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ANEXOS
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_Traduccion simple de la primera solicitud, si se reivindica prioridad

Documento de cesidn del inventor al solicitante 0 a su causante

Resumen
Descripcién de la invencion.
Una o mas reivindicaciones

Dibujos y/o planos necesarios
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De ser el caso, copia del contrato de acceso
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De ser el caso, informacion sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero por el
mismao titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invencion de esta solicitud.
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POWER OF ATTORNEY DOCUMENTO DE PODER
The undersigned El suscrito .
EUGENE SZCZECINA Evgena SzezeeanNg

acting on behalf of and representing
CODMAN & SHURTLEFF, INC.

domuiciled in
325 PARAMOUNT DRIVE, RAYNHAM, MA
02767-0350 USA )

hereby appoint
JIMENA ESCOBAR-URIBE Y/O IGNACIO
ESCOBAR-URIBE '

domiciled in Bagota, Colombia

CARRERA 11 A No. 94-76 OF. 305-306

as qur truc and legal attomeys with the necessary powers: L. to
apply to the administrative, judicial and police avthoritics of
the Republic of Culombia, in any instsnce or appeal. fur
oblaining registration of patents, utility models, industrial
designs, comuncrcial ensigns and names, trademarks,
copyrights and neighbouring rights, plant vurieues, health
hicenses as wel] as their assigniments, extensions, renewels,
chanyes of name end domicile; 2. to prepare, apply for, obiaim,
exocule and register contracts, licenses, authorizations and
registrations of any kind; 3. to inwervene as plaintiffs or
defendants, in any instance or appeal, before any judge, court,
tribunal, corporation, public officer ur authority in any judicial
administrative or police action, such as: actions dealing with
commercial ensigns and numes; oppositions against trademark
regisirations, caducity and nullity actions; recovery actions,
actions arising from obtasinmemt and working of lcense
agreements; actions dealing with unfair competition; criminal
actions; actions claiming indemnity for damages, complaints
ar remarks on all sort of industrial property matters; the
performance of precautionary mcasures, and in any other
similar action, measure or appeal related to industrial property
matters, copyrights and neighbousing rights and obientor of
plant varietie’s rights,

To this effect, we hereby authorize them to file applications,
make descriptions, amendmients, protests, declarations,
opposilions, cancellations, appeals and claims; 10 pay taxes,
guows end liens as provided by law; to waive or abandon
granted rights or rights in process of beihy granted, to receive
all kinds of documents and sccurities; to issue the respective
releascs and, in gencral, w 1ake, before satd authorities,
pettinent steps to the abovementioned purposes and take ull
measures they may deem advisable to protect our interests,
with all other necessary lepal faculties, and we hereby declare
as good und valid whaiever the attorneys should do to our
benefit.

This power comprises the autharity to ratify or confirm on our
behalf any action, a3 well as the faculty of recciving, desisting,
transacting, compromising, conciliating, substituting and
revaking substitutions, taking notifications and appointing
Jjudicial or exmrajuedicial attomeys.

Signed in
New Brunswick, NJ

IS

Date; November 6, 2003
CODMAN& SH TLEFF, INC.

A sistant Secrctnry

D w1 c and signen at New_pruniwick, New JerSE)

Zﬁa bux:uNE S. RE:I'KW

‘/1"L£IARY PUBLIC
*.lv Commission Expires: APRIL 10, 2006
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obrando a nombre y representacion de

Codman § @ aporieft | Ine

con domm_nho n
3 LS Paeadmaurt Deive,
RIGFI-0IBO LHA

nombra a

JIMENA ESCOBAR-URIBE Y/O IGNACIO
ESCOBAR-URIBE

domicitiados en Bogota, Colombia
CARRERA 11 A No. 94-76 OF. 305-306

apoderados verdaderos y legales con poder especial, amplio y
suficiente: 1. para recabar de las oficings y autoridades
colombianas administrativas, judiciales y de policiaen
‘cualquier insiancia o recurso, la obtencion de patentes de
invencion, modelos de wtilidad, diserios industrisles, registro
de marcas, regisgu de derechos de sutor y derechos concxos,
registro de variedades vegetales, deposito de nombres
comerciales y ensenas, registros Sanitarios, asi como sus
Irespasos, prorogas, renovaciones, cambios de nombre v de
domucilio; 2. elaborar, ramitar, solicitar, obtener, realizar,
cjecutnr ¥ registrar contratos, licencias, sutorizociones y
registrns de cualesquiera clase; 3. intervenir como demandanie
o como denundado en cuatquicr instancia y recurso, y ante
‘cualquier juez, entidad, corporacian, funcionario, publico o
autoridad en ucciones judiciales, administratativas y de
policia, tales como acciones, derivadas del nombre 0 ensena
comerciales; oposicion al registro de marcas: acciones de
caducidad y nulidad; acciones reivindicatorias; acciones
derivadas de 12 obtencion o explotacion de licencias; aciones
de competencia desical; demandas penales y ¢iviles; acciones
de indemnizacion de perjuicios, reclamas u observaciones o
cualquier asunto sobre propicdad industrial; cl gjercicio de
medidas cautelares y cualesquicra otras accioncs, medidas o
recursos similares relacionados con ia propiedad industrial, los
derechos de autor y derechos cuncxas y los derechos de
obtentor de variedades vegetales.

A cste cfecto, los facultamos para elevar solicitudes, formular
descripciunes, cnmiendas, protestas, declaraciones,
oposicioncs, cancelaciones, apelaciones y reclamos; pagar
imipucstos, cuotas y gravamencs prescriws por Ja ley;
renuncier o desistic a derechos concedidos o en curso de
conceston; recivir toda cluse de ducumentos y valores cando ¢l
descargo respectivo, y, en general, para dar ante dichas
autoridades todos los pasos necesarios al efecto indicado y
tomar todas las medidas que creyeren canducentes al
resguardo de neustros intereses, con todas las demas
facultades nocesarias y por este documento desde ahora
declaramos valido y bueno todo cuanto lus apoderados
hiciercn en nuestro beneficio.

Este poder comprende ta facultad de ratificar o confirmar ne
nucstro nombre 1o actuado, asi como la facultad de desistir,
transigir, comprometer, COﬂClhEr sustituir y revocar
sustituciones, recibi nombmr spoderado
judiciales a extrajud i
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APOSTILLE
(CONVENTION DE LA HAYE DU 5 OCTOBRE 1961)

COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED BY:
JACQUELINE S RETKWA

ACTING IN THE CAPACITY OF:
NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY

BEARS THE SEAL/STAMP OF:
JACQUELINE S RETKWA, NOTARY

CERTIFIED

AT TRENTON, NEW JERSEY

THE 13TH DAY OF NOVEMBER 2003

BY: John E McCormac, CPA, NEW JERSEY TREASURER
NO. Al86134

SEAL/STAMP: il 10. SIGNATURE

::::,;.': 2 JU[\' 2008
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€COD 146 COLOMBIA

CERTIFICATION BY PUBLIC NOTARY

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

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

2. EUGENE SZCZENIA is an Assistant Secretary of CODMAN &
SHURTLEFF, INC. and was authorized to exectte the Power of Attorney
dated NOVEMBER 6, 2003 in favor of JIMENA ESCOBAR-URIBE and/or
IGNACTO ESCOBAR-URIBE.

Executed this 7° day of November, 2003
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APOSTILLE

COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED BY:

JACQUELINE S RETKWA

ACTING IN THE CAPACITY OF:
NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY

BEARS THE SEAL/STAMP OF:
JACQUELINE S RETKWA, NOTARY

CERTIFIED

AT TRENTON, NEW JERSEY

THE 7TH DAY OF NOVEMBER 2003

BY: John E McCormac, CPA, NEW JERSEY TREASURER

NO. A185860

SEAL/STAMP:

10. SIGNATURE
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BOGOTA D.C. MARCH 17, 2004

TRADUCCION OFICIAL CERTIFICACION
- CODMAN-& SHURTLEFFINC

COD 146 COLOMBIA
‘CERTIFICACION POR NOTARIO PUBLICO

Yo, Jacqueline S Retkwa, Notario Publico del Estado de New Jersey cuyo nombramiento expira

810 de Abyil, 2006 certifica 'lo siguishte;

1. CODMAN & SHURTLEFF INC, es una corporacién del Estado de New Jersey.

2. "EUGENE "SZCEZENIA &8 Sutrataria Asistante de "CODMAN & SHURTLEFF,'INC 'y
estaba autcrizada para ejecutar ) Pader de fecha NOVIEMBRE 6, 2003, a favor
‘de JIMENA ESCOBAR-URIBE y/o IGNACIO ‘ESCOBAR-URIBE.

Ejecutado hoy Noviembre 07, 2003,
{HAY UNA FIRMA)

~JACQUELINE-S-RETKWA

(SELLO EN RELIEVE) JACQUELINE S. RETKWA NOTARIO PUBLICO, NEW JERSEY.
APOSTILLE
(Convencion de !a Haya, Octubre 5, 1961)
1. PAIS: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
E£STE DOCUMENTO PUBLICO
2. HA SIDO FIRMADO POR JACQUELINE S. RETKWA
3. ACTUANDQ EN SU CALIDAD DE'NOTARIO PUBLICO DE'NEW JERSEY
4. LLEVA EL SELLO/ESTAMPILLA DE JACQUELINE W RETKWA, NOTARIO
CERTIFICADO
5. EN TRENTON, NUEVA JERSEY
6. EL DIA NOVIEMBRE 13, 2003
7. POR JOHN E McCORMAC CPA, TESORERO DE NUEVA JERSEY
8. NR. A188134
9. SELLO/ESTAMPILLA 10. FIRMADO
(HAY FIRMA)
(SELLO DORADQ): ESTADO CE NUEVA JERSEY
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BOGOTA D.C. MARCH 17, 2004

TRADUCCION OFICIAL LEGALIZACIONES PODER CONFERIDO POR
COGMAN & SHURTLEFF INC A JIMENA ESCOBAR URIBE Y/0 IGNACIO ESCOBAR URIBE
(APOSTILLA 185860)

(NOTA DE TRADUCCION)
EL CUERPO DEL DOCUMENTO-PODER ESTA ESCRITO EN LOS IDIOMAS INGLES
Y CASTELLANO.

COD 146 COLOMBIA
CERTIFICACION POR NOTARIC PUBLICO

Yo, Jacqueline S Retikwa, Notario Publico del Estado de New Jersey cuyo nombramiento expira
el 10 de Abril, 2006 certifica lo siguiente:

1. CODMAN & SHURTLEFF INC, es una corporacion del Estado de New Jersey.

2. EUGENE SZCEZENIA es Secretaria Asistente de CODMAN & SHURTLEFF, INC y
estaba autorizada para ejecutar o] Poder de fecha NOVIEMBRE 6, 2003, a favor
de JIMENA ESCOBAR-URIBE y/o IGNACIO ESCOBAR-URIBE.

Ejecutado hoy Noviembre 07, 2003.

(HAY UNA FIRMA)
JACQUELINE S. RETKWA
(SELLO EN RELIEVE) JACQUELINE S. RETKWA NOTARIO PUBLICO, NEW JERSEY.
APOSTHLLE
{Convencién de Ia Haya, Octubre 5, 1961)
1. PAIS: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA :
ESTE DOCUMENTO PUBLICO
2. HA SIDO FIRMADO POR JACQUELINE S. RETKWA
3. ACTUANDO EN SU CALIDAD DE NOTARIO PUBLICO DE NEW JERSEY
4. LLEVA EL SELLO/ESTAMPILLA DE JACQUELINE W RETKWA, NOTARIO
CERTIFICADRO
5. EN TRENTON, NUEVA JERSEY
6. EL. DIA NOVIEMBRE 07, 2003
7. POR JOHN E McCORMAC CPA, TESORERO DE NUEVA JERSEY
8. NR. A185860.
9. SELLO/ESTAMPILLA 10. FIRMADO
(HAY FIRMA)
(SELLO DORADO): ESTADG DE NUEVA JERSEY

- Mo ORL PIUAR b’:'mvn s
} :1¢ Hoicrlo l’ulln M Scls do B::gif._.:.j

SAWAY







39

RESUMEN

Se describen dispositivos y métodos para regular y dirigir
fluidos corporales de una regidn de un paciente a otra
regién. En general, se proporciona un aparato gue puede
incluir un sistema derivador implantable y un controlador del
sistema. El sistema derivador implantable puede tener una
valvula ajustable para regular el flujo de fluido, un
elemento sensor para medir una caracteristica fisioldgica de
un paciente, y un accionador de valvula electromecanica que
se puede adaptar para ajustar una resistencia de la valvula.
El sistema derivador implantable puede estar en ccmunicaciédn
eléctrica con el controlador del sistema. El controlador del
sistema ;é puede adaptar generalmente para recibir una
caracteristica fisioldgica del paciente y operar el
accionador de wvalvula electromecanica para ajustar una
resistencia de la vélvula. El aparato también puede incluir
un dispositive de programacién externo que esta en

comunicacian con el sistema controlador.
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DERIVADOR PROGRAMABLE CON ACCIONADOR DE VALVULA

ELECTRCMECANICA

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencidén se relaciona con métodos y dispositivos
para regular y dirigir fluidos corporales de una regidén de un

paciente a otra regién

ANTECEDENTE DE LA INVENCION

La hidrocefalia es una afeccidn neuroldgica originada por la
acumulacidén normal de fluido cerebroespinal (CSF} dentro de
los ventriculos, o cavidades del cerebro. La hidrocefalia,
que puede afectar a lactantes, nifios y adultos, surge cuando
el drenaje normal del CSF en el cerebro se bloguea en alguna
forma. Tal bloqueo se puede originar por un numero de
factores, que incluye, por ejemplo, predisposicidén genética,
hemorragia intracraneal o intraventricular, infecciocnes tales
como meningitis, o trauma de cabeza. El blogueo del flujo del
CSF crea por consiguiente un desbalance entre la proporcioédn
en la que se produce el CSF por el sistema ventricular y la
proporcién en la que el CSF se absorbe dentro del torrente
sanguineo. Este desbalance incrementa la presién en el
cerebro y origina que se agrande lecs wventriculos del cerebro.
Sin tratamiento, la hidrocefalia puede resultar en afecciones
A .
médicas serias, que incluye hematoma subdural, compresion del

tejido cerebral, y flujo sanguineo deteriorado.
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La hidrocefalia se trata maAs frecuentemente al insertar
guirurgicamente un sistema derivador para derivar el flujo
del CSF del ventriculo a otra parte del cuerpo, tal como la
auricula derecha, el peritoneo, u otras ubicaciones del
cuerpoc en donde el CSF se puede absorber come parte del
sistema circulatorio. Se han desarrollado varios sistemas
derivadotes para el fratamiento de la  hidrocefalia.
Tipicamente, 1los sistemas derivadores 1incluyen un catéter
ventricular, una valvula derivadota, y un catéter de drenaje.
En un extremo del sistema derivador, el catéter ventricular
puede tener el primer extremo que se inserta dentro de un
agujero en el craneo de un paciente, de tal manera que el
primer extremo recibe dentro del ventriculo de un paciente, vy
un segundo extremo del catéter ventricular gue se acopla
tLipicamente a la porcidn de entrada de la valvula derivadota.
El primer extremo del catéter ventricular puede contener
maltiples agujeros o poros o permitir que el CSF ingrese al
sistema derivader. En el otro extremo del sistema derivador,
el catéter de drenaje tiene un primer extremo que se adhiere
a la porcién de salida de la valvula derivadora y un segundo
extremo que se configura para permitir gque el CSF salga del
sistema derivador para reabsorcidén dentro del torrente

sanguineo.

Generalmente, la valvula derivadora, gue puede tener una
variedad de configuraciones es efectiva para regular el

indice de flujo del fluido a traves del sistema derivador. En

A
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algunos mecanismos de valvula derivadota, la proporcidén de
flujo de fluido es proporcional con la diferencia de presidén
en el mecanismo de wvalvula. Estos mecanismos de valvula de
derivacidén permiten el flujo de fluido solc después que la
presién de fluido ha alcanzado un cierto nivel umbral. BAsi,
cuande la presién de fluido es ligeramente mayor gue el nivel
de presidn de umbral, el 1indice de flujo de fluido es
relativamente bajo pero se incrementa la presién, el indice
de flujo de fluido se incrementa simulténeamente.
Tipicamente, la valvula derivadcota permite al fluide fluir
normalmente hasta que se ha reducido la presidén intracraneal
a un nivel que es menor gue la presidén de umbral de 1la
valvula derivadota, sujeta a cualquier  histéresis del

dispositivo.

Ciertas wvéalvulas derivadotas convenciocnales permiten el
ajuste externo del nivel de presién de umbral en el que el
flujo de fluido comenzard para evitar procedimientos
quirurgicos dinvasivos. En algunos sistemas derivadotes, la
valvula derivadota contiene un rotor magnetizado para
controlar el umbral de presién de la véalvula. Los médicos
pueden utilizar luego un mecanismo de ajuste externo, tal
como un programador magnético para ajustar el umbral de
presidén de la valvula derivadota. Sin embargo, estos rotores
magnetizados se pueden ajustar intencionalmente en la
presencia de un campo magnético fuerte, tal como durante un
procedimiento MRNI. El ajuste no intencional del umbral de

presién puede conducir a un sobredrenaje o subdrenaje del

13



CSF, que puede resultar en afecciones peligrosas, tal como

hematoma subdural.

Se han hecho intentos para proporcionar un mecanismo de
aseguramiento que evite el ajuste de la wvalvula no
intencional, aun en la presencia de un fuerte campo magnético
externo, mientras que permite simultaneamente el ajuste
intencional del umbral de presidon. Uno de tales enfoques se
ha detallado en la patente U.S, No. 5, 643, 194, en la gque
Negre describe unos medios de aseguramiento que tienen dos
micromagnetos opuestos montados sobre el rotor. En la
presencia de un campo magnético bidireccional, estos
micromagnetos se mueven linealmente en el rotor, en una
direccidn sustancialmente radial, para activar los medios de
aseguramiento. Sin embargo, los mediocs de aseguramiento de
Negre no eliminan el riesgo de ajuste de valvula inadvertido

en la presencia de un fuerte campo magnético externo.

