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METODO Y HERRAMIENTAS PARA DISPOSITIVO

IMPLANTADO

REFERENCIA CRUZADA CON SOLICITUDES RELACIONADAS

Esta solicitud reivindica prioridad de la solicitud de Estados Unidos num. 13/705.009,
presentada el 4 de diciembre de 2012, que es una divisional de la solicitud de
Estados Unidos num. 12/858.193 presentada el 17 de agosto de 2010, ahora patente
de estados Unidos nam. 8,322.365, las cuales se incorporan a la presente como
referencia en su totalidad.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

1. Campo de lainvenciéon

La invencion se refiere a técnicas y herramientas para determinar la localizacion, la
orientacion y el ajuste de dispositivos médicos implantados y mas particularmente a la
localizacion, la orientacion y el ajuste de mecanismos de valvulas ajustables que se
resisten a cambios no intencionales de sus configuraciones de desempeiio.

2. Descripcién de la materia relacionada

Existe un niumero de tratamientos para condiciones médicas, los cuales requieren que se
extraigan fluidos de un organo o tejido de un paciente. Una condicion asi es la
hidrocefalia, en donde el fluido cerebroespinal se acumula en el craneo mas rapidamente
de lo que tarda el cuerpo en retirarlo. La acumulacion excesiva de fluido cerebroespinal
comprime tejidos cerebrales, lo cual, finalmente, resulta en dafio cerebral.

La hidrocefalia se trata, comunmente, mediante la implantaciéon de un derivador en
comunicacion continua con un ventriculo dentro del cerebro para eliminar fluido

cerebroespinal a una velocidad deseada. Tipicamente, la velocidad de eliminacion de
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fluido cerebroespinal se controla mediante una valvula que tiene configuraciones de
presion diferentes; un médico ajusta la valvula preoperativamente. Un numero de
valvulas de derivacidbn pueden cambiarse de forma no invasiva después de la
implantacion, tal como la valvula programable Codman® Hakim®, la cual actualmente
se encuentra disponible comercialmente de Codman & Shurtleff, Inc. de Raynham,
Massachusetts. Otras valvulas ajustables incluyen la valvula Strata™ de Medtronic
Neurosurgery, la vélvula ProGAV™ fabricada por Christoph Meithke GMBH vy
distribuida por Aesculap AG y las valvulas Sophy™ vy Polaris™ disponibles de
Sophysa USA Inc. Todas estas valvulas usan campos magnéticos aplicados, tales
como los generados por imanes para ajustar las configuraciones de presion de las
valvulas. A distintos grados, estas valvulas no son éptimas en cuanto a la resistencia
a los cambios de configuracién no intencionales, la facilidad de uso para lograr la
configuracion de valvula deseada y la deteccién de la configuracion real de la valvula.
La deteccién de uno o mas parametros de un dispositivo implantado se describe de
manera general por Hakim y otros en la patente de Estados Unidos num. 4.608.992.
El ajuste no invasivo de valvulas implantadas se describe de manera general por
Hooven en la patente de Estados Unidos num. 4.676.772. Algunas técnicas para
determinar la localizacién y orientacion de un dispositivo médico implantado se
describen por Haynor y otros en las patentes de Estados Unidos num. 5.879.297 y
6.216.028. Las técnicas y herramientas mas recientes incluyen las descritas por
Bertrand y otros en las publicaciones de patentes de Estados Unidos nam.
2002/0022793 y 2005/0092335, y por Girardin y otros en la publicacion de patente de

Estados Unidos nim. 2011/0105993, por ejemplo.
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La imagen de resonancia magnética, también denominada IMR, es un procedimiento
cada vez m4s comun para examinar una o mas regiones de un paciente. La IMR
proporciona un mejor contraste entre tipos de tejido que la tomografia computarizada
y usa campos magnéticos poderosos en lugar de rayos X potencialmente nocivos. Si
bien los niveles de exposicion magnética de los sistemas de IMR de primera
generacion eran, tipicamente, hasta 1,5 Tesla, las maquinas de IMR mas nuevas
usan rutinariamente 3,0 Tesla. Como reconocen McCusker y otros en la patente de
los Estados Unidos num. 7.390.310, por ejemplo, tales campos magnéticos fuertes
pueden interferir con dispositivos implantados que incluyen valvulas de derivacion.

A partir de la fecha de presentacién de la presente solicitud, la valvula programable
Codman® CERTAS™ est4 actualmente disponible comercialmente de Codman &
Shurtleff, Inc., de Raynham, Massachusetts. La valvula CERTAS™ se describio y
reivindico en la solicitud principal, ahora patente de Estados Unidos num. 8.322.365, y
generalmente es resistente a la exposicion de MRI de hasta al menos 3,0 Tesla sin
cambiar involuntariamente el ajuste de la valvula. El ajuste intencional de la valvula se
logra mediante el uso de un campo magnético alineado adecuadamente. El
posicionamiento correcto del campo magnético aplicado depende del usuario.

