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SUPERJNTENDENCIA.{

'SOLICITUD
PATENTE DE INVENCION

‘21, EXPEDIENTE N°

54, TiTULO Instrumentos y Metodos para Proqramar una Valvula

Implantable

51. CLASIFICACION INTERNACIONAL A61

71. SOLICITANTE __CODMAN & SHURTLEFF, INC.

DOMICILIO Raynham, Massachusetts, Estados Unidos de América.

74. APODERADO __ DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN

22. BOGOTA, D.C.




TN

‘ I ! ‘ SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO ‘
L4 . , i I
Industria y Comercio B

SUPERINTENDENCIA Fecha: 2010-03-25 1514:15  Dep. 2020 DIR NUEVASCR
' Tra.2 PATENTES Eve: 1 REGDEPOSITO
Act. 411 PRESENTACION Folios: 111

N
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FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE

SOLICITUD DE ‘

Patente de Invencién D Patente de Modelo de Utilidad
Nombre: Codman & Shurtleff Inc.?ffj’ IDENTIFICACION
Direccién: 325 Paramount Drive, Raynham ;

Massachusetts 02767- 0350 Estados c.C D NIT D

Unidos de Amerlca
Nacionalidad o Domlcmo Ray am, . - C.E. D Otro D
Massachusetts, Estados Umdos de Amerlca
Lugar de Constitucion: New Jersey, Cual

Estados Unidos de América

Teléfono : Fax: Namero
E-mail:
3 Nombre: DILIA MARIA RODRIGUEZ IDENTIFICACION -
| D°’ALEMAN I::|
REPRESENTANTE | 1y, o -cion: Cra. 11 No. 86-53 piso 6 CC. NIT
O APODERADO CE. Otro D
Teléfono: 6 181088 Fax: 6350824 E Cual
. Numero 41.654.882
E-mail: clarkemodet@clarkemodet.com.co T.P. 20824 CSJ
4 Nombre: VER HOJA ANEXA
INVENTORES (ES)

= (72) Direccion:

Nacionalidad o Domicilio:

54) Instrumentos y Mé‘tddosﬁara;P;%g ramfar*un?‘é\lélvula implantable.

6 Clasificacién Internacional (51) AB1 G056 Uy

7 Prioridad (33) Pais de Origen (32) Fecha (31)Numero de Solicitud
Estados Unidos de América 31 de marzo de 2009 12/415590
Si NO D

_Para publicar a partir de la fecha de la presente solicitud a Ios ) L

12 meses I:I 18 meses D otros D CJ;"\-,. pord

"’\\i

meses ,

0\\

.8]
S
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Fecha 08/03/10 // 08/03/10 I 29/01/10 // 29/01/10 // 29/01/10
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ANEXOS

Comprobante de pago de la tasa de presentacién de la solicitud
Comprobante de pago de la tasa por concepto de excedente de palabras en la publicacion

Comprobante de pago por la reivindicacion de prioridad
Documento que acredite la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona juridica

Poderes, si fuere el caso

Certificado de la fecha de presentacion de la solicitud prioridad expedida por la autoridad correspondiente
y una copia certificada de la primera solicitud, si re reivindica prioridad.

Traduccién simple de la primera solicitud, si se reivindica prioridad
Documento de cesién del inventor al solicitante o a su causante

Resumen
Descripcion de la invencién.
Una o mas reivindicaciones

Dibujos y/o planos necesarios
De ser el caso, copia del contrato de acceso

De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacion de uso de conocimientos tradicionales de  las .{
comunidades indigena '

De ser el caso, certificado de deposito del material biolégico
Arte final 12 X 12,

De ser el caso, informacién sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero por el
mismo titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invencién de esta solicitud.

11

FIGURA CARACTERISTICA

12 Solicito la concesion de la patente

NOMBRE :

X071

C.C. 41.654. ﬁtiz T.P. 20824
As. P-2197

FIRMA:
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ANEXOS

INVENTORES

SOARES, Brian M.
( 8 Carpenter Rd, Norton, Massachusetts 02766, Estados Unidos de América );

HE, LiJuan
( 14 Danforth Lane, Bolton, Massachusetts 01740, Estados Unidos de América );

BEDWINEK, Allison H.
(742 East Broadway, Apt 2 Boston, Massachusetts 02127, Estados Unidos de América );

JARGER, Kyle
( 158 Boxboro Rd. Stow, Massachusetts 01775, Estados Unidos de América ).
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

HIT @ 800176089-2

CERTIFICACION DE EXCEDENTE : 1O -— 7.150 SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

FeCH : BIER0 29 0 201 LT

035215- -00000-0000

Fecha: 2010 03 2515:14:15  Dep. 2020 DIR NUEVASCR
Tra. 2 PATENTES Eve: 1 REGDEPOSITO
Act. 411 PRESENTACION Folios: 111

845t CONGSIGNACION fifit

DEPOSITANTE TIPD PAGO BAKCD CUENTA No. PAGO FECHA PGO Yr. FRGD

CLARKE WODET Y CO. COLOMBRECIBO DE CAJA 7006 29/01/2010 12,105,000.00

figgr C 0O H C E P T O i

CANT. RENTISTICO CONCEPTO TOTAL CONCEPTO
1 50005-01-09 OTROS SERVICIOS DE PROPIEDAD I 99 OTROS SERVCIOS ADMINISTRATIVOS 2,000.00
TOTAL : s 2,000.00

SON:  DOS MIL PESOS

7
RESPDHSRBLE
-

a

RECIBO DE CAJf APLICADD AL EXPEDIENTE No.

ESTA CERTIFICACION DE EXCEDENTE DE PAGD SOLG PODRA SER UTILIZADA
COMD PARTE DE LA CANCELACION DE UNA TARIFA VIGENTE Y NO PODRA SER
SUSTITUIDA POR NINGUN RECIBO.
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SUPERINTENDENCIA DE IRDUSTRIA Y COMERCIO

HIT @ 800176089-2

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

CERTIFICACION DE EXCEDENTE : 10 — 7,151
FECHA BN 29 0E 2000 LU TTL L

No. 10-035215- -00000-0
T Fecha: 2010-03-25 15:14:15  Dep. 2020 DIS.NUEVASCR
Tra.2 PATENTES Eve: 1 REGDEPOSITO
Act. 411 PRESENTACION Fotios: 111

s CONGSIGHACIODH iy

DEPOSITANTE TIFO PABD BANCD CUENTA Ho. PAGO FECHA PGO Yr. PAGD

CLARKE MODET Y CO. COLOMBRECIBO DE CRJA 7006 29/01/2010 12,105,000.00

tifis C O R CE P T O REIRY

CANT. RERTISTICO CONCEPTO TOTAL CONCEPTO
1 50003-01-09 OTROS SERVICIOS DE PROPIEDAD ! 99 BTROS SERVCIOS ADHINISTRATIVOS 2,000.00
TOTAL : $ 2,000.00

GOW:  DOS MIL PESOS

RESF‘ONSABL;@
\J

.

RECIBO DE CAJA APLICADD AL EXPEDIENTE No.

ESTA CERTIFICACION DE EXCEDENTE DE PAGD SOLO PODRA SER UTILIZADA
CORD PARTE DE LA CANCELACION DE UMA TARIFA VIGENTE Y NO PDDRA SER
SUSTITUIDA POR MINGUN RECIRD.



SUPERINTENDERCIA DE INDUSTRIR Y COMERCIO

RIT : B00176089-2

RECIBO OFICIAL DE CAJA : 10O -— 7.064
FECHA : ENERD 2% DE 2010

RINTE

Fecha: 2010-03-25

‘va.2  PATENTES Eve:1 F
A2 441 PRESENTACION  Fofios: 111

£35¢ CONSIGHACTION fhin

0-000

NDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

SUPE

ML

\“\Im e 10‘0312-24151-5-00012. 2020 glRNUEVASCR
14: 1

REGDEPOSITO

DEPOSITANTE TIPQ PAGD BANCO CUENTA No. PAG

it FECHA PEO

Vr. PAGO

CLARKE WODET Y CO. COLOWBRECIBO DE CAJA

7006 29/01/2010

12,105,000.00

. frget C O R CE P T O BRI
EANT. RENMTISTICO CONCEPTO TOTAL CONCEPTD
1 50005-01-61 GSOLICITUDES 83 [INVOCACIOM DE UNA PRIORIDAD EN SI 133,000.60
TOTAL @ % 153,000,900

S0W:  CIENTO CINCUENTA Y CINCO MIL PESOS

RESPONGABLE :

. RECIBO DE CAJA APLICADO AL EXPEDIENTE Ho.
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Traduccién oficial hecha por Jimena Escobar Uribe, traductora e intérprete oficial segiin
resolucién No. 0369 del Ministerio de Justicia, del documento legalizado mediante la
APOSTILLA No. A-367050 de 24 de junio de 2009 expedida en Estados Unidos de
América (Nueva Jersey) correspondiente a un documento de poder y una certificacién

- notarial en inglés con su correspondiente traduccion al espatiol (razén por la cual no se hace,

su traduccién), otorgado a la sociedad CODMAN & SHURTLEFF INC., domiciliada en
Raynham, Massachusetts, Estados Unidos de América.

Documento de poder firmado el 27 de mayo de 2009 por Eugene

Szczecina, Secretario Asisterite.

Sello notarial: Sandra C. Crawford, Notario Pﬁblicogde Nueva

Jersey, mi comisién termina el 9/7/2010.

v

APOSTILLA

(Convencién de la Haya de 5 de octubre de 1961)

1. Pais: Estados Unidos de América

2. Este documento publico ha sido firmado por SANDRA C.
CRAWFORD

3. Actuando en su calidad de Notario Publico de Nueva Jersey

4. Lleva el sello/estampilla de SANDRA C. CRAWFORD, notario

CERTIFICADO
5. En Trenton, Nueva Jersey
6. E1 24 de junio de 2009
7. Por R. David Rousseau, Tesorero de Nueva
8. Certificado No. A367050

9. Sello/Estampilla: El Gran Sello del Estad

Traductor e lnt_é{rp-rete Oficial
Resolucién No. 0369 Min, Justicis 1995




A C//W/ﬁ

Cerﬁﬁcate Nu;nber:. 114699084

https://wwwl .staté.nj us/TYTR_StandingCert/JSP/Verify_Cert.jsp

APOSTILLE

(CONVENTION DE LA HAYE DU 5 OCTOBRE 1961)

COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED BY:
SANDRA S CRAWFORD
ACTING IN THE CAPACITY OF:

NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY
BEARS THE SEAL/STAMP OF:

SANDRA S CRAWFORD, NOTARY

CERTIFIED

AT TRENTON, NEW JERSEY

THE 24TH DAY OF JUNE 2009
BY: R. David Rousseau, NEW JERSEY TREASURER

NO: A367050

SEAL/STAMP: 10. SIGNATURE

<= O

Verify this certificate at
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Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

COLOMBIA

Carrera 11 N°86-53 Piso 6 Bogoti Colombia Tel: (57 1) 6181088 -Fax: (57 1) 6350824-Email: info@clarkemodet.com.co

PODER
Yo {nosefros), abajo firmante(s)

en'mi (nuestro) caricter de representante(s) legales de Codman & .
Shurtleff, Inc. :

una sociedad organizada y existente de acuerdo con las leyes de

yenactual cumplimiento de su objeto social, con domicilio en 325
Paramount Drive, Raynham, Massachusetts 02767-0350, Estados
Unidos de América

por el presente instrumento confiero (conferimos) poder especial a favor de
DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN, con Cédula de Ciudadania
No. 41.654.882 de Bogots, y tp. 20824 y CLAUDIA LUCIA CARO
RAMIREZ, con Cé&lula de Ciudadaniz No. 40.017.374 de Tunja, y tp.
36448, con domicilio en Bogotﬁ Colombia, para que actuando en su orden
en nombre del (de la) otorgante le (1a) representen ante cualquier entidad,
autoridad y/o persona, especialmente ante las del orden Administrativo,
Contencioso Administrativo, Judicial, Tribunales de Asbitramento yfo
cualquier otro en lo referente a los siguientes asuntos:

1) Solicitar, tramitar, obtener y/o registrar cualquiera de Ias modalidades de
Propicdad Industrial, tales como: patentes de invencién, modelos de

utilidad; disefios industriales, variedades vegetales; marcas, lemas, nombres

¥ ensefias comerciales y denominaciones de origen; asi como sus renovacio-
nes, prérrogas, transferencias, cambios de nembre y/o domicilio, confratos y
Keencias. .

2) Solicitar, tramitar, obtener y/o registrar derechos de autor, en cualquicra
de sus presentaciones asi como la proteccién de secrefos industriales y
know-how.

3) Seficitar, tramitar, obfme:ryloregxsﬁranegmknssamﬁmngpemsosylo
licencias de funcionamiento; asi como .sus renovaciones o prérrogas,
transferencias, cambios de nombre y/o domicilio, confratos y licencias.

4) Ejercer acciones de oposicién, obscrvacién, reclamos, reconsideracion,
reposicién, apelacién, cancelacifn administrative o judicial, mudad,
proteccién al consumidor, concesién de licencias, proteccién de secretos
indusiriales y demds acciones y recursos relacionados con derechos
derivados de los asuntos arriba indicados y en contra de ka competencia
desfeal, acciones desivadas de la obtencién J. explotacién. de Kcencias,
acciones de indemnizacién de petjuicios. También podri(n) intervenir en
juicios civiles, comerciales, penales, contencioso-administrativos, tutelas y
depolmiz;enaeuoneso;mctospmmovdosporel(k)mdante o en
contra el (eflz) . :

5) Registrar nombres de dominio ante la entidad competenh

- 6) En el ¢jercicio de este mandato los mandatarios arriba mencionados

quedan facultados para: conciliar, cancelar, tramsigir, comprometer en
&rbitros, desisfir, recibir y tomar posesifn de Ia cosa objeto de litigie y
renunciar o desistir a derechos concedidos o en curso de concesion, admitir
los hechos del proceso.

7) Ratificar o no la agencia oficiosa.

