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METODO DE AJUSTAR Y ACCIONAR UNA VALVULA MULTIESTABLE Y
MICRO VALVULA GRADUABLE

(67) RESUMEN

Un método para austar o accionar una micro vdlwila para uso en
aplicaciones fludicas que comprende las etapas de enfnar un sistema de
miembros de accionamiento hecho de material SMA, hasta una temperatura igual
o inferior a la temperatura a la cual tene lugar una transformacién de estado
austenftico a martensitico de tal manera que el sistema completo de miembros de
accionamientoc SMA esté ya sea completaments ¢ parcialmente en el estado
martensitico, luego seleccionar por o menos uno de los miembros de
accionamiento que corresponda a una presidn de apertura o resistencia al flujo
predeterminada y calentar individuaimente cada uno de los miembros de
accionamiento excepto el seleccionado previamente hasta una temperatura igual o
por encima de la temperatura a la cual tiene lugar una transformacién de estado
martelsitico al estado austenitico También es expuesta una microvéivula gue
tiene un sistema de miembros de accionamiento hechos de material de aleacién
de memona de forma '
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METODO DE AJUSTAR Y ACCIONAR UNA MICROVALVULA
MULTIESTABLE Y MICROVALVULA GRADUABLE

La presente invencién se relaciona con un método de ajustar y/o
accionar una vélvula multestable uthzada en aplicaciones fluidicas o
microfluidicas Otra finalidad de la invencion consiste en un vélvula
graduable multiestable para uso en disposihvos médicos implantados en un

cuerpo 0 mano

Mas especificamente, la invencién se relaciona con una microvélvula
que tiene al menos dos estados estables a temperatura de funcionamiento
Una presion de abertura y una resistencia a! flujo de fludo corresponden a
cada estado de la vélvula La valvula puede ser accionada no invasivamente,
por telemetria por ejemplo, gracias a un dispositivo externo, que proporciona
una vélvula de presion de aperiura regulable o alternativamente un montaje

de vélvula con resistencia al flujo regulable

La vélvula que es objeto de la presente invencién tiene una ampha
gama de aplicaciones en campos diferentes (médico, hidraulico, de
microingenierfa, ) Por ejemplo, en el campo médico relacionado con el
tratamiento de pacientes hidrocefélicos, es necesano instalar un sistema en
denvacién que denve el exceso de fluido desde el cerebro hacia el pentoneo
o hacia otra cavidad del paciente Algunos sistemas en denvacidn existentes
comprenden una valvula regulable que permite al crujano modificar de

manera nNE Invagiva la presién de apertura de la vélvula después de la
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implantacién Estas valvulas implantables existentes para el tratamiento de
pacientes hidrocefdlicos han mostrado con buenos resultados que la
caracteristica que permite al cirujano ajustar no invasivamente la presion de
apertura de la vélvula después de la implantacién es sumamente uti No
obstante, existen algunos inconvenientes asociados con dispositivos de este

tipo que pueden ser resumidos como sigue

Estos implantes conocidos no proveen al usuano de ninguna
realimentacién durante o después de ajuste de la presion de apertura de la
vdlvula Por lo tanto, seria necesano tomar una radiofotografia para venficar
la calibracién de la valvula A més de esto, la vélvula puede estar
desajustada por fuertes campos magnéticos, tales como los generados por
un imén permanente encontrado por ejemplo en dispositivos de formacion de

Imagen de resonancia magnetica

Finalmente, las véalvulas existentes son bloqueadas en ocasiones
debido a una acumulacidn de biosubstancias en las partes mecanicas del

mecanismo de valvula

Algunas otras vélvulas electromecénicas © neumaticas conocidas
requieren energla para permanecer en una © mas posiciones de trabajo y no
son adecuadas para implantacion humana o animal debido a su tamaiio y/o
a su falta de apretura La valvula que es objeto de la presente invencion
supera los problemas expuestos antenormente suministrando una

microvalvula que tiene al menos dos estados estables a temperatura de
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operacidn La vélvula de acuerdo con la invencibn no requiere energlia en
reposo durante operacidn normal y es insensible a campos magnéticos a
proposito Puesto que la calibracion de la vélvula puede ser ajustada sin
movimiento mecénico de ninguna de las partes, la valvula es menos sensible
a bloqueo debido a una acumulacidn de bio-substancia sobre las partes

mecanicas del mecanismo de valvula

Algunas ofras vilvulas electromecanicas o neumaticas conocidas
requieren energla para permanecer en una o mas posiciones de trabajo y no
son adecuadas para implantactdn humana o ammal debido a su tamafio y/o
su falta de ajustamiento La valvula que es objeto de la presente invencion
supera los problemas expuestos antenormente suministrando una
microvaivula que tiene al menos dos estados estables a temperatura de
operaci6n La vélvula de acuerdo con la invencidn no requiere energia en
reposo durante operacidn normal y es insensible a campos magnéticos
intencionalmente Puesto que la calibracion de la valvula puede ser ajustada
9sin movimierto mecanico de ninguna de las partes, la védlvula es menos

sensible a bloqueo debido a una acumulacién de biosubstancias

£l concepto de accionamiento se basa sobre cambios de temperatura
por encima y por debajo de la temperatura del cuerpo Se requiere energia
solamente para cambiar la vélvula desde un estado a otro Las valvulas para
el tratamiento de pacientes hidrocefélicos asl como también las vélvulas
para toda clase de bombas implantables constituyen las mayores

aplicaciones de tal concepto que puede extenderse a otros campos
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Un método para colocar y accionar una vélvula implantable que tiene
las etapas expuestas en la reivindicacion 1 ast como también una
microvalvula que tenga las caracteristicas citadas en la reivindicacion 4 evita

los inconvenientas antes mencionados

Caractenisticas adicionales y otras finalidades y ventajas de esta
invencién aparecerén con clandad segun la siguiente descnpcidn detallada
hecha con referencia a los dibujos que se acompafian que tustran en una
forma esquemética y no hmitatva tres modahdades de microvalvula

multiestable de acuerdo con la invencion y en las cuales

La Figura 1 es una gréfica que muaestra la histéresis de temperatura

tipica de aleacién de memoria de forma (SMA)

La Figura 2 es una gréfica que musstra las caracteristicas tipicas de
esfuerzo — deformacion de una aleacion de memona de forma en cada uno

de sus estados

La Figura 3 es una vista en perspectiva esquemética desde la parte
supenor de una pnmera modalidad de una microvélvula de acuerdo con la

invencion

La Figura 4 es una vista en perspectiva de fondo de acuerdo con la

primera modalidad mostrada en ia Figura 3
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La Figura 5 es una vista en corte transversal de la pnmera modalidad

de la valvula mostrada en la Figura 3

La Figura 6 es una vista en perspectiva desde la parie superior de una

segunda modalidad de una microvélvula de acuerdo con la invencion

La Figura 7 es una wvista en perspectiva de fondo de la segunda

modalidad ilustrada en la Figura 6

La Figura 8 as una vista en corte transversal esquemética de la

segunda modalidad representada en la Figura 6

La Figura 9 es una vista esquemética en perspaectiva desde la parte
supenor de una tercera modalidad de una microvalvula de acuerdo con la

invencion

La Figura 10 es una vista en perspectiva de la parte intenor de la
tercera modalidad representada en la Figura 9

La Figura 11 es una vista en perspectiva desde la parte supenor de un
conjunto implantable que incorpora una vélvula de acuerdo con la invencion,

estando despiezada la cubierta supenor

La Figura 12 es una vista en perspectiva del conjunto representado en
la Figura 11 con la cublerta de fondo despiezada
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La Figura 13 es una vista en perspectiva de fondo del conunto

mostrado en las Figuras 11y 12

La Figura 14 es una vista en perspectiva despiezada de una bomba

implantable que incorpora una véivula de acuerdo con la Invenciéon

En la exposicion siguiente, se hard referencia a aleaciones de
memoria de forma llamadas en adelante material SMA Las propiedades y

caracteristicas de tales matenales son brevemente descnias en lo siguiente

El matenal SMA esta caractenzado por transformaciones reversibles
de fase metalurgica que son activadas ya sea por cambio de temperatura o
por esfuerzo inducido Por debajo de un intervalo de un mntervalo de
temperatura de transicion, el material estd en el estado martensitico, en
tanto que por encima de tal intervalo de temperatura, el matenal esta en el
estado austenitico La transformacion tiene lugar a través de un intervalo de
temperaturas las cuales comunmente son llamadas A; (salida) y A, (final)
para la transformacién desde estado martensitico hasta estado austenitico y
M; (salida) y M, (final) para la trasformacion desde estado austenitico a
estado martensitico segun se referenciaron en la Figura 1 Estas
transformaciones son reversibles de tal manera que el matenal puede ser
tratado para asumir formas diferentes en cada una de las dos fases, y puede
conmutar reversiblemente entre las dos formas al transformarse de un
estado al otro Mas comunmente, el matenal es tratado para retomar

solamente a una forma por transformacion a la fase austenitica una fuerza

/0O
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de polanzacién, actuando contra el matenal SMA retorna a su forma alterna

por transformacién a la fase martensitica

La mayoria de los ciclos de temperatura de los materiales SMA tienen

una histéresis AT, segun se illusira en la gré&fica de 1a Figura 1

El médulo elastico del matenal SMA depende de su estado
metalurgico La Figura 2 muestra una grafica tipica de esfuerzo -
deformacién de un material SMA en ambos estados Aparece claramente
que el estado austenitco tiene una mddulo elastico més elevado que el
estado martensitico Por carga inicial, la curva esfuerzo-deformacién es
aproximadamente hneal y el mddulo de Young corresponde a la inclinacion
de la curva en la regidn inicial de carga Para matenales probados a
temperaturas justamente por encima de la temperatura A, si1 el material es
deformado adicionalmente mas allda de esta regibn micial de carga,
expenmentard una transformaciébn martensitica inducida por esfuerzo El
punto sobre la curva de esfuerzo- deformacién en el cual se nicia la
transformacion martensitica de esfuerzo — deformacidn puede ser llamado e}
M,°

En el estado martensitico, el mddulo elastico es mas bajo que en ol
estado austenitico, y el comespodiente M,’> (en este caso, el esfuerzo
requendo para volver a arreglar la fase martensitica pre-existente) también

as infenor

[l
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La invenciSn hace uso del cambio de propiedades mecanicas
(pnncipalmente el médulo de Young) de un arreglo de accionadores en
matenal SMA cuando hene lugar una transicaén entre los dos estados

metalurgicos

Para dispositvos médicos implantables, el matenal SMA se
seiecciona de preferencia dentro de materiales SMA que tengan una
temperatura de trabajo que corresponda a la temperatura del cuerpo
localizada entre M; y As En tal caso, el matenal es estable en ambos
estados en reposo Calentando el matenal por encima de A, lo transformara
en austenita (matenal de médulo més elevado) Enfnando el matenal por
debajo de M, se transformaré el material en martensita (matenal de médulo
més bajo) Aunque el efecto es mas pronunciado con la temperatura de uso
localizada entre M, y A,, €l efecto puede ser observado hasta algun grado a

un numero de temperaturas en el intervalo mas amplio entre My y A¢

Por ejemplo TiNi (Nitinol) es una buena eleccién para los miembros
accionadores de una valvula de acuerdo con la invencion puesto que es
biocompatible Adicionaimente, TiNiI puede ser fabncada de ial manera que
la temperatura del cuerpo esté localizada entre M, y A, Un material TiN)
fabncado para satisfacer este cnteno podria tener las siguientes
caractenisticas Transformacidn Martensitica My = 24°C, M, = 36°C,
transformacion Austeniica A, = 54°C, A; = 71°C, con una histéresis O0T ~
35°C Obsérvese que las temperaturas de transforrmacién para un matenal

particular, también cambian con el esfuerzo, de tal manera que las

A
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temperaturas del matenal de partida deben ser seleccionadas para
acomodar apropiadamente la vanabilldad debida a los esfuerzos de

operacion de la aplicacién particular

Sintonizacibn precisa de ciclo de temperatura y ias propiedades
mecénicas puede ser lograda actuando con la composicidn quimica y el

procesamiento termomecanico del matenal

Tal como se describira en detalle con referencia a las Figuras, la
microvélvula cbjeto de la invencién comprende un sistema de accionadores
o0 miembros de accaionamiento hechos de un matenal SMA que interactua ya
sea directamente con la trayectona de fludo o con un medio elastico, la
tensibn del cual estd siendo modificada por dicha disposicion de

accionadores SMA

El matenal SMA se selecciona para tener dos estados metalurgicos
estables a |la temperatura de uso, por ejemplo, la temperatura del cuerpo EI
estado metalurgico puede ser cambiado ya sea enfnando o calentando el
accionador SMA Uno, de los estados metalurgicos tiene un médulo elastico

mas elevado, en tanto que el otro estado tiene un mddulo elastico infenor

El calentamiento es obtenido haciendo circular una comente a través
de o en la proximidad del matenal SMA (efecto Joule) El enfnamiento es

logrado gracias a una celda Pelter o una disposicidbn de células Pelher

|13
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integradas en la placa de base de la valvula, en la vecindad de los

accionadores SMA

Con referencia a la Figura 3, 4 y 5, se ilustra una pnmera modalidad

de una microvaivula con presion de apertura ajustable

La trayectona de fludo cruza una placa de base 2 que tiene una
disposicidon de onficios 3, cemrados por la extremidad libre de un armreglo
comrespondiente de miembros accionadores 1 La placa de base 2 esta
hecha de preferencia de un matenal tipo vidno Pyrex por ejemplo La
geometria de los onficios 3 es idéntica a través del sistema, lo cual asegura
que la resistencia al fludo sea la misma para cada onficio sencilio 3 El
sistema de miembros 1 de accionamiento comprende, en esta modalidad, un
cuerpo alargado desde el cual se proyectan perpendicularmente miembros
alargados de accionamento Algunas otras configuraciones son
naturalmente posibles Los miembros accionadores 1 se hacen de material
SMA, de preferencia TiNi, y su geometria se selecciona de tal manera que
cada trayectona de fluido 3 pueda ser considerada como cerrada cuando et
miembro 1 de accionamiento correspondiente esta en el estado austenitico y

abierto en el estado martensitico

Una celda Peltier 4 esta integrada en la placa de base 2, y permite,
una vez sea energizada el enfnamiento del amegic de membros

accionamiento 1

't



10

15

20

25

11

Cada miembro de accionamento 1 puede ser calentado
indviduaimente haciendo circular una comente elécinca a través de los

conectores 5 hgados a cada uno de los membros de accionamiento 1

La calibracién de las valvulas es modificada en la manera siguiente
Prmero, la temperatura del sistema de miembros 1 de accionamiento SMA
es disminuida hasta una temperatura sustanciaimente mas baja que M, (de
preferencia por debajo de M) energizando la célula Peltier 4 Esto
transforma todos o parte de los membros de accionamiento 1 al estado
martensiico (médulo Infenor) Luego, al menos un membro de
accionamiento se selecciona dentro del sistema y la temperatura de todos
los miembros de accionamiento 1 excepto el seleccionado previamente es
aumentada hasta una temperatura sustanciaimente méas elevada que A, (de
preferencia por encima de A;) Esto se logra hactendo circular una comente
elécinca a través de los conectores 5 conectados a los miembros de
accionamiento 1 Una vez que la temperatura més elevada es alcanzada,
todos o parte de los miembros de accionamiento 1 estdn en el estado
austenitico (Médulo mas elevado) excepto el miembro de accionamiento
seleccionado el cual permanece todo o parciaimente en el estado
martensitico determinando de esta manera la presién de apertura de la

valvula

Como una altemativa, el sistema de accionadores SMA puede ser
pnmero calentado hasta una temperatura a la cual tenga lugar una

transformacion austenitica y luego al menos un miembro de accionamiento
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seleccionado es enfnado hacia abajo hasta una temperatura a la cual hene
lugar una transformacin martensiica Para implementar este método
altemativo, se provee una red de celdas Peltier Cada celda Peltier que
forma la red que es locahzada en la vecindad de un miembro de
accionamiento de tal manera como para hacer posible el enframiento

individual de cada miembro de accionamiento

El tamafio y geometria de cada miembro de accionamiento 1 que

forman el sistema pueden ser ajustados para proveer diferente presion de

apertura dependiendo de cual miembro de accionamiento permanece en el

estado martensitico

Las Figuras 6, 7 y 8 ilustran otra modalidad de una valvula con una
presién de apertura ajustable La placa de base 2 tiene solamente un onficio
3 a través del cual puede circular el fluido Una bola 6 es mantenida en el
asiento del onficio 3 gracias a un slemento eldstico como un resorte 7 plano

flexible, por eiemplo El resorte 7 no necesita ser hecho de un matenal SMA

Un sistema de miembros 1 de accionamiento SMA estd dispuesto
perpendicularmente al resorte 7 y el extremo hbre de cada miembro de
accionamento 1 interactua con el resorte 7 Segun el estado metalurgico de
los miembros 1 de accionamiento SMA, la longitud del resorte permitida para
moverse libremente, es restnngida La fuerza aplhicada a la bola estéd
determinada por la tensidn de! resorte 7 ia cual varia con el estado

metalurgico del miembro de accionamiento 1

=
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Una celda Peltier esta integrada en la placa de base 2 en la vecindad
del sistema SMA de miembros de accionamiento 1 Por activacién, la celda
Pelter enfria la red y todos los miembros de accionamiento 1 cambian a

estado martensitico

Cada uno de los miembros de accionamiento 1 puede ser entonces
individuaimente calentado hasta una temperatura a la cuat tene lugar una
transformacién austenitica Esto determina la longitud de activacién del

resorte 7 y por lo tanto la presién de apertura de la valvula

Con referencia a las Figura 9 y 10, se expone una tercera modalidad
de una vélvula de acuerdo con la invencidbn Esta modalidad provee una
vélvula con una resistencia al flujo regulable Una placa de base circular 9
comprende, en su penfena, una disposicién de abertura 10 a través do las
cuales puede circular un fluido Un sistema de miembros de accionamientos
11 esta dispuesto sobre la placa de base 9 de tal manera que el extremo
libre de cada miembro de accionamiento 11 cierra una abertura
coirespondiente 10 de la placa de base Los miembros de accionamiento 11
de SMA estédn de preferencia extendiéndose desde el centro de la placa de
base 9 hasta la penfena de dicha placa

En esta modalidad, todos los miembros accionadores 11 tienen la
misma geometria pero la geometria de los orffictos 10 puede difenr con el fin

de proveer una gama de diferentes resistencias al flujo Una celda Peltier o

[?
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una disposicion de celdas Peltier estd integrada en la placa de base 9 de
preferencia en el centro de la placa de base de tal manera como para hacer
posible enfriamiento del sistema completo de miembros de accionamiento 11

SMA

La calibracién de la actuacién de la vaivula es similar a lo que se ha

expuesto con referencia a la pnmera modaldad en las Figuras 3a 5

Las Figuras 11, 12 y 13 ilusiran una valvula implantable con presién
de apertura regulable La valvula implantable comprende un conunto de
valvula 12 de acuerdo con una de la pnmera 0 la segunda modalidad
expuesta antenormente, una cubierta supenor 13 que tiene una salida de
fludo 14 es adaptada para recibir el conjunto de valvula 12 Una antena 17
asl como también los componentes electronicos necesanos 18 para
energizar y controlar el conjunto de valvula por telemetria estan integrados
en el fondo de la placa de base del conunto de vélvulas 12 Una cublerta de
fondo 15 que tiene una admision de fludo 16 y un compartimiento 19

hermeético al escape para proteger los componentes electrénicos cierra la

estructura

El usuano puede entonces aplicar energia al conjunto por telemeina y
seleccionar no invasivamente la presion de abertura desde la parte extenor
del cuerpo enfnando pnmero el sistema SMA de miembros de accionamiento
11 y luego calentando selectivamente mediante efecto Joule uno o mas

miembros accionadores 11 Los componentes electrénicos 18 integran un

/3
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mecanismo de retroahmentacién que puede ser utilizado para confirmar que
el miembro de accionamiento correcto 11 o conjunto de miembros de

accionamiento han sido calentados

Una vélvula de acuerdo con la invencién también puede ser utiizada
en una bomba de suministro de droga implantable Unas pocas bombas
implantables ajustables existentes permiten al usuano (paciente y/o doctor)
seleccionar no invasivamente un régimen de flujo de compuestos quimicos
para Inyectarse, gracias a una unidad externa de programacion Los
dispositivos existentes pueden ser divididos en dos categorias principales
los mecanismos de bombec activo o pasivo En el pnmer caso, una bateria
energiza una bomba que regula el regmen de flujo de maternales quimicos
En el segundo caso, un recipiente de presion “empuja” los compuestos
quimicos fuera de la bomba El ullimo concepto es muy elegante puesto que
la operacién de bombeo no requiere energia No obstante, la regulacién del
flyo de fludo es asegurada mediante una valvula, la abertura de la cual
depende de la energia suministrada a la valvula Por lo tanto, todavia se

requiere una batena

Gracias a la vaivula de acuerdo con la invencion, al utlizarse en una
bomba ajustable implantable, se resuelve el problema de consumo de
energia, puesio que la energia es requenda solamente para cambiar la
calibracion de fluo de la bomba En los productos comentes, energia es

requenda continuamente para mantener abieria la valvula Una bomba

19
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regulable pasiva presunzada que Incluye una valvula de acuerdo con la

invencion se expondré ahora con referencia a la Figura 14

La bomba inplantable comprende un recipiente a presién 20 que
contiene la substancia de droga para administrase Un conjunto de vaivula
21 segun se descnbe con referencia a la tercera modalidad mostrada en las
Figuras 9 y 10 constituye la valvula de resistencia al flujo regulable de la
bomba El fondo de la placa de base del conjunto de vélvula 21 incorpora
componentes electrénicos y una antena que son utilizados para energizar y
controlar la vélvula no invasivamente por telemetria Una cublerta apretada
de escape 22 protege la cara de fondo de la placa de base y los
componentes electrénicos, evitando contacto con el lhquido a presién
contenido en el depdsito 20 Una cubierta supenor 23 que tiene una salida

de fluido 24 cierra la estructura

El usuario puede seleccionar la resistencia de la valvula desde afuera
con una unidad de lectura destinada y por consiguiente regula la descarga

de compuestos quimicos contenidos en el recipiente a presion

Se obtienen muchas ventajas con una valvula de acuerdo con la
invencidn En prnmer lugar, puesto que la valvula tiene estados multiestables,
solamente se requiere energia para conmutar de un estado a otro No se
necesita energia para mantener un estado seleccionado Cada estado puede
o corresponder a una presidn de apertura seleccionada o0 a una resistencia

de flyjo, segun la aplicacion
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En segundo lugar, las calibraciones de la véalvula pueden ser
ajustadas sin un movimiento de ninguna parte Solamente el médulo elastico
del matenal es modificado y por lo tanto la védlvula es menos sensible a

bloqueo por obstaculos y otras sustancias biologicas

La energia requerida es la energia necesitada para energizar una
ceida Peltier, y la energia para calentar los miembros de accionamiento
Esta energla puede ser provista al dispositivo implantable por telemetria

evitando el uso de baterias

Para aplicaciones médicas, y mas en particular para vaivulas o
bombas implantables regulables segun se descnbié antenormente, la
seleccion del material SMA es de importancia Debe ser seleccionado entre
los matenales SMA que tienen dos estados estables a una temperatura en la
vecindad de la temperatura del cuerpo Ademas, el matenal SMA ideaimente
debe satisfacer las siguientes condiciones My, < T < Ayendonde T es la
temperatura del cuerpo humano y una histéresis AT, comprendida entre 10 y
40 grados centigrado TINI (Nitinol) es un material que satisface estos

requisitos y el cual es también biocompatible

Se apreciara por las personas expertas en |a matena que la presente
invencién no estd mitada por lo que ha sido expuesto antenormente,
particularmente con respacto al campo de uso de la valvula la cual puede ser

integrada en otros dispositivos fluidicos Ademas, la presente invencidn

FA
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puede inclur combinaciones y subcombinaciones de las diferentes
caracteristicas expuesias asi como también modificaciones y extensiones de

las mismas que caigan bajo el alcance de las siguientes reivindicaciones

22
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REIVINDICACIONE

1 Un método de calibrar y accionar una microvalvula ajustable

caractenzado porque comprende las etapas siguientes

enfnar un conjunto de miembros de acctonamiento hechos de
matenal SMA, hasta una temperatura igual o infenor a la
temperatura a la cual tiene lugar una transformacion desde
estado austerntico a estado martensitico de tal manera que el
sistema completo de miembros accionadores SMA esta ya sea

completa o parciaimente en el estado martensitico,

seleccionar al menos uno de los miembros de accionamiento
que comresponda a una presidn de apertura o resistencia al

fiujo predeterminada,

calentar individualmente cada uno de Ilos miembros de
accionamientos excapto el miembro previamente seleccionado
hasta una temperatura i1gual o supenor a la temperatura a la
cual tene Ilugar una transformacion desde el estado

martensitico al estado austensitico

2 Un método de calbrar y accionar una microvélvula ajustable

caractenzado porque comprende las etapas siguientes

enfnar un conjunto de miembros de accionamiento hechos de

matenal SMA, hasta una temperatura igual o supenor a la
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temperatura a la cual tiene lugar una transformacién desde
estado martensitico a estado austenitico de tal manera que el
sistema completo de miembros accionadores SMA esta ya sea

completa o parciaimente en el estado austen:tico,

- seleccionar al menos uno de los miembros de accionamiento
que comresponda a una presion de apertura o resistencia al

flujo predeterminada,

- enfnar individualmente los miembros de acconamiento
seleccionados hasta una temperatura igual o infernior a la
temperatura a la cual tiene lugar una transformacién desde el

estado austenitico al estado martensitico

3 Un método de acuerdo con la revindicacién 1 o la reivindicacion 2
caractenzado porque los miembros de accionamiento son hechos de
un material SMA que tiene dos estados estables a temperatura
corporal y una histéresis comprendida entre 10 y 40 grados

centigrado

4 Una microvélvula ajustable caractenzada porque comprende un
elemento de base con al menos un pasaje para el fluo de fluido, al
menos un sistema de miembros de accionamiento hechos de un
matenal de SMA dispuestos sobre una de las caras de placa de base

y medios para enfnar dicho sistema de miembros de accionamiento y

2
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porque comprende adicionalmente medios de calentamiento para

calentar los miembros de accionamiento

Una microvaivula gjustable de acuerdo con ia rewvindicacién 4,
caractenzada porque comprende adicionalmente un elemento elastico
que asegura una bola en el asiento de una abertura y porque los
miembros de accionamiento estan conformados de tal manera que
uno de sus extremos libres Interactua con una porcidén del elemento

elastico permibendo alteracidon de su elastcidad

Una microvalvula ajustable de acuerdo con la revindicacion 4,
caractenzada porque Ios miembros de accionamiento estdn
conformados de tal manera que uno de sus bordes libres cierra un

onficio correspondiente en el elemento de base

Una microvdlvula ajustable de acuerdo con una de las
revindicaciones 4 a 6, caractenzada porque los medios de
enfnamiento estin constituidos al menos de una celda Pelter
integrada en el elemento de base en la vecindad del sistema de

miembros de accionamiento SMA

Una microvdlvula ajustabie de acuerdo con una de las
reivindicaciones 4 a 7, caractenzada porque los miembros de

accionamiento son hechos de TiNi
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9 Una microvalvula implantable que tiene una presion de apertura
regulable caractenzada porque comprende una cubierta supenor que
tiene una salida de fludo y una cubierta de fondo que tiene una
admisiéon de fludo que incorpora una microvalvula de acuerdo con
una de las revindicaciones 4 a 7 y porque comprende adicionaimente
medios electrbnicos y una antena para energizar y controlar la

actuacion de la valvula por telemetria gracias a una unidad externa

10 Una bomba mmplantable caractenzada porque comprende una
cubieria supenor que tiene una salida de fiudo, un recpiente
mantenido a presidn intenor, un conjunto de valvula de acuerdo con la
reivindicacibn 4 y porque comprende adicionalmente medios
electronicos y una antena para energizar y controlar la actuacién de la

bomba por telemetria gracias a una unidad externa
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Beltem V
Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or

industnal applicability, eitations and explanations supporting such statement
Reference 18 made to the following documents

D1 WO 99 39118 A (UNIV MICHIGAN ,GRUMMON DAVID S (US)) 5 August 1999
(1899-08-05)

D2 EP-A-0 778 043 (PACESETTER AB) 11 June 1997 (1997-06-11)

D3 US-A-5 619 177 (BLOCK BARRY ET AL) 8 Apnl 1997 (1997-04-08)

D4 US-A-6 149 123 (HOPKINS JR DEAN ALLYN ET AL) 21 November 2000 (2000-
11-21)

D7 US-A-5 697 951 (HARPSTEAD STANLEY D ET AL) 16 December 1997 (1997-
12-16)

I NOVELTY

1 The present application does not satisfy the cntenon set forth in Article 33(2) PCT
because the subject-matter of independent claims 1, 2 and 4 1s not new in respect of the
pror art as defined in the regulations (Rule 64(1)-(3) PCT)

11 Document D1 discloses a microvalve presenting an operating method as follows (see
in particular D1, page 3, line 10- page 4, line 4, page 6, line 7 - page 7, line 25, page 8,
lines 23-25, figures 1-3, 7, 8, reference numbers in parentheses refemng to this document)

cooling an amay of actuating members (12, 212) made of SMA matenal, to a temperature
equal or below the temperature at which a transformation from austenitic to martensttic
state occurs so that the entire array of SMA actuating members (12) 1s ether fully or
partially in the martensitic state, selecting at least one of the actuating members (12)
corresponding to a pre-determined opening pressure or resistance to flow, heating
individually each of the actuating members (12) except the previously selected member to
a temperature equal or above to the temperature at which a transformation from the
martensitic state to the austenitic state occurs

Form PCT/Separale Sheat/408 (Sheet 1) (EPO-Apri 1997)
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1 2 With reference to Independent method claim 2 the subject-matter of claim 2 is also
implicitly disclosed by document D1

2 With reference to independent claim 4 document D3 discloses (see in particular
column 3, line 52- column 6, ine 17, column 7 ,line 36- column 8, line 18, column 8, lines
47- 56, figures 1A, 1B, 5, reference numbers in parentheses refemng to this document)

An adjustable micro valve (10) compnsing a base element (34) with at least one passage
(18) for the flud flow, at least one array (see Iin particular D3, column 8, lines 45-56) of
actuating members (12) made of a SMA matenal arranged on one of the base plate face
and means (46) for cooling said array of actuating members (12), and compnsing heating
means (44) for heating the actuating members (12)

2 1 Document D1 too discloses an adjustable micro valve with the features of Claim 4

2 2 The subject-matter of claim 4 is therefore also not new In respect of the prior art as
defined in the reguiations {(Rule 64(1)-(3) PCT)

2 3 With reference to dependent claim 6 see document D3 (in particular column 3, line
52- column 4, hine 14, figure 1A), the subject-matter of claim 6 s also not new In respect
of the pnor art as defined In the regulations (Rule 64(1)-(3) PCT)

2 4 The subject-matter of claims 5 and 9 is novel, as none of the pnor art documents cited
in the Search Report or acknowledged in the descnption discloses all of the features of
clams 5 and 9

Il INVENTIVE STEP

3 The present application does not satisfy the cntenon set forth in Article 33(3) PCT
because the subject-matter of clams 3, and 7, 8 and 10 do not involve an inventive step
(Rule 65(1)(2) PCT)

31 Wih reference to dependent clam 3 the feature of dependent claim 3 have already
been employed for the same purpose for a similar method, see document D2 (in particular
column 5, ine 50-53, figure 6) It would therefore be obvious to the person skilled in the art,
to apply this feature with corresponding effect to a method according to document D1,

Form PCT/Separate Sheel/409 (Sheet 2) (EPO-April 1987)
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thus amving at method according to claim 3
32 With reference to dependent clam 7 (when dependent from clam 4 or 6) see
document D4 (in particular column 4, line 20-37, column 9, line 54- column 10, line 28,

figures 2, 5A)

3 3 With reference to dependent claim 8 (when dependent from claim 4, 6 or 7) see
document D3 ((in particular column 5, ine 57-64 )

34 Wih reference to dependent claam 10 see document D7 ((in particular column 4,
line 8- 33, figure 1)

35 Inview of paragraph 32 to 3 4 above, It would therefore be obvious to the person
skilled in the art, to apply these features with corresponding effect to device according to
document D3, thus amving at device according to clams 7, 8 and 10, therefore the
subject-matter of claims 7, 8 and 10 do not involve an inventive step (Rule 65(1)(2) PCT)
3 6 The subject-matter of claims 5 and 9 Is not directly denvable from the cited pnor art

[l INDUSTRIAL APPLICABILITY

The subject-matter of claims 1-10 can be manufactured in industry, and thus lcoked
upon as being industnally applicable

Form PCT/Separate Sheet/400 (Sheet 3) (EPO-April 1907)
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Como resultado del examen de forma, reakzado con fundamento el el articulo 38 de la Decisién 488 de Ia
Comisién de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de Cooperacatn en Maierla de Patentes (PCT),
regla 51 bis del Reglamento y Circular Unica de la Superintendencsa de Indusiria y Comercio, 88 le comunica
que:

0 La solicitud no conhens la copla del documento en que consia la cealdn del derecho a la patente del
inventor al solicitants 0 a su causants. (Art. 26-k) Decisién 486)

0 La solcitud no contiens el poder debidamente otorgado, con el leno de los requisitos exagidos por 08
articulos 63 y subsiguientes del Cddigo de Procedimiento Civil Adicionaimente, deberd presentar el
documento que acredita la existencia y representacidn legal de la soctedad solickants, cuando ésta fuere

0 persona juridica.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Deciaién 486, se lo requere para que dentro
término de dos meses syulentes a la focha de nolificacidn del presente oficio, complete los requsitos

anteriomente enunciados. En caso de no dar cumpimeento &l presents requerimento, la soliciud se
considerard abandonada y perdend su prelacién

Notrfiquese el presents oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, Reral e), del capltulo quinto del
thulo primero de la Circular Unica N* 10 de 2001
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