon El ensamble de la reivindicacion 2 o 3 porque Ias
reivindicaciones 2 y 3 reclaman un ensamble, no un sistema, y porque, ademas, la
reivindicacién 4 del capitulo reivindicatorio admitido por la EPO, ver copia en el
folio 168, sobre el cual, al parecer, se realiz6 la version presentada como
modificacién, también reclama un ensamble (o0 montaje).

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

4. Unidad de invencion (articulo 25 D 486)

Lo reclamado en el capitulo reivindicatorio si cumple con el requisito de unidad de
invencion porque soélo tiene una reivindicacion independiente para el ensamble y
una reivindicacion independiente para el sistema que comprende dicho ensamble,
las cuales definen aceptablemente los alcances de la protecciéon que desea el
solicitante.
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5. Determinacion del Estado de la Técnica
La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es la
Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria 2003-07-10

Se realizo6 la busqueda en el estado de la técnica de documentos relacionados con
la solicitud teniendo 'en cuenta la fecha indicada; y durante la busqueda de
anterioridades se encontraron los siguientes documentos, que forman parte de la
familia de patentes de la presente solicitud: Publicacion US 2004/0010219 A1 del
04-01-15; Publicacion US 2008/0127689 A1 del 08-06-05; Patente US 7 390 310
B2 del 08-06-24; publicacion EP 1 380 317 A1 del 03-07-09; y patente EP 1 380
317 B1 del 07-08-29. En los folios 148 a 169 se anexo la copia de las primeras
paginas de estos documentos junto con: la copia de una negacion final de Ia
USPTO; una segunda (;,?) negacion final de la USPTO; la copia del Informe de
Busqueda Europeo; la copia del capitulo reivindicatorio admitido por la USPTO y la
copia del capitulo reivindicatorio admitido por la Oficina Europea, en su version en
inglés. También se encontr6 el siguiente documento que forma parte del estado de
la técnica mas cercano al objeto de la solicitud:

L ) Documento L Titulo pzf)fi';:c?gn_ i
Patente US 5 637 083, cuyos «Implantable adjustable
inventores son William J. Bertrand y fluid flow control-
David A. Watson, quienes le valve»(Una valvula de 1997-06-10
cedieron sus derechos a la Pudenz-  control de flujo de fluidos
Schulte Medical Research que es implantable y
Corporation ajustable)

En los folios 170 a 178 se anexd la copia de las paginas pertinentes de este
documento.

El documento citado arriba no afecta negativamente la novedad ni el nivel
inventivo del objeto de la solicitud, porque no divulga unas ensefianzas como las
expuestas en la solicitud en estudio. Ademas, no se pudo establecer una
combinacion de caracteristicas técnicas, derivada de este documento junto con los
conocimientos normales de una persona normalmente versada en la técnica, que
fuera evidente u obvia, similar a la combinacién de caracteristicas reclamadas en
el capitulo reivindicatorio de esta solicitud. Dentro de este documento tampoco se
encontraron sugerencias o alguna motivacion en el sentido de desarrollar una
solucién como la expuesta y reclamada por el solicitante.

Concretamente, el documento no revela, ni sugiere, la aplicacidon de las fuerzas de
friccion como medios para lograr el control del movimiento del rotor en una valvula
para la derivacion del fluido cerebroespinal en un paciente.

6. Analisis de la respuesta del solicitante

El solicitante subsané aceptablemente los defectos anunciados en el Concepto
Técnico n.°3417, folios 142 a 178.

Se admiten en general las argumentaciones del solicitante respecto a la
patentabilidad del objeto de la solicitud.
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Se aclara que el nuevo titulo presentado, si bien no menciona un sistema -
reclamado en la reivindicacion 15-, es admitido porque se ha tenido en cuenta que
dicho sistema involucra el ensamble de las reivindicaciones 1 a 14, y, por lo tanto
no podria existir independientemente de él. En consecuencia, se considera que
ningun lector se llamaria a error al guiarse por el titulo admitido.

Se deja constancia, no obstante, de que el solicitante no se pronuncio
expresamente sobre la insinuacién que se hizo en dicho Concepto respecto a la
falta de nivel inventivo del objeto de la solicitud, con fundamento en el rechazo
final en la USPTO, ver folios 146 y 150 a 159. Sin embargo, el solicitante, al
modificar sustancialmente el capitulo reivindicatorio, evité que se formalizaran las
eventuales objeciones.

7. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

Las reivindicaciones sobre las cuales se realiza el andlisis son las
reivindicaciones 1 a 15, de los folios 216 a 219, de las cuales se hace un resumen,
asi:

Reivindicaciones 1 a 14: Un ensamble de fijacion, para evitar la rotacion de un
conjunto rotor de un sistema de valvula de derivacion, caracterizado porque
comprende: al menos un brazo de agarre que tiene al menos una superficie
que se acopla friccionalmente con el rotor para mantener selectivamente el
conjunto rotor en una posicion deseada.

Reivindicacion 15: Un sistema de vélvula de derivacion, que comprende: un
alojamiento; en cuyo interior se encuentra una camara que incluye una
abertura de admision, para recibir un fluido, una abertura de salida, para la
liberacion del fluido, y, un mecanismo de valvula que incluye un conjunto rotor
para regular el flujo del fluido a través del mecanismo, cuando haya un
diferencial de presion entre la abertura de admisidén y la de salida que exceda
una presion preseleccionada de abertura de valvula; y, un ensamble como el
definido arriba.

Novedad (articulos 16 y 81 D486)

De acuerdo con el numeral 5, arriba, no se encontré dentro del estado de la
técnica ninguin documento que evidenciara la existencia previa de la invencion.

Se sefiala principalmente que no se encontrd ningun documento en donde se
aplicara la fuerza de friccidn para controlar el movimiento de una valvula de
derivacion, tal como ensena la presente solicitud.

Lo reclamado en las reivindicaciones 1 a 15 es novedoso de acuerdo a lo
estipulado en el Art. 16 de la Decisidon 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina.

Nivel inventivo (articulo18 D486)

No se encontré dentro del estado de la técnica, tal como lo estipula el numeral 5,
arriba, documento alguno que afecte el nivel inventivo.

Lo reclamado en las reivindicaciones 1 a 15 tiene nivel inventivo de acuerdo a lo
estipulado en el Art. 18 de la Decisidon 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, porque el problema técnico planteado en esta solicitud no se habia
resuelto previamente de la misma manera o de una forma similar. Tampoco se
encontrd una combinacidon de las ensefanzas de diferentes fuentes que
condujeran hacia el objeto de la solicitud de una manera obvia para una persona
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del nivel medio en la técnica. Por estas razones se considera que las
caracteristicas reivindicadas no son evidentes para una persona medianamente
versada en la materia. En todo caso, las diferencias sefialadas arriba, en el
apartado de la novedad, no habian sido sugeridas por el estado de la técnica ni se
encontré ninguna motivacién especifica dentro de los documentos que sefalase
hacia ellas.

Aplicacién industrial (articulo18 D 486)
La invencion si tiene Aplicacion Industrial porque el ensamble y el sistema
reivindicados se pueden fabricar en cantidades industriales.

8. Conclusion:
En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder

el privilegio de patente de invencién para lo reclamado en las
reivindicaciones 1 a 15 (folios 216 a 219).

Bogota, D.C., 27 de noviembre de 2009

CONCEPTO TECNICO n.° 4013 EXAMINADOR TECNICO

Cédigo No. 202009