8) Asi mismo faculto ¢(facultamosy a los mencionados apoderados para
recibir notificaciones y designar apoderados judiciales o extrajudiciales,
sustituir el presente poder y revocar 1as sustifuciones que hicieren,

Dado y firmado en

alos . diasde - : V4

Coegou b

POWER OF ATTORNEY
I (we), the undersigned EUGENE L SZCZECINA

legal representative(s) of Codman & Shurtleff, Inc.
an organization existing under the laws of NEW JERSEY, USA

and in present execution of its business activity, domiciled 325 Paramount
Drive, Raynham, Massachusetts 02767-0350, United States of America.

do hereby grant POWER OF ATTORNEY to DILIA MARIA RODRIGUEZ
D'ALEMAN, identification card No. 41.654.882-of Bogota, and tp. 20824 and
CLAUDIA LUCIA CARO RAMIREZ, tp. 36448, identification card No.
40.017.374 of Tunja, residing in Bogots, Colombia, to act in the order of their
appointment in behalf of grantor before any entity, authority and/or natural or
juridical person, specially before those Administrative, Administrative-
Contentious, Judicial, arbitration courts, and/or any other, in all matfers
" concerning the following:

1) To apply, process, obtain and/or register any of the modalities of Industrial
Property, such as: Patents of Invention, Utility Models; Designs, plant varieties;
Marks, Slogans, Trade Names and emblems and appellations of Origin; as well as
their renewals, ass1gmnents, changes of name and/or domicile, agreements and
Heenses.

2) To apply, process, obtain and/or register copynghts of any kind as well as |
protection of industrial secrets or know-how. :

3) To apply, process, obtain and/or register sanitary registrations, operating
authorizations andfor kicenses; as well as their rencwals or assignments, changes
of name and/or domicile, agreements and licenses.

4) To bring actions of opposition, cbservations, claims, reconsideration, appeal or
legal remedies, cancellations, mullity, protection fo the consumer, granting of
l&cmes,pmmc&mof&zdbmetsmd other actions refated with rights derived
from the above- mentioned matters and against the unfair eompetiﬁon, actions
resulting from the obtaining or exploitation of licenses, recovering damages
actions. They can also m«mmmcivﬂ,CommmaL Crimiml or
Contentions-Administrafive  Frials; the actions for writ mandanms, police
actions; in actions, lawsuits or litigations instituted by the grantor or agamstlmn

5) To register domain names before the competent entity.

6) To the cffect of this mandate the above-named proxy are empowered to:
conciliate, cancel, sctile, submit to arbitration, withdraw and to receive and take
possession of the litigation related objet and waive or renounce the rights granted
orin process of granting, admit the facts of the case.

7) To ratify or not the officious agency.

8) I (we) hereby appoint the afore mentioned attorneys with powers to yoet
notifications and fo designate judicial and extrajudicial attorneys, substjfute this
Power of Attorney and to revoke such sustitutions.

op this 27TH  dayof MAY| 3%5%%@;?‘0

—

v Firma gy
EUGENE L SZCZECINA, ASSISTANT SECRETARY




CERTIFICADO NOTARIAL

(Cuando el solicitante es SOCIEDAD)
(Poderes otorgados en: Bl Salvador, Estados Unidos, Méxicoy Veneznela)

Alos dias del mes de de
, €l Notario que suscribe DA FE de que:

(nombre de la persona que firma el poder)
mayor de edad y domiciliado

firmé de su pufio

¥ letra el documento que antecede.
2. Conoce al (ala) otorgante y que este (a) estd legalmente capacitado
para el otorgamiento.
3. El otorgante ha firmado el referido documento en su cardcter
de
de la persona juridica Codman & Shurtleff, Inc.

4. La citada persona juridica con sede en 325 Paramount Drive, Rayn-
ham, Massachusetts 02767-0350, Estados Unidos de América, estd
legalmente constituida, que tiene actualmente existencia legal y que el
acto para el cual seha otorgado este poder estd comprendido entre los
que constituyen su objeto social.

5. El otorgante tiene efectivamente la representacién que ostenta, que esta
es legitima 'y queestd facultado para otorgar este poder.

6. las anteriores certificaciones de los puntos 3, 4 y 5, me constan porque
he tenido a la vista los documentos auténticos.

qu' "’ C‘ ﬂ"'“!’fnrd

Notari Plzblic of New Jersey
My CommigsiomExpires 9/7/2010

NOTA: A continuacién de lo anterior, ¢! Cénsul de Colombia debe
autenticar Ia firma del Notario Pablico.

CERTIFICADO NOTARIAL (Cuando el solicitante es
INDIVIDUO)

Ales dias ded mes de de
, ¢l Notario que suscribe DA FE de que:

1

(nombre de la persona que firma el poder)

mayor de edad y domiciliado en

firmé en su presencia
el documento que antecede, conoce al otorgante y que este ests legalmen-
te capacitado para el otorgamiento.

Notario Pablico -
NOTA: A continmacién de lo anterior, el Cénsul de Colombia debe
autenticar la firma de! Notario Pablico.

Para todos los demés paises el Sefior Consul de Colombia o ante quien
se otorgue, debe expedir una certificacion dejando constancia 1) de la
existencia legal de la sociedad, 2) de que esta ejerce actualmente su
objeto.social, y 3) de que la persona o personas que otorgan el poder
estan facultadas para hacerlo, dejando

constancia asi mismo de que tuvo a la vista las pruebas que acredlten
tales circunstancias.

LEGALIZACION POR EL CONSUL DE COLOMBIA
OPOR APOSTILLA

NOTARIAL CERTIFICATE

( When the applicant is a CORPORATION)
(Powers of aﬂomey granted i El Salvador, Mexico, U.S.A. and Venezuela)
Tl-uszyday of M ; o0 7

the undersigned Notary CERTIFIES that:

1. EUGENE L SZCZECINA -
(name of the person who signs the power of attomey)

of legal age and domiciled in NEW BRUNSWICK, NJ USA set his
hand on the foregoing document.

2. The grantor is to him personally known and that he/she has legal capacity to
execute the document.

3. The grantor has exccuted the foregoing document in his capacity
of__ASSISTANT SECRETARY

of the juridical Codman & Shurtleff, Inc.

4. The mentioned juridical person with place of 325 Parameunt Drive,
Raynham, Massachusetts 02767-0350, United States of America, is duly
organized, has actual legal existence and that the purposes for which the power
of attorney is granted are within the scope of its corporate purposes.

5. The grantor has in fact the referred quality and that his/her representation
is legal and that he/she is empowered to grant this power of attomey.

6. I have based the above certifications 3, 4 and 5, on the authentic documents
which for such purpose were exhibited to me.

NOTA: Then the Colombian Consul must legalize the signature of the Notary
Public,

NOTARIAL CERTIFICATE ( When the applicant is an INDIVIDUALS)

On this day of
the undersigned Notary CERTIFIES that:

L

(mame of the pesson whe signs the Power of Attorney)
of legal age and domiciled at

signed im his presence the foregoing
documenr, the grantor is to htm personally known and that he/she has legal
capacity to exccute the document.

Notary Public
NOTA: Then the Colombian Consul must kegalize the signature of the Notary
Public.

For all other countries the Colombian Consul or before who it is granted
must issue a certification stating 1) the legal existence of the corporation, 2)
that the corporate purposes are actually being accomplished , 3) that the
person or persons who grant this Power of Attorney are empowgred to do

APOSTILLE.

(O



Firma ilegible

10. Firma:
Numero de certificado: 114699084
Verifique este certificado en linea:

https://wwwl.state.nj.us/TYTR StandingCert/JSP/Verify Cert.jsp

Traductor

3

erprete Oficial

& In
Resolucidn No, 0369 Min. Justicia 1995



APOSTILLE

(CONVENTION DE LA HAYE DU 5 OCTOBRE 1961)

1. COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

2. THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED BY:
GERALDINE A BAILEY
3. ACTING IN THE CAPACITY OF:

NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY
4. BEARS THE SEAL/STAMP OF:

GERALDINE A BAILEY, NOTARY

CERTIFIED

5. AT TRENTON, NEW JERSEY
6. THE 13TH DAY OF JULY 2009

7. BY: R. David Rousseau, NEW JERSEY TREASURER

8. NO: A368604

9. SEAL/STAMP: 10. SIGNATURE

Certificate Number: 114825032

Verify this certificate at
https://www1 .state.nj.us/TYTR_StandingCert/JSP/Verify Cert.jsp

13




CERTIFICATION

I certify that Eugene L. Szczecina, Assistant Secretary of Codman & Shurtleff, Inc.,

a corporation existing, duly organized and complying with its corporate purposes in
conformity with the laws of New Jersey, United States of America, whose home
office is located in Raynham, Massachusetts. I further certify that said individual is
duly authorized to sign any and all instruments in his capacity as officer of the company

and that the purposes for which are within the scope of the objects or activities of said
corporation.

Sworn to and subscribed
befare me this

/e._dﬂyoflm%zw -

o PPN
| | ﬂemﬁfne A BALEY M/é(
© NOTARYPUBLICOFN

Cmmmonm‘"w“

Esta certificacién notarial debe ser llenada en su totalidad y legalizarse por
Apostilla ,
‘ | This notarial certification must be filled in completely and be legalized by Aposti



Traduccién oficial hecha por Jimena Escobar Uribe, traductora e intérprete oficial segin
resolucion No. 0369 del Ministerio de Justicia, del documento legalizado mediante la
APOSTILLA No. A-368604 de 13 de julio de 2009 expedida en Estados Unidos de
América (Nueva Jersey) correspondiente a una certificacion notarial relacionada con la
sociedad CODMAN & SHURTLEFF INC., domiciliada en Raynham, Massachusetts,

Estados Unidos de América.

CERTIFICACION

Yo certifico que Eugene L. Szczecina, Secretario Asistente de

Codman & Shurtleff Inc., una sociedad existente, debidamente

constituida y cumpliendo con sus objetos corporativos de

acuerdo con las leyes de Nueva Jersey, Estados Unidos de

estd localizada en Raynham,
dicho individuo esta
los

BMmérica, cuya casa matriz
Massachusetts. Ademas certifico que
debidamente autorizado para firmar cualquier y todos

instrumentos en su capacidad como funcionario de la sociedad

y que los propdésitos para los cuales estan dentro del

espectro de los objetivos o actividades de dicha sociedad.

Firmado: Firma ilegible

Sello: Juramentado y suscrito ante mi este dia 10 de julio de

2009.

Firmado: Geraldine A. Bailey, notario publico de Nuev,

Jersey, comisién termina 1/14/2014.

il

ESCOBAR URi

)]

MENA
Traductor e Intérprete Oficial

Resolucién No. 0369 min. Justicia 1995

|

APOSTILLA

(Convencién de la Haya de 5 de octu




2

1. Pais: Estados Unidos de América

2. Este documento piublico ha sido firmado por GERLADINE A.
BAILEY

3. Actuando en su calidad de Notario Publico de Nueva Jersey
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Docket COD5205USNP

Tools And Methods For Programming An Implantable Valve

Field of the Invention

[0001]  The invention relates generally to surgically implantable fluid drainage
systems. More specifically, the invention relates to extracorporeal tools for reading and

setting adjustable valves used for cerebrospinal fluid drainage.

Background of the Invention

[0002]  Hydrocephalus is a neurological condition caused by the abnormat
accumulation of cerebrospinal fluid (CSF) within 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 is 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 meningitis, 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 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
1
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atrium, the peritoneum, or other locations in the body where CSF can be absorbed as part
of the circulatory system. Various shunt systems have been developed for the treatment
of hydrocephalus. 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 a 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 bloodstream. Typically, the shunt valve is

palpatable by the physician through the patient’s skin after implantation.

[0004] Shunt valves, which can have a variety of configurations, can be designed to

allow adjustment of their fluid drainage characteristics after implantation. It is generally

preferred to enable external adjustment of the pressure threshold to avoid invasive

surgical procedures each time an adjustment is required. In some shunt systems, the

shunt valve contains a magnetized rotor to control the pressure threshold of the valve.

Physicians can then use an external adjustment mechanism, such as a magnetic

programmer containing a powerful magnet, to adjust the pressure threshold of the shunt

valve. One issue with magnetically programmable valves is a potential for

unintentionally adjusting the valve by the misapplication of an external magnetic field.

Unintentional adjustment of the valve could lead to either the overdrainage or 22,

2
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underdrainage of CSF, which can result in dangerous conditions, such as subdural
hematoma. For example, the direction of physical approach to the valve by a magnetic
programmer, Or an inappropriate initial rotational orientation of a magnetic programmer

with respect to the valve, has the potential to inadvertently change a setting of the valve.

[0005]  Itis also important to be able to externally read or verify the setting of the
valve. With some adjustable valves, x-ray images are used to determine the current
setting of the valve, before and after adjustment. With other adjustable valves, the
orientation of the rotor in the valve can be read magnetically, using a magnetic compass-

like device positioned above the valve, outside the skin of the patient.

[0006]  Although tools and methods exist for adjusting CSF shunt valve settings, as do
other tools and methods for reading a valve setting, a need exists for magnetically
programmable valve systems having reduced probability of unintentional adjustment, as
well as for tools and methods that provide both adjustment and verification of

implantable valve settings.

Summary of the Invention

[0007]  Accordingly, the present invention provides unified tools and methods for

externally reading and changing a setting of a magnetically adjustable, implantable valve.

[0008]  One aspect of the invention is a tool for reading and changing a setting of an
implantable valve. In various embodiments, the tool is used with a valve that controls

fluid flow or pressure, and can be a CSF drainage control valve. The valve has an

23
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external cross section and an internal magnetic rotor with an associated magnetic field.
The tool includes a locator-indicator having opposed upper and lower surfaces. A shaft
extends from the upper surface. The shaft has a longitudinal axis that is substantially
perpendicular to the upper surface and in an embodiment, the shaft is rotationally coupled
to the upper surface, and the locator-indicator includes markings that indicate the relative

rotational orientation of the shaft with respect to the upper surface.

[0009] The lower surface of the locator-indicator includes a biased recess having an

internal cross-section matingly complementary to the external cross section of the valve.
The biased recess is adapted to be positioned in proximity to the valve, on the skin of the
patient over the implanted valve, in a unique rotational orientation about the axis. In this

position, the axis extends through the rotor of the valve.

[0010]  The locator-indicator includes a magnetic indicator that can be used to read
the rotational orientation of the rotor, and thereby the setting of the valve. In an
embodiment, the indicator is rotatably mounted about the axis between the upper and the
lower surface and can rotate into alignment with the rotor under influence of the rotor’s
magnetic field. The tool also includes a magnetic adjustor that can be slid onto the shaft
along the axis. The adjustor has a strong magnetic field for rotating the rotor about the
axis in response to rotation of the adjustor about the axis. Thus, rotating the adjustor
about the axis can be used to change the setting of the valve, for example, a pressure or

flow control setting

a
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[0011]  Another aspect of the present invention is tool for reading and changing a
current setting of a magnetically readable and settable valve that has been implanted in a
patient, where the valve has a physical shape and orientation that are palpatable through
the skin of the patient. The tool includes a housing having a lower surface and an upper
surface. The lower surface has a physical shape complementary to the palpatable shape
so that when the tool is placed over the valve on the skin of the patient, it can be oriented

to match the orientation of the valve beneath the skin.