Por lo tanto es deseable tener técnicas y herramientas simplificadas y mas exactas
para localizar, determinar la orientacion, y ajustar las valvulas implantables capaces
de resistir campos magnéticos fuertes y que se resisten a los cambios no

intencionales de los ajustes de la valvula.
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RESUMEN DE LA INVENCION

Un fin de la presente invencién es proporcionar un método y herramientas mejorados
para localizar, determinar la orientacién, y ajustar segin se desee una unidad de
valvula implantada que se resiste a los cambios no intencionales de las
configuraciones de desempeio cuando la unidad se somete a vibraciones, sacudidas
0 campos magnéticos no deseados.

Otro fin de la presente invencién es proporcionar tales métodos y herramientas de
posicionamiento que de manera facil y con precisién permiten cambios no invasivos
deseados a las configuraciones de control de presion o de flujo de la unidad de
valvula implantada.

Otro fin de esta invencion mejora la deteccién de la configuracién real de la presion
de abertura de la valvula o la configuracion de control de flujo.

Esta invencién presenta un método para posicionar un conjunto de herramientas en el
exterior de un paciente con relacibn a un dispositivo ajustable magnéticamente
implantado en el paciente, el dispositivo implantado que incluye un rotor que tiene un eje
de rotacién y al menos un imén de rotor, el rotor que tiene un intervalo de movimiento
arqueado dentro de cada una de una pluralidad de configuraciones de desempefio
seleccionables sin alterar una configuracibn de desempefio seleccionada para el
dispositivo implantado. El método incluye calcular una localizacion en el exterior del
paciente por encima del dispositivo implantado, mover el conjunto de herramientas a la
localizacion calculada, detectar la localizacion de al menos uno de un valor maximo de
polo positivo y un valor maximo de polo negativo del iman de rotor en una configuracion

de desempefio actual, y mover el conjunto de herramientas con relacion al menos al
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anico valor maximo de polo detectado. Preferentemente, el método incluye ademas
mover el rotor en una primera direccion arqueada y detectar un primer limite de recorrido
sin alterar la configuracion de desempefio actual, mover el rotor en una segunda
direccion, opuesta y detectar un segundo limite de recorrido sin alterar la configuraciéon
de desempefio actual, comparar el primer y el segundo limites de recorrido con valores
conocidos para la pluralidad de configuraciones de desempefio seleccionables, e indicar
la configuracion de desempefio actual del dispositivo implantado.

En algunas modalidades, el dispositivo implantado es una unidad de valvula que tiene
configuraciones de desempefio ajustables para regular el paso de un fluido corporal.
La unidad de valvula incluye un alojamiento que define un puerto, tal como una
entrada o una salida para el fluido corporal, y un mecanismo de valvula ubicado en el
puerto. El mecanismo de valvula incluye un miembro de valvula movil. La unidad de
valvula incluye, ademas, un rotor dispuesto en una primera ubicacion del alojamiento,
gue tiene un eje que se mueve alrededor de un eje de rotacion. El rotor define una
pluralidad de superficies de leva radialmente planas, cada superficie de leva ocupa un
arco alrededor del eje de rotacion. Una unidad de brazo de resorte, dispuesta en una
segunda ubicacion del alojamiento, tiene un brazo de rodillo de leva en contacto
deslizable con las superficies de leva del rotor y tiene un elemento de resorte flexible
que aplica un efecto de cierre con el miembro de vélvula en el puerto para establecer
una configuraciéon de desempefio para la unidad de valvula. Una rotacién suficiente
del rotor para cambiar la superficie de leva en contacto con el rodillo de leva altera el
efecto de cierre con el cual el miembro de valvula se mueve en relacion con el puerto

y, de esa manera, altera la configuracion de desempefio de la unidad de valvula.
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Esta invencion presenta ademas un conjunto adecuado de herramientas de
posicionamiento para indicar y ajustar la configuracion de desempefio actual de un
dispositivo ajustable magnéticamente implantado en un paciente, el dispositivo implantado
gue tiene al menos un iman alineado con la configuracion de desempefio actual del
dispositivo. El conjunto de herramientas incluye una herramienta indicadora con al menos
un sensor que detecta la localizacion del dispositivo implantado y determina la
configuracién de desempefio actual del dispositivo implantado. La herramienta indicadora
es capaz de guiar a un usuario para mover la herramienta indicadora hacia una posicién
optima con relacion al dispositivo implantado e incluir al menos una caracteristica de
localizacion para designar la posicion optima de la herramienta indicadora. El conjunto de
herramientas incluye ademas una herramienta de ajuste que tiene al menos un iman
regulador y al menos una caracteristica de localizacién para alinear la herramienta de
ajuste con la posicion 6ptima de la herramienta indicadora, el iman ajustador que es movil
con relacion al menos a la Unica caracteristica de localizacibn para cambiar la
configuracién de desempefio del dispositivo implantado.

En algunas modalidades, al menos la Unica caracteristica de localizacion de la
herramienta indicadora es independiente al menos de la Unica caracteristica de
localizacion de la herramienta de ajuste. En una modalidad, al menos una de las
caracteristicas de localizacion de la herramienta indicadora y de la herramienta de
ajuste es una guia de marcado capaz de ayudar a un usuario a colocar y alinear una

marca de referencia en un paciente.
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BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

A continuacién se describen modalidades preferidas de la invencion con mayor
detalle en relacion con las figuras, en las que:

la Figura 1 es una vista en perspectiva esquematica diagraméatica de un novedoso
dispositivo de valvula de derivacién programable que tiene una unidad de valvula
ajustable mejorada;

la Figura 1A es una vista en seccion transversal lateral de un dispositivo de valvula de
derivacion programable alternativo que tiene otra novedosa unidad de valvula ajustable;
la Figura 2 es una vista en perspectiva, diagramatica de la unidad de valvula ajustable
de la Figura 1;

la Figura 3 es una vista superior de la unidad de valvula ajustable de la Figura 2;

la Figura 4 es una vista en seccion transversal lateral de la unidad de valvula
ajustable de la Figura 3 a lo largo de las lineas 4-4;

la Figura 5 es una vista en seccion transversal de la unidad de valvula ajustable de la
Figura 3 a lo largo de las lineas 5-5;

la Figura 6 es una vista en seccidén transversal parcial de la unidad de valvula
ajustable de la Figura 4 aproximadamente a lo largo de las lineas 6-6 en una primera
configuracion de presion;

la Figura 6A es una vista en seccion transversal mas profunda de la unidad de valvula
ajustable de la Figura 4

aproximadamente a lo largo de las lineas 6A-6A en una primera configuracién de presion;
las Figuras 6B-6H son vistas parciales en seccion transversal de la unidad de valvula

ajustable de la Figura 4 en configuraciones de presion diferentes, sucesivas;
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la Figura 7 es una vista en seccion transversal mas profunda de la unidad de valvula
ajustable de la Figura 4 aproximadamente a lo largo de las lineas 7-7;

la Figura 8 es una vista en seccién transversal de la unidad de valvula ajustable de la
Figura 7 que muestra la transicion hacia una configuracion de presion diferente;

la Figura 9 es una vista en perspectiva de la unidad de brazo de resorte con resorte
de torsion opcional;

la Figura 9A es una vista superior en planta del elemento de la Figura 9;

la Figura 10 es una vista en seccion transversal lateral de la unidad de valvula
ajustable de la Figura 8 a lo largo de las lineas 10-10 que muestran la elevacion axial
del constructo giratorio;

la Figura 11 es una vista en secciéon transversal superior parcial superficial de la
unidad de valvula ajustable de la Figura 6H que muestra la posicion de “cerrado
virtual” en una condicion no restringida;

la Figura 12 es una vista lateral a lo largo de las lineas 12-12 de la Figura 11;

la Figura 13 es una vista lateral en seccion transversal a lo largo de las lineas 13-13
de la Figura 11;

la Figura 13A es una vista parcial en seccion transversal a lo largo de las lineas 13A-
13A de la Figura 13;

la Figura 14 es una vista en perspectiva de un conjunto de herramientas de acuerdo
con la presente invencion que incluye una herramienta indicadora, una herramienta
de localizacién, y una herramienta de ajuste de configuracion;

la Figura 15 es una vista en perspectiva, diagramatica, de una herramienta indicadora

de la Figura 14;
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la Figura 16 es una vista superior en planta de la herramienta de localizacién de la
Figura 14 ubicada sobre una valvula implantada;

la Figura 17 es una vista en seccion transversal lateral a lo largo de las lineas 17-17
de la Figura 16, que muestra en lineas de trazos la valvula de derivacién implantada
debajo de la piel en un paciente;

la Figura 18 es una vista superior en planta de la herramienta indicadora anidada con
la herramienta de localizacion;

la Figura 18A es una vista lateral en seccion transversal a lo largo de las lineas 18A -
18A de la Figura 18;

la Figura 19 es una vista en seccién transversal lateral a