Otro enfoque se ha descrito en la patente U. S5, No. 5, 637,
083, en el que Bertrand et al describe un valor que incluye
medios para asegurar el ensamble de rotor en una.posicién
deseada. Estos medios de aseguramiento utilizan un pasador
que tiene un primer extremo adaptado para acoplar una serie
de retenedores en una superficie periférica del ensamble del
rotor, con lo cual se evita gque el ensamble del rotor gire,
Los medios de aseguramiento estan desacoplados por unos
medios de pasadores de accionamiento que tienen dos paiancas

gque mueven el pasador de una primera posicidédn extendida, es

R
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decir, dentro del retenedor -dentro de la superficie
periférica externa, a una segunda posicidén retraida. La
primer palanca es una palanca pivotable gue tiene un eje
adaptado para acoplar un segundo extremo del pasador,
mientras la segunda palanca es una palanca accionada
manualmente que se inclina para impulsar el pasador dentro de
la primer posicidn extendida. Esta palanca se acciona
manualmente, sin embargo, se ubica dentro de la cdmara de
valvula que se utiliza para bombear, o descargar, fluido de
la valvula desviadora. Asi, como por virtud de la ubicacién
dentro de la cémara de bombeo, la palanca accionada
manualmente, y posteriormente los medios de accionamientc de
pasador, pueden impartir ¢ inhibir la funcidn de 1la camara de

bombeo.

De acuerdo con 1lo anterior, existe la necesidad para
dispositivos y métcdos mejorados para regular el flujo de

fluido cerebroespinal.

RESUMEN DE LA INVENCION

Se describen dispositivos y métodos para regular y dirigir
los fluidos corporales de una regidén de un paciente a otra
regidén. En general, se proporciona un aparato que puede
incluir un sistema derivador implantable y un controlador Qe
sistema. Mientras gue una variedad de configuraciones estéan
disponibles para el sistema derivador implantable, en una

modalidad de ejemplc, el derivador puede tener una valvula
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ajustable para regular el flujo de fluido, un elemento sensor
para medir una caracteristica fisioldgica de un paciente, y
un accionador de valvula electromecanica gue se puede adaptar
para ajustar wuna resistencia de la vdlvula. El1 sistema
derivador implantable puede estar en comunicacidn eléctrica
con el controlador del sistema. El controlador del sistema se
puede adaptar generalmente para recibir wuna caracteristica
fisioldgica del paciente y operar el accionador de valwvula
electromecdnico para ajustar una resistencia de la valvula.
En una modalidad de ejemplo, el elemento sensor puede ser un
sensor de presién para detectar una presién de fluido
cerebroespinal. En otra modalidad, el sistema derivador puede
incluir un segundo elementc  sensor para medir una
caracteristica fisioldgica adicicnal. El1 aparatc se puede
energizar por Dbateria (es decir mediante una Dbateria
contenida alli) o se puede energizar mediante un componente

externo.

En una modalidad de ejemplo, la valvula puede tomar la forma
de una vé&lvula de bola que se asocia operativamente con un
accionador de valvula électromecénica. Mientras que estéan
disponibles varias configuraciones para el accionador de
valvula electromecanica, en general, el acclonador puede
incluir un resorte y un mecanisme de configuracidén de
presién. Se puede utilizar una variedad de resortes con el
accionador de valvula que incluyen, por ejemplo, resortes de
hoja y resortes helicoidales. El mecanismo de configuracién

de presion puede tener una variedad de configuraciones. Por
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ejemplo, en una modalidad el mecanismo de configuracidén de
presién puede incluir un motor impulsado por ensamble de
motor que se adapta para ajustar una resistencia de la
vadlvula sobre el accionador del motor. Ern otra modalidad de
ejemplo, el mecanismo de confiquracidn de presidén inciuye un
miembro de detencidn impulsado por motor que se adapta para
aplicar una fuerza al resorte para ajustar una resistencia de

la valvula.

En general, el controlador del sistema se puede adaptar para
recibir una caracteristica fisioldgica del paciente y para
operar el accionador de valvula electromecédnica para ajustar
una resistencia de la valvula. En una modalidad de ejemplo,
el controlador del sistema puede incluir un microprocesador
para comparar los valores medidos para valores objetivo
predeterminados. Por ejempleo, cuando el elemento sensor es un
sensor de presién, el microprocesador se puede adaptar para
comparar la presidn medida detectada por el elemento sensor a
una presidédn objetivo predeterminada. Para facilitar 1la
comparacidédn, el controlador del sistema también se puede
configurar para recibir una sefal de entrada representativa
de un valor objetive. Adicionalmente, para comparar valores,
el microprocesador se puede programar para calcular una
resistencia deseada para el valor para alcanzar una presidn
objetivo. Una variedad de configuraciones estan disponibles
para el controlador del sistema, que incluye, por ejemplo,
configuraciones en que el controlador esta contenido dentro

del sistema desviador implantable y las cenfiguraciones en
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las que el controlador esta dispuesto sobre un implante

separado del sistema desviador.

El aparato para regular flujo de fluido puede incluir
adicionalmente un dispositivo de programacidn externo gue
estd en comunicacidn con el controlador del sistema. En
general, el dispositivo de programacidn puede incluir un
elemento de entrada de usuario gue permite a2 un operador
ingresar uno ¢ mas instrucciones a ser comunicadas al
controlador del sistema. Por ejemplo, el dispositivo de
programacién externa se puede adaptar para transmitir una
sefial al controlador del sistema gue es representativa de un
valor objetivo predeterminade para 1la presién CSF de un
paciente. El dispositivo de programacién externo puede tener
una variedad de configuraciones y una modalidad de ejemplo
puede incluir un ejemplo de exhibicién para comunicar una
caracteristica fisioldgica a un usuaric. Adicionalmente, para
comunicar las instrucciones al controlador del sistema, el
dispositivo de programacidén también se puede adaptar para

energizar el sistema desviador implantable.

En una modalidad de ejemplo, el sistema derivador
implantable, el controlador del sistema, y el dispositivo de
programacidén externo se pueden configurar para comunicaciédn
per via de radio frecuencia (RF). En una modalidad de
ejemplo, El sistema derivador, el sistema controlador, y el
dispositivo de programacién pueden incluir sefizles

transmisoras/receptores ¢ antenas que se pueden configurar
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para enviar y/o recibir senales de unc a otro. Tal
comunicacién puede proporcionar control nc 1invasivo del
acciocnador de valvula electromecénica. Las antenas pueden
tener una variedad de configuracicnes asi como también estar
dispuestas en wvarias ubicaciones en el sistema. Por ejemplo,
en una modalidad, el controlador del sistema y la antena
asociada con éste pueden estar dispuestos sobre el sistema
desviador implantable. En otra modalidad, el controlador
puede estar contenido dentro del sistema desviador
implantable pero la antena puede estar dispuesta en un
implante separado. En aun otra modalidad de ejemplo, el
sistema controlador y 1la antena asociada con éste pueden
estar dispuestos en un implante que estd separado del sistema

desviador.

Se proporcionan métodos para regular flujos de fluido
cerebroespinal. En general, el método puede incluir comparar
un valor objetive con un valor detectado por un sensor
asociado con un sistema desviador implantable, y activar un
accionador de valvula electromecanico del sistema desviador
implantable para ajustar una resistencia de una valvula del
sistema desviador si el valor detectado no es igual al del
valor objetivo. El método también puede incluir ingresar uno
o mas valores objetivo a un dispositivo de programaciédn
externo y transmitir aquellos valores a un sistema
controlador del sistema desviador implantable., En una

modalidad de ejemplo, cualquiera de las anteriores etapas se
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puede repetir hasta gue el valor detectado sea igqual al valor

cbjetivo.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La invencién se entenderd mas completamente a partir de la

siguiente descripcién detallada tomada en conjunto con los

dibujos acompafantes, en lcs que:

La figura 1 es una vista diagramatico de un sistema de 1la

invencién.

La figura 1A es una vista en perspectiva de seccidn cruzada

de una modalidad de un aparato para regular flujo de fluido.

La figura 2 es una vista esquemdtica de una modalidad de un

accionador de valvula electromecénica:;

La figura 3 es una vista esquemdtica de otra modalidad de un

accionador de valvula electromecanica;

La figura 4 es una vista esquematica de una modalidad de un

ensamble de valvula derivadota para regular flujo de fluido;

La figura 5 es otra vista esquemitica de otra modalidad de un

ensamble de valvula derivadora para regqular flujo de fluido;

<C
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La figura 6 es otra vista esquemdtica de otra modalidad de un

ensamble de vdlvula desviadora para regular flujo de fluido.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Se describirdn ahora ciertas modalidades de ejemplo para
proporcionar un entendimiento general de los principics de la
estructura, funcidn, fabricacidn, y uso de los dispositivos y
métodos descritos aqui. Se ilustra uno o mas ejemplos de
estas modalidades en los dibujos acompafiantes. Aquellos
expertos en la técnica entenderan gue los dispositivos vy
métodos descritos especificamente aqui e ilustrados en los
dibujos acompafiantes no son modalidades de ejemplos
limitantes y gue el alcance de la presente invencidédn se
define unicamente por las reivindicaciones. Las
caracteristicas 1ilustradas o descritas en relacidén con una
modalidad de ejemplo se pueden combinar con las
caracteristicas de otras modalidades. Tales modificaciones y
variaciones esté&n destinadas a ser incluidas dentro del

alcance de la presente invencidn.

Se describen métodos y dispositives para regular y dirigir
los fluidos corporales de una regidn de un paciente a otra.
En general, un aparato 10 (ilustrado en la figura 1) puede
incluir un sistema desviador implantable 12 y un controlador
del sistema 18. Mientras gue una variedad de configuraciones
estan disponibles, en una modalidad de ejemplo, el aparato 10

puede tener una valvula ajustable 14 para regular el flujo de
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fluido, un elemento sensor 20 para medir una caracteristica
fisioldbgica de un paciente, y un accionador de valvula
electromecanica 16 que se puede adaptar para ajustar una
resistencia de la valvula. Comc se utiliza aqui, “accionador
electromecanico” incluye sistemas mecénicos o “mecanismos”
que se accionan o controlan eléctricamente tal como, pero no
limitado a, motores eléctricos, zolenoides, y accionadores
lineales. El sistema desviador implantable puede estar en
comunicacién eléctrica con el controlador del sistema 18 que
puede o no ser proporcionado dentro de la carcasa del sistema
desviador. El controlador del sistema 18 se puede adaptar
generalmente para recibir una caracteristica fisioldgica del
paciente desde el sensor 20 y operar el accionador de valvula
electromecanica 16 para ajustar una resistencia de la valvula
14, E1 controlador del sistema 18 también puede recibir
instrucciones desde un dispositivo de programacién externa
22. E1 aparato se puede energizar con bateria (es decir,
mediante una bateria contenida alli} o se puede energizar
maediante un componente externo. BAungque el dispositivo se
muestra y se describe para regular el flujo de fluido
cerebroespinal (CSF}), un experto en la técnica apreciara gque
el dispositivo se puede utilizar para regular el flujo de

cualquier fluido corporal.

La figura 1A ilustra una modalidad de ejemplo de un aparato
100 para regular flujo de fluido. Como se indicd
anteriormente, el aparato puede incluir generalmente un

sistema derivador implantable 102 y un controlador de sistema

22



102. El sistema derivador 102 se puede adaptar para drenar el
exceso de fluido de un A&rea del cuerpo del paciente y dirigir
el fluido a otro sitio del <cuerpo. Una variedad de
configuraciones estd disponible para el sistema derxivador
102. Coéme se utiliza aqul, un derivador se refiere a
cualguier dispositivo que diverge un flujo de fluido. Una
persona medianamente experta en la materia reconocerd que una
variedad de configuraciones son posibles para los
dispositives derivadetes. En -una modalidad de ejemplo,
mostrada en la figura 1A, el sistema derivador 102 incluye
una carcasa 106 que define un puerto de entrada 110, un
puerto de salida 112, y una camara 108 orientada entre el
puerto de entrada 110 y el puerto de salida 112. Los puertos
de entrada y salida 110, 112 se pueden acoplar a la entrada y
salida © a los catéteres de drenaje 450, respectivamente
(figuras 4-6). Por ejemplo, en una modalidad, el aparato se
puede wutilizar para tratar hidrocefalia y el catéter de
entrada se inserta dentro de un ventriculo de un cerebro del
paciente y el catéter de drenaje se 1inserta dentro de otra
adrea del cuerpo del paciente, tal comc ¢l peritoneo. Durante
la operacién, el s sistema derivador 102 puede llevarse CSF
gque se origina del ventriculo, de la entrada del catéter, a

través de la céamara, y al catéter de drenaje.

El sistema derivador implantable 102 también puede incluir
una valvula ajustable 114 para regular 1 flujo de fluido. La
resistencia de la véalvula 114 se puede ajustar dentro de la

carcasa 106 para configurar un umbral de presién en el que el
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exceso de CSF inicia a fluir desde el ventriculo de un
cerebro a través de la valvula 14 y a otra &rea del cuerpo
del paciente. Mientras 1la valvula 114 puede tener varias
configuraciones, en una modalidad de ejemplo, mestrada en la
figura 1A la vélvula 114 toma la forma de una wvalvula de
bola. Como se muestra, la bola 116 estd dispuesta en la
cémara 108 de 1la carcasa 106 y se sienta en un orificio
circular 118. Aungue Ala valvula 114 se muestra y describe
como una valvula de bola, un experto en la técnica apreciaré
que un numero de configuraciones de valvula estén disponibles
con uso para uso con el implante de sistema derivador 102.
Por ejemplo, se puede evitar que el fluido fluya a través del
sistema derivador cuando la bola 116 se sienta completamente
dentro del orificio circular 118. Alternativamente, ai fluido
se le permite fluir a través del sistema derivador 102 cuando
la presién en el ventriculo excede la fuerza que se aplica a
la bola 106 para sentarla en el orificio circular 118. Asi,
variar la fuerza aplicada a la bola 116 puede ser efectivo
para variar la resistencia de la valvula 114 (es decir, el
umbral de presidén en el que inicia el fluido para fluir a

través de la valvula 114.

Se puede utilizar una variedad de técnicas para ajustar la
resistencia de la vélvulg 114. Por ejemple, En una modalidad
de eqdemplo, un accionador de valvula electromecanica 102 se
puede asociar operativamente con ta valvuela 114 y adaptar
para ajustar una resistencia de la valvula 114. El accionador

de valvula electromecénica 120 se puede configurar para
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ajustar y mantener el umbral de presidn en el que se inicia
el fluido para fluir a través de la valvula 114 reduciendo
por lo tanto el riesgo de sobre o subdrenaje del CSF desde un
ventriculo del cerebro. El accionador de valvula
electromecénica 120 puede incluir generalmente un resorte 122
y un mecanismo de configuracidn de presidn 124, El accionador
de valvula electromecénica 120 puede evitar efectivamente el
movimiento de la wvalvula 114, tal como cuando el sistema
derivador estid expuesto a las fuerzas electromagnéticas
ambientales. En ciertos casos, el sistema derivador 102 se
puede someter a un campo magnético externo fuerte, tal como
cuando un paciente tiene un sistema derivador implantado 102
gque experimenta un procedimiento de formacidén de imégenes por
resonancia magnética (RM)}. El campo magnéticce genera una
fuerza en el sistema derivador 102 que puede inducir el
movimiento del mecanismo de configuracién.de presidén 124 vy
puede originar que el mecanismo de configuracidén 124 ajuste
la posicién de la wvalvula 114. E1l accionador de valvula
electromecanica 120, sin embargo, puede asegurar la valwvula
114 en el umbral para mantepner un umbral de presidn
establecido dentro del sistema derivador 102 cuando se expone
al campo magnético. Las figuras 1-3 ilustran una variedad de
modalidades de ejemplo de acclionadores de valvulas
electromecdnicas 120 para uso con el sistema derivador 102
descrito aqui. Un experto en la técnica apreciaré‘que varios
resortes y configuraciones de mecanismos de configuracidén de

presidn pueden formar El accionador de valvula
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electromecédnica y el accionador no se debe limitar a las

caracteristicas y configuraciones descritas adelante.

Como se mostrd, El accionador de valvula electromecanica 120
incluye un resorte de hoja 122 que se acopla a un mecanismo
de presion configuracién 124, que tiene un cantilever 126 y
un ensamble de rotor 128. Como se indicd anteriormente, la
bola 116 de 1la valvula de beola puede regular el flujo de
fluido a través del sistema derivador. La bola 116 se puede
unir de forma operativa a un primer extremo 122 A del resorte
cantilever 122 en el gue un segundo extremo 112 B del resorte
122 puede acoplar una disposicién de escalera 130 del
ensamble de rotor 128. En esta modalidad, el ensamble de
motor 128 puede incluir la disposicidén de etapa en escalera
130 en la forma de un espiral para proporcionar configuracidn
de presidén en etapas discretas. El ensamble de rotor 128
también puede incluir un mecanismo de accionamiento 132 gue
esta configurade para rotar la disposicidén de escalera 130
con respecto al resorte cantilever 122. En general, el
mecanisme 132 puede incluir un motor 134 gue estd asociado en
forma operativa con la disposicién de escalera 130. Por
ejemplo, en una modalidad de ejemplo, mostrada en la figura 1
A el mecanismo 132 incluye un micromotor 134 que se acopla a
la disposicidén de escalera 130 por wvia de pifiones
proporcionades en cada uno (no mostrados). Una variedad de
motores se pueden utilizar para rotar la disposicién de
escalera 130 gue incluye, pero no se limita a, micromotores,

micromotores de pistdn y pies o motores.

(Tt

e



17

En usco, el mecanismo de accidn 132 del acciocnador de valvula
electromecéanica 120 puede rotar la disposicidn en escalera en
espiral 130 con respecto al resorte cantilever 122, vy el
segundo extremo 122B del resorte 112 puede mover hacia arriba
c hacia abajo cada escalera de la disposicidén 130. Mover el
segundo extremo 122B del resorte 122 hacia arriba o hacia
abajo puede ser efectivo para cambiar el angulo de deflexién
del resorte 122 (por ejemplo, con relacién al cantilever
122y, El cambio en el angulo del resecrte 122, a su vez,
altera la fuerza que se ejerce por el resorte 122 sobre 1la
bola 116. Como se aplicd anteriormente, cambiar la fuerza
aplicada a la bola 116 puede resultar en un' incremento o©
reduccion correspondiente del umbral de presidén establecido
en el que comienza el fluido a fluir a través del sistema

derivador 102.

También se proporciona una antena 430 para permitir control
no invasivo del accionador de wvalvula electromecanica 120.
Como se describe adelante en detalle, una o mas antenas 430
pueden tener una variedad de configuraciones asi como también
estar dispuestas en varias ubicaciones a través del sistema.
Haciendo referencia generalmente a la figura 1, el sistema de
derivador 12, el controlador del sistema 18, y el dispositivo
de programaciédn 22 pueden incluir transmiscres de sefital y/o
receptores o antenas 430 que se pueden centigurar para enviar

y/o recibir seflales de otro para permitir a los componentes

29
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del aparato 110 comunicarse con otro asi como también

facilitar el control no invasivo del aparato 10.