[0012] A shaft extends substantially perpendicularly from the upper surface of the
housing, one end of the shaft being coupled to the upper surface. In an embodiment, the
shaft is rotatable about an axis oriented substantially perpendicular to the upper surface.
The coupling between the rotatable shaft and the upper surface can provide one or more
of audible, visible, or tactile feedback to a user when it is rotated with respect to the
upper surface into any of a number of predetermined rotational positions about the axis,

for example, eight positions.

[0013] The tool includes a disk at least partially contained and rotatably mounted
within the housing. The disk can be free to rotate about the axis, or a mechanical lock
can be set to prevent the disk from rotating freely. When the lower surface of the tool is
in place on the palpatable shape and no mechanical lock is engaged, the disk, in the
manner of a compass needle, is magnetically self-aligning to a rotational orientation of
the valve, indicative of the current valve setting. The disk bears at least one visible
marking indicating the disk’s rotational orientation about the axis, and the upper surface

can include a window for viewing the at least one mark.
5
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[0014]  The tool further includes a magnetic element slidably and removably
mountable onto the shaft, along the axis. The magnetic element can be disk-shaped and
include a central aperture for receiving the shaft. Further, the aperture and the shaft can
be rotationally keyed to one another so that the magnetic element can be slid onto the
shaft in only one rotational orientation and, when the magnetic element is rotated about
the axis, the shaft rotates along with it. The magnetic element is capable of changing the
setting of the valve when the magnetic element is mounted on the shaft and rotated about
the axis. The tool can also be adapted so that it cannot change the valve setting if the
magnetic element it is not mounted to the shaft, for example, if is further away from the
upper surface than the length of the shaft. The tool can also include markings that
display the valve setting as determined by the rotational orientation of the magnetic

element about the axis.

[0015]  Yet another aspect of the present invention is a method for reading and
changing a current setting of a magnetically readable and settable valve implanted in a
patient. The valve has a physical shape and orientation that is palpatable through the skin
of the patient. In the method, a first tool portion is provided, the first portion having an
upper surface and a lower surface. The lower surface is adapted to matingly fit over the
palpatable shape on the patient. The first portion includes a magnetic indicator for
reading a setting of the valve. A shaft extends from the upper surface, the shaft having an
axis. The first portion of the tool is positioned matingly in proximity to the palpatable

shape on the patient, with the shaft extending in a direction substantially away from the ZC
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patient. With the first portion of the tool in place over the palpatable shape, the current

valve setting is read using the magnetic indicator.

[0016] A second tool portion is also provided, the second tool portion adapted to
removably slide over the shaft to mate with the first portion. The second portion includes
a magnet adapted to change the setting of the valve when the second portion is rotated
about the axis. The second portion is slid over the shaft, along the axis, to mate with the
first portion. Once mated with the first portion, the second portion is rotated about the
axis to change the valve setting to a desired new setting. The second portion of the tool
can then be slid away and removed from the first portion, and the new valve setting can

be verified using the magnetic indicator.

Brief Description of the Drawings

[0017]  This invention is described with particularity in the appended claims. The
above and further aspects of this invention may be better understood by referring to the
following description in conjunction with the accompanying drawings, in which like
numerals indicate like structural elements and features in various figures. The drawings
are not necessarily to scale, emphasis instead being placed upon illustrating the principles

of the invention.

[0018]  FIG. 1 is a perspective view illustrating an embodiment of a two-component

tool according to the present invention.

&

[0019]  FIG. 2ais a top view illustrating the two components of the tool of FIG. 1.
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[0020]  FIG. 2b is a bottom view of the locator-indicator component of the two-

component tool illustrated FIG. 1

[0021] FIG. 3a through FIG. 3¢ illustrate another embodiment of a two-component

tool according to the present invention.

[0022] FIG. 4a through FIG 6d illustrate an embodiment of a method for reading and

setting an implanted, magnetically adjustable valve using a tool of the present invention.

Detailed Description

[0023]  Tools and methods of the present invention eﬁable a physician to consistently
and reliably read and change a setting of (that is, “adjust”) an implantable, magnetically
settable valve (“valve”). The valve includes a magnetic rotor that is rotatable about a
rotor axis by an externally applied magnetic field, to adjust the valve from a current
setting to a target setting. In an exemplary embodiment, the valve is implanted under a
patient’s scalp and used to control at least one of CSF drainage flow and pressure for a

patient with hydrocephalus.

[0024]  Referring more particularly to the figures, FIG. 1 illustrates in perspective
view, an embodiment of a two-component tool 100 of the present invention. The tool
100 includes a locator-indicator component 102 and an adjustor component 104. FIG. 2a
illustrates top views of the locator-indicator component 102 and the adjustor component
104, and FIG 2b illustrates a bottom view of the locator-indicator component 102. The

locator-indicator component 102 comprises a housing 106 having an upper surface 108, a

8
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lower surface 110, and a substantially cylindrical outer surface 112 having a central tool
axis 114. A shaft 116 having an outer shaft surface 118 extends along the tool axis 114
from the upper surface 108 of the housing 106. The shaft 116 terminates at a shaft end
120 and has a longitudinal shaft length between the upper surface 108 and the shaft end
120. In an embodiment, the outer shaft surface 118 is substantially cylindrical in cross
section about the tool axis 114. In another embodiment, the outer shaft surface 118 is

substantially polygonal in cross section about the tool axis 114.

[0025] The lower surface 110 includes a biased recess 122. The biased recess 122 is
adapted to be matingly complementary in shape to the valve (not illustrated in FIG. 1,
FIG. 2a, or FIG. 2b, but illustrated in dashed lines in Fig. 4), preferably as palpatable
through the patient’s scalp. We use the term “biased” herein to mean that the recess 122
has a noncircular cross section that can be positioned matingly on the scalp above the
implanted valve, only in a predetermined position on the scalp and in a unique rotational
orientation about the tool axis 114. Further, the locator-indicator component 102 is
adapted for the tool axis 114 to align through the rotational axis of the magnetic rotor of
the valve when the biased recess 122 is positioned matingly on the scalp over the valve.
In an embodiment, the palpatable shape closely corresponds to a manufactured shape of

the valve, which can be any of a variety of shapes.

[0026]  Enclosed substantially within the housing 106 is a magnetic reading disk 124
rotatably mounted about the tool axis 114. The reading disk 124 is provided with a

circumferentially distributed plurality of markings 126 associated with a corresponding

9

4

Copy provided by USPTO from the IFW Image Database on 03/11/2010



plurality of settings of the valve. In an embodiment, the upper surface 108 of housing
106 is optically opaque and includes a window 128 through which only one of the
plurality of markings 126 is visible, as illustrated in FIGs. 1 and 2a. The plurality of
settings of the valve corresponds to a plurality of rotational orientations of the magnetic
rotor in the valve. In one embodiment, the plurality of markings 126 comprises eight
equally spaced markings positioned at angular intervals of 45 degrees on an upper surface
of the reading disk 124. In another embodiment, the plurality of markings 126 comprises
numeric markings. It is to be understood that any number of valve settings and
corresponding markings of any type is intended to be included within the scope of the

present invention.

[0027]  The reading disk 124 is magnetic, its magnetic field having a predetermined
rotational orientation about the tool axis 114 with respect to the plurality of markings
126. The reading disk 124 can be fabricated from a magnetic material, or can be
fabricated substantially from a non-magnetic material, with one or more magnet mounted
thereto or incorporated therein to provide the predetermined orientation. The reading
disk 124 is mounted for rotation about the tool axis 114 in the manner of rotation of a
magnetic compass needle in response to an external magnetic field, and can rotationally
orient itself to the magnetic orientation of the magnetic rotor when placed in proximity
thereto. The reading disk 124 is too weakly magnetic to adjust the valve. In an
embodiment, the one of the plurality of markings 126 visible through the window 128

indicates the valve setting.

10
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[0028]  Inan embodiment, the reading disk 124 is mechanically restrained from freely
rotating about the tool axis 114 except when a release mechanism is activated. The disk
can be mechanically restrained by any type of mechanism that releasably prevents free
rotation of the reading disk 124. In one embodiment, the reading disk 124 is restrained
from rotating by a resiliently-loaded mechanical linkage comprising a component that
can be moved away from the reading disk 124 by manually pressing a resiliently loaded
pushbutton 130. Activating the release mechanism releases the reading disk 124 to rotate
freely about the tool axis 114, to align with the magnetic field of the rotor. The
pushbutton130 can be provided anywhere on the surface of the locator-indicator
component 102 that provides convenient access for activation by a user of the tool 100.
In the embodiment illustrated in FIG. 1embodiment, the pushbutton130 is positioned on

the shaft end 120.

[0029]  Inone embodiment, the shaft 116 is rotatably mounted to the housing 106 so
that the shaft 116 can be rotated about the tool axis 114 with respect to the housing 106,
to any one of a plurality of preferred rotational orientations corresponding to the plurality
of settings of the valve. In a further embodiment, a visible mark is 132 provided on the
outside shaft surface 118 as a rotational position reference, and the housing 106 is
provided with one or more indicator for each of the plurality of preferred rotational
orientations. The one or more indicator can be any type of positional indicator, including
but not limited to radial markings 134 on a surface of the housing 106, numbers 136 or

other symbols on a surface of the housing 106, detents or other means to provide visual, e J

11
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tactile or auditory feedback such as clicking sounds, as the shaft 116 is rotated into a

preferred orientation.

[0030]  The adjustor component 104 is seen to comprise a disk 137 having a generally
circular external cross section and a substantially central aperture 138 having an interior
surface 140 adapted to slidingly fit over the shaft 116, for releasably mounting the
adjustor component 104 onto the locator-indicator component 102. In another
embodiment, the external cross section of the adjustor component 104 is polygonal. In an
embodiment, the interior surface 140 includes a physical feature 142 that can be a raised
ring, an o-ring or another feature, that is adapted to engage with one or more
corresponding physical features 144 on the outside shaft surface 118 to provide positive
positioning, for example, a releasable “snap-fit” of the adjustor component 104 onto the
shaft 116. The corresponding physical features 142, 144 of this embodiment are
illustrated in FIG. 1 only. Positive positioning provides both a repeatable axial location
of the adjustor component 104 along the shaft 116 during valve adjustments, and a secure
docking location for the adjustor component 104 during storage of the tool 100 between

uses.

[0031]  Inone embodiment, the aperture 138 and the shaft 116 are rotationally keyed
to one another using a keying feature 146 on the adjustor component 104 and a
complementary keying feature 148 on the shaft 116. In this embodiment, an alternate
visible mark 150 can be provided on the adjustor component 104 to supplement or

substitute for the visible mark 132 on the shaft 116. With the adjustor component 104

12
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mounted to the locator-indicator component 102, the adjustor component 104 can be
rotated about the tool axis 114. In embodiments including rotational keying between the
adjustor component 104 and the shaft 116, the shaft 116 rotates along with the adjustor
component 104 with respect to the housing 106 when the adjustor component 104 is

rotated about the tool axis 114.

[0032] The adjustor component 104 is magnetic, providing a strong enough magnetic
field to rotate the rotor about the tool axis 114 and thereby change the valve setting from
a current setting to a target setting when the adjustor component 104, mounted on the
locator-indicator component 102 (in proximity to the rotor), is rotated about the tool axis
114. During rotation, one of both of the visible mark 132 and the alternate visible mark
150 is referenced to the one or more indicator 134, 136 to identify the target rotational

setting and thereby adjust the valve to the target setting.

[0033] In an alternate embodiment 200 illustrated in FIG. 3a, an alternate locator-
indicator component 102’ comprises an alternate release pushbutton 130’ positioned on

. the outside shaft surface surface118. In this embodiment, in addition to the alternate
pushbutton 130’ being adapted for manual activation, axially mounting the adjustor
component 104 to the locator-indicator component 102’ depresses the alternate
pushbutton 130’ to activate the release mechanism, freeing the disk reading 124 to rotate
into orientation with the magnetic field of the adjustor component 104. Now referring to
FIG. 3b, as the adjustor component 104 is axially slid 202 onto the shaft 116, the

alternate pushbutton 130’ is seen to be depressed, as illustrated in FIG. 3¢, when engaged 83

13
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by the interior surface 140. Freeing the reading disk 124 to rotate into orientation with
the strong magnetic field of the adjustor component 104 when these two components are
in close proximity to one another reduces the potential for the relatively strong magnetic
field of the adjustor component 104 to permanently modify the orientation of the much

weaker magnetization of the reading disk 124.

[0034] In another embodiment, the adjustor component 104 and the locator-indicator
component 102 are not rotationally keyed together, and the adjustor component 104 is
free to rotate on the shaft 116, about the axis tool 114. In this embodiment, the alternate
visible mark 150 on the adjustor component 104 is referenced to the one or more
indicator 134, 136 during adjustment of the valve. In yet another embodiment, the
locator-indicator component 102 includes the biased recess 122 and the shaft 116, but

does not include means to read the valve.

[0035] A method for reading and adjusting an implanted magnetic valve using the
two-component tool 100 according to the present invention is illustrated schematically in
FIG. 4 through FIG. 6d. First referring to FIG. 4, in preparation for a valve reading and
adjustment, the two-component tool 100 comprising the locator-indicator component 102
and the adjustor component104 is provided for adjusting a valve 302 that has previously
been implanted between the scalp 304 and the skull 306 of a patient. The valve 302
includes a magnetic rotor 308 that can be rotated about a rotor axis 310 in response to an

externally applied magnetic field, to adjust the valve 302. The biased recess 122 is seen

3Y
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to be adapted to be matingly complementary in shape to the valve 302, preferably as

palpatable through the scalp 304.

[0036] The valve 302 is seen to have a non-circular cross section about the rotor axis
310, and the rotor 308 is seen to be not centrally positioned within the valve 302. This
asymmetry ensures that the biased recess 122 can be positioned matingly over the valve
302 on the scalp 304 only in a unique rotational orientation about the rotor axis 310. The
release button 130 is seen not to be activated (not depressed) in FIG. 4, so the reading
disk 124 is not free to rotate about the axis 114, and the setting of the valve is not being

read.

[0037]  Now referring to FIG. 5a, in locating and indicating steps 320, the locator-
indicator component 102 is seen to have been positioned substantially on the scalp 304
above the valve 302, to matingly fit the biased recess 122 on the scalp 304, over the valve
302. With the biased recess 122 matingly positioned over the valve 302, the tool axis 114
is seen to be substantially collinear with the rotor axis 310. This alignment supports both
accurate reading and adjustment of the valve 308. Additionally, the biased recess 122 fits
over the valve 302 in a single rotational orientation about the axis 114, thus ensuring that
angle-dependent markings on the tool 100 are uniquely oriented about the axis 114 with

respect to the valve 302.

[0038] Further, the release pushbutton 130 is seen in FIG. 5a to be pressed 322,
freeing the reading disk 124 to rotate about the axis 114 to align with the magnetic field 3&”

of the rotor 308, thereby providing a reading of the current setting of the valve 302. In an
15
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embodiment, the pushbutton130 is pressed 322 for several seconds to obtain a stable
reading, then released, to provide stable viewing of the current setting of the valve 308,

with the reading disk 124 rotationally locked.

[0039]  Inan example of reading the valve 302, FIG. 5b illustrates a top view 324 of
the locator-indicator component 102, before the pushbutton 130 is pressed. A first one
326 of the plurality of markings 126 on the disk 124 is seen to be visible through the
window 128. The first one 326 of the markings 126 does not represent a reading of the
valve 302. FIG. 5c illustrates the top view of the locator-indicator component 102, after
328 the pushbutton 130 has been pressed 322, and the disk 124 has rotated into alignment
with the magnetic field of the rotor 308. A second one 330 of the plurality of markings
126 on the disk 124 is now seen to be visible through the window 128, corresponding to

the current reading of the valve 302.

[0040] Now referring to FIG. 6a in an adjusting step 330, the adjustor component
104 is seen to have been moved along the tool axis 114 toward and slidingly over the
shaft 116, to mount on the locator-indicator component 102. The adjustor component
104 and the disk 124 each has an associated magnetic field, the adjustor component 104
comprising a much stronger magnetic field than the magnetic field of the disk 124. In an
embodiment, the reading disk 124 is freed to self-orient to the magnetic field of the
adjustor component 104 when these two magnetic elements are in proximity to one
another. Strongly magnetic components have the potential to permanently modify the

3G

magnetization of more weakly magnetized components positioned nearby. Releasing the
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disk 124 to magnetically align itself to the magnetic field of the adjustor component 104
helps to protect the disk 124 from such modification by the adjustor component 104. In
an embodiment, the adjustor component 104 is mounted to the locator-indicator
component 102 for storage between uses of the tool 100. Having the disk 124 thus
released during storage further ensures that the magnetization of the disk 124 is preserved

for future uses of the tool 100.

[0041]  Inan embodiment, the shaft 116 is rotated about the tool axis 114 with respect
to the housing 106 to a rotational orientation corresponding to the valve reading obtained
in the locating and indicating steps 320, before the adjustor component 104 is mounted to
the locator-indicator component 102. The adjustor component 104 is then rotated about
the tool axis 114 to the keyed rotational orientation with respect to the shaft 116, so it will
axially fit onto the keyed shaft 116 without further rotation of the adjustor component

104 as the adjustor component approaches the shaft 116. This sequential pre-rotation of
the shaft 116 and the adjustor component 104 prevents premature adjustment of the valve

302, or accidental adjustment of the valve 302 to an undesired setting.

[0042] It is desirable to avoid unintentional adjustment of the valve 302 due to
accidental close approach of the adjustor component 104 to the rotor 308. In an
embodiment, the adjustor component 104 cannot adjust the valve 302 unless it is at least
as close to the valve 302 as the shaft end120, when the locator-indicator component 102
is matingly positioned on the scalp 304 above the valve 302. This constraint can be

applied in the design of the tool 100 by designing the length of the shaft 116 between the 3 %
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shaft end 120 and the upper surface 108 of the housing 106, and the strength of the
magnetic field of the adjustor component 104, such that the strength of the magnetic field
of the adjustor component 104 is inadequate to adjust the valve 302 unless the adjustor

component 104 is close enough to the rotor 308 so as to be mounted on the shaft 116.

[0043]  Similarly, the adjustor component 104 can include a minimum external
dimension transverse to the tool axis 114 such that, with the locator-indicator component
102 matingly positioned on the scalp 304 over the valve 302, the adjustor component 104
cannot adjust the valve 302 if it is moved toward the valve from the side, for example,
parallel to the surface of the scalp 304, at any vertical distance above the scalp 304. In an
embodiment, this side-approach is limited by contact between an outside surface of the

adjustor component 104 and the outside surface 118 of the shaft 116.

[0044]  With knowledge of the current valve setting and a target setting, a valve
adjustment is performed by rotating the adjustor component 104 in the direction indicated
by arrow 352 about the tool axis 114, from the rotational orientation associated with the
current valve setting, to a rotational orientation associated with the target setting, guided
by one or more of the angular reference markings 134, 136 on the housing 106 of the
locator-indicator component 102, and one or more of the angular reference markings 132,

150 on one or both of the shaft 116 and the adjustor component 104.

[0045]  An embodiment of a valve adjustment from a current valve setting 354 to a

target valve setting 356 is illustrated in top views in FIG. 6b and FIG. 6c¢, respectively.

33

Referring first to FIG. 6b, the adjustor component 104 is seen to be mounted to the
18

Copy provided by USPTO from the IFW Image Database on 03/11/2010



locator-indicator component 102, with the alternate visible mark 150 on the adjustor
component oriented toward a first one 358 of the radial markings 134 on the housing 106
of the locator-indicator component 102, indicating the current valve setting. To perform
the valve adjustment, the adjustor component is manually rotated 352 about the tool axis
114 toward the target setting. Now referring to FIG. 6c, the adjustor component is seen
to have been rotated so that the alternate visible mark 150 is now oriented toward a

second one 360 of the radial markings 134, indicating the target valve setting.

[0046]  Once the adjustment has been completed, the adjustor component 104 is
demounted from the locator-indicator component 102 by sliding the adjustor component
104 axially along the shaft 116 away from the housing 106. In an embodiment, the valve
setting is then verified (read again) as described for the location and indication steps 320,
to ensure that the adjustment was performed correctly. FIG. 6d illustrates the verified
reading of the valve 302, showing a third one 362 of the plurality of markings 126 on the
reading disk 124 visible through the window 128, corresponding to the target setting of
the valve 302. Finally, the locator-indicator component 102 is removed from the scalp

304 to complete the procedure.

[0047]  Advantageously, tools and methods of the present invention provide means to
smoothly integrate reading, adjusting, and verifying the setting of an implanted valve in a
straightforward, repeatable procedure. In addition, the present invention enables the
reading and adjusting of an implantable valve to a target setting with reduced risk of

inadvertently or incorrectly adjusting the valve. The reduced risk of misadjustment
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enhances patient comfort and safety, as inappropriate adjustment could lead to either the
overdrainage or underdrainage of CSF, which can result in dangerous conditions, such as

subdural hematoma.

[(0048]  Further, two-component tools of the present invention provide several
advantages over known tools designed to be used independently to read or to adjust an
implanted valve. A first component of the inventive tool matingly fits over the shape of
an implanted valve, preferably as palpatable through the patient’s scalp, providing
reproducible positioning and orientation of the tool, as well as safety and relative comfort
for the patient. The same component of the tool provides magnetic reading of the current
valve setting without further motion of the patient-contact surface of the tool, additionally
enhancing comfort and safety. The first component can also include a releasable lock

associated with the reading function, providing stability of the valve reading.

[0049] A second component of the tool couples to the first component to adjust the

valve, again without further motion of the patient-contact surface of the tool. As a further

advantage, the second component of the tool can be decoupled from the first component

and the valve setting verified by making an additional reading, before the first component
is finally removed from the patient’s scalp. In addition to reliability, convenience and
safety in use, the coupling of the two tool parts provides convenient storage of the tool as
a single unit between uses, while the releasable lock provides protection for the magnetic
reading mechanism.

Yo
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[0050]  While the invention has been particularly shown and described with reference
to specific preferred embodiments, it should be understood by those skilled in the art that
various changes in form and detail may be made therein without departing from the spirit

and scope of the invention as defined by the appended claims.

l
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Reivindicaciones

1. Un instrumento para leer y cambiar la configuracion de una valvula
implantable; la valvula tiene una seccion transversal externa y un rotor magnético interno
con un campo magnético asociado; el instrumento comprende:

un localizador-indicador con superficies superior e inferior opuestas, un
vastago que se extiende desde la superficie superior, el vastago tiene un eje
longitudinal orientado practicamente perpendicular a la superficie superior, la superficie
inferior incluye un receso biselado con una seccién transversal interna que se adapta de
manera complementaria a la seccién transversal externa de la valvula, el receso
biselado estd adaptado para colocarlo cerca de la valvula en una orientacion rotacional
Unica alrededor del eje, el eje se extiende por el rotor;

un indicador magnético que se acopla rotativamente alrededor del eje entre
la superficie superior y la inferior, el indicador esta adaptado para girar por accion del
campo magnético del rotor y en orientacién a este; y

un ajustador magnético que se acopla deslizandose a lo largo del eje sobre
el vastago, el ajustador tiene un campo magnético adaptado para girar el rotor alrededor
del eje en respuesta a la rotacion del ajustador alrededor del eje, para cambiar la

configuracion de la valvula.

2 E} instrumento de conformidad con la reivindicacion 1, en donde el

vastago se acopla rotativamente a la superficie superior alrededor del gje;
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el vastago y la superficie superior estan provistas de marcas visibles para
identificar cada una de las diversas orientaciones rotacionales entre el vastago y la
superficie superior; las numerosas orientaciones rotacionales corresponden a una gran
variedad de configuraciones de valvulas; y

en donde el ajustador y el vastago estan asegurados mecanicamente para

girar juntos alrededor del eje.

3. El instrumento de conformidad con la reivindicacién 1, en donde la

configuracion de la valvula es la configuracion de la presion o la configuracion del flujo.

4. Un instrumento para leer y cambiar la configuracién actual de una valvula
magnéticamente legible y configurable implantada en un paciente, la valvula tiene una formé
fisica y una orientacion palpables a través de la piel del paciente; el instrumento comprende:

a) una carcasa que tiene una superficie vinferior y una superior; la
superficie inferior tiene una forma complementaria a la forma palpable para ajustarse en
una orientacién predeterminada, un vastago acoplado con movimiento giratorio a la
superficie superior, el vastago tiene un eje de rotacion practicamente perpendicular a la
superficie superior, el vastago tiene una longitud a lo largo del eje;

b) un disco por lo menos parcialmente contenido dentro de la carcasa y
que se acopla rotativamente alrededor del eje; el disco es magnéticamente autoalineable
en una orientacion rotacional de la valvula indicativa de la configuracién actual, cuando la
superficie inferior se acopla cerca de la forma palpable, el disco tiene por lo menos una

marca visible que indica la orientacion rotacional del disco alrededor del eje; y
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c) un elemento magnético que se acopla deslizandose sobre el vastago
a lo largo del eje en una orientacion rotacional predeterminada con respecto al vastago,
el elemento magnético tiene la capacidad de cambiar la configuracién de la valvula si se

acopla sobre el vastago y se gira alrededor del eje a lo largo del vastago.

5. El instrumento de conformidad con la reivindicacion 4, en donde la
rotacién del elemento magnético a lo largo del vastago alrededor del eje generan por lo
menos una sefal visual, tactii o audible cuando el elemento magnético se gira a

cualquiera de las diversas orientaciones rotacionales predeterminadas.

6. EIl instrumento de conformidad con la reivindicacion 5, en donde la
pluralidad de orientaciones rotacionales consiste en ocho orientaciones igualmente

espaciadas.

7. EIl instrumento de conformidad con la reivindicacion 4, en donde la

superficie superior incluye una ventana para observar por lo menos la unica marca.

8. EIl instrumento de conformidad con la reivindicacién 4, que ademas
comprende un seguro mecanico con una primera posicién en la que el disco puede girar
libremente si esta sujeto a un campo magnético externo y una segunda posicion en la

que se evita que el disco gire.
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9. El instrumento de conformidad con la reivindicaciéon 4, en donde el
elemento magnético tiene, esencialmente, forma de disco e incluye una abertura central
para recibir el vastago; el vastago y el elemento magnético estan asegurados

mecanicamente para girar juntos cuando se deslizan acoplados.

10. El instrumento de conformidad con la reivindicacién 4, en donde el
elemento magnético tiene la capacidad de cambiar la configuracion de la valvula
unicamente cuando el elemento magnético esta posicionado a una distancia menor que

la distancia del vastago hasta la superficie superior.

11. El instrumento de conformidad con la reivindicacién 4, en donde el
elemento magnético tiene la capacidad de cambiar la configuracién de la valvula

Unicamente cuando el elemento magnético se acopla sobre el vastago.

12. El instrumento de conformidad con la reivindicaciéon 4, en donde la

forma complementaria comprende una hendidura no circular en la superficie inferior.

13. Un instrumento para leer y cambiar la configuracién actual de una vélvulé
magnéticamente legible y configurable implantada en un paciente, la valvula tiene una forma
fisica y orientacién palpables a través de la piel del paciente; el instrumento comprende:

a) una carcasa que tiene una superficie inferior y una superior, la
superficie inferior tiene una forma complementaria de la forma palpable para ajustarse en

una orientacion predeterminada, un vastago que se extiende desde la superficie superior,
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el vastago tiene un eje practicamente perpendicular a la superficie superior, el vastago
tiene una longitud a lo largo del eje;

b) un disco por lo menos parcialmente contenido dentro de la carcasa,
el disco incluye uno o mas imanes y se autoalinea rotacionalmente en una orientacion
rotacional de la valvula cuando la superficie inferior se posiciona para acoplarse cercé
de la forma palpable; y

c¢) un elemento magnético que se acopla deslizandose sobre el vastago
a lo largo del eje, el elemento magnético tiene la capacidad de cambiar la configuracion

de la valvula cuando se acopla sobre el vastago y se gira alrededor del eje.

14. El instrumento de conformidad con la reivindicacion 13, en donde por lo
menos el elemento magnético o la carcasa tiene marcas visibles representativas de una

configuracion de la valvula.

15. El instrumento de conformidad con la reivindicacion 13, en donde la

superficie superior incluye una ventana para observar la orientacion rotacional del disco.

16. El instrumento de conformidad con la reivindicaciéon 13, que ademas
comprende un seguro mecanico con una primera posicién en la que el disco puede girar
libremente si esta sujeto a un campo magnético externo y una segunda posicién en la

gue se evita que el disco gire.
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17. El instrumento de conformidad con la reivindicacién 13, en donde el
elemento magnético tiene, esencialmente, forma de disco e incluye una abertura central

para recibir al vastago.

18. El instrumento de conformidad con la reivindicacion 13, en donde el
elemento magnético tiene la capacidad de cambiar la configuracion de la valvula
unicamente cuando el elemento magnético esta colocado a una distancia menor que la

distancia del vastago hasta la superficie superior.

19. El instrumento de conformidad con la reivindicacion 13, en donde el
elemento magnético tiene la capacidad de cambiar la configuracion de la valvula

unicamente cuando el elemento magnético se acopla sobre el vastago.

20. El instrumento de conformidad con la reivindicacion 13, en donde la

forma complementaria comprende una hendidura no circular en la superficie inferior.

21. Un método para leer y cambiar la configuracién actual de una vaivula
magnéticamente legible y configurable implantada en un paciente, la valvula tiene una
forma fisica y orientacion palpables a través de la piel del paciente; el método comprende:

a) proporcionar una primera porciéon del instrumento que tiene una
superficie superior y una superficie inferior, la superficie inferior esta adaptada para

ajustarse cerca de la forma palpable en el paciente, la primera porcién incluye un
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indicador magnético para leer la configuracion de la valvula, un vastago que se extiende
desde la superficie superior, el vastago tiene un eje;

b) posicionar la primera porcién para acoplarla cerca de la forma palpable
en el paciente, el vastago se extiende en una direccién practicamente lejos del paciente;

c) leer la configuracién actual usando el indicador magneético;

d) proporcionar una seguhda porcion del instrumento, la segunda
porcion del instrumento se desliza sobre el vastago para retirarla y acoplarla con la
primera porcion, la segunda porcién incluye un iman adaptado para cambiar la
configuracion de la valvula cuando la segunda porcion se gira alrededor del eje;

e) deslizar la segunda porcion sobre el vastago a lo largo del eje para
acoplar la segunda porcién con la primera porcion; y

f) girar la segunda porciéon alrededor del eje para cambiar Ila

configuracion de la valvula.

22. E! método de conformidad con la reivindicacién 21, que ademas
comprende retirar la segunda porcion de la primera porcién y leer la configuracion de la

valvula para verificar un cambio en la configuracién de la valvula.

23. Un instrumento para leer y cambiar la configuraciéon actual de una valvula
magnéticamente legible y configurable implantada en un paciente, la valvula tiene una forma
fisica y una orientacion palpables a través de la piel del paciente; el instrumento comprende:

a) una primera porcién del instrumento que tiene una superficie superior

y una superficie inferior, la superficie inferior esta adaptada para ajustarla en el paciente
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cerca de la forma palpable, la primera porcién incluye un indicador magnético para leer la
configuracion actual de la valvula, un vastago que se extiende desde la superficie
superior, el vastago tiene un eje;

b) una segunda porcién del instrumento que se desliza sobre el vastago
para retirarla y acoplarla a la primera porcion, la segunda porcion incluye un iman
adaptado para cambiar la configuracion de la valvula cuando la segunda porcién se gira

alrededor del eje, cuando la segunda porcién se acopla sobre la primera porcion.

24. El instrumento de conformidad con la reivindicaciéon 23, en donde el
elemento magnético tiene, esencialmente, forma de disco e incluye una abertura central

para recibir el vastago.

25. El instrumento de conformidad con la reivindicacién 24, en donde el
vastago y el elemento magnético estan mecanicamente asegurados para girar juntos
cuando se deslizan acoplados y en donde el vastago se acopla rotacionalmente a la

superficie superior.
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RESUMEN DE LA INVENCION

Un instrumento de dos partes para leer y ajustar una valvula implantable, y
los métodos de uso. El instrumento incluye un componente localizador-indicador que, al
colocarlo para acoplarlo en la piel del paciente sobre la valvula, proporciona una lectura
magnética de la configuracién de la valvula. El instrumento también incluye un
componente ajustador que se acopla al componente localizador-indicador y se puede

girar para cambiar la configuracion de la valvula.
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What is claimed is:

1. A tool for reading and changing a setting of an implantable valve, the valve
having an external cross section and an internal magnetic rotor with an associated
magnetic field, the tool comprising:

a locator-indicator having opposed upper and lower surfaces, a shaft extending
from the upper surface, the shaft having a longitudinal axis oriented substantially
perpendicular to the upper surface, the lower surface including a biased recess having an
internal cross-section matingly complementary to the external cross section of the valve,
the biased recess adapted to be positioned in proximity to the valve in a unique rotational
orientation about the axis, the axis extending through the rotor;

a magnetic indicator rotatably mounted about the axis between the upper and the
lower surface, the indicator being adapted to rotate under influence of the magnetic field
of the rotor and into orientation thereto; and

a magnetic adjustor slidably mountable along the axis onto the shaft, the adjustor
having a magnetic field adapted to rotate the rotor about the axis in response to rotation

of the adjustor about the axis, for changing the setting of the valve.

2. The tool of claim 1 wherein the shaft is rotatably coupled to the upper surface
about the axis;

the shaft and the upper surface being provided with visible markings to identify
each of a plurality of rotational orientations between the shaft and the upper surface, the
plurality of rotational orientations corresponding to a plurality of valve settings; and

wherein the adjustor and the shaft are mechanically keyed to rotate together about

the axis.

3. The tool of claim 1 wherein the setting of the valve is one of a pressure setting

and a flow setting.
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4. A tool for reading and changing a current setting of a magnetically readable
and settable valve implanted in a patient, the valve having a physical shape and
orientation palpatable through the skin of the patient, the tool comprising:

a) a housing having a lower surface and an upper surface, the lower surface
having a complementary shape to the palpatable shape, for fitting thereupon in a
predetermined orientation, a shaft rotatably coupled to the upper surface, the shaft having
an axis of rotation substantially perpendicular to the upper surface, the shaft having a
length along the axis;

b) a disk at least partially contained within the housing and rotatably mounted
about the axis, the disk being magnetically self-aligning to a rotational orientation of the
valve indicative of the current setting, when the lower surface is matingly positioned in
proximity to the palpatable shape, the disk bearing at least one visible marking indicating
the disk’s rotational orientation about the axis; and

¢) a magnetic element slidably mountable on the shaft along the axis in a
predetermined rotational orientation with respect to the shaft, the magnetic element
capable of changing the setting of the valve when mounted on the shaft and rotated about

the axis along with the shaft.
5. The tool of claim 4 wherein rotation of the magnetic element along with the
shaft about the axis generates at least one of a visual, tactile or audible signal when the

magnetic element is rotated to any of a predetermined plurality of rotational orientations.

6. The tool of claim 5 wherein the plurality of rotational orientations consists of

eight equally spaced orientations.

7. The tool of claim 4 wherein the upper surface includes a window for viewing

the at least one marking.

23
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8. The tool of claim 4 further comprising a mechanical lock having a first
position in which the disk can rotate freely when subjected to an external magnetic field,

and a second position in which the disk is prevented from rotating.

9. The tool of claim 4 wherein the magnetic element is substantially disk-shaped
and includes a central aperture for receiving the shaft, the shaft and the magnetic element

being mechanically keyed to rotate together when slidingly mated.

10. The tool of claim 4 wherein the magnetic element is capable of changing a
setting of the valve only when the magnetic element is positioned at a distance of less the

length of the shaft from the upper surface.

11. The tool of claim 4 wherein the magnetic element is capable of changing a

setting of the valve only when the magnetic element is mounted on the shaft.

12. The tool of claim 4 wherein the complementary shape comprises a

noncircular indentation in the lower surface.

13. A tool for reading and changing a current setting of a magnetically readable
and settable valve implanted in a patient, the valve having a physical shape and
orientation palpatable through the skin of the patient, the tool comprising:

a) a housing having a lower surface and an upper surface, the lower surface
having a complementary shape to the palpatable shape, for fitting thereupon in a
predetermined orientation, a shaft extending from the upper surface, the shaft having an
axis substantially perpendicular to the upper surface, the shaft having a length along the
axis;

b) a disk at least partially contained within the housing, the disk including one
or more magnet, the disk being rotationally self-aligning to a rotational orientation of the
valve when the lower surface is matingly positioned in proximity to the palpatable shape;

and
24
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c) a magnetic element slidably mountable on the shaft along the axis, the
magnetic element capable of changing a setting of the valve when mounted on the shaft

and rotated about the axis.

14. The tool of claim 13 wherein at least one of the magnetic element and the

housing bear visible markings representative of a setting of the valve.

15. The tool of claim 13 wherein the upper surface includes a window for

viewing the rotational orientation of the disk.

16. The tool of claim 13 further comprising a mechanical lock having a first
position in which the disk can rotate freely when subjected to an external magnetic field,

and a second position in which the disk is prevented from rotating.

17. The tool of claim 13 wherein the magnetic element is substantially disk-

shaped and includes a central aperture for receiving the shaft.

18. The tool of claim 13 wherein the magnetic element is capable of changing a
setting of the valve only when the magnetic element is positioned at a distance of less the

length of the shaft from the upper surface.

19. The tool of claim 13 wherein the magnetic element is capable of changing a

setting of the valve only when the magnetic element is mounted on the shaft.

20. The tool of claim 13 wherein the complementary shape comprises a

noncircular indentation in the lower surface.

21. A method for reading and changing a current setting of a magnetically
readable and settable valve implanted in a patient, the valve having a physical shape and

orientation palpatable through the skin of the patient, the method comprising:
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a) providing a first tool portion having an upper surface and a lower surface,
the lower surface adapted to matingly fit in proximity to the palpatable shape on the
patient, the first portion including a magnetic indicator for reading a setting of the valve,
a shaft extending from the upper surface, the shaft having an axis;

b) positioning the first portion matingly in proximity to the palpatable shape
on the patient, the shaft extending in a direction substantially away from the patient;

¢) reading the current setting using the magnetic indicator;

d) providing a second tool portion, the second tool portion adapted to
removably slide over the shaft to mate with the first portion, the second portion including
a magnet adapted to change the setting of the valve when the second portion is rotated
about the axis;

e) sliding the second portion over the shaft along the axis to mate the second
portion with the first portion; and

f) rotating the second portion about the axis to change the setting of the valve.

22. The method of claim 21 further comprising removing the second portion from

the first portion and reading the valve setting to verify a change in the valve setting.

23. Atool for reading and changing a current setting of a magnetically readable
and settable valve implanted in a patient, the valve having a physical shape and
orientation palpatable through the skin of the patient, the tool comprising:

a) a first tool portion having an upper surface and a lower surface, the lower
surface adapted to matingly fit on the patient in proximity to the palpatable shape, the
first portion including a magnetic indicator for reading the current setting of the valve, a
shaft extending from the upper surface, the shaft having an axis;

b) a second tool portion adapted to removably slide over the shaft to mate with
the first portion, the second portion including a magnet adapted to change the setting of
the valve when the second portion is rotated about the axis, when the second portion is

mounted on the first portion.
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24. The tool of claim 23 wherein the magnetic element is substantially disk-

shaped and includes a central aperture for receiving thie shaft.

i
[

25. The tool of claim 24 wherein the shaft and Ethe magnetic element are
mechanically keyed to rotate together when slidingly mated together, and wherein shaft is

rotationally coupled to the upper surface.
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ABSTRACT

A two-part tool for reading and adjusting an implantaléale valve, and methods of use. The
tool includes a locator-indicator component that, Whelél placed matingly on the patient’s
skin over the valve, provides magnetic reading of the yalve setting. The tool also
includes an adjustor component that couples to the locEator-indicator component and is

rotatable to change a valve setting.
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RESUMEN DE LA INVENCION

Un instrumento de dos partes para leer y ajustar una valvula implantable, y
los métodos de uso. El instrumento incluye un componente localizador-indicador que, al
colocarlo para acoplarlo en la piel del paciente sobre la valvula, proporciona una lectura
magnética de la configuracion de la valvula. El instrumento también incluye un
componente ajustador que se acopla al componente localizador-indicador y se puede

girar para cambiar la configuracién de la valvula.
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Instrumentos y Métodos para Programar una Valvula Implantable

Campo de la Invencion

La invencion, en general, se relaciona con sistemas quirargicos
implantables de drenaje de fluidos. De manera mas especifica, la invencion se relaciona
con instrumentos extracorpdreos para leer y configurar valvulas ajustables que se usan

para el drenaje de liquido cerebroespinal.

Antecedentes de la Invencion

La hidrocefalia es una condicién neurolégica causada por la acumulacion
anormal de liquido cerebroespinal (LCE) dentro de los ventriculos, o cavidades, del
cerebro. La hidrocefalia, que puede afectar a bebés, nifios y adultos, surge cuando el
drenaje normal del LCE en el cerebro estd bloqueado de alguna manera. Tal bloqueo
puede ser producto de numerosos factores, que incluyen, por ejemplo, la predisposicion
genética, la hemorragia intraventricular o intracraneal, las infecciones tales como
meningitis, o0 el trauma de craneo. El bloqueo del flujo del LCE ocasiona un desequilibrio
entre la velocidad a la cual el LCE es producido por el sistema ventricular y la velocidad a
la cual el LCE se absorbe en el torrente sanguineo. Este desequilibrio incrementa la
presién en el cerebro y provoca que los ventriculos se agranden. Sin tratamiento, la
hidrocefalia puede resultar en serios trastornos médicos, que incluyen el hematoma

subdural, la compresion del tejido cerebral y la alteracién del flujo sanguineo.
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La hidrocefalia se trata mas frecuentemente insertando de forma quirdrgica
un sistema de derivacién para desviar el flujo de LCE desde el ventriculo hacia otra area
del cuerpo, tal como la auricula derecha, el peritoneo u otras partes del cuerpo en donde el
LCE pueda ser absorbido por el sistema circulatorio. Se han desarrollado diversos
sistemas de derivacion para el tratamiento de la hidrocefalia. Tipicamente, los sistemas de
derivacion incluyen un catéter ventricular, una valvula de derivacion y un catéter de
drenaje. En un extremo del sistema de derivacion, el catéter ventricular puede tener un
primer extremo insertado a través de un agujero en el craneo del paciente, de modo que el
primer extremo resida dentro del ventriculo del paciente, y un segundo extremo del catéter

ventricular que tipicamente se une a la porciéon de entrada de la valvula de derivacion. El

.primer extremo del catéter ventricular puede contener mduitiples agujeros o poros para

permitir que el LCE entre en el sistema de derivacion. En el otro extremo del sistema de
derivacion, el catéter de drenaje tiene un primer extremo unido a la porcién de salida de la
valvula de derivacion y un segundo extremo configurado para permitir que el LCE salga del
sistema de derivacién para su reabsorcién en el torrente sanguineo. Tipicamente, el

médico palpa la valvula de derivacion a través de la piel del paciente después del implante.

Las valvulas de derivaciéon, que pueden tener una gran variedad de
configuraciones, pueden estar disefiadas para permitir el ajuste de sus caracteristicas de
drenaje de liquido después del implante. Generalmente, se prefiere proporcionar un
ajuste externo del umbral de presion para evitar procedimientos quirdrgicos invasivos
cada vez que se requiera un ajuste. En algunos sistemas de derivacion, la valvula de

derivacién contiene un rotor magnetizado para controlar el umbral de presiéon de la
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valvula. De ese modo, los medicos pueden usar un mecanismo de ajuste externo, como
un programador magnético que contiene un potente iman, para ajustar el umbral de
presién de la valvula de derivacién. Una desventaja con las valvulas programables
magnéticamente es la posibilidad de ajustar involuntariamente la valvula mediante la
aplicacion inapropiada de un campo magnético externo. El ajuste involuntario de la
valvula puede conducir a un drenaje excesivo 0 a un drenaje insuficiente del LCE, lo que
puede provocar trastornos peligrosos, tales como un hematoma subdural. Por ejemplo, la
direccién de la aproximacion fisica a la valvula de un programador magnético o una
orientacion rotacional inicial inadecuada de un programador magnético con respecto a la

valvula tiene el potencial de alterar inadvertidamente la configuracién de la vaivula.

También es importante que la configuracién de la valvula se pueda leer o
verificar externamente. Con algunas valvulas ajustables, se usan imagenes de rayos x
para determinar la configuracién actual de la valvula, antes y después del ajuste. Con
otras valvulas ajustables, la orientacion dell rotor en la valvula se puede leer
magnéticamente, usando un dispositivo magnético similar a una brijula colocado sobre la

valvula, fuera de la piel del paciente.

Aunque existen instrumentos y métodos para ajustar la configuracion de
las valvulas de derivacién de LCE, como sucede con otros instrumentos y métodos para
leer la configuracion de las valvulas, se requiere sistemas de valvulas programables

magnéticamente que tengan menor probabilidad de ajuste involuntario, asi como
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instrumentos y métodos que proporcionen tanto ajuste como verificacion de la

configuracion de la valvula implantable.

Breve Descripcion de la Invencién

Por lo tanto, la presente invencién proporciona instrumentos y métodos
unificados para leer externamente y cambiar la configuraciéon de una valvula implantable

y magnéticamente ajustable.

Un aspecto de la presente invencién es un instrumento para leer y cambiar la

configuracion de una valvula implantable. En varias modalidades, el instrumento se usa

con una valvula que controla el flujo o presidn del fluido, y puede ser una valvula de control

del drenaje de LCE. La valvula consta de una seccién transversal externa y un rotor
magnético interno con un campo magnético asociado. El instrumento incluye un
localizador-indicador que tiene una superficie superior y una inferior opuestas. Desde la
superficie superior se extiende un vastago. El vastago tiene un eje longitudinal
practicamente perpendicular a la superficie superior y en una modalidad, el vastago se
acopla rotacionalmente a la superficie superior, y el localizador-indicador tiene marcas que

sefalan la orientacién rotacional relativa del vastago con respecto a la superficie superior.

La superficie inferior del localizador-indicador incluye un receso biselado
con una seccion transversal interna que se adapta de manera complementaria a la

seccion transversal externa de la valvula. El receso biselado esta adaptado para ser

9
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colocado cerca de la valvula, sobre la piel del paciente, por encima de la valvula
implantable y con una orientacién rotacional unica alrededor del eje. En esta posicién, el

eje pasa por el rotor de la valvula.

El localizador-indicador incluye un indicador magnético que se puede usar para
leer la orientacion rotacional del rotor y, por consiguiente, la configuracién de la valvula. En
una modalidad, el indicador se acopla rotativamente alrededor del eje entre la superficie
superior y la inferior y puede girar para alinearse con el rotor por accién del campo magnético
del rotor. El instrumento también incluye un ajustador magnético que puede deslizarse sobre
el vastago a lo largo del eje. El ajustador tiene un fuerte campo magnético que hace girar el
rotor alrededor del eje como respuesta a la rotaciéon del ajustador alrededor del eje. Por lo
tanto, hacer girar el ajustador alrededor del eje puede servir para cambiar la configuracién de

la valvula, por ejemplo, la configuracion de la presién o del control de flujo.

Otro aspecto de la presente invencion es el instrumento para leer y cambiar
la configuracién actual de una valvula magnéticamente legible y configurable implantada
en un paciente, en donde la valvula tiene una forma fisica y orientacion palpables a
través de la piel del paciente. El instrumento incluye una carcasa que tiene una superficie
inferior y una superficie superior. La superficie inferior tiene una forma fisica
complementaria de la forma palpable, de tal manera que cuando se coloca el instrumento
sobre la valvula en la piel del paciente, el instrumento pueda orientarse para coincidir con

la orientacién de la valvula debajo de la piel.
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Un vastago se extiende practicamente perpendicularmente desde la
superficie superior de la carcasa; un extremo del vastago se acopla a la superficie
superior. En una modalidad, el vastago se puede girar alrededor de un eje orientado
practicamente perpendicularmente a la superficie superior. El acoplamiento entre el
vastago rotativa y la superficie superiof puede proporcionar al usuario una o0 mas
sehales audibles, visibles o tactiles cuando se gira con reépecto a la superficie superior
hacia cualquiera de una gran variedad de posiciones giratorias predeterminadas

alrededor del eje, por ejemplo, ocho posiciones.

El instrumento incluye un disco montado para girar y por lo menos
parcialmente contenido dentro de la carcasa. El disco puede estar libre para girar
alrededor del eje o se puede colocar un seguro mecanico para evitar que el disco gire
libremente. Cuando la superficie inferior del instrumento se encuentra en su sitio sobre la
superficie palpable y sin seguro mecanico, el disco, igual que la aguja de una brdjula, se
autoalinea magnéticamente con una orientacién rotacional de la valvula, indicando la
configuracion actual de la valvula. El disco tiene por lo menos una marca visible que
indica la orientacion rotacional del disco alreded}or del eje y la superficie superior puede

incluir una ventana para observar por lo menos esa marca.

El instrumento también incluye un elemento magnético montable y
desmontable que se desliza sobre el vastago, a Io largo del eje. El elemento magnético
puede tener forma de disco e incluir una abertura central para recibir el vastago. Ademas,

la abertura y el vastago se pueden asegurar rotacionalmente una a la otra, de tal manera
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que el elemento magnético se pueda deslizar sobre el vastago en una sola orientacion
rotacional y cuando el elemento magnético se rote alrededor del eje, el vastago rote junto
con éste. El elemento magnético tiene la capacidad de cambiar la configuracion de la
valvula cuando el elemento magnético se acopla sobre el vastago y se gira alrededor del
eje: El instrumento también se puede adaptar de manera que no pueda cambiar la
configuracion de la valvula si el elemento magnético no se acopla sobre el vastago, por
ejemplo, si estd mas lejos de la superficie superior que la longitud del vastago. El
instrumento también puede incluir marcas qué muestran la configuraciéon de la valvula

determinada por la orientacion rotacional del elemento magnético alrededor del eje.

Otro aspecto mas de la presente invenciéon es un método para leer y
cambiar la configuracion actual de una valvula magnéticamente legible y configurable
implantada en un paciente. La valvula tiene una forma fisica y orientacion palpables a
través de la piel del paciente. En el método se proporciona una primera porcion del
instrumento, la primera porcion que consta de una superficie superior y una inferior. La
superficie inferior esta adaptada para ajustarsé sobre la forma palpable en el paciente.
La primera porcién incluye un indicador magnético para leer la configuracién de la
valvula. Desde la superficie superior se extiende un vastago; el vastago tiene un eje. La
primera porcion del instrumento esta posicionada para acoplarse cerca de la forma
palpable en el paciente y el vastago se extiende en direccién contraria al paciente. Con
la primera porcién del instrumento en su sitio sbbre la forma palpable, la configuracién

actual de la valvula se lee usando el indicador magnético.
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También se proporciona una segunda porcién del instrumento; la segunda
porcién del instrumento se desliza sobre el vastago para acoplarse reversiblemente con la
primera porcién. La segunda porcién incluye un iman adaptado para cambiar la configuracion
de la valvula cuando la segunda porcién se gira alrededor del eje. La segunda porcién se
desliza sobre el vastago, a lo largo del eje, para acoplarse con la primera porcion. Una vez
acoplada con la primera porcion, la segunda porcién se gira alrededor del eje para cambiar la
configuracion de la valvula a una nueva configuracién deseada. Entonces la segunda porcién
del instrumento se puede deslizar hacia afuera y retirar de la primera porcion, y la nueva

configuracion de la valvula se puede verificar usando el indicador magnético.

Breve Descripcién de las Figuras

La presente invencién se describe con particularidad en las reivindicaciones
adjuntas. Los anteriores y demas aspectos de la presente invencion se pueden
comprender mejor haciendo referencia a la siguiente descripcion junto con las figuras que
la acompafan, en las que numerales similares indican elementos estructurales vy
caracteristicas similares en varias figuras. Las figuras no estan necesariamente a escala,

sin embargo, se centran en ilustrar los principios de la presente invencion.

La Figura 1 es una vista en perspectiva que ilustra una modalidad de un

instrumento de dos componentes de conformidad con la presente invencion.
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La Figura 2A es una vista superior que ilustra los dos componentes del

instrumento de la Figura 1.

La Figura 2B es una vista inferior del componente localizador-indicador del

instrumento de dos componentes que se ilustra en la Figura 1

De la Figura 3A a la Figura 3C se ilustra otra modalidad de un instrumento

de dos componentes de conformidad con la presente invencion.

De la Figura 4 a la Figura 6D se ilustra una modalidad de un método para
leer y configurar una valvula implantada ajustable magnéticamente usando un

instrumento de la presente invencion.
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Descripcidon Detallada de la Invencion

Los instrumentos y métodos de la presente invencién permiten al médico
leer y cambiar (es decir, “ajustar”) consistente y confiadamente la configuraciéon de una
valvula implantable y magnéticamente configurable (“valvula”). La valvula incluye un rotor
magnético que puede girar alrededor del eje del rotor mediante un campo magnético
aplicado externamente para ajustar la valvula desde la configuracion actual a la
configuracion deseada. En una modalidad ilustrativa, la valvula se implanta debajo del
cuero cabelludo del paciente y se usa para controlar por lo menos el flujo o la presion de

drenaje del LCE en un paciente con hidrocefalia.

Refiriéndonos mas particularmente a las figuras, la Figura 1 ilustra en una
vista en perspectiva una modalidad de un instrumento de dos componentes 100 de la
presente invencion. El instrumento 100 incluye un componente localizador-indicador 102 y
un componente ajustador 104. La Figura 2A ilustra vistas superiores del componente
localizador-indicador 102 y del componente ajustador 104 y la Figura 2B ilustra una vista
inferior del componente localizador-indicador 102. EI componente localizador-indicador 102
comprende una carcasa 106 que tiene una superficie superior 108, una superficie inferior
110 y una superficie exterior practicamente cilindrica 112 con un eje central del instrumento
114. Un vastago 116 que tiene una superficie:exterior del vastago 118 se extiende a lo
largo del eje del instrumento 114 desde la superficie superior 108 de la carcasa 106. El
vastago 116 termina en un extremo del vastago 120 y tiene una longitud entre la superficie

superior 108 y el extremo del vastago 120. En una modalidad, la superficie exterior del
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vastago 118 es practicamente cilindrica en la seccién transversal alrededor del eje del
instrumento 114. En otra modalidad, la superficie exterior del vastago 118 es practicamente

poligonal en la seccidn transversal alrededor del eje del instrumento 114.

La superficie inferior 110 incluye un receso biselado 122. El receso biselado
122 esta adaptado para acoplarse de manera complementaria a la forma de la valvula
(no se ilustra en las Figuras 1, 2A ni 2B, pero si se ilustra con lineas punteadas en la
Figura 4), preferentemente, como se palpa a través del cuero cabelludo del paciente. En
la presente se usa el término “biselado” para indicar que el receso 122 tiene una secciéon
transversal no circular que se puede posicionar para acoplarse sobre el cuero cabelludo
encima de la valvula implantable, unicamente en una posicién predeterminada sobre el
cuero cabelludo y en una orientacién rotacional unica alrededor del eje del instrumento
114. Ademas, el componente localizador-indicador 102 esta adaptado para que el eje del
instrumento 114 se alinee por el eje giratorio del rotor magnético de la valvula cuando el
receso biselado 122 se posiciona para acoplarse en el cuero cabelludo sobre la valvula.
En una modalidad, la forma palpable corresponde estrechamente a una forma fabricada

de la valvula, que puede ser cualquiera de una gran variedad de formas.

Incluido practicamente dentro de la carcasa 106 se encuentra un disco
magnético de lectura 124 que se acopla rotativamente alrededor del eje del instrumento
114. EI disco de lectura 124 esta provisto de numerosas marcas distribuidas
circunferencialmente 126 asociadas con las numerosas configuraciones correspondientes

de la valvula. En una modalidad, la superficie superior 108 de la carcasa 106 es
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opticamente opaca e incluye una ventana 128 a través de la cual‘t’micamente una de la
variedad de marcas 126 es visible, como se ilustra en las Figuras 1 y 2A. Las numerosas
configuraciones de la valvula corresponden a las diversas orientaciones rotacionales del
rotor magnético de la valvula. En una modalidad, la variedad de marcas 126 comprende
ocho marcas igualmente espaciadas posicionadas a intervalos angulares de 45 grados
en la superficie superior del disco de lectura 124. En otra modalidad, la variedad de
marcas 126 comprende marcas numéricas. Se debe entender que cualquier cantidad de
configuraciones de las valvulas y las marcas correspondientes de cualquier clase

pretenden incluirse en el alcance de la presente invencién.

El disco de lectura 124 es magnético, su campo magnético tiene una
orientacion rotacional predeterminada alrededor del eje del instrumento 114 con respecto a
la variedad de marcas 126. El disco de lectura 124 puede estar fabricado de un material
magneético o sustancialmente a partir de un material que no sea magnético, con uno o mas
imanes unidos o incorporados a éste para proporcionar la orientaciéon predeterminada. El
disco de lectura 124 se acopla para girar' alrededor del eje del instrumento 114 de forma
similar a la aguja de una brijula magnética, como respuesta a un campo magnético
externo y puede autoorientarse rotacionalmente hacia la orientacion magnética del rotor
magnético cuando se coloca cerca de éste. El disco de lectura 124 es magnéticamente
muy débil para ajustar la valvula. En una modalidad, una marca d'e‘la variedad de marcas

126 visibles a través de la ventana 128 indica la configuracién de la valvula.
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En una modalidad, el disco de lectura 124 estd mecanicamente limitado para
girar alrededor del eje del instrumento 114 excepto cuando se activa el mecanismo de
liberacién. El disco puede estar limitado mecanicamente por cualquier clase de mecanismo
que evite reversiblemente la rotacién libre del disco de lectura 124. En una modalidad, el
disco de lectura 124 estd limitado para girar mediante un mecanismo flexible de unién
incorporado que comprende un componente que se puede alejar del disco de lectura 124
presionando manualmente un botén 130 resistente. Al activar el mecanismo de liberacion se
libera el disco de lectura 124 para girar libremente alrededor del eje del instrumento 114 y
alinearse con el campo magnético del rotor. El botén 130 puede estar en cualquier parte de
la superficie del componente localizador-indicador 102 que proporciona convenientemente
un acceso para que el usuario del instrumento 100 lo active. En la modalidad ilustrada en la

Figura 1, el boton 130 esta colocado sobre el extremo del vastago 120.

En una modalidad, el vastago 116 se acopla rotativamente a la carcasa 106
de tal manera que el vastago 116 se pueda girar alrededor del eje del instrumento 114 con
respecto a la carcasa 106 hacia cualquiera de las numerosas orientaciones rotacionales
preferidas correspondientes a la gran variedad de configuraciones de la valvula. En una
modalidad adicional, se proporciona una marca visible 132 en la superficie exterior del
vastago 118 como -una referencia de posicién giratoria y la carcasa 106 esta provista de
uno o mas indicadores por cada una de las numerosas orientaciones rotacionales
preferidas. El indicador o indicadores puede(n) ser de cualquier clase de indicador de
posicién, incluso pero sin limitarse a, las marcas radiales 134 sobre una superficie de la

carcasa 106, numeros 136 u otros simbolos sobre la superficie de la carcasa 106,
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depresiones u otros medios para proporcionar retroalimentacién visual, tactil o auditiva tal

como chasquidos, conforme el vastago 116 se gira hacia la orientacion preferida.

El componente ajustador 104 comprende un disco 137 con una seccién
transversal externa globalmente circular y una abertura practicamente central 138 que tiene
una superficie interior 140 adaptada para deslizarse sobre el vastago 116 para acoplar
reversiblemente el componente ajustador 104 sobre el componénte localizador-indicador
102. En otra modalidad, la seccién transversal externa del componente ajustador 104 es
poligonal. En una modalidad, la superficie interior 140 incluye un elemento fisico 142 que
puede ser un anillo elevado, un anillo en forma de O o de otro aspecto, adaptado para
acoplarse con uno o mas de los elementos fisicos correspondientes 144 sobre la superficie
exterior del vastago 118 y proporcionar un posicionamiento positivo, por ejemplo, un
“ajuste acompafado de un chasquido” liberable del componente ajustador 104 en el
vastago 116. Los elementos fisicos correspondientes 142, 144 de esta modalidad se
ilustran unicamente en la Figura 1. Un posicionamientb positivo proporciona tanto una
ubicacién axial repetible del eje del componente ajustador 104 a lo largo del vastago 116
durante los ajustes de la valvula como una posicion asegurada del componente ajustador

104 durante el almacenamiento del instrumento 100 entre usos.

En una modalidad, la abertura 138 y el vastago 116 estan rotacionalmente
aseguradas una a la otra usando un elemento de acoplamiento 146 del componente
ajustador 104 y un elemento de acoplamiento complementario 148 del vastago 116. En

esta modalidad, una marca visible alterna 150 se puede proporcionar sobre el componente
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ajustador 104 para complementar o sustituir la marca visible 132 sobre el vastago 116. Con
el componente ajustador 104 acoplado al componente localizador-indicador 102, el
componente ajustador 104 se puede girar alrededor del eje del instrumento 114. En las
modalidades que incluyen acoplamiento entre el componente ajustador 104 y el vastago
116, el vastago 116 gira junto con el componente ajustador 104 con respecto a la carcasa

106 en donde el componente ajustador 104 se ’gira alrededor del eje del instrumento 114.

El componente ajustador 104 es magnético, proporcionando un campo
magneético lo suficientemente fuerte para girar el rotor alrededor del eje del instrumento
114 y cambiar asi la configuracién de la valvula de la configuracién actual a la
configuracion deseada cuando el componente ajustador 104 acoplado sobre el
componente localizador-indicador 102 (cerca del rotor) se gira alrededor del eje del
instrumento 114. Durante la rotacién, una de ambas marcas visibles 132 o la marca
visible alterna 150 se alinea con uno o mas indicadores 134, 136 para identificar la

configuracion giratoria deseada y asi ajustar la valvula a la configuraciéon deseada.

En una modalidad alterna 200 ilustrada en la Figura 3A, un componente
localizador-indicador alterno 102’ comprende un botén alterno de liberacion 130’ colocado
sobre la superficie exterior del vastago 118. En esta modalidad, ademas de adaptar el
botén alterno 130’ para la activacién manual, montar axialmente el componente ajustador
104 al componente localizador-indicador 102" oprime el botén alterno 130’ para activar el
mecanismo de liberacion, liberando la lectura del disco 124 para girar hacia la orientacién

con el campo magnético del componente ajustador 104. Ahora con referencia a la Figura
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3B, debido a que el componente ajustador 104 se desliza axialmente 202 sobre el
vastago 116, el boton alterno 130’ se oprime, como se ilustra en la Figura 3C, al contacto
con la superficie interior 140. Liberar el disco de lectura 124 para que gire hacia la
orientacion del fuerte campo magnético del componente ajustador 104 cuando estos dos
componentes estan muy cerca uno del otro reduce el potencial del campo magnético
relativamente fuerte del componente ajustador 104 y modifica de manera permanente la

orientacion de la magnetizacion mucho mas débil del disco de lectura 124.

En otra modalidad, el componente ajustador 104 y el componente
localizador-indicador 102 no estan rotacionalmente acoplados y el componente ajustador
104 esta libre para girar en el vastago 116 alrededor del eje del instrumento 114. En esta
modalidad, la marca visible alterna 150 sobre el componente ajustador 104 se alinea con
uno o mas indicadores 134, 136 durante el ajuste de la valvula. En otra modalidad mas,
el componente localizador-indicador 102 incluye el receso biselado 122 y el vastago 116,

pero no incluye los medios para leer la valvula.

Un método para leer y ajustar uha valvula magnética implantada usando el
instrumento de dos componentes 100 de conformidad con la presente invencion se
ilustra esquematicamente de la Figura 4 a la Figura 6D. Refiriéndonos prime.ro ala
Figura 4, en preparacion para la lectura y ajuste de la valvula, el instrumento de dos
componentes 100 que comprende el componente Iocalizador-indicador 102 y el
componente ajustador 104 permite ajustar una valvula 302 implantada previamente

entre el cuero cabelludo 304 y el craneo 306 del paciente. La véalvula 302 incluye un
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rotor magnético 308 que se puede girar alrededor del eje del rotor 310 en respuesta a
un campo magnético aplicado externamente para ajustar la valvula 302. El receso
biselado 122 esta adaptada para acoplarse de manera complementaria a la valvula 302,

preferentemente, como se palpa a través del cuero cabelludo 304.

La valivula 302 tiene una seccién transversal no circular alrededor del eje del
rotor 310 y el rotor 308 no esta colocado en el centro dentro de la valvula 302. Esta
asimetria asegura que el receso biselado 122 se pueda posicionar para acoplarse sobre
la valvula 302 en el cuero cabelludo 304 solamente en una orientacién rotacional Unica
alrededor del eje del rotor 310. El boton de liberacién 130 no estd activado (no esta
oprimido) en la Figura 4, de modo que el disco de Iéctura 124 no puede girar alrededor

del eje 114 y no se lee la configuracién de la valvula.

Ahora con referencia a la Figura 5A, para colocar e indicar las etapas 320, el
componente [ocalizador-indicador 102 estd posicionado practicamente sobre el cuero
cabelludo 304 por encima de la valvula 302 para ajustarse al receso biselado 122 en el
cuero cabelludo 304 sobre la valvula 302. Con el receso biselado 122 acoplado sobre la
valvula 302, el eje del instrumento 114 esta practicamente alineado con el eje del rotor 310.
Esta alineacién facilita la lectura y el ajuste exactos de la valvula 308. Ademas, el receso
biselado 122 se ajusta sobre la valvula 302 en una orientacion rotacional simple alrededor
del eje 114 para asegurar que las marcas dependientes de angulo sobre el instrumento

100 estén orientadas exclusivamente alrededor del eje 114 con respecto a la valvula 302.
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Ademas, el botén de liberacion 130 en Ia Figura 5A esta oprimido 322
liberando el disco de lectura 124 para girar alrededor del eje 114 y alinearlo con el campo
magnético del rotor 308 para proporcionar una lectura de la configuraciéon actual de la
valvula 302. En una modalidad, el botén 130 se presiona 322 durante varios segundos para
obtener una lectura estable y después se deja de presionar para proporcionar una vista

estable de la configuracion actual de la valvula 308 con el disco de lectura 124 asegurado.

En un ejemplo de la lectura de la valvula 302, la Figura 5B ilustra una vista
superior 324 del componente localizador-indicador 102 antes de presionar el boton 130.
Una primera marca 326 de la variedad de marcas 126 sobre el disco 124 esta visible a
través de la ventana 128. La primera marca 326 de las marcas 126 no representa una
lectura de la valvula 302. La Figura 5C ilustra la vista superior del componente
localizador-indicador 102, después 328 que el botén 130 se ha presionado 322 y el disco
124 se ha girado para alinearlo con el campo magnético del rotor 308. Una segunda
marca 330 de la variedad de marcas 126 sobre el disco 124 esta visible a través de la

ventana 128 y corresponde a la lectura actual de la valvula 302.

Ahora con referencia a la Figura 6A en una etapa de ajuste 330, el
componente ajustador 104 se ha movido a lo largo del eje del instrumento 114 hacia y
de manera deslizante sobre el vastago 116 para acoplarse sobre el componente
localizador-indicador 102. Tanto el componente ajustador 104 como el disco 124 tienen
un campo magnético asociado, el componente ajustador 104 comprende un campo

magnético mucho mas fuerte que el campo magnético del disco 124. En una modalidad,
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el disco de lectura 124 se libera para autoorientarse con el campo magnético del
componente ajustador 104 cuando estos dos elementos magnéticos se encuentran
cerca uno del otro. Los componentes fuertemente magnéticos tienen la posibilidad de
modificar de manera permanente la magnetizacién de los componentes magnetizados
mas débilmente posicionados cerca de éstos. Liberar el disco 124 para alinearlo
magnéticamente con el campo magnético del componente ajustador 104 ayuda a
proteger el disco 124 de esta modificacidn del componente ajustador 104. En una
modalidad, el componente ajustador 104 se acopla al componente localizador-indicador
102 para el almacenamiento del instrumento 100 entre usos. Si se libera el disco 124 de
esta manera durante el almacenamiento también se asegura que la magnetizacién del

disco 124 se preserve para futuros usos del instrumento 100.

En una modalidad, el vastago 116 se gira alrededor del eje del instrumento
114 con respecto a la carcasa 106 hasta la orientacién rotacional correspondiente a la
lectura de Ia valvula obtenida en las etapas de localizacién e indicacion 320 antes que el
componente ajustador 104 se acople al componente localizador-indicador 102. Después,
el componente ajustador 104 se gira alrededor dél eje del instrumento 114 hasta la
orientacion rotacional asegurada con respecto al vastago 116 para ajustarse axialmente
sobre el vastago asegurada 116 sin rotacién adicional del componente ajustador 104
conforme el componente ajustador se aproxima al vastago 116. Esta prerrotacion
secuencial del vastago 116 y el componente ajustador 104 evitan el ajuste prematuro de

la valvula 302 o el ajuste accidental de la valvula 302 a una configuracion no deseada.
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Se prefiere evitar el ajuste involuntario de la valvula 302 debido a la
aproximacion cercana accidental del componente- ajustador 104 al rotor 308. En una
modalidad, el componente ajustador 104 no se puede ajustar a la valvula 302 a menos
que esté por lo menos tan cerca de la valvula 302 como el.extremo al vastago 120
cuando el componente localizador-indicador 102 esta acoplado en el cuero cabelludo 304
sobre la valvula 302. Esta limitacion se puede aplicar en el disefio del instrumento 100
disefiando la longitud del vastago 116 entre el extremo del vastago 120 y la superficie
superior 108 de la carcasa 106 y la longitud del campo magnético del componente
ajustador 104 a modo que la longitud del campo magnético del componente ajustador
104 sea inadecuada para ajustar la valvula 302 a menos que el componente ajustador

104 esté lo suficientemente cerca del rotor 308 para acoplarse sobre el vastago 116.

De modo similar, el componente ajustador 104 puede incluir una dimensién
externa minima transversal al eje del instrumento 114 de tal manera que con el
componente localizador-indicador 102 acoplado en el cuero cabelvludo 304 sobre la
valvula 302, el componente ajustador 104 no se pueda ajustar a la valvula 302 si se
mueve hacia ésta desde un lado, por ejemplo, paralelo a la superficie del cuero cabelludo
304, a cualquier distancia vertical sobre el cuero cabelludo 304. En una modalidad, esta
aproximacion lateral se limita por el contacto entre una superficie exterior del componente

ajustador 104 y la superficie exterior 118 del vastago 116.

Con conocimiento de la configuracidén actual de la valvula y la configuracién

deseada, un ajuste de la valvula se realiza haciendo girar el componente ajustador 104
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en la direccion indicada por la flecha 352 alrededor del eje del instrumento 114 desde la
orientacién rotacional asociada con la configuraciéon actual de la valvula hasta una
orientacion rotacional asociada con la configuracion deseada, guiada por una o mas de
las marcas de referencia angular 134, 136 sobre la carcasa 106 del componente
localizador-indicador 102 y una o mas de las m»arcas de referencia angular 132, 150

sobre el vastago 116 o sobre el vastago 116 y el componente ajustador 104.

Una modalidad del ajuste de la valvula de una configuracién actual 354 a una

configuracién deseada 356 de la valvula se ilustra en vistas superiores en la Figura 6B y la
Figura 6C, respectivamente. Refiriéndonos primero a la Figura 6B, el componente ajustador
104 se acopla al componente localizador-indicador 102 con la marca visible alterna 150
sobre el componente ajustador orientado hacia la primera marca 358 de las marcas radiales
134 sobre la carcasa 106 del componente localizador-indicador 102 indicando la
configuraciéon actual de la valvula. Para realizar el ajuste de la valvula, el componente
ajustador se gira manualmente 352 alrededor del eje del instrumento 114 hacia la
configuracién deseada. Ahora con referencia a la Figura 6C, el componente ajustador se ha
girado de modo que la marca visible alterna 150 ahora se orienta hacia una segunda marca

360 de las marcas radiales 134 indicando la configuracién deseada de la valvula.

Una vez se haya completado el ajuste, el componente ajustador 104 se separa
del componente localizador-indicador 102 deslizando el componente ajustador 104
axialmente a lo largo del vastago 116 lejos de la carcasa 106. En una modalidad, después se

verifica (se lee otra vez) la configuracion de la valvula como se describe para las etapas de

96



','

10

15

20

22

localizacion e indicacién 320 para asegurarse que el ajuste se haya realizado correctamente.
La Figura 6D ilustra la lectura verificada de la valvula 302 y muestra una tercera marca 362
de la variedad de marcas 126 sobre el disco de lectura 124 visible a través de la ventana 128
que corresponde a la configuracién deseada de la valvula 302. Finalmente, el componente

localizador-indicador 102 se retira del cuero cabelludo 304 para completar el procedimiento.

Favorablemente, los instrumentos y métodos de la presente invencion
proporcionan los medios para integrar sin problemas la lectura, el ajuste y la verificacion
de la configuracion de una valvula implantable en un procedimiento directo y repetible.
Adicionalmente, la presente invencién permite la lectura y el ajuste de una valvula
implantable a una configuracién deseada con un riesgo reducido de ajustar involuntaria
o incorrectamente la valvula. El riesgo reducido de un mal ajuste aumenta la comodidad
y seguridad del paciente, ya que el ajuste inadecuado podria ocasionar drenaje
excesivo o drenaje insuficiente del LCE lo cual puede resultar en trastornos peligrosos,

tal como el hematoma subdural.

Ademas, los instrumentos de dos cdmponentes de la presente invencion
proporcionan diversas ventajas en comparaciéon a los instrumentos conocidos disefiados
para independientemente leer o ajustar una valvula implantable. Un primer componente del
instrumento inventivo se acopla a la forma de una valvula implantable, preferentemente,
como se palpa a través del cuero cabelludo del paciente, lo que proporciona una
colocacién y orientacién reproducibles del instrumento, asi como seguridad y comodidad

relativa para el paciente. El mismo componente del instrumento proporciona la lectura
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magnética de la configuracién actual de la valvula sin necesidad de movimiento adicional
del paciente-superficie de contacto del instrumento, lo cual aumenta, adicionalmente, la
comodidad y seguridad. El primer componente también puede incluir un seguro liberable

asociado con la funcién de lectura para proporcionar estabilidad a la lectura de la valvula.

Un segundo componente del instrurﬁento se acopla al primer componente
para ajustar la valvula y tampoco requiere movimiento adicional del paciente-superficie de
contacto del instrumento. Como ventaja adicional, el segundo componente del instrumento
se puede separar del primer componente, y se puede verificar la configuracion de la valvula
realizando una lectura adicional antes de retirar finalmente el primer componente del cuero
cabelludo del paciente. Ademas de la confiabilidad, la conveniencia y la seguridad en el
uso, el acoplamiento de las dos partes del instrumento proporciona un almacenamiento
conveniente del instrumento como una sola unidad entre usos, mientras que el seguro

liberable proporciona proteccién para el mecanismo de lectura magnética.

Aunque la invencién se ha presentado y descrito particularmente con
referencia a modalidades preferidas especificas, aquellos con experiencia en la materia
deben comprender que es posible realizar diversos cambios en forma y detalle pero sin
apartarse del objetivo y alcance de Ila invencion tal como se define en las

reivindicaciones adjuntas.
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Reivindicaciones

1. Un instrumento para leer y cambiar la configuracién de una valvula
implantable; la valvula tiene una seccién transversal externa y un rotor magnético interno
con un campo magnético asociado; el instrumento comprende:

un localizador-indicador con superficies superior e inferior opuestas, un
vastago que se extiende desde la superficie superior, el vastago tiene un eje
longitudinal orientado practicamente perpendicular a la superficie superior, la superficie
inferior incluye un receso biselado con una seccion transversal interna que se adapta de
manera complementaria a la seccién transversal externa de la valvula, el receso
biselado esta adaptado para colocarlo cerca de la valvula en una orientacién rotacional
Unica alrededor del eje, el eje se extiende por el rotor;

un indicador magnético que se acopla rotativamente alrededor del eje entre
la superficie superior y la inferior, el indicador esta4 adaptado para girar por accion del
campo magnético del rotor y en orientacién a ést:a; y

un ajustador magnético que se acopla deslizandose a lo largo del eje sobre
el vastago, el ajustador tiene un campo magnético adaptado para girar el rotor alrededor

del eje en respuesta a la rotacion del ajustador alrededor del eje, para cambiar la

configuracion de la valvula.

2. El instrumento de conformidad con la reivindicacion 1, en donde el

vastago se acopla rotativamente a la superficie superior alrededor del eje;
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el vastago y la superficie superior estan provistas de marcas visibles para
identificar cada una de las diversas orientaciones rotacionales entre el vastago y la
superficie superior; las numerosas orientaciones rotacionales corresponden a una gran
variedad de configuraciones de valvulas; y

en donde el ajustador y el vastago estan asegurados mecanicamente para

girar juntos alrededor del eje.

3. El instrumento de conformidad con la reivindicacién 1, en donde la

configuracion de la valvula es la configuracion de la presion o la configuracién del fiujo.

4. Un instrumento para leer y cambiar la configuracién actual de una valvula
magnéticamente legible y configurable implantada en un paciente, la valvula tiene una forma
fisica y una orientacion palpables a través de la piel del paciente; el instrumento comprende:

a) una carcasa que tiene una superficie inferior y una superior; la
superficie inferior tiene una forma complementaria a la forma palpable para ajustarse en
una orientaciéon predeterminada, un vastago acoplado con movimiento giratorio a la
superficie superior, el vastago tiene un eje de rotacién practicamente perpendicular a la
superficie superior, el vastago tiene una longitud a lo largo del eje;

b) un disco por lo menos parcialmente contenido dentro de la carcasa y
que se acopla rotativamente alrededor del eje; el disco es magnéticamente autoalineable
en una orientacion rotacional de la valvula indicativa de la configuracién actual, cuando la
superficie inferior se acopla cerca de la forma palpable, el disco tiene por lo menos una

marca visible que indica la orientacion rotacional del disco alrededor del eje; y
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c) un elemento magnético que se acopla deslizandose sobre el vastago
a lo largo del eje en una orientacién rotacional predeterminada con respecto al vastago,
el elemento magnético tiene la capacidad de cambiar la configuracién de la valvula si se

acopla sobre el vastago y se gira alrededor del eje a lo largo del vastago.

5. El instrumento de conformidad con la reivindicacion 4, en donde la
rotacién del elemento magnético a lo largo del vastago alrededor del eje generan por lo
menos una senal visual, tactii o audible cuando el elemento magnético se gira a

cualquiera de las diversas orientaciones rotacionales predeterminadas.

6. EIl instrumento de conformidad con la reivindicacion 5, en donde la
pluralidad de orientaciones rotacionales consiste en ocho orientaciones igualmente

espaciadas.

7. EIl instrumento de conformidad con la reivindicacion 4, en donde la

superficie superior incluye una ventana para observar por lo menos la Unica marca.

8. EIl instrumento de conformidad con la reivindicacién 4, que ademas
comprende un seguro mecanico con una primera posicién en la que el disco puede girar
libremente si esta sujeto a un campo magnético externo y una segunda posicién en la

que se evita que el disco gire.
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9. El instrumento de conformidad con la reivindicacién 4, en donde el
elemento magnético tiene, esencialmente, forma de disco e incluye una abertura central
para recibir el vastago; el vastago y el elemento magnético estan asegurados

mecanicamente para girar juntos cuando se deslizan acoplados.

10. El instrumento de conformidad con la reivindicaciéon 4, en donde el
elemento magnético tiene la capacidad de cambiar la configuracion de la valvula
unicamente cuando el elemento magnetico esta posicionado a una distancia menor que

la distancia del vastago hasta la superficie superior.

11. El instrumento de conformidad con la reivindicacion 4, en donde el
elemento magnético tiene la capacidad de cambiar la configuracién de la vélvula

unicamente cuando el elemento magnético se acopla sobre el vastago.

12. E! instrumento de conformidad con la reivindicacion 4, en donde la
forma complementaria comprende una hendidura no circular en la superficie inferior.

13. Un instrumento para leer y cambiar la configuracién actual de una valvula
magnéticamente legible y configurable implantada en un paciente, la valvula tiene una forma
fisica y orientacidn palpables a través de la piel del paciente; el instrumento comprende:

a) una carcasa que tiene una superficie inferior y una superior, la
superficie inferior tiene una forma complementaria de la forma palpable para ajustarse en

una orientacién predeterminada, un vastago que se extiende desde la superficie superior,
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el vastago tiene un eje practicamente perpendicular a la superficie superior, el vastago
;
tiene una longitud a lo largo del eje;

b) un disco por lo menos parcialmente contenido dentro de la carcasa,
el disco incluye uno o mas imanes y se autoalinea rotacionalmente en una orientacién
rotacional de la valvula cuando la superficie inferior se posiciona para acoplarse cerca
de la forma palpable; y

c) un elemento magnético que se acopla deslizandose sobre el vastago
a lo largo del eje, el elemento magnético tiene la capacidad de cambiar la configuracion

de la valvula cuando se acopla sobre el vastago y se gira alrededor del eje.

14. El instrumento de conformidad con la reivindicacién 13, en donde por lo
menos el elemento magnético o la carcasa tiene marcas visibles representativas de una

configuracion de la valvula.

15. El instrumento de conformidad con la reivindicaciéon 13, en donde la

superficie superior incluye una ventana para observar la orientacion rotacional del disco.

16. El instrumento de conformidad con la reivindicacién 13, que ademas
comprende un seguro mecanico con una primera posicion en la que el disco puede girar
libremente si esta sujeto a un campo magnético externo y una segunda posiciéon en la

que se evita que el disco gire.
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17. El instrumento de conformidad con la reivindicacién 13, en donde el
elemento magnético tiene, esencialmente, forma de disco e incluye una abertura central

para recibir al vastago.

18. El instrumento de conformidad con la reivindicacién 13, en donde el
elemento magnético tiene la capacidad de cambiar ia configuracion de la valvula
unicamente cuando el elemento magnético esta colocado a una distancia menor que la

distancia del vastago hasta la superficie superior.

19. El instrumento de conformidad con la reivindicacién 13, en donde el
elemento magnético tiene la capacidad de cambiar la configuracion de la valvula

Unicamente cuando el elemento magnético se acopla sobre el vastago.

20. El instrumento de conformidad con la reivindicacién 13, en donde la

forma complementaria comprende una hendidura no circular en la superficie inferior.

21. Un método para leer y cambiar la configuracion actual de una valvula
magnéticamente legible y configurable implantada en un paciente, la valvula tiene una
forma fisica y orientacién palpables a través de la piel del paciente; el método comprende:

a) proporcionar una primera porcion del instrumento que tiene una
superficie superior y una superficie inferior, la superficie inferior estd adaptada para

ajustarse cerca de la forma palpable en el paciente, la primera porcidén incluye un

Joy



10

15

20

30

indicador magnético para leer la configuracion de la valvula, un vastago que se extiende
desde la superficie superior, el vastago tiene un eje;

b) posicionar la primera porcién para acoplarla cerca de la forma palpable
en el paciente, el vastago se extiende en una direccién practicamente lejos del paciente;

c) leer la configuracién actual usando el indicador magnético;

d) proporcionar una segunda porcion del instrumento, la segunda
porcién del instrumento se desliza sobre el vastago para retirarla y acoplarla con la
primera porcién, la segunda porcién incluye un iman adaptado para cambiar la
configuracién de la valvula cuando la segunda porcién se gira alrededor del eje;

e) deslizar la segunda porcién sobre el vastago a lo largo del eje para
acoplar la segunda porcién con la primera porcién; y

f) girar la segunda porcion alrededor del eje para cambiar la

configuracion de la valvula.

22. El método de conformidad con la reivindicacién 21, que ademas
comprende retirar la segunda porcién de la primera porcién y leer la configuracién de ia

valvula para verificar un cambio en la configuracién de la valvula.

23. Un instrumento para leer y cambiar la configuracién actual de una valvula
magnéticamente legible y configurable implantada en un paciente, la valvula tiene una forma
fisica y una orientacion palpables a través de la piel del paciente; el instrumento comprende:

a) una primera porcién del instrumento que tiene una superficie superior

y una superficie inferior, la superficie inferior estd adaptada para ajustarla en el paciente
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cerca de la forma palpable, la primera porcién inclgye un indicador magneético para leer la
configuracién actual de la valvula, un vastago que se extiende desde la superficie
superior, el vastago tiene un eje;

b) una segunda porcioén del instrumento que se desliza sobre el vastago
para retirarla y acoplarla a la primera porcion, la segunda porcién incluye un iman
adaptado para cambiar la configuracién de la valvula cuando la segunda porcién se gira

alrededor del eje, cuando la segunda porcién se acopla sobre la primera porcion.

24. El instrumento de conformidad con la reivindicacién 23, en donde el
elemento magnético tiene, esencialmente, forma de disco e incluye una abertura central

para recibir el vastago.

25. El instrumento de conformidad con la reivindicaciéon 24, en donde el
vastago y el elemento magnético estan mecanicamente asegurados para girar juntos
cuando se deslizan acoplados y en donde el vastago se acopla rotacionalmente a la

superficie superior.
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