La figura 2 ilustra otra modalidad de ejemplo de un
accionador de valvula 200 para uso con el sistema derivador
implantable 102. Como se muestra, el accionador de valvula
200 incluye un resorte de hoja 202 gque se asocia
operativamente con un mecanismo de configuracidn 204 que toma
la forma de un pindn de ensamble 206. Similar a la modalidad
mostrada en la figura 1A, un primer extremo 202A del resorte
de hoja 202 se puede asociar operativamente con la bola 116
de la véalvula de bola y un segunéo extremo 202B del resorte
202 puede engranar el ensamble de pifidn 206. El ensamble de
pifién 206 puede incluir primeros y segundos pifiones 206 A vy
206B. El primer pifién 2062 puede tener una serie de escalas
helicoidales (no mostradas) formadas alli y se pueden adaptar
para engranar el resorte 202. El segundo pindn 206B puede
engranar el primer pifndén 2068 asi como también se puede
asociar de forma operativa con un mecanismo de acciconamiento
208 del ensamble de piddén 206. ElL mecanismo de accionamiento
208 se puede configurar para impulsar los pirfiones 206A, 206B
y rotar las escalinatas helicoidales con respecto al resorte
202. E1 mecanismo 208 mostrado en la figura 2 incluye un
micromotor 210 que se acopla al segundo pifAdn 206B por via de
un eje de motor cilindrico 212. Como se indicé anteriormente,
una variedad de motores se pueden utilizar para rotar la
disposicién en escalera que incluye, pero no se limita a,

micromotores, motores de pistdén, y ples © motores. En uso, el

Ny
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mecanismo de accionamiento 208 puede impulsar el ensamble de
piftdbn 206 para rotar 1las escalinatas helicoidales con
respecto al resorte 202 y mover el segundo extremo 202B del
resorte 202 arriba o abajo de 1las escalinatas. Como se
describid anteriormente, tal movimiento puede ser efectivo
para cambiar el angulo de deflexién del resorte 202 alterando
por lo tanto la fuerza que se ejerce sobre la bola 116 e
incrementando o reduciendo el umbral de presidon establecido
en el que empieza el fluido a fluir a través del sistema

desviador.

Orra modalidad de ejemplo de un accionador de véalvula
electromecdnica 300 se muestra en la figura 3. Como se
muestra, el accicnador de valvula electromecanica 300 incluye
un resorte helicoidal 302 que se acopla a un mecanismo de
configuracidn 304 que tiene un miembro de detencidén 306 y un
ensamble de motor 308. Un primer extremo 3022 del resorte
helicoidal 302 puede engranar la bola 116 de la vé&lvula de
bola y un segundo extremo 302B del resorte 302 se puede
apoyar en una superficie distante 307 del miembro de
detencidn 306. E1 miembro de detencidén 306 puede tener
virtualmente cualquier configuracioéon, por ejemplo, comc se
muestra en la figura 3, el miembro de detencidén 306 es
generalmente una tapa cilindrica gque tiene un extremo
distante cerrado 306B y un extremo prdéximo 306A abierto con
un agujero 309 formado alli. El agujero 309 puede ser roscado
y adaptado para recibir y engranar un eje roscado 3082 del

ensamble de motor 308. Un motor 308B, tal como agquel descrito
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anteriormente, puede impulsar el eje roscado 308A para mover
el miembro de detencidén 306 en la direccidn préxima y/o
distal. E1 extremo distal cerrado 306B del miembro de
detencién 306 se puede configurar para aplicar una fuerza al
resorte 302 de tal manera que el movimiento distal del
miembro de parada 306 es efectivo para comprimir el resorte
302 y alterar la fuerza que se ejerce por el resorte 302 por
la bola 116. Como se indicdé anteriormente, mejorar la fuerza
aplicada a la bola 116 puede resultar en un aumento o
reduccidn correspondiente del umbral de presidn establecido
en el que el liguido comienza a fluir a través del sistema
derivador. El sistema derivador implantable puede incluir
adicionalmente un elemento sensor para medir una
caracteristica fisiolégica de un paciente. El elemento sensor
se puede acoplar a la valvula o este puede estar separado de
la valvula, por ejemplo, como se muestra en las figuras 4-6,
el elemento sensor 402 estd en comunicacidén eléctrica con el
sistema derivador 401 y se acopla al sistema por via de
cables 402A. Adicionalmente, mientras el elementoc sensor 402
se muestra por estar posicionado dentro de la ruta de flujo
CSF 406 del sistema derivador 401, en otra modalidad de
ejemplo, el elemento sensor 402 se puede ubicar al exterior
de la ruta de flujo CSF 406 aungque todavia reside dentro de
la cavidad ventricular del paciente. El elemento sensor 402
s5e puede configurar para medir una variedad de
caracteristicas fisioldgicas de un paciente que incluyen,
perc no se limitan a, presidén CSF. Aunque el sistema

derivador 401 se muestra por tener un elemento Ssensor

*
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sencillo 402, un experto en 1la técnica apreciard que el
sistema puede incluir maltiples elementos sensores que tienen
diferentes configuraciones. Por ejemplo, en una modalidad, el
sistema 401 puede incluir miltiples sensores a la presidn
para medir la presidén CSF en wvarios puntos en la cavidad
ventricular. En otra modalidad de ejemplo, el sistema 401
puede incluir maltiples elementos sensores cada uno
configurado para medir una caracteristica fisioldgica de un

paciente.

Como se indicd anteriormente, el aparato 400 para regular el
fiujo de fluido también puede incluir un sistema controlador
408. En general, el <controlador 408 puede estar en
comunicacién eléctrica con el sistema derivador implantable
401 y se puede adaptar para recibir las caracteristicas
fisiocldégicas medidas por el elemento sensor 402 y para operar
el accionador de vélvulalelectromecénica 410 para ajustar una
resistencia de la wvalvula 114. Por ejemplo, el controlador
del sistema 408 se puede configurar para recibir una senal de
entrada que se g¢genera por el elemento sensor 402 y es
representativo del valor medido de la caracteristica
fisioldbgica (por ejemplo la presidén CSF). El controlador del
sistema 408 también se puede configurar para generar Yy
transmitir al accionador de valvula electromecédnica 410 una
sefial de control de salida que comanda el accionador 410 para
ajustar la resistencia de la vadlvula 114. Una variedad de
configuraciones estan disponibles para el controlador del

sistema 408. Por eijemplo, como se muestra en las figuras 4 y

“
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5, en una modalidad de ejemplo, el controlador 408 esté
contenido dentro del sistema derivador implantable 401.
Dependiendo del tamafio y la configuracién del accionadoxr de
vadlvula electromecénica 410, puede no ser deseable tener el
controlador 408 contenido dentro del sistema derivador 401.
De acuerdo con lo anterior, en otra modalidad de ejemplo, el
controlador 408 puede estar dispuesto sobre un implante 412
que  esti separado del sistema derivador implantable

401 (figura 6).

El controlader del sistema 408 también puede incluir una
unidad de procesamiento tal como, por ejemplo, un
microprocesador, que permite al controlador 408 comparar las
caracteristicas fisioldgicas medidas (por ejemplo la presiédn
CSF medida) detectada por el elemento sensor 402 a un valor
objetivo predeterminado para las caracteristicas
fisioldédgicas. El valor objetivo predeterminado se puede
confirmar a través de evaluacién clinica de la patente y por
lo tanto se pérsonaliza para cada paciente en particular.
Este valor objetivo luego se puede preestablecer o programar
dentro del controlador del sistema 408. En uso, el
controlador del sistema 408 puede operar de acuerdo con un
algoritmo que determina si el valor medido por el elemento
sensor 402 es mayor gue, menor que, © dentro de un rango
aceptable del valor objetivo. Basado en esta evaluacidén, el
algoritmo puede determinar s5i la resistencia del valor 114 se
debe incrementar, reducir, o manipular con el fin de lograr

la presién CSF objetivo para el paciente. Por ejemplo, cuando

-
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la caracteristica fisioldgica es presidon CSF, la resistencia
de la valvula se puede reducir si la presidén medida es mayor
que la presidn objetivo. Por el contrario, la resistencia de
la valvula 114 se puede incrementar si la presidén medida es
mehor gue 1la presidén objetive. £l microprocesador puede
generar luego una sedal de control de salida para el
accionador de véalvula electromecanica 410 gue comanda el
accionador 410 para ajustar su resistencia actual a 1la
resistencia deseada. S1 el valor medido es esencialmente el
mismo gque, © esta dentro de un rango aceptable del valor
objetivo, entonces la resistencia actual se mantiene y no se

hacen cambios.

£l aparato 400 para regular el flujo de fluido puede incluir
adicionalmente un dispositivo de programacioén externc 420 que
estd en comunicacién con el controlador del sistema 408. En
general, el dispositivo de programacidén 420 puede incluir un
elemento de entrada de usuaric que permita a un operador
ingresar una o© m&s instrucciones para ser comunicadas al
controlador del sistema 408. Por ejemplo, el dispositivo de
programacién externo 420 se puede adaptar para transmitir una
sefial al controlador del sistema 408 que es representativo de
un valor objetivo predeterminado para la presidén CSFP de un
paciente. El dispositivo de programacién 420 puede tener una
variedad de configuraciones y en una modalidad de ejemplo

puede tomar la forma de un control remoto portatil.

P
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El dispositivo de programacidén 420 puede incluir una pantalla
para comunicar valores de entrada y/o salida. Por ejemplo, el
valor objetivo predeterminado para una caracteristica
fisiolébgica que se mide vy/o el valor medido de una
caracteristica fisiolégica (para un usuario). En adicidon a
las instrucciones de comunicacidn para el controlador del
sistema 408, el dispositivo de programacidn 420 también se
puede gdaptar para energizar el sistema derivador implantable

401.

Cémo se indicd anteriormente, una o mds antenas 430 se pueden
proporcionar para permitir a los componentes individuales del
aparato 400 comunicarse con otreos asl como también facilitar
el control no invasivo del aparato 400. El sistema derivador
implantable 401, el controlador del sistema 408, y el
dispositivo de programacidn externo 420 se pueden equipar con
circuitos electrdnicos similares a aquellos para los sistemas
de telemetria médica que comunican datos fisioldgicos
(temperatura, presidén, etc.) entre un implante y una unidad
receptora. Por ejemplo, el controlador del sistema 408 se
puede configurar para generar una serie de datos analoga que
luego se convierte electrénicamente a un pulso digital que
luego se transmite por radio frecuencia (RF) al dispositivo
de programacidén externo 420. Como se ilustrd en las figuras
4-6, el sistema derivador 401, el controlador del sistema
408, y el dispositivo de programacidn 420 incluye
transmisores de sefial y/o receptores o antenas 430 que se

pueden c¢onfigurar para enviar y/o recibir sefiales de otro.
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Tal comunicacidn puede propercionar control no invasivo del
accionador de valvula electromecdnica 410. Las antenas 430
pueden tener una variedad de configuraciones asi como también
estar dispuestas en varias ubicaciones en el sistema. Por
ejemplo, en una modalidad de ejemplo mostrada en la figura 4,
el sistema controlador 408 y la antena 430 asociada con éste
estdn dispuestas en el sistema derivador implantable 401. En
otra modalidad, mostrada en la figura 5, el controlador 408
estd contenido dentrc del sistema derivador implantable 401
pero la antena 430 estd dispuesta sobre un implante separado
430A. Tal configuracién puede permitir wuna antena mas
poderosa, mayor a ser colocada en una ubicacidén mas
conveniente (por ejemplo un brazo del paciente a diferencia
de su cabeza). En atn otra modalidad de ejemplo, ilustrada en
la figura 6, el controlador del sistema 408 y la antena 430
asociada con éste estidn dispuestos en un implante 412
separado del sistema derivador implantable 401. Similar a la
mocdalidad mostrada en la figura 5, esta modalidad puede
proporcicnar menos restriccidn en el tamano del controlador
del sistema 408 y la antena 430, ya que estos componentes no
son parte del sistema derivador 401. Un experto en la técnica
reconocerad qgue estos son solo ejemplos de las formas de
comunicacié4n remota adecuadas para uso con el aparato de
regulacién de fluido 400 descrito aquil y una variedad de
otras formas de comunicacion no invasiva se pueden utilizar

sin apartarse del alcance de la presente invencidn.
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También se proporcioconan los métodos para regular el flujo de
fluido cerebrcespinal. En general, el método puede incluir
comparar un valor objetivo c¢on un valor detectado por un
sensor 402 asociado con un sistema derivador implantable 401,
y activar un accionador de wvalvula electromecéanica 410 del
sistema derivador implantable 401 para ajustar una
resistencia de una valvula 114 del sistema derivador 401 si

el valor detectado no es igual al valor objetivo.

En una modalidad de ejemplo, el método puede incluir
energizar el aparato 400 con el dispositivo de programacién
externo 402 y detectar una caracteristica fisioldgica de una
cavidad ventricular (por ejemplo, presidén CSF). El valor
medido se puede comparar luego cen un  valor objetivo
predeterminado para esa caracteristica fisioldgica. El valoer
objetivo predeterminado se puede preestablecer en el
controlador del sistema 408 o se puede programar en el
contreolador por via del dispositivo de programacidn externo
420. 81 el contrclador del sistema 408 determina que el valor
medide no es igual al wvalor objetivo, el controlador 408
determina luego si la resistencia para el valor 114 se debe
incrementar o reducir de acuerdo con lo antericr para lograr
el valor objetivo predeterminado para esa caracteristica
fisioldégica. El controlador del sistema 408 puede luego
generar y luego transmitir wuna seflal de activacidn para
activar el accionador de valvula electromecédnica 410 y
ajustar una resistencia de la wvalvula 11i4. Si los valores

medidos son esencialmente los mismos como, © estan dentro de

A
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un rango aceptable del valor objetivo, entonces no se hace

cambio a la resistencia de la valvula 114.

Durante la operacidn del dispositivo de programacidn externo
420 (es decir, cuando el dispositivo 420 se aplica al
paciente y el aparato 401 se energiza), los datos se pueden
comunicar entre el dispositivo 420 y el sistema controlador
408. Por ejemplo, un usuario puede entrar un valor objetivo
para el dispositivo de programacién 420 y el dispositivo
puede comunicar datos representativos del valor objetivo para
el sistema controlador 408. Los datos también se pueden
comunicar entre el sistema derivador implantable 401 y el
sistema controlador 408. El1 elemento sensor 402 puede
comunicar datos representativos del valor medido de una
caracteristica fisioldgica al sistema controlador 408, y el
controlador 408 puede comunicar un comando al accionador de
valvula electromecanica 410 para ajustar una resistencia de
la valvula 114. Mas especificamente, el sistema controlador
408 puede detectar un valor de una caracteristica fisioldgica
medida por el elemento sensor 402 al recibir una senal de
entrada generada desde el elemento sensor 402 gue contiene
datos acerca del valor medido de la caracteristica
fisioldgica. De forma similar, el controlador del sistema 408
puede ajustar una resistencia de la vélvula 114 al generar vy
transmitir una serfial de contrel de salida al accionador de
vadlvula electromecanica 410 gque comanda al accionader 410

para ajustar una resistencia de la valvula 114.

7
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En una aplicacidén de los métodos descritos anteriormente, si
un paciente experimenta molestias y/o dolor, el aparato 401
se puede energizar y 1los datos se pueden comunicar desde el
dispositivo de programacidén externo 420 al controlador del
sistema 408. El aparato 401 se puede energizar por el
paciente mismo o su médico. Si el valor medido es el mismo
que, © cae dentro del rango aceptable del valor objetivo,
entonces el controlador del sistema 408 se programa para no
hacer cambios a la resistencia. Si, sin embargo, el
controlador del sistema 408 detecta que el valor medido es
mayor ¢ menor que el valor objetivo preestablecido, el
controlador 408 envia un comando al accionador de véalvula
electromecanica 410 para ajustar una resistencia de la
valvula 114. Luego, después gue ha pasado un tiempo (un dia,
dos dias, wuna semana, etc}) permite a la fisiologia del
paciente responder a la nueva configuracién de resistencia de
la wvalvula 114, y el paciente experimenta aun molestia o
dolor, o simplemente desea determinar el valor actual de una
caracteristica fisicldgica particular, el aparato 401 puede
de nueve ser energizado para medir el valor actual. Si el
controlador del sistema 408 no ha detectado un cambio en el
valor medido de la lectura anterior, el controlador 408 puede
enviar otro comando al accionador de valvula electromecanica

410 para ajustar la resistencia de acuerdo con lo anterior.

Se contempla que las etapas anteriores se pueden repetir
hasta que se cbtiene wuna resistencia apropiada vy el

controlador del sistema 408 detecta que el valor medido se
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aproxima o se ha acercado al valor objetivo para ese
paciente. Por ejemplo, las etapas anteriores se pueden
repetir mientras el paciente comienza a experimentar dolor o
molestia. Sin embargo, para salvaguardarse contra ajustes de
valvula 114 excesivos o repetidos dentro de un corto periodo
de tiempo, gque puede producir consecuencias perjudiciales a
la salud del paciente, el controlador del sistema 408 puede
incluir un mecanismo de apagado temporizado que podria
limitar la capacidad del usuario para ajustar la valvula en
un periodo de tiempo dado. Por ejemplo, las caracteristicas
de ajuste de valvula del controlador del sistema 408 se
pueden configurar para desactivar después de cada uso hasta
una cantidad preestablecida de tiempo (por ejempleo, un dia,
dos dias, una 'semana, etc) gue ha pasado con lo cual la
caracteristica de ajuste de valvula se reactiva
automaticamente. Tal salvaguarda asegura que una cantidad
suficiente de tiempo pasa entre los ajustes de tal manera que
la fisiologla del paciente no incurra en cambios répidos de
flujo de CSF en una corta cantidad de tiempo. Por supuesto,
se contempla que el controladeor del sistema 408 puede ser
capaz de detectar una caracteristica fisioldgica de la
cavidad ventricular del paciente adn cuando las
caracteristicas de ajuste de valvula del dispositivo no se
activen. Por lo tanto, el paciente puede continuar
monitoreando wuna caracteristica fisioldbgica de su cavidad
ventricular utilizando el aparato 401 adin entre las etapas de

ajuste de la valvula 114.
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Un experto en la técnica apreciard caracteristicas y ventajas
adicionales de la invencidn basados en las modalidades
anteriormente descritos. De acuerdo con esto, la invencidn no
se limita por 1lo que se ha descrito y mostrado
particularmente, excepto por lo que se indica en las
reivindicacicnes adjuntas. Teodas las publicaciones vy
referencias citadas aqui se incorporan expresamente Como

referencia en su totalidad.

Lo gue se reivindica es:
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..‘"‘
REIVINDICACICNES

Un aparato para regular el flujo de £luido, gque
comprende:
un sistema derivador implantable que tiene:
una valvula ajustable para regular el flujo de fluido, o
un elemento sensgr para medir una caracteristica
fisioldégica de un paciente, vy
un accionador de valvula electromecdnica adaptado para
ajustar una resistencia de la valwvula; y
un controlador de sistema en comunicacidén eléctrica con ~
el sistema derivador implantable y adaptado para recibir
la caracteristica fisioldgica de un paciente y opera el
accionador de valvula electromecédnica para ajustar una
resistencia de la valvula.
El aparato de la reivindicacidén 1, que comprende
adicionalmente un dispositivo de programacién externo en
comunicacién con el controlador del sistema. s

El aparato de la reivindicacidn 2, en donde el

dispositivo de programacidn externo incluye una pantalla

¥/
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para comunicar la caracteristica fisiolédgica del

paciente o un usuaric.

El aparato de la reivindicacién 3, en donde el
dispositivo de programacién externo incluye un elemento
de entrada de usuario, el dispositivo de programacidn
externo se configura para comunicar una © mas
instrucciones al controlador del sistema basado en la

entrada de usuario.

E)l aparato de la reivindicacién 1, en donde la valvula

es una valvula de bola.

El aparato de la reivindicacién 1, en donde el
accionador de vé&lvula electromecanica comprende un
resorte asociado operativamente c¢on un mecanismo de

configuraciébn de presién.

El aparato de la reivindicacidén 6, en donde el resorte

es una hoja de resorte.

El aparato de la reivindicacidén 6, en donde el resorte

es un resorte helicoidal.

El aparato de la reivindicacién 6, en donde el mecanismo
de configuracién de presidn incluye un ensamble de rotor

accionado por motor adaptado  para ajustar  una

Fal
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11.

12.

13.

14.
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resistencia de la véalvula luego del accionamiento del

motor.

El aparato de la reivindicacidn 6, en donde el mecanismo
de configuracién de presidn incluye un miembro de
detencién impulsado por motor, el miembro de detencidn
se adapta para aplicar una fuerza al resorte para

ajustar una resistencia de la valvula.

El aparato de la reivindicacién 2, en donde el elemento
sensor es un sensor de presidn para detectar una presidn

de fluido cerebroespinal.

El aparato de la reivindicacidn 11, en donde el
controlador del sistema incluye un microprocesador para
comparar la presidn medida detectada por el sensor a una

presién objetivo.

El aparato de la reivindicacién 12, en donde el
controlador del sistema se configura para recibir una
sefial de entrada generada desde el dispositivo de
programacién externo, la éeﬁal es representativa de la

presién cbjetivo.

El aparato de la reivindicacién 12, en donde el
microprocesador se programa para calcular una
resistencia deseada para que 1la wvalvula alcance 1la

presién objetivo.
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El aparato de la reivindicacion 1, en donde el
controlador estd contenido dentro del sistema derivador

implantable.

El aparato de la reivindicacién 2, que comprende
adicionalmente una antena en comunicacidn eléctrica con
el controlador del sistema para comunicacién con el

dispositivo de programacidn externo.

El aparatc de la reivindicacidén 16, en donde la antena
se configura para comunicar con el dispositivo de

programacioén externo por via de comunicacién RF.

El aparato de la reivindicacién 16, en donde el
controlador y la antena estén dispuestos en un implante

separado del sistema derivador implantable.

El aparato de la reivindicacidn 1, en donde el sistema
derivador implantable incluye adicionalmente un segundo
elemento sensor para medir una caracteristica
fisioldégica adicicnal, el segundo elemento sensor se
configura para transmitir datos que representan el valox
medido de 1la caracteristica fisioldgica adicional al

controlador del sistema.
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21.

22.
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El aparato de la reivindicacién 1, en donde el sistema
derivador implantable incluye adicionalmente una bateria

para energizar el sistema.

El aparato de 1la reivindicacidén 2, en donde el
dispositivo de programacién externo se adapta para

energizar el sistema derivador implantable.

Un sistema para regular flujo de fluido, que comprende:

una carcasa que tTiene un puerto de entrada y un
puerto de salida, la carcasa se configura para llevar un

fluido entre el puerto de entrada y el puerto de salida;

una valvula acoplada a la carcasa y en comunicacidn
fluida con el puerto de entrada y el puerto de salida,
la valvula tiene un accionador de valvula

electromecanica adaptada para abrir y cerrar la valvula;

un controlador del sistema interno en comunicacidn
eléctrica con y adaptado para operar el accionador de

valvula electromecanica;

un elemento sensor en comunicacidén con el
controlador del sistema vy adaptado para medir una

caracteristica fisioldgica de un paciente; y

.
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24,

26.

27.

28.
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un controlador del sistema externo adaptado para
comunicacién con el controlador del sistema interno y

modificar los pardmetros de operacidn de estos.

El sistema de la reivindicacidén 22, en donde la valvula

es una valvula de bola.

El sistema de la reivindicacién 22, en donde el
accionadeor de wvalvula electromecénica comprende un
resorte asociado operativamente con un mecanismo de

configuracidn de presidn.

El sistema de la reivindicacidén 24, en donde en donde el

resorte es una hoja de resorte.

El sistema de la reivindicacién 24, en donde en donde el

resorte es un resorte heliccidal.

El sistema de la reivindicacién 22, en donde en donde el
elemento sensor es un sensor de presidén para detectar
variaciones de presién dentro de una cavidad

ventricular.

El sistema de la reivindicacidén 22, gue comprende
adicionalmente una antena en comunicacidén eléctrica con
el controlador del sistema interno para comunicacioédn con

el controlador del sistema externo.
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30.

31.

32.
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Un método para regular flujo de fluido cerebroespinal en

un paciente con hidrocefalia, que comprende:

comparar un valor objetiveo con un valor detectado
por un sensor asociado con un sistema derivador

implantable; vy

activar un accionadcr de valvula electromecédnica
del sistema derivador implanteble para ajustar una
resistencia de una vélvula del sistema derivador si el

valor detectado no es igual al valor objetivo.

El métode de las reivindicacidén 29, que comprende
adicionalmente detectar un valor de una caracteristica

fisiolégica de una cavidad ventricular.

El método de las reivindicacién 30, en donde detectar un
valor de una caracteristica fisioldgica comprende
comunicar datos representativos del valor detectado de
la caracteristica fisiolégica desde el elementc sensor a

un controlador del sistema derivador implantable.

El método de las reivindicacidén 31, que comprende
adicionalmente generar una sefial de activacidn por via
del controlador para activar el accionador de valvula

electromecanica.
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34.

35.

36.

37.

38.

38

El método de las reivindicacidén 32, en donde generar una
sefial de activacidén para activar el accionader de
valvula electromecénica y ajustar la resistencia de la
valvula comprende determinar una zresistencia deseada

para lograr el valor objetivo.

El método de las reivindicacién 29, gque comprende
adicionalmente trasmitir el wvaler objetivo a un

controlador del sistema derivador implantable,

El método de las reivindicacidn 34, en donde el valor
objetivo se transmite por wvia de un dispositivo de

programacién externo.

El método de las reivindicacién 35, que comprende
adicionalmente ingresar uno o mas valores objetivo al

dispositivo de programacidn externo.

El método de las reivindicacidon 35, que comprende
adicionalmente energizar el sistema derivador

implantable con el dispositivo de programacidn externo.

El método de las reivindicacién 29, en donde activar el
accionador de valvula electromecénica para aijustar una
resistencia de la valvula se repite hasta que el valor

detectado sea igual al valor objetivo.
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Attorney Docket No.: 22719-85 (COD5127)

PROGRAMMABLE SHUNT WITH
ELECTROMECHANICAL VALVE ACTUATOR

FIELD OF THE INVENTION

{0001} The present invention relates to methods and devices for regulating and directing bodily

fluids from one region of a patient to another region.

BACKGROUND OF THE INVENTION

[0002) Hydrocephalus is a neurological condition caused by the abnormal accumulation of
cerebrospinal fluid (CSF) withir the ventricles, or cavities, of the brain. Hydrocephalus, which
can affect infants, children and adults, arises when the normal drainage of CSF in the brain
becomes blocked in some way. Such blockage can be caused by a number of factors, including,
for example, genetic predisposition, intraventricular or intracranial hemorrhage, infections such
as meningiﬁs, or head trauma. Blockage of the flow of CSF consequently creates an imbalance
between the rate at which CSF is produced by the ventricular system and the rate at which CSF is
absorbed into the bloodstream. This imbalance increases pressure on the brain and causes the
| brain’s ventricles to enlarge. Left untreated, hydrocephalus can result in serious medical
conditions, including subdural hematoma, compression of the brain tissue, and impaired blood

flow.

[0003] Hydrocephalus is most often treated by surgically inserting a shunt system to divert the
flow of CSF from the ventricle to another area of the body, such as the right atrium, the
peritoneum, or other locations in the body where CSF can be absorbed as part of the circuolatory
system. Various shunt systems have been developed for the treatment of hydrocephaius.
Typically, shunt systems include a ventricular catheter, a shunt valve, and a drainage catheter.
At one end of the shunt system, the ventricular catheter can have a first end that is inserted
through 2 hole in the skull of a patient, such that the first end resides within the ventricle of a
patient, and a second end of the ventricular catheter that is typically coupled to the inlet portion
of the shunt valve. The first end of the ventricular catheter can contain multiple holes or pores to
allow CSF to enter the shunt system. At the other end of the shunt system, the drainage catheter
has a first end that is attached to the outlet portion of the shunt valve and a second end that is
configured to allow CSF to exit the shunt system for reabsorption into the blood stream.

-1-
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[0004] Generally, the shunt valve, which can have a variety of configurations, is effective to
regulate the flow rate of fluid through the shunt system. In some shunt valve mechanisms, the
fluid flow rate is proportional to the pressure difference at the valve mechanism. These shunt
valve mechanisms permit fluid flow only after the fiuid pressure has reached a certain threshold
level. Thus, when the fluid pressure is slightly greater than the threshold pressure level, the fluid
flow rate is relatively low, but as the pressure increases, the fluid flow rate simultaneously
increases, Typically, the shunt valve allows fluid to flow normally unti} the intracranial pressure
has been reduced to a level that is less than the threshold pressure of the shunt valve, subject to

any hysteresis of the device.

[0005] Certain conventional shunt valves allow external adjustment of the threshold pressure
level at which fluid flow will commence to avoid invasive surgical procedures. In some shunt
systems, the shunt valve contains a magpetized rotor to control the pressure threshold of the
valve. Physicians can then use an external adjustment mechanism, such as a magnetic
programmer, to adjust the pressure threshold of the shunt valve. However, these magnetized
rotors can be unintentionally adjusted in the presence of a strong external magnetic field, such as
during an MRI procedure. Unintentional adjustment of the pressure threshold could lead to
cither the overdrainage or underdrainage of CSF, which can result in dangerous conditions, such

as subdural hematoma.

[0006] Attempts have been made to provide a locking mechanism that prevents unintentional
valve adjustment, even in the presence of a strong external magnetic field, while simultaneously
allowing intentional adjustment of the pressure threshold. One such approach has been detailed
in U.S. Patent No. 5,643,194, in which Negre describes a locking means having two opposed
micro-magnets mounted on the rotor. In the presence of a bi-directional magnetic field, these
micro-magnets move lincarly in the rotor, in a substantially radial direction, to activate the
locking means. However, the Negre locking means does not eliminate the risk of inadvertent

valve adjustment in the presence of a strong external magnetic field.

[0007] Another approach has been described in U.S. Patent No. 5,637,083, in which Bertrand et
al. descnbe a valve that includes means for locking the rotor assembly in a desired position.

This locking means uses a pin having a first end adapted to engage a series of detents in an outer

(?
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peripheral surface of the rotor assembly, thereby preventing the rotor assembly from rotating,
The locking means is disengaged by a pin-actuating means having two levers that move the pin
from a first, extended position, i.e., within the detent(s) in the outer peripheral surface, to a
second, retracted position. The first lever is a pivotable lever having a shaft adapted to engage a
second end of the pin, while the second lever is a manually actuated lever that is biased to urge
the pin into the first, extended position. This manually actuated lever, however, is located within
the valve chamber that is used to pump, or flush, fluid from the shunt valve. Thus, by virtue of
its location within the pumping chamber, the manually actuated lever, and consequentiy the pin-
actuating means, can impair or inhibit the function of the pumping chamber.

[0008] Accordingly, a need exists for improved methods and devices for regulating

cerebrospinal fluid flow.

SUMMARY OF THE INVENTION

[0009] Devices and methods for regulating and directing bodily fluids from one region of a
patient to another region are disclosed. In general, an apparatus is provided that can include an
implantable shunt system and a system controller. While a variety of configurations are
available for the implantable shunt system, in one exemplary embodiment, the system can have
an adjustable valve for regulating the flow of fluid, a sensor element for measuring a
physiological characteristic of a patient, and an electromechanical valve actuator that can be
adapted to adjust a resistance of the valve. The implantable shunt system can be in electrical
communication with the system controller. The system controller can generally be adapted to
receive a physiological characteristic of the patient and operate the electromechanical valve
actuator to adjust a resistance of the valve. In one exemplary embodiment, the sensor element
can be a pressure sensor for detecting a cerebro-spinal fluid pressure. In another embodiment,
the shunt system can include a second sensor element for measuring an additional physiological
characteristic. The apparatus can be battery powered (i.e., by a battery contained therein) or can

be powered by an external component.

[0010] In one exemplary embodiment, the valve can take the form of a ball valve that is
operatively associated with an electromechanical valve actuator. While several configurations

are available for the electromechanicul valve actuator, in general, the actuator can include a

A
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spring and a pressure setting mechanism. A variety of springs can be used with the valve
actuator including, for example, leaf and helical springs. The pressure setting mechanism can
also have a variety of configurations. For example, in one embodiment, the pressure setting
mechanism can include a motor driven rotor assembly that is adapted to adjust a resistance of the
valve upon actuator of the motor. In another exemplary embodiment, the pressure setting
mechanism includes a motor driven stop member that is adapted to apply & force to the spring to

adjust a resistance of the valve.

[0011] In general, the system controller can be adapted to receive a physiological characteristic

* of the patient and operate the electromechanical valve actuator to adjust a resistance of the valve.
In one exemplary embodiment, the system controller can include a microprocessor for
comparing measured values to predetermined target values. For example, where the sensor
element is a pressure sensor, the microprocessor can be adapted to compare the measured
pressure detected by the sensor element to a predetermined target pressure. To facilitate the
comparison, the system controller can also be configured to receive an input signal representative
of a target value. In addition to comparing values, the microprocessor can be programmed to
calculate a desired resistance for the valve to achieve a target pressure. A variety of
configurations are available for the system controller, including, for exa:ﬁple, configurations in
which the controller is contained within the implantable shunt system and configurations in

which the controller is disposed on an implant separate from the shunt system.

[0012] The apparatus for regulating fluid flow can further include an external programming
device that is in communication with the system controller. In general, the programming device
can include a user input element that allows an operator to input one or more instructions to be
communicated to the system controller. For example, the external programming device can be
adapted to transmit a signal to the system controller that is representative of a predetermined
target value for the CSF pressure of a patient. The external programming device can have a
variety configurations and in one exemplary embodiment can include a display element for
communicating a physiclogical characteristic to a user. In addition to communicating
instructions to the system controller, the programming device can also be adapted to power the

implantable shunt system.

N
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[0013] In one exemplary embodiment, the implantable shunt system, system controller, and
external programming device can be configured to communicate via radiofrequency (RF)
communication. In an exemplary emmbodiment, the shunt system, system controller, and
programming device can include signal transmitters/receivers or antennas that can be configured
to send and/or receive signals from one another. Such communication can provide non-invasive
control of the electromechanical valve actuator. The antennas can have a variety of
configurations as well as be disposed at various locations in the system. For example, in one
exemplary embodiment, both the system controller and antenna associated therewith can be
disposed on the implantable shunt system. In another embodiment, the controller can be
contained within the implantable shunt system but the antenna can be disposed on a separate
implant. In yet another exemplary embodiment, both the system controller and antenna

associated therewith can be disposed on an implant that is separate from the shunt system.

[0014] Methods of regulating cerebrospinal fluid flow are also provided. In general, the method
can include comparing a target value to a value detected by a sensor associated with an
implantable shunt system, and activating an electromechanical valve actuator of the implantable
shunt system to adjust a resistance of a valve of the shunt system if the detected value is not
equal to the target value. The method can also include inputting one or more target values to an
external programming device and transmitting those values to a system controller of the
implantable shunt system. In one exemplary embodiment, any of the above steps can be

repeated until the detected value is equal to the target value.

BRIEF DESCRIPTION OF THE DRAWINGS

[0015] The invention will be more fully understood from the following detailed description

taken in conjunction with the accompanying drawings, in which:
[0016] FIG. ! is a diagrammatic view of a system of the invention;

{0017] FIG. 1A is a cross-sectional perspective view of one embodiment of an apparatus for

regulating fluid flow;

[0018] FIG. 2 is a schematic view of one embodiment of an electromechanical valve actuator;

/12

Copy provided by USPTO from the FW linege Database on 06/30/2008



Attorney Docket No.: 22719-85 (COD5127)

[0019] FIG. 3 is a schematic view of another embodiment of an electromechanical valve

actuator;

[0020] FIG. 4 is a schematic view of one embodiment of a shunt valve assembly for regulating
fluid flow;

{0021] FIG. 5 is a schematic view of another embodiment of a shunt valve assembly for

regulating fluid flow; and

[0022] FIG. 6 is a schematic view of another embodiment of a shunt valve assembly for

regulating fluid flow.

DETAILED DESCRIPTION OF THE INVENTION

[0023] Certain exemplary embodiments will now be described to provide an overall
understanding of the principles of the structure, function, manufacture, and use of the devices
and methods disclosed herein. One or more exampies of these embodiments are illustrated in the
accompanying drawings. Those skilled in the art will understand that the devices and methods
specifically described herein and illustrated in the accompanying drawings are non-limiting
exemplary embodiments and that the scope of the present invention is defined solely by the
claims. The features illustrated or described in connection with one exemplary embodiment may
be combined with the features of other embodiments. Such modifications and variations are

intended to be included within the scope of the present invention.

[0024] Methods and devices for regulating and directing bodily fluids from one region of a
patient to another region are disclosed. In general, an apparatus 10 (illustrated in FIG. 1) is
provided that can include an implantable shunt system 12 and a system controller 18. While a
variety of configurations are available, in one exemplary embodiment, the apparatus 10 can have
an adjustable valve 14 for regulating the flow of fluid, a sensor element 20 for measuring a
physiological characteristic of a patient, and an electromechanical valve actuator 16 that can be
adapted to adjust a resistance of the valve. As used herein, “‘electromechanical actuator”
includes mechanical systems (or mechanisms) that are actuated or controlled electrically such as,
but not limited to, electric motors, solenoids, and linear actuators. The implantable shunt system

can be in electrical communication with the system controller 18 which may or may not be

-6-
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provided within the shunt system housing. The system controller 18 can generally be adapted to
receive a physiological characteristic of the patient from the sensor 20 and operate the
clectromechanical valve actuator 16 1o adjust a resistance of the valve 14. The system controller
18 may also receive instructions from an external programming device 22. The apparatus can be
battery powered (i.e., by a battery contained therein) or can be powered by an external
component. Although the device is shown and described as regulating the flow of cerebrospinal
fluid (CSF), one skilled in the art will appreciate that the device can be used to regulate the flow
of any bodily fluid.

f0025] FIG. 1A illustrates one exemplary embodiment of an apparatus 100 for regulating fluid
flow. As indicated above, the apparatus can generally include an implantable shunt system 102
and a system controller 104. The shunt system 102 can be adapted to drain excess fiuid from one
area of a patient’s body and direct the fluid to another site in the body. A variety of
configurations are available for the shunt system 102. As vsed herein, a shunt refers to any
device that diverts a flow of fluid. A person of ordinary skill in the art will recognize that a
variety of configurations for shunt devices are possible. In one exemplary embodiment, shown
in FIG. 1A, the shunt system 102 includes a housing 106 defining an inlet port 110, an outlet port
112, and a chamber 108 oriented between the inlet port 110 and the outlet port 112. The inlet
and outlet ports 110, 112 can be coupled to inlet and outlet or drainage catheters 450,
respectively (FIGS. 4-6). For example, in one embodiment, the apparatus can be used to treat
hydrocephatus and the inlet catheter is inserted within a ventricle of a patient’s brain and the
drainage catheter is inserted within another area of the patient’s body, such as the peritoneum.
During operation, the shunt system 102 can carry CSF, originating from the ventricie, from the
inlet catheter, through the chamber, and to the drainage catheter.

[0026] The implantable shunt system 102 can also include an adjustable valve 114 for regulating
the flow of fluid. The resistance of the valve 114 can be adjusted within the housing 106 to set a
pressure threshold at which excess CSF begins to flow from the ventricle of a brain through the
valve 114 and to another area of a patient’s body. While the valve 114 can have several
configurations, in an exemplary embodiment, shown in FIG. 1A, the valve 114 takes the form of
a ball valve. As shown, the ball 116 is disposed in the chamber 108 of the housing 106 and is
seated in a circular orifice 118. Although the valve 114 is shown and described as a ball valve,

1y
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one skilled in the art will appreciate that a number of valve configurations are available for use
with the implantable shunt system 102. The ball 116 can act as a stop member and regulate the
fluid flow through the shunt system 102. For example, fluid can be prevented from flowing
through the shunt system when the ball 116 is fuily seated within the circular orifice 118.
Altcrnatively, fluid can be atlowed to flow through the shunt system 102 when the pressure in
the ventricle exceeds the force being applied to the ball 116 to seat it in the circular orifice 118.
Thus, varying the force applied to the ball 116 can be effective to vary the resistance of the valve
114 (i.e., the pressure threshold at which fluid begins to flow through the valve 114). |

[0027] A variety of techniques can be used to adjust the resistance of the valve 114. For
example, in one exemplary embodiment, an electromechanical valve actuator 120 can be
operatively associated with the valve 114 and adapted to adjust a resistance of the valve 114,
The electromechanical valve actuator 120 can be configured to adjust and maintain the pressure
threshold at which fluid begins to flow through the valve 114 thereby reducing the risk of either
over- or under-drainage of CSF from a brain ventricle. The electromechanical valve actuator
120 can generally include a spring 122 and a pressure setting mechanism 124. The
electromechanical valve actuator 120 can effectively prevent movement of the valve 114, such as
when the shunt system s exposed to environmental magnetic forces. In certain cases, for
example, the shunt system 102 can be subjected to a strong external magnetic field, such as when
a patient having an implanted shunt system 102 undergoes an magnetic resonance imaging
(MRI) procedure. The magnetic field generates a force on the shunt system 102 that can induce
motion of the pressure setting mechanism 124 and can cause the pressure setting mechanism 124
to adjust the position of the valve 114. The electromechanical valve actuator 120, however, can
lock the valve 114 in place to maintain a set pressure threshold within the shunt system 102
when exposed to the magnetic field. FIGS. 1-3 illustrate a variety of exemplary embodiments of
electromechanical valve actuators 120 for use with the shunt system 102 described herein. One
skilled in the art will appreciate that various springs and configurations of pressure setting
mechanisms can form the electromechanical valve actuator, and the actuator should not be

limited to the features and configurations described below.

[0028] As shown, the electromechanical valve actuator 120 includes a leaf spring 122 that is

coupled to a pressure setting mechanism 124 having a cantilever 126 and a rotor assembly 128.
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As indicated above, the bali 116 of the ball valve can regulate the fluid flow through the shunt
system. The bail 116 can be operatively joined to a first end 122a of the cantilevered spring 122
which a second end 122b of the spring 122 can engage a stair array 130 of the rotor assembly
128. In this embodiment, the rotor assembly 128 can include the stair-step array 130 m the form
of a spiral staircase to provide pressure settings in discrete steps. The rotor assembly 128 can
also include an actuation mechanism 132 that is configured to rotate the stair array 130 with
respect to the cantilevered spring 122. In general, the mechanism 132 can include a motor 134
that is operatively associated with the stair array 130. For example, in one exemplary
embodiment, shown in FIG. 1A, the mechanism 132 includes a micro-motor 134 that is coupled
to the stair array 130 via gear teeth provided on each (not shown). A variety of motors can be
used to rotate the stair array 130 including, but not limited to, micro-motors, stepper-motors, and

piezo-motors.

[0029] In use, the actuation mechanism 132 of electromechanical valve actuator 120 can rotate
the spiral stair array 130 with respect to the cantilevered spring 122, and the second end 122b of
the spring 122 can move up or down each stair of the array 130. Moving the second end 122b of
the spring 122 up or down can be effective to change the angle of deflection of the spring 122
(e.g., relative to the cantilever 126). The change in the angle of deflection of the spring 122, in
turn, alters the force that is exerted by the spring 122 on the ball 116. As indicated above,
changing the force applied to the ball 116 can result in a corresponding increase or decrease of
the established pressure threshold at which fluid begins to flow through the shunt system 102.

[0030] An antenna 430 can also be provided to allow for non-invasive control of the
electromechanical valve actuator 120. As is described below in detail, one or more antennas 430
can have a variety of configurations as well as be disposed at various locations throughout the
system. Referring generally to FIG. 1, the shunt system 12, system controller 18, and
programming device 22 can include signal transmitters/receivers or antennas 430 that can be
configured to send and/or receive signals from one another to allow the individual components of
the apparatus 10 to communicate with each other as well as facilitate non-invasive control of the

apparatus 10.

[0031] FIG. 2 illustrates another exemplary embodiment of an clectromechanical valve actuator

/6
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200 for use with the implantable shunt system 102. As shown, the electromechanical valve
actuator 200 includes a leaf spring 202 that is operatively associated with a pressure setting

mechanism 204 that takes the form of & gear assembly 206. Similar to the embodiment shown in

FIG. 1A, = first end 202a of the leaf spring 202 can be aperatively associated with the ball 116 of

the ball valve and a second end 202b of the spring 202 can engage the gear assembly 206. The
gear assembly 206 can include first and second gears 206a, 206h. The first gear 206a can have a
series of helical steps (not shown) formed therecn and can be adapted to engage the spring 202.
The second gear 206b can engage the first gear 206a as well as be operatively associated with an
acfuation mechanism 208 of the gear assembly 206. The actuation mechanism 208 can be
configired to drive the gears 206a, 206b and rotate the helical steps with respect to the spring
202. The mechanism 208 shown in FIG. 2 includes 2 micro-motor 210 that is coupled to the
secand gear 206b via a cylindrical motor shaft 212, As indicated above, a variety of motors can
' be used to rotate the stair array inchuding, but not limited to, micro-motors, stepper-motors, and
piezo-motors. In use; the actuation mechanism 208 can drive the gear assembly 206 to rotate the
helical steps with respect to the spring 202 and move the second end 202b of the spring 202 up
or down the steps. As descrived above, such movement can be effective to change in the angle
of deflection of the spring 202 thereby altering the force that is exerted on the ball 116 and
increasing or decreasing the established pressure threshold at which fluid begins to flow through
the shunt system.

[0032] Another exemplary embediment of an electromechanical valve actuator 360 is shown in
FIG. 3. As shown, the electzomechanical valve actuator 300 includes a helical spring 302 that is
coupled te a pressure setting mechanism 304 having a stop member 306 and motor assembly
308. A first end 3023 of the helical spring 302 can engage the bail 116 of the bal] valve, and a
second end 302b of the spring 302 can abut a disial facing surface 307 of the stop member 306,
The stop member 306 can have virtually any configuration, for example, as shovwn in FIG. 3, the
stop member 306 is a generally cylindrical cap that has a closed distal end 300b and an open
proximal end 306a with a bore 309 formed thereir. The bore 309 can be threaded and adapted 1o
receive and engage a threaded shaft 308a of the motor assembly 308. A motor 308b, such as one
described above, can drive the threaded shaft 308a to tmove the stop member 306 in the proximal
and/or distal directions. The closed distal end 306b of the stop member 306 can be configured to
apply a foree to the sprihg 302 such that distal movemnent of the stop member 306 is cffcctive to

-10-
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compress the spring 302 and alter the force that is exerted by the spring 302 on the ball 116. As
indicated above, changing the force applied to the ball 116 can result in a corresponding increase
or decrease of the established pressure threshold at which fluid begins to flow through the shunt

system.

[0033] The implantable shunt system can further include a sensor element for measuring a
physiological characteristic of a patient. The sensor element can be coupled to the valve or it can
be separate from the valve. For example, as shown in FIGS. 4-6, the sensor element 402 is in
electrical communication with the shunt system 401 and is coupled to the system via wires 402a.
Additionally, while the sensor element 402 is shown as being positioned within the CSF flow
pathway 406 of the shunt system 401, in another exemplary embodiment, the sensor element 402
can be located outside of the CSF flow pathway 406 though still residing within the ventricular
cavity of the patient. The sensor element 402 can be configured to measure a variety of
physiological characteristics of a patient including, but not limited to, CSF pressure. Although
the shunt system 401 is shown as having a single sensor element 402, one skilled in the art will
appreciate that the system can include multiple sensor elements having several different
configurations. For example, in one embodiment, the system 4C1 can include muitiple pressure
sensors to measure the CSF pressure at various points in the ventricular cavity. In another
exemplary embodiment, the system 401 can include multiple sensor elements each configured to

measure a different physiological characteristic of a patient.

[0034] As indicated above, the apparatus 400 for regulating fluid flow can also include a system
controller 408. In general, the controller 408 can be in electrical communication with the
impiantable shunt system 401 and can be adapted to receive the physiological characteristic
measured by the sensor clement 402 and to operate the electromechanical valve actuator 410 to
adjust a resistance of the valve 114. For example, the system controller 408 can be configured to
receive an input signal that is generated by the sensor element 402 and is representative of the
measured value of the physiological characteristic (e.g., the CSF pressure). The system
controller 408 can also be configured to generate and transmit to the electromechanical valve
actuator 410 an output control signal that commands the actuator 410 to adjust the resistance of
the valve 114. A variety of configurations are available for the system controller 408. For

example, as shown in FIGS. 4 and 5, in one exemplary embodiment, the controlfer 408 is
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contained within the implantable shunt system 401. Depending on the size and configuration of
the electromechanical valve actuator 410, it may not be desirable to have the controller 408
contained within the shunt system 401. Accordingly, in another exemplary embodiment, the
controller 408 can be disposed on an implant 412 that is separate from the implantable shunt
system 401 (FIG. 6).

[0035] The system controller 408 can also include a processing unit such as, for example, a
microprocessor, which enables the controller 408 to compare the measured physiological
characteristic (¢.g., the measured CSF pressure) detected by the sensor element 402 to a
predetermined target value for the physiological characteristic. The predetermined target value
can be ascertained through clinical assessment of the patent and is therefore customized for each
particular patient. This target value can then be presct or programmed into the system controller
408. In use, the system controller 408 can operate according to an algorithm which determines
whether the value measured by the sensor element 402 is higher than, lower than, or within an
acceptable range of the target value. Based on this assessment, the algorithm can then determine
whether the resistance of the valve 114 should be increased, decreased, or maintained in order to
achieve the target CSF pressure for the patient. For example, where the physiological
characteristic being measured is CSF pressure, the valve’s resistance can be decreased if the
measured pressure is higher than the target pressure. Conversely, the resistance of the valve 114
can be increased if the measured pressure is lower than the target pressure. The microprocessor
can then generate an output contro! signal to the electromechanical valve actuator 410 which
commands the actuator 410 to adjust its current resistance to the desired resistance. If the
measured value is essentially the same as, or within an acceptable range of the target value, then

the current resistance is maintained and no changes are made.

[0036] The apparatus 400 for regulating fluid flow can further include an external programming
device 420 that is in communication with the system controller 408, In general, the
programming device 420 can include a user input element that allows an operator to input one or
more instructions to be communicated to the system controller 408. For example, the external
programming device 420 can be adapted to transmit a signal to the system controller 408 that is
representative of a predetermined target value for the CSF pressure of a patient. The external
programming device 420 can have a variety configurations and in one exemplary embodiment

-12 -
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can take the form of a hand-held remote control. The programming device 420 can include a
display for communicating input and/or output values (¢.g., the predetermined target value for a
physiological characteristic being measured and/or the measured value of a physiological
characteristic) to a user. In addition to communicating instructions to the system controller 408,

the programming device 420 can also be adapted to power the implantable shunt system 401.

[0037] As indicated above, one or more antennas 430 ¢an be provided to allow the individual
components of the apparatus 400 to communicate with each other as well as facilitate non-
invasive control of the apparatus 400. The implantable shunt system 401, system controller 408,
and external programming device 420 can be equipped with electronic circuitry similar to those
for medical telemetry systems that communicate physiological data (e.g., temperature, pressure,
etc.) between an implant and a receiver unit. For example, the system controller 408 can be
configured to generate an analog data signal that is then converted electronically to a digital
pulse which is then transmitted by radiofrequency (RF) to the external programming device 420.
As illustrated in FIGS. 4-6, the shunt system 401, system controller 408, and programming
device 420 include signal transmitters/receivers or antennas 430 that can be configured to send
and/or receive signais from one another. Such communication can provide non-invasive control
of the electromechanical valve actuator 410. The antennas 430 can have a variety of
configurations as well as be disposed at various locations in the system. For example, in one
exemplary embodiment shown in FIG. 4, both the system controller 408 and antenna 430
associated therewith are disposed on the implantable shunt system 401. In another embodiment,
shown in FIG. 5, the controller 408 is contained within the implantable shunt system 401 but the
antenna 430 is disposed on a separate implant 430a. Such a configuration can allow for a larger,
more powerful antenna to be placed in a more convenient location (e.g., a patient’s arm rather
than their head). In yet another exemplary embodiment, illustrated in FIG. 6, both the system
controller 408 and antenna 430 associated therewith are disposed on an implant 412 separate
from the implantable shunt system 401. Similar to the embodiment shown in FIG. 5, this
embodiment can provide less restriction on the size of the system controller 408 and antenna
430, as these components are not part of the shunt system 401. One skilled in the art will
recognize that these are merely examples of the forms of remote communication suitable for use
with the fluid regulating apparatus 400 disclosed herein and a variety of other forms of non-

invasive communication can be utilized without departing from the scope of the present
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invention,

[0038] Methods of regulating cercbrospinal fluid flow are also provided. In general, the method
can include comparing a target value to a value detected by a sensor 402 associated with an
implantable shunt system 401, and activating an electromechanical valve actuator 410 of the
implantable shunt system 401 to adjust a resistance of a valve 114 of the shunt system 401 if the
detected value is not equal to the target value.

[0039] In one exemplary embodiment, the method can include energizing the apparatus 400 with
the external programming device 420 and detecting a physiological characteristic of a ventricular
cavity (e.g., CSF pressure). The measured value can then be compared to a predetermined target
value for that physiological characteristic. The predetermined target value can be preset in the
system controller 408 or can be programmed in the controller via the external programming
device 420. If the system controller 408 determines that the measured value is not equal to the
target value, the controller 408 than determines whether the resistance for the valve 114 should
be increased or deceased accordingly to achieve the predetermined target value for that
physiological characteristic. The system controller 408 can then generate and transmit an
activation signal to activate the electromechanical valve actuator 410 and adjust a resistance of
the valve 114. If the measured value is essentially the same as, or within an acceptable range of

the target value, then no change is made to the resistance of the valve 114.

[0040] During the operation of the external programming device 420 (i.e., when the device 420
is applied to the patient and the apparatus 401 is energized), data can be communicated between
the device 420 and the system controller 408. For example, a user can input a target value to the
programming device 420 and the device can communicate data representative of the target value
to the system controller 408. Data can also be communicated between the implantable shunt
systern 401 and the system controller 408. The sensor element 402 can communicate data
representative of the measured value of a physiological characteristic to the system controller
408, and the controller 408 can communicate a command to the electromechanical valve actuator
410 to adjust a resistance of the valve 114. More specifically, the system controller 408 can
detect a value of a physiological characteristic measured by the sensor element 402 by receiving
an input signal generated from the sensor element 402 that containg data about the measured
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value of the physiological characteristic. Similarly, the system controller 408 can adjust a
resistance of the valve 114 by gencrating and transmitting an output control signal to the
electromechanical valve actuator 410 that commands the actuator 410 to adjust a resistance of
the valve 114.

[0041] In an application of the methods described above, if a patient experiences discomfort
and/or pain, the apparatus 401 can be energized and data can be communicated from the external
programming device 420 to the system controller 408. The apparatus 401 can be energized by
cither the patient himself or his attending physician. If the measured value is the same as, or falls
within an acceptable range of the target value, then the system controller 408 is programmed to
make no changes to the resistance. If, however, the system controller 408 detects that the
measured value is higher or lower than the preset target value, the controller 408 sends a
command to the electromechanical valve actuator 410 to adjust a resistance of the valve 114.
Then, after some time has elapsed (e.g., a day, two days, a week, etc.) to allow the patient’s
physiology to respond to the valve’s 114 new resistance setting, and the patient still experiences
discomfort or pain, or simply wants to determine the current value of a particular physiological
characteristic, the apparatus 401 can again be energized to measure the current value. If the
system controller 408 does not detect a change in the measured value from the previous reading,
the controller 408 can send another command to the electromechanical valve actuator 410 to

adjust the resistance accordingly.

[0042] Tt is contemplated that the above steps can be repeated until an appropriate resistance is
attained and the system controller 408 detects that the measured value is approaching or has
approached the target value for that patient. For example, the above steps can be repeated
whenever the patient begins to experience pain or discomfort. However, to safeguard against
repeated or excessive valve 114 adjustments within a short window of time, which could produce
deleterious health consequences for the patient, the system controller 408 can include a timed
shutoff mechanism which would limit the user’s ability to adjust the valve in a given time period.
For example, the system controller’s 408 valve adjustment features can be configured to
deactivate after each use until a preset amount of time (e.g., a day, two days, a week, etc.) has
passed whereby the valve adjustment feature is automatically rcactivated. Such a safeguard

cnsures that 4 sufticicnt amount of time passes hetween adjustments so that the patient’s
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physiology does not incur rapid CSF flow changes in a short amount of time. Of course, it is
contemplated that the system controller 408 can still be capable of detecting a physiological
characteristic of the patient’s ventricular cavity even when the device’s valve adjustment features
are not active. Hence, the patient can continue to monitor a physiological characteristic of his

ventricular cavity using the apparatus 401 even between stages of adjusting the valve 114.

[0043) One skilled in the art will appreciate further features and advantages of the invention
based on the above-described embodiments. Accordingly, the invention is not to be limited by
what has been particularly shown and described, except as indicated by the appended claims. All
publications and references cited herein are expressly incorporated herein by reference in their

entirety.

[0044] What is claimed is:
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REIVINDICACIONES

Un aparato para regular el flujo de fluido, que
comprende:
un sistema derivador implantable que tiene:
una valvula ajustable para regular el flujo de fluido, .
un elemento sensor para medir una caracteristica
fisioldgica de un paciente, y
un accionador de valvula electromecanica adaptado para
ajustar una resistencia de la valvula; y
un controlador de sistema en comunicacidn eléctrica con -
el sistema derivador implantable y adaptado para recibir
la caracteristica fisiolégica de un paciente y opera el
accionader de valvula electromecanica para ajustar una
resistencia de la valvula.
El aparato de 1la reivindicacidén 1, que comprende
adicionalmente un dispositivo de programacidn externo en
comunicacidén con el controlador del sistena. +

El aparato de la reivindicacién 2, en donde el

dispositivo de programacidén externo incluye una pantalla

i
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para comunicar la caracteristica fisioldgica del

paciente o un usuario.

El aparato de la reivindicacién 3, en donde el
dispositivo de programacién externo incluye un elemento
de entrada de usuario, el dispositivo de programacidn
externo se configura para comunicar una O Mmas
instrucciones al conérolador del sistema basado en la

entrada de usuario.

El aparato de la reivindicacién 1, en donde la valvula

es una véalvula de bola.

El aparato de 1la reivindicacién 1, en donde el
accionador de wvalvula electromecédnica comprende un
resorte asociado operativamente c¢on un mecanismo de

configuracion de presidn.

El aparato de la reivindicacién 6, en donde el resorte

es una hoja de resorte.

El aparato de la reivindicacién 6, en donde el resorte

es un resorte helicoidal.

ElL aparato de la reivindicacién 6, en donde el mecanismec
de configuracién de presidn incluye un ensamble de rotor

accionado por motor adaptado para ajustar una

W
.
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10.

11.

12.

13.

14.

33

resistencia de la valvula luego del accionamiento del

motor.

El aparato de la reivindicacién 6, en donde el mecanismo
de configuracién de presidén incluye un miembro de
detencién impulsado por motor, el miembro de detencién
se adapta para aplicar una fuerza al resorte para

ajustar una resistencia.de la valvula.

El aparato de la reivindicacién 2, en donde el elemento
sensor es un sensor de presidén para detectar una presion

de fluido cerebroespinal.

El aparato de la reivindicacién 11, en donde el
controlador del sistema incluye un microprocesadeor para
comparar la presidn medida detectada por el sensor a una

presidén objetivo.

EL aparato de la reivindicacién 12, en donde el
controlador del sistema se configura para recibir una
sefdial de entrada generada desde el dispositivo de
programacién externo, la sefial es representativa de la

presioén objetivo,

El aparato de 1la reivindicacién 12, en donde el
microprocesador se programa para calcular una
resistencia deseada para que la vélvula alcance la

presién objetivo.

4
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16.

17.

18.

19.

34

El aparatoe de la reivindicacidén 1, en donde el
controlador estd contenido dentro del sistema derivador

implantable.

El aparato de la reivindicacién 2, gque comprende
adicionalmente una antena en comunicacidédn eléctrica con
el controlador del sistema para comunicacidén con el

dispositivo de programacién externo.

El aparato de la reivindicacion 16, en donde la antena
se configura para comunicar c¢on el dispositivo de

programacién externo por via de comunicacién RF.

El aparato de la reivindicacién 16, en donde el
controlador y la antena estan dispuestos en un implante

separado del sistema derivadox implantable.

El aparato de 1la feivindicacién 1, en donde el sistema
derivador implantable incluye adicionalmente un segundo
elemento sensor para medir una caracteristica
fisioldégica adicional, el segundoc elemento sensor se
configura para transmitir datos gque representan el valor
medido de la caracteristica fisiolégica adicional al

controlador del sistema.

L
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20.

21.

22.

El aparato de la reivindicacion 1, en donde el sistema
derivador implantable incluye adicionalmente una bateria

para energizar el sistema.

El aparato de 1la reivindicacidén 2, en donde el

dispositive de programacién externo se adapta para

energizar el sistema derivador implantable.

Un sistema para regular flujo de fluido, que comprende:

una carcasa gue tiene un puerto de entrada y un

puerto de salida, la carcasa se configura para llevar un

fluido entre el puerto de entrada y el puerto de salida;

una valvula acoplada a la carcasa y en comunicacién
fluida con el puerto de entrada y el puerto de salida,
la valvula tiene un accionador de valvula

electromecanica adaptada para abrir y cerrar la valvula;

un controlador del sistema interno en comunicacidn
eléctrica con y adaptadc para operar el accionador de

valvula electromecanica;

un elemento sensor en comunicacién con el
controlador del sistema y adaptade para medir una

caracteristica fisicldgica de un paciente; y
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24.

25.

26.

27.

28.

36

un controlador del sistema externo adaptado para
comunicacién con el controlador del sistema interno vy

modificar los parémetros de operacidn de estos.

El sistema de la ‘reivindicacidén 22, en donde la valvula

es una valvula de bola.

El sistema de la reivindicacién 22, en donde el
accionador de valvula electromecéanica comprende un
resorte asociado operativamente con un mecanismo de

configuracién de presién.

El sistema de la reivindicacién 24, en donde en donde el

resorte es una hoja de resorte.

El sistema de la reivindicacién 24, en donde eén donde el

resorte es unh resorte helicoidal.

El sistema de la reivindicacidn 22, en donde en donde el
elementc sensor es un sensor de presion para detectar
variaciones de presidn dentro de una cavidad

ventricular.

El sistema de la reivindicacidén 22, que comprende
adicionalmente una antena en comunicacidén eléctrica con
el controlador del sistema internoc para comunicacién con

el controlador del sistema externo.

“
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29.

30.

31.

32.

34

37

Un método para regular flujo de fluido cerebroespinal en

un paciente con hidrocefalia, que comprende:

comparar un valor objetivo con un valor detectado
por un senseor asociade con un sistema derivador

implantable; vy

activar un accionador de valvula electromecianica
del sistema derivador implantable para ajustar una
resistencia de una valvula del sistema derivador si el

valor detectado no es igual al valor objetivo.

El método de las reivindicacién 29, que comprende
adicionalmente detectar un valor de una caracteristica

fisioldégica de una cavidad ventricular.

El método de las reivindicaciédn 30, en donde detectar un
valor de una caracteristica fisiocldgica comprende
comunicar datos representativos del valor detectado de
la caracteristica fisioldgica desde el elemento sensor a

un controlador del sistema derivador implantable.

El método de las reivindicacién 31, gue comprende
adicionalmente generar una sefial de activacidén por via
del controlador para activar el accionador de valvula

electromecdanica.




33.

34.

35.

36.

37.

38.

38

El método de las reivindicacidén 32, en donde generar una
sefial de activacién para activar el accionador de
valvula electromecanica y ajustar la resistencia de la
valvula ;comprende determinar una resistencia deseada

para lograr el valor objetivo.

El método de las reivindicacién 29, que comprende
adicionalmente trasmitir el valor objetivo a un

controlador del sistema derivador implantable.

El método de las reivindicacién 34, en donde el valor
objetivo se transmite por via de un dispositivo de

programacidn externo.

El método de las reivindicacién 35, que comprende
adicionalmente ingresar uno o mas valores objetivo al

dispositivo de programacién externo.

El método de 1las reivindicacidén 35, que comprende
adicionalmente energizar el sistema derivador

implantable con el dispositivo de programacion externo.

El método de las reivindicacidn 29, en donde activar el
accionador de valvula electromecanica para ajustar una
resistencia de la valvula se repite hasta que el wvalor

detectado sea igual al valor objetivo.
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CLAIMS:

1. An apparatus for regulating fluid flow, comprising;
an implantable shont system having:
an adjustable valve for repulating the flow of fluid,
a sensor element for measoring a physiological characteristic of 2 patient, and
an electromechznical valve actuator adapted to adjust a resistance of the valve;
and '
a system controller in electrical communication with the implantable shunt system and
adapted to receive the physiclegical characteristic of the patient and operate the

electromechanical valve actuator to adjust a resisiance of the valve.

2. The apparatus of claim 1, further compriging an external programming device in
communication with the system controller. '

3, The apparatus of claim 2, wherein the extemnal programming device includes a display for

communicating the physiological characteristic of the patient to a user.

4. The apparatus of ¢laitn 3, wherein the external programming device includes a user input
element, the extemal programming device belng configured to communicate one or more

instructions to the system controller based upon user input.

5. The apparatus of claim 1, wherein the valve s a ball valve.

‘? f@

6. The apparatus of ¢laim 1, wherein the electromechanical valve actuator comprises a
spring operatively associated with a pressure setting mechanism, : &_ PSR
7. The apparatus of claim 6, wherein the spring is a lcaf spring.

3. The apparatus of claim 6, wherein the spring is a helical spring.

0. The apparatus 0f claim 6, wherein the pressure setting mechanism inclzdes a motor

driven rotor assembly adapted to adjust a resistance of the valve upon actuation of the motor.

10.  The apparatus of claim 6, wherein the pressure sctting mechanism includes a motor

17 -
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driven stop member, the stop member being adapted to apply a force to the spring to adjust a

resistance of the velve.

11.  The apparatus of claim 2, wherein the sensor elsment is a pressure sensor for detecting a

cerebro-spinal fluid pressure.

12, The apparatus of claim 11, wherein the system controller includes a microprocessor for

cornparing the measured pressure detected by the sensor to a target pressure.

13.  The apparatus of claim 12, wherein the system controller is configured to receive an input
gignal generated from the extemal programming device, the signal being representative of the
target pressure,

14, The appatatus of ¢laim 12, wherein the microprocessor is programmed to calculate a
desired resistance for the valve to achieve the target pressure.

15.  The apparatus of claim 1, wherein the controller is contained within the implantable shunt

system.

16.  The apparatus of claim 2, further comprising an antenna in slectrical communication with

- the system controller for communicating with the external programming device.

17.  The apparatus of claim 16, wherein the anterina is configured to communicate with the
extemal programming device via RF commmunication.

18.  The apparatus of claim 16, wherein ¢ontroiler and antenna are disposed on an implant

separate from the implantable shunt system.

19, The apparatus of claim 1, wherein the implantable shunt system furiher includcs a second
sensor element for rueasuring an additional physiological characteristic, the second sensor
element being configured o transmit data representing the measured vahie of the additional
physiclogical characteristic to the system controller.

20.  The apparatus of claim 1, wherein the implantable shunt system further includes a battery
for powering the systein.

- 18-
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Z1.  The apparatus of claim 2, wherein the external programming device is adapted to power
the implantable shunt system.

22. A system for regulating fluid flow, comprising:

a housing having an inlet port and an outlet port, the housing configured to camy a fluid
between the inlet port and the outlet port;

a valve coupled to the housing and in flui¢ communication with the inlet port and the
.outlet pert, the valve having an eleciromechanical valve actuator adapted to open and closs the
valve; _

an intemnal system controller in electrical commupication with and adapted to operate the
electromechanical valve actuator,

a sensor element in communication with the system controller and adapted to measure a
physiological characteristic of a patient; and

an external gystem controller adapted to comumunicate with the intemal system conftroller
and modify the operating parameters thereof.

23.  The system of ¢laim 22, wherein the valve is a ball valve.

24.  The system of clairn 23, wherein the electromechanical valve actuator comprises a spring

operatively associated with a pressure setting mechanism..
25.  The system of claim 24, wherein the spring is a leaf spring,
26.  The system of claim 24, wherein the spring is a helical spring.

- 27.  The system of claim 22, wherein the sensor element is a pressure sensor for detecting

pressure variations within a ventricular cavity,

28.  The system of claim 22, further comprising an antenna in electrical commmunication with

the internal system controller for communicating with the external system centroller.

28, A method for regulating cerebrospinal fluid flow in a hydrocephalus patient, comprising;
comparing a target value to a value detected by & sensor associated with an
implantable shunt gystem; and
activating an electromechanical valve actuator of the implantable shunt system te adjust a

~19-
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resistance of a valve of the shunt system if the detected value is not equal to the target value.

30.  The method of claim 29;., further comprising detecting a value of a physiological

characteristic of a ventricular cavity.

31.  The method of claim 30, wherein detecting a value of a physiclogical characteristic
comprises communicating data representative of the detected value of the physiological

characteristic from the sensor element to a confroller of the implantable shunt system.

32.  The method of claim 31, further comprising generating an activation signal via the
controller to activate the electromechanical valve acmator.

33.  The method of claim 32, wherein generating an activation signal to activate the
electromechanical valve actuator and adjust the resistance of the valve comprises defermining a

desired resistance to achieve the target value.

34.  The method of claim 29, further comprising transmitting the target value to & controller
of the implantable shunt systerm. |

35.  The method of claim 34, wherein the target value is transmitted via an external

programming device.

36.  The method of claim 35, further comprising inputting onc or more target values to the

external programming device.

37.  The method of ¢laim 335, further comprising energizing the implantable shunt system with

the external programming device.

38. The method of elaim 29, wherein activating the electromechanical valve actuator to
adjust a resistance of the valve is repeated until the detected value is equal to the larget value.

-70-
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ABSTRACT

Devices and methods for regulating and directing bedity fluids from one region of a
patient to another region are disclosed. In general, an apparatus is provided that can include an
implantable shunt system and 2 system controller, The implantable shunt system can have an
adjustable valve for regulating the flow of fluid, a sensor element for measuting a physiological
characteristic of a patient, and an electromechanical valve actuator that can be adapted to adjust 2
resistance of the valve. The implantable shunt system can be in electrical communication with
the system controller. The system controller can generally be adapted to receive a physiclogical
characteristic of the palient and operate the electromechanical valve actuator to adjust a
resistance of the valve. The apparatus can also include an external programming device that is in

communication with the system controller.
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: SUPERTNT TND]1 NCIA DE ]NDUbTRI AYC (‘JMER(.]O

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. 5. 1.

' RUPERIM TENGEHSHR DE WWOUSTHIA Y SOkERON

Ref: Expediente No. 08-067.110 ||!|||i||i|]\||||||@|||||||||l|l||||||]||l||||l

e - : B-067110- -
Solicitud de Parente a nombre de | o cr;oa L.-~a 20 152804 ﬂlﬂp zu-zn NIJI CREACION
Codman & Shurtleff, Inc. : Tia 2 PATCNTES Cva: 1 REGDCPOSIC

At 429 CTOINFORMASION  Folins 32

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparcce al pie de mu firma,
domuciliada en la Catrera 11 Ne. 86-53, piso 6, obtando como apoderada de la
sociedad Codman & Shurdeff, Inc., domiciiada ¢n Raynham, Massachusetts,
Fsrados Unidos de América, solicitante de la patente de la referencia, me permiro
presentat el documentofs) en que consta la cesion del derecho aia patenie otorgada

-pot los inventores a favor de mi mandante, lunm con la traduccién de las partes

perdnentes del mgln:q al espafiol.

Serot Superintendente,

L ( 39 7?9 4';2 dt’: Usaguén
T, 68228
Cod. 5376

od,
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{COMTYEMNTION DE LA HAYE BU 5 QCTOBRE 1961}

COUNTRY : UNLIED STATES COF AMERICSE

THIS PUZLIZ DOCUMEWT HAsS BEEN SICHNED BY:
CHEISTINA & CLTCZKNER

AOTING IN UHE CAPACITY OF:
NOTAEY FUBLIC OF NEW JERSEY

BEARS THE SEAL/STAME OF:
CHRISTINEZ A CEYICEMER, MNOTZRY

CERTIFIRD
AT 'PRENTCH, HNEW J=ERSEY
THE 13TH LAY OF AJCUST 2008
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COD3127CONP

CERTIFICATION

[ hereby certify that I have compared the attached document with the
original, and that such said document is a true copy of the original
Assignment document as filed and recorded in the U.S. Patent Office in
connection with USSN 11/771,015 filed JUNE 29, 2007.

Chnsmm Al Cllckncr
(Notary Public of New Jersey)
My Commission Expires:
March 2, 2010
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{.  TO:RONALD E. CAHILL COMPAN.:155 SEAPORT BLVD

UNITED STATES PATENT AND
TRADEMARK OFFICE

e

Facsimile Transmission

To: Name: RONALD E. CAHILL
Company: 155 SEAPORT BLVD
Fax Number: 16173100000
Voice Phone:
From: Name: ASSIGNMENT SERVICES BRANCH
. Voice Phone: 571-272-3350

37 CF.R 1.6 sets forth the types of correspendcnce that can be communicated to the Patent and
Trademark Office vis facsimile transmissions. Applicants are advised to use the certificate of
facsimile transmission procedures when submitting a reply to a non-final or final Office action by
facsirile (37 CFR 1.8(n)).

Fax Notes:

Pg¥ Description

1 Covey Page

2 897 . TXT

4 Document 1, Batch 103667S !
i
!

. USPTO ASSIGNMENT SYSTEM PROCESSING ’ }

i

Date and time of transmission: Tuesday, Seprtember 18, 2007 12:26:22 BM
Number of pages including this cover shest: 05




. USPTO S 8/18/2007 12:26:34 PM  PAOF  2/005  Fax Server
[ . -

TO:RONALD E. CAHILL COMPAM.” 155 SEAPORT BLYD

UNITED STATES PATENT AND FRADEMARE DFFICK

UHDER SECRETARY ©F COMMERIE Fait INTELLECTUAL PROPERTY ARD
[MAECTIOR OF THE Umsmwmhmmmm&ma

SEFTEMBER 1B, 2007 i -1 j

- ras TR IR
RONBLD E. CAHILL ] i
155 SEAPORT DIVD *SOARSZA

ITH FLOOR
BOSTON, MA Q2210

~ UNITED STATES PATENT AMD TRADEMARK OFFICE
NOTICE OF RECORDATION OF ASSIGMMENT DOUCUMENT

THE ENCLOSED DCOMENT HAS BEEN RECORDED BY THE ASSIGHNMENT LIVISION OF
THE D.S5, PATENT AMLD TRADEMARK QFFICE. A CCMPLETE MICROFIIM COBRY IS
AVAILAEBLE AT THE ASSIGNMENT SEARCH RGOM OM THE REEL AND FRAME NIMEBER
REFERENCED BELGW.

PLEASE REVIEW ALL INFORMATION CONTAIMED ON THIS NOQTICE. THE

INFORMATION CONTATWED ON THIS RECORDATION WOTICE REFLECTE THE DATA

PRESENT IN THE PATENT AND TRADFMARK ASSICGNMENT SYSTEM. IF ¥oU SHOULD

FIND ANY ERRCBS QR HAVE QUESTIONS CONCERMING THIZ NOTICE, YOI May

CONTACT THE EMPLOYEE WHOSE NAME APPEARS ON THIS NOTICE AT 571-272-31356.
PLEASE SEND BREQUEST FOR CORRECTION TO; U.S. PATENT AND TRADEMARK OFFICE,
MBIL STOP: ASSIGHNMEMT SERVICES BRANCH, P.0O. BOX 1450, ALENANDRIA, VA 22313,

RECORDATION DATE: 09/18/2007 REEL/EREME: (1883970237
WUMBER OF PAGES: o

BRIEF: RASSIGMMENE QF ASSIGNOR'S INTEREST (SEE DOCUMENT FCIRVDETI'MLS} .
DOCRET NIMPER: 22719-895

ASBIGNOK:

LUDIM, LEV DOC DATE: 09/14/2007
ASESIGNOR:

MAROGE, GHRISTOPHER DOCT DATE: 09/14/2007
ASSIENEER:

CODMAN & SHURTLEFF, INC.
325 PARAMOUNT DRIVE
RAYNEHAM, MASSACHUSETTS 027670350

SERIAL WUMBER: 11771015 FILING DATE: 08/29/2007

EATENT NUMBER: _ . ISSUE DATE:
TITLE: PROGRAMMABLE SHUNT WITH ELECTROMECHMNICAT, VALVE ACTUATOR

P.O. Box 1450, Alexandtha, Wirgfnla E2515 145 - vawi ooy
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TO:RONALD E. CAHILL COMPAN..155 SEAPORT BLYVD

019839/0227 PAGE 2

ASEBTGINMENT SERVICES BRANCH
FUBLIC RECORDS DIVISION

PAGE  .3/00b

Fax Server
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_ Y USPTO

9/18/2007 12:26:34 PM .PAGE  4/005 Fax Servor

TO:RONALD F. CAHILL COMDAN- . 155 SEAPORT BLVD

] PATENT ASSIGNMENT - —H
Efectronic Version v1.1 08/18/2007

Shylasheat Varslon vi.1

500358142

SUBMISSION TYPE: H NEW ASSIGNMENT j
| NATURE OF CONVEYANCE: ‘" ASSIGNMENT
|= _. = —
CONVEYING PARTY DATA
B Nams L B EmEmmeh—ll
Ev Ludin ' Joararzoor
hristophar Maugs ___ losmanoor M
— — : B
-RECEIVING PARTY DATA
- fliveme: ~ Yleoaman & shurtief, inc, B ] ]
|Street Acdres= _[[325 Paramiunt Drive B
Q@ e , _ - =
lstatecauntry- MASSACHUSETTS ‘ ' _ 1
| [Posaicoder  (loz7er-0as0 ) 1 .
PROFERTY NUMBERS Tetal: 1 ]
Propery Type I } "~ Number B
[Aoptication Numbar Jrrics 1
CORRESPCNDENCE DATA
Fax Number: {B17}310-2050
Comespandentg Wil be sent via U5 Mai when e i stempt Is wisiconsshis
Phane: 817-438-2000
Ematl: reahii@nwtier.com
“ Carmsporadant Name Rongid B Cahilt
. Addreza Line 1: 155 Saapan Blvd
Addrass Line 2 Tth Floor
Address Ling 4: . Boston, MASSACHUSETTS 02210
ATTORNEY DOCKET NUMBER: 22719-85 -
| MAME OF SUBMITTER: - Ronald E. Cahil
H - - - —
{} Totsl Atachmonts: 8
1 source=-88Assignmentipage LF

sayrca=-85Asslgnmentipaged iif
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Christine Gardner - Fwd: Assignment confirmation receipt ID:PAT365954

e

From: Ronald Cahill

To: Christine Gardner

Date: Sf18/2007 19131 AM

Subject: Fwd: Assionment confirmation receipt IEnPAT365954

>»> EPAS Server <epas-server@uspto.gov> 05%/18/07 11:30 AM >>>
ELECTRONIC PATENT ASSTGNMENT SY¥STEM (EPAS) CONFIRMATION RECEIFT

The USPTO has received & Patent Assignment subrmitted thioogh the
Electronic Patent Assighment System (EPAS]. This s the only
acknowlzadgement of recalpt that will ba transmitted for this EPAS
subrnission, The submission may not be recalled.

After review by Assignment Services Division perssnnel a Notice of
Recordation/Non-Recordation will be retumed via fax. WSPTO will
attempt o fax to the number provided in the submisslion; fax
fallures will be delivered wa US Postal Service o the
Correspondence Address provided in the submission,

If a communication from the Assignment Services Division has not
been recelved within 60 days of your confirtnaticn recelpt contact
the Assignment Services Division Custormer Service Desk at
571-272-3350 or sand an e-mail to epas@uspto.qov.

If you have a technical question, comment or concern about your
EPAS submissian call 571-272-3350 during business hours or e-mall
o epas@uspts.gov. Flease have your EPAS recelpt ID which is
'EASPAT365954" avaliable when calling or writing for assistance.

A printatie version of the Confifmation Recelpt Is attached to
this e-mail.

Electronic Assignment Server at http://epas, uspto,gov

ﬁlﬁ::HC:‘\.Ducumems%lf}and%zi}Scttings‘xCAG‘ana]%ZOSctlings'ﬁ.Temp*LGW} 00001 HTM 94182007
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* USPTO. EPAS. Receipt _ o Pape 1 of 2

Unlted Statas Patent and Trademark Cffice

Hema | Slte Index | Search | Guides | Contacts [ aBusiness [ eBiz alerts | News |
Haip

Electronic Patent Assigniment System

Confirmation Receipt

Your assignment has baen mr-élved by the USPTO.
The caversheet of the assignment is dispiayed belows

[ PATENT ASSIGNMENT 1

Electronic Version v1.1
Stylesheet Version v1.1

SUBMISSION TYPE: LN'EW AS EIGNMENT ' _-]

 NATURE OF CONVEYANCE: Wr;ssmnmnr
L_ - o

CONVEYING PARTY DATA
| - o Name - I " Execution Date N
Ludin - ] foei4/2007 |
[Chistopher Mauge - {losi 1412007 ]
RECEIVING PARTY DATA
IName: |Codwan & Shurtlef, Tnc. B
Street :ﬂdte&s; 325 Pazsmonnt Dimive - J
City: 7 lk_a;mham ] ] ]
State/Country: _|[MASSACHUSETTS K - _ |
[Postal Code:  J[02767-0350 B |

PROPERTY NUMEBERS Total: 1

| L Pr;perty Type lr Number _\

{ Appiication Number: 11771015
| CORRESPONDENCE DATA,
Fay Number: {6173310-90D0
Correspondence will be zaat vhe ¥ Mail when the fax stterip iy asucestsficl
Fhonn: 417 339-2000 |
HLrnall: . reahilk@nutar.com
Correspendant Name: Romgtd E. Canill
Address Line | 135 Seeport Blvd
http:/fepas. uspto. govicom/receipt jspliname=TVGP9435QAVV -41970 97182007

\Cﬁ
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s " USPTO. EPAS. Receipt

Address Lina 2: Tih Floae

Adiresy Lloe 4: Beion, MASSACHUSETTE D22(4

Page 2 of 2

ATTORNEY DOCKET
NIIMEBER:

2271985

NAME OF SUBMITTER:

Ronald E. Cahill

Sipnature:

n /Ropeld E. Cahillf

Date:

|| 09/ 1212007

Toial Aechoents: &

source=-§3Assignmentpugel fif
sounce=-83Assignmentipagel af
source=-85Assignment#page3.if
source=-83Assignmentipages uf
somrce=B5Assighmentipages.tif
sowee=-§5 Assignmentfipaged ff

RECEIPT INFORMATION

. EFaS 1 , PATI45954

Fas A mouat: - 340

Reesipt Gate: (AFIRRZ007

[ .-HOME | INDEX| BEARCH | sBUSINESE | CONTACT US | PRIVACY STATEMENT

hitp://epas uspto. govicom/receipt jspliname=TVGPIMISGAVY 41979

Return to home page
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Atty. Docket No. 22719-85

ASSIGNMENT BY INVENTORS

We, Lev Ludin, of 44 Wendell Road, Newton, Massachusetts 02459; and
Christopher Mauge, 52 Henry Avenue, Melrose, Massachusetts 02176 in consideration of One
Dollar and other valuable consideration paid to us by

CODMAN & SHURTLEFF, INC.

a New Jersey corporation having a place of business at 325 Paramount Drive, Raynham,
Massachusetts 02767-0350, the receipt of which is hereby acknowledged, do hereby sell, assign
and transfer unto said

CODMAN & SHURTLEFF, INC.

its successors and assigns, the entire interest for the United States of America and all foreign
countries including all rights of priority under the International Convention for the Protection of
Industrial Property in a certain invention or improvement in

PROGRAMMABLE SHUNT WITH ELECTROMECHANICAL VALVE ACTUATOR

described in an application filed on June 29, 2007 as U.S. Application No. 11/771,015 in the
United States Patent and Trademark Office, and in all Letters Patent of the United States and all
foreign countries which may or shall be granted on said invention, or any parts thereof, or on
said application, or any divisional, continuing, reissue or other applications based in whole or in
part thereon. And we agree, for Qurselves and our executors and administrators, with said
corporation and its successors and assigns but at its or their expense and charges, hereafier to
execute all applications, amended specifications, deed or other instrument, and to do all acts
necessary or proper to secure the grant of Letters Patent in the United States and in all other
countries to said corporation, with specifications and claims in such form as shall be approved by
the counsel of said corporation and 1o vest and confirm in said cotporation, its successors and
assigns, the legal title to all such patents.

In the event that the filing date and Application No. are not entered above at the time we
execute this document, and if such information is deemed necessary, we hereby authorize and

request our attorneys at Nutter, McClennen & Fish, LLP, World Trade Center West, 155 Seaport '

Boulevard, Boston, MA 02210-2604, to insert above the Filing Date and/or Application No. of
said application.

And we do hereby authorize and request the Commissioner of Patents and Trademarks of
the United States to issue such Letters Patent as shall be granted upon said application or
applications based thereon to said corporation, its successors and assigns.

N\
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Atty. Docket No. 22719-85

WITNESS my hand and seal this {7 dayof S& pros i 8.£4201.

By _ Z'GZ:.J

Lev Ludin
State DI_MM_ o P IRV
Cowmyof_fuisted

Then pemsonally appeared the above named Lev Ludm and acknowledged the foregoing
instrument to be his free act and deed, before me, this /772 "day of %gggm& 4r— 2007

[SEAL) MKLL W

Notary Public -
My commnission expires; 5/ '-3/ Af_' 4

/3



Aty. Docket No. 22719-85

WITNESS my hand and seal this day of 007,

By: : —
Christopher Mauge
State of __
County of
Then personally appeared the sbove named Christopher Mauge and acknowledged the foregoing
instruraent te be his fee act and decd, before me, this day of , 2007.
[SEAL) ,
Notary Public _
My commission expires:
1659479, |




Atty. Docket No. 22719-85

ASSIGNMENT BY INVENTORS

We, Lev Ludin, of 44 Wendell Road, Newton, Massachusetts 02459; and
Christophc Mauge, 4513 Longfellow Court, Doylestwon, Pennsylvania 18902 in consideration
of One Dollar and other valuable consideration paid to us by

CObMAN & SHURTLEFF, INC.

a New Jerscy corporation having a place of business at 325 Paramount Drive, Raynham,
Massachusetts 02767-0350, the receipt of which is hereby acknowledged, do hercby sell, assign
and transfer unto said

CODMAN & SHURTLEFF, INC.

its successors and assigns, the entire interest for the United States of America and all foreign
countries including all rights of priority under the International Convention for the Protection of
Industrial Property in a certain invention or improvement in

PROGRAMMABLE SHUNT WITH ELECTROMECHANICAL VALVE ACTUATOR

described in an application filed on June 29, 2007 as U.S. Application No. 11/771,015 in the
United States Patent and Trademark Office, and in all Letters Patent of the United States and all
foreign countries which may or shall be granted on said invention, or any parts thereof, or on
said application, or any divisional, continuing, reissue or other applications based in whole or in
part thereon. And we agree, for Qurselves and our executors and administrators, with said
corporation and its successors and assigns but at its or their expense and charges, hereafter to
execute all applications, amended specifications, deed or other instrument, and to do all acts
necessary or proper to secure the grant of Letters Patent in the United States and in all other
countries 10 said corporation, with specifications and claims in such form as shall be approved by
the counsel of said corporation and to vest and confirm in said corporation, its successors and
assigns, the legal title to all such patents.

in the event that the filing date and Application No. are not entered above at the time we
execute this document, and if such information is decmed necessary, we hereby authorize and
request our attomneys at Nutter, McClennen & Fish, LLP, World Trade Center West, 155 Seaport
Boulevard, Boston, MA 02210-2604, to insert above the Filing Date and/or Application No. of
said application.

And we do hercby authorize and request the Commissioner of Patents and Trademarks of |
the United States to issue such Letters Patent as shall be granted upon said application or
applications based thereon to said corporation, its successors and assigns.

/s
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CODBE127CONFP

Certificacion
Certifico por medio del presente que he comparado el documento
adjunto con el original ¥y que dicho documento es una copia
verdadera del documento original de Cesion archivado en la
Cficina de Patentes de los Estados Unidos con respecto al

documento USSN 11/771.015 radicado el 22 de junio de 2007,

{Firmado) Christina A. Clickner {Notario Publico de MNew Jersey)
Mi comision vence el 2 de marzo de 2010.

Sello seco: "Christina A. Clickner - Notario Puablico de New Jersey

CFICINA DE PATENTES Y MARCAS REGISTRADAS DE LOS
ESTADOS UNIDOS

Tranamision de fax

Para:

Nombre: Ronald E. Cahill

Caompania: 165 Seaport Blvd
‘No. de fax: 16173109000

De:

Nombre: Oficina de Servicios de Cesion
Tel: 571-2723350

Trductar Ofcal
JORGE E SIERfta REYES

aoancls 376 - 1903 Minjustics

/T



37 C.F.R. 1.6 establece los tipos de correspondencia gque pueden
comunicarse a la QOficina de Patentes v Marcas Registradas por
medio de una transmision de fax. A los solicitantes se les
aconseja usar el certificado de lgs procedimientos de transmision
de fax cuando envien una respuesta a una accion de Oficina final
o no final par fax {37 CFR 1.8(a).

MNotas deal fax:

Pagina descripcion

1 pagina de cubierta

2 897. TXT

4 documento 1, Lote 1036675

Procesamiegnto de sistema de cesidén de la Oficina de Patentes v

Marcas Registradas de los Estados Unidos

Fecha y hora de la transmision: Martes, 18 de septiembre, 2007

12:26:22 P.M.

Namero de paginas incluyendo esta hoja de cubierta: 056

OCFICINA DE PATENTES Y MARCAS HEGISTHA6A5 DE LOS
ESTADOS UNIDOS

Subseacratario de (Zﬂmerciu para la Propiedad intelectual v
Director de la Oficina de Patertes v Marcas Registradas de los Estadas Unidas

Septiembre 18 de 2007

Ronaid E. Cahill
1856 Seaport Blva
7TH Floor

Boston, MA Q2210

JORGE E. SIERRA REYES
-wconcln 378 - 1903 Minjustich

/9
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Cédigo de barras: *b00366142A7%

OFICINA DE PATENTES Y MARCAS REGISTRADAS DE LOS
ESTADOS UNIDOS

Motificacion de Documento de Registro de Cesian
El documento adjunto ha sido registrado por la Division de
Cesiones de la Oficina de Patentes y Marcas Registradas de los
Estadas Unidos. Hay dispanible una copia completa microfilmada
en la Sala de Busqueda de Cesiones en el No. de rollo y marca

referenciado mas adelante.

Por fawvor, revise toda la Iinformacitn contenida en esta
notificaciéon. La informacién contenida en esta Notificacién de
Registro refleja los datos presentes en el Sistema de Cesiones de
Fatentes v Marcas Registradas. 5Si usted encuantra cualquier
error o tiene preguntas con respecto a esta notificacion, puede
contactar al empleado cuyo nombre aparece en esta notificacién,
en el teléfono 571-272-3350. Por favor, envie su solicitud de
correccion a: US Patent and Trademark Office, mail Stop;
Assigment Services Branch, PO Box: 1450, Alexandria, VA
22313.

Fecha de registro: 18 de septiembre de 2007,

Rollo/marco: O19839/0237

MNo. de paginas: 8

Resumen: Cesion de interés del cedente (ver documento para

detalles).

ICRGE E SITRRA REYES
Leaticls 378 . 1993 Minjuciicn

Z0
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Documento No.: 22719-85
Cedente: Ludin, Lev

Fecha del documento: 14 S5ep.2007
Cedente: Mauge Christopher

Fecha del documento: 14 Sep. 2007
Cesionario:

Codman & Shurtleff, Inc

325 Paramount Drive

Raynham, Massachusetts 02767-0350

No. serial: 11771015 Fecha de radicacion: 29 Jun. 2007
Titule: Derivacién programable con  accionador de  valvula

electromecanica.

Oficina de Servicios de Cesion

Division de Registros Publicos

Traductar Clicsl
JORGE E. SIERRA REYES
liomecin XFS - 1993 Minjurtiol



CESION DF PATENTE

Versidn Electronica v1.1
Versién de hoja de estile v1.1

05/18/2007
500356142

‘Tipo de envio:

Nuevé Cesion

Naturaleza de la transferencia:

Cesién

Datos de las partes que realizan la transferencia

Mombre

Fecha de ejecucidn

Lev Ludin

14 de septiembre de 2007

Christopher Mauge

| 14 de septiembre de 2007

Datos de las partas que reciben

Nombre: 1 Codman & Shurtleff, Inc
i Direccién: 325 Paramaunt Drive
I Ciudad: | Raynham
' Estado/FPais: Massachusetts
Cadigo postal: Q27687-0350
Noumero total de propiedades: 1
! Tipo de propiedad Numero
Numero de la solicitud 11771015

Datos para la correspondencia:
MNumero de Fax:

(617} 310-2000

La correspondencta serad envirada por US Maid cuando of intento de

hacario por fax no ses exiteso.
Teléfono:

E-mail:

MNombre del correspondientes:

Direccicn linea 1:

(617} 439-2000
rcahill@nutier.com
Ronald E. Cahill
1565 Seapcrt Blvd

Direccion linea 2: 7th Floor
Direccicon linea 4: Boston, Massaechusetts 02210
Numerg del certificado del | 22719-85

Representants:

Nombre del rermitente:

Rorald E Cahill

Total de anexps: B

Fuente=BBAssignment #page1 tif
Fusnte=85Assignment #page2.1ifl
Fuente=BbAssignment #page3 tif
Fuante=8EAssignment #paged.tif
Fusnte=8bAssignment #pageb. tif
Fuente=85Assignment #paget tif

Yradecfar oOf

MORGE E SiFRRA REYES

wntls 374 . ipey Minjustict
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Christine Gardner - Fwd: Recibo de confimacion de Cesion 1D: PAT365854

De; Ronald E. Cahill

Para: Christine Gardner

Fecha: 18 de septiembre de 2007 117:31 A.N.

Asunto: Fwd: Recibo de confirmacion de Cesion 1D:
PAT365954

Recibo de confirmacion del Sistema Electréonico de Cesion de
FPatentes (EPAS)

La Oficina de Patentes y Marcas Registradas de los Estados
Unidos ha recibido una Cesién de Patente enviada por medio del
Sistema Electrénico de Cesign de Patentes (EPAS). Este es sl
Unico acuse de recibo que sera transmitido para este envio de

EPAS. El envio no se puede hacer volver.

Después de la revision por parte del personal de la Division de
Servicios de Cesiones, se regresara una natificacion de
Registro/no registro via fax. La Oficina de Patentes y Marcas
Registradas de los Estados Unidos intentard enviar por fax al
numero proporcionado en el envio; las fallas del fax seran
enviadas por medic del Servicio Postal de los Estados Unidos a |a

Direccidn de correspondencia proporcionada en el envio.

Si no se ha recibido una comunicacion de la Division de Servicios
de Cesign dentro de los 60 dias siguientes a su recibo de

confirmacion, contacte la Oficina de Servicio al Cliente de la

JORGE E. SiERRA REYES
Yiewngis FFE - ooy Minfustic

i



Divisién de Servicios de Cesion al teléfona 571-272-3350 o envie

un correo electronico a epas@uspio.goyv.

St usted Tiene una pregunta técnica, comentario o inguietud

acerca de su envic por EPAS llame al 571-272-3350 en horas de

oficina o envie un correc electronico a epasi@uspio.aov. Por favor

tenga a2 mano su 1D del recibc EPAS gue es "EASPAT365954"

cuando llame o escriba por ayuda.

Se adjunta a este correc electréonico una version que puede

imprimirse del Recibo de Confirmacion.

Servidor de Cesiones Electronicas en http:ffepas uspto.qowv.

Oficina de Patentes y Marcas Registradas de ios Estados Unidos

Su Cesion ha sicoe recibida por la USPTO

La hoja de cubierta de la Cesion se muestra mas abajo:

CESION DE PATENTE

Version Electronica v1.1
Version de hoja de estilo v1 .1

Tip(—:r.de envic:

MNuewva Cesitn

Maturaleza de [a transferencia:

Cesion

Datos de tas partes que realizan la transferencia

MNombre

Fecha de gjecucion

Lev Ludin

14 de septiembre de 2007

“Chrictopher M auge

14 dea septismbre de 2007

Dat?as de las patrtes que reciben

Normbre:

Codman & Shurtleff, Inc

Oireccidn:

225 Paramount Dirive

JORGE £ SIERRA REVES

icwecla 374 - 1093 Minjus vy

2y



b

Ciudad: Raynham
Estado/Pais: Massachusetts
Codigo postal: l Q2767-0360
Nomere total de propiedades: 1

Tipo de propiedad Mumero
Numero de la solicitud 117710156

Datos para la correspondencia:

MNamero de Fax:

{6173 310-900C

La correspondencis serd envirada por UUS Mail cuando ef intento de

hacerfo por fax no sea exitoso.
Telafono:

E-mail:

Nombre del correspondiente:

Direccion linea 1:

(817} 438-2000
rcahill@nutter.com
Ronald E. Cahill
155 Seaport Blwd

Direccion linea 2 7th Flaor

Direccion finea 4: Boston, Massachusetts 02210
MNUmero del certificado del | 22719-85

Representante:

MNombre del remitente:

Ronalid E Cahill

Firmna:

/ Ranald E Cahill/

Total de anexos: 6

Fuente=B85Assignmeant #page1 . tif
Fuente=B8aAssignment #paga2.tif
Fuente=85Assignment #page3.tif
Fuente=85Assignment #page< tif
Fuente=8bAssignment #gageb.tif
Fuente=85Assgnment #pages . tif

Informacion recibida
EPAS ID

Fecha de recibido:
Cantidad de cerechos

FPATIGH2H49
18 de septiembre de 2007
$40

Tradugfor I
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Documento Mo, 22719-85

CESION POR PARTE DE LOS INVENTORES

Nosotros, Lev Ludin, residente en 44 Wendell Road, Newton,
Massachusetts 02459; y Christopher Mauge, 52 Henry Avenue,
Melrase, Massachusetts 02176 en consideracion de 1 délar v
otra valiosa consideracian pagadea a nosotros por
| CODMAN & SHURTLEFF, INC
una compainia de New Jersey cuya sede comercial gueda en 325
Paramount Crive, Raynham, Massachusetts 02787-0300, recibo
de lo cual estamos acusando, por medio del presente documento
vendemos, cademos v transferimos a dicha
CODMAN & SHURTLEFF, INC

SuUs sucesores y cesionarios, el interes completo para los Estadaos
Unidos de América y todos les paises extranjeros incluyendo
todos los derechos de pricridad segun  la  Convencion
Internacional para la Proteccion de la Propiedad Industrial en un
cierto invento o mejora en

DERIVACION PROGRAMABLE CON ACCIONADOR DE VALVULA,

ELECTROMECANICA
descrito en una sclicitud archivada el 29 de junio de 2007 como
Sclicitud de los Estados Unidos No. 11/771,015 en la Oficina de
Patentes y Marcas Registradas de los Estados Unidos v en todas
las Cartas de Patente de los Estados Unidos v de todos los paises
extranjeros gue puedan o sean otorgadas seobre dicho invento, o
Tredustor Oficlal
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alguna parte del mismo, o sobre dicha solicitud, o cualguier
aplicacion de division, continuacisn, reexpedicidn u otra solicitud
basada en todo o en parte de eso. Y estamas de acuerdo, por
nosotres mMismos y nuestros egjecutarses vy administradores, con
dicha compafnia y sus sucesaores y cesionarias peroc a su costa, a
ejecutar en adelante todas las solicitudes, especificaciones
enmendadas, escritura u otre instrumento, y hacer todo o que
se¢a necesario o apropiado para asegurar el otorgamiento de
Cartas de Patente en los Estados Unidos v en todos los demas
paises a dicha compania, con especificaciones v reclamos de tal
forma que sean aprobados por el consejo de dicha compania vy
para jnvestir y confirmar a dicha compania, sus sucesores vy

cesionarios el titulo legal para todas las dichas patentes.

En el caso de que la fecha de radicacion y el niamere de solicitud
no sean ingresados scobre el tiempo en que ejecutemoes este
documento, vy si tal informacion se considera necesaria,
autorizamos por el presente y solicitamos a nuesuros
representantes en MNutter, McClennen & Fish, LLP, Warld Trade
Center West, 155 Seaport Boulevard, Boston, MA 02210-2604
para fnsertar la fecha de radicacion y/o & numero de dicha

salicitud.

Y autorizamos por el presente documento vy solicitamos al

Comisicnade de Patentes y Marcas Registradas de los Fstados

Trductor Ofjcial
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Unidos para que expida dichas Cartas de Patente conforme seran
otorgadas sobre dicha solicitud o dichas solicitudes con base en

ello a dicha compania, sus sucesores y cesionarios.

En constancia de lo anterior, firmo vy sello este dia 14 de

septiembre de 2007.
Firmado por Lev Ludin

Estado de: Mancomunidad de Massachusetts

Condado de Bristol

Entonces se presentd personalmente el antes mencionado Lev
Ludin y reconocié el anterior instrumento como su acto libre y
espontaneo, ante mi, este dia 14 de septiembre de 2007.
(Firmado) /Brenda Lee O'malia/ Notario Publico

Mi comisiéon vence el 31 de mayo de 2013.

Sello: Brenda Lee O’'malia, Notario Publico de la Mancomunidad

de Massachusetts. Mi comisién vence el 31 de mayo de 2013.

Documento No. 22719-85
CESION POR PARTE DE LOS INVENTORES

Nosotros., Lev Ludin, residente en 44 Wendell Road, Newton,

Massachusetts 02459; y Christopher Mauge, 52 Henry Avenue,

Traductor Oficial
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Melrose, Massachusetts 02176 en consideracidén de 1 dolar vy

otra valiosa consideracion pagada a nosotros por
CODMAN & SHURTLEFF, INC

una compania de New Jersey cuya sede comercial queda en 325
Paramount Drive, Raynham, Massachusetts 02767-0350, recibo
de lo cual estamos acusando, por medio del presente documento
vendemos, cedemos y transferimos a dicha

CODMAN & SHURTLEFF, INC

SUS sucesares y cesionarios, el interés completo para los Estados
Unidos de América y todos los paises extranjeros incluyendo
todos los derechos de prioridad segun la Convencidon
Interngcional para la Proteccion de la Propiedad Industrial en un
cierto invento o mejora en

DERIVACION PROGRAMABLE CON ACCIONADOR DE VALVULA

ELECTROMECANICA

descrito en una solicitud archivada el 29 de junio de 2007 como
Solicitud de los Estados Unidos No. 11/771,015 en la Oficina de
Patentes y Marcas Registradas de los Estados Unidos y en todas
las Cartas de Patente de los Estados Unidos y de todos los paises
extranjeros que puedan o sean otorgadas sobre dicho invento, o
alguna parte del mismo, o sobre dicha solicitud, o cualquier
aplicacion de division, continuacion, reexpedicion u otra solicitud
basada en todo o en parte de eso. Y estamos de acuerdo, por

NOSOtros MIsSMOsS Y nuestros ejecutores y administradores, con

Traductor Ofical
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dicha compania y sus sucesores y cesionarios pero a su costa, a
ejecutar en adelante todas las solicitudes, especificaciones
enmendadas, escritura u otro instrumento, y hacer todo lo que
sea necesario o apropiado para asegurar el otorgamiento de
Cartas de Patente en los Estados Unidos y en todos los demas
paises a dicha compania, con especificaciones y reclamos de tal
forma que sean aprobados por el consejo de dicha compania y
para investir y confirmar a dicha compania, sus sucesores vy

cesionarios el titulo legal para todas las dichas patentes.

. En el caso de que ia fecha de radicaciéon y el numero de solicitud
no sean ingresados sobre el tiempo en que ejecutemos este
documento, y si tal informaciébn se considera necesaria,
autorizamos por el presente y solicitamos a nuestros
representantes en Nutter, McClennen & Fish, LLP, World Trade
Center West, 155 Seaport Boulevard, Boston, MA 02210-2604

para insertar la fecha de radicacion y/o el niumero de dicha

solicitud.

Y autorizamos por el presente documento y solicitamos al
Comisionado de Patentes y Marcas Registradas de los Estados
Unidos para que expida dichas Cartas de Patente conforme seran
otorgadas sobre dicha solicitud o dichas solicitudes con base en

ello a dicha compariia, sus sucesores y cesionarios.

Traducre? Of &gt
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En constancia de lo anterior, firmo vy sello este dia 14 de

septiembre de 2007.
Firmado por Christopher Mauge

Estado de: New Jersey

Condado de Somerset

Entonces se presentd personalmente el antes mencionado
Christopher Mauge y reconocié el anterior instrumento como su
acto libre y espontaneo, ante mi, este dia 14 de septiembre de
2007. (Firmado) /Robert J. Tannhauser/ Notario Publico

Mi comision vence el 18 de octubre de 2009.

Sello: /Robert J. Tannhauser, Notario Publico de New Jersey. Mi

comision vence el 18 de octubre de 2009.

Apostilla adjunta:

YTradu OFf.
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APOSTILLA:
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Pais: Estados Unidos de América

El presente documento publico

2. Ha sido firmado por: Christina A. Clickner
3. Actuando en calidad de: Notario Publico de New Jersey
4. Lleva el sello/estampilla de: Christina A. Clickner, Notario
Certificado
5. En: Trenton, New Jersey
6. El: 13 de agosto de 2008
R. David Rousseau, Tesorero de
7. Por:
New Jersey
8. Bajo el No.: A336723 S oo LB
“El Estado de Ne 'J'ers; - S%t&p
9. Sello / estampilla: %f_’ i =
: del Estado” g v
3= S 0 I
. . =) e
10. Firma: (Firmado) ?’%b 32
fos "
2y o ¥
L~ Ne) ”> —
| Certificacion:

Certifico que la presente es una traduccion verdadera y completa

o
del documento adjunto: “Codman & Shurtieff - P@dﬂo ~

c:\--rQ = =
Fecha. 18 de septiembre de 2008. 3"5:3 % A=)
s ; ~
-_;-_-_"_'_'\. -'_‘.IEU?
. . ey g Y
Traductor: Jorge Enrique Sierra Reyes. el o>
FE St ~& @ J[=L
'.::r'rn " Dy

3

Licencia No. 376 de 1993, del Ministerio de Jusﬁeﬁs”é’
J>= ],2"

Direccion: Carrera 15 No. 99-13 Oficina 411. B’ogof§ Colombia..

Teléfono: (67-7) 2182308, (67-1) 6232925, !

E-mail: treseser1@yahoo.com.

Traduccion No. 171-807

Teraducto
JORGE £ SIFRRA REYES
icencia 376 - 1993 Minfusticty
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ZRINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

¢IIlI|l|I]I

'No. 08-067110-

Fecha: 2008-07-01 45:26:56 Dep. 263
Ten. 11 PATENTEIYI Cva: 378 FA
Act. 411 PRESENTACION Folivs: 55

Siagl} Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUS [RIA Y COMCRCIO
IERIOE AR R0 ON A TRAMITE
No. 08-067110- -00000-0000

Fecha: 2008-07-01 15,26:58 Dep. 2020 NUECREACION]

Tra. 2 PATENTES Eve; 1 REGDEPOSITO

Act. 411 PRESENTACION Folios: 55 ‘\ o
PATENTE DEINVENCION M T MODELO DE UTILIDAD [ ]
¢ Iindicacion de que se solicita la concesién de una patente ]
4 Datos de identificacién del solicitante o de la persona que presenta la solicitud [{
@ Descripcion de la Invencién “]
4 Dibujos de ser estos pertinentes
4 Comprobante de pago de las tasas estaplecidas
COMPLETA H{ ‘ .. INCOMPLETA | ]

DISENO INDUSTRIAL [ ]

¢ indicacién de que se solicita el registro de Disefio Industrial { ]

¥ Datos de identificacién del solicitante o de la persona que presenta la solficitud [ ]

¢ Representacidn grafica y fotografica del Dtseﬁo |ndustdal 0 muestra del 0]
material que incorpora e! disefio S _

¢ Comprobante de pago de las tasas establecidas:- e [}

COMPLETA [ } ' INCOMPLETA { ]

ESQUEMA DE TRAZADO [ }

€ Indicacién de qus se solicita el registro de un Esquema de Trazado {
¢ Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la.solicitud [
€ Representacion grafica del esquema trazado [
4 Comprobante de pago de las tasas establecidas {

et bnmd Ao Sl

COMPLETA [ } INCOMPLETA [ ]

\5\@(0

Firma Responsable

Fecha__% \ A-9 1 Carrera13 No.::27-00-Piso 5, 7 y 10
. Conmutador; 3820840 -
Fax: 35052 20
E-mell: info@sic.qov.co
www.slc.gov.co
Bogot4, D.C., Colombia
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REPUBLICA DE COLOMBIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Folio 132
2020
Bogotd D.C.,

Doctor (a)

ESCOBAR URIBE JIMENA

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

REFERENCIA Radicacidén No. B8 67110
Tramite 2
Evento 1
Actuacidn 4le
Oficio No. 6881
Folios 1

Teniendo en cuenta gue la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, reine los requisitos de forma establecides en
los articulos 26 y 27 de la Decisidn 486 de la Comisidén de la Comunidad Andina, vy
en las demds disposiciones vigentes scbre la materia, se envia el extracto de la
solicitud a la Oficina de Comunicaciones para efecto de su publicacién en la Gaceta
de Propiedad Industrial, conforme lo establece el articulo 40 de la misma De¢isidn.

Siendo manifestacién expresa del interesado, la sclicitud no sera publicada antes
de logs cseis (6) meses contados a partir de la fecha de presentacidn, por lo tanto
la publicacidn en este caso no se hard antes del dia 01 del mes de Enero de 2009.

Cuamplase
Dado en Bogota DC,

0CT. 2008

ALYX CARMENZE CHSPEDES PE VERGEL
Jefe de la diviysidn de Nuevas Creaciones

jfernand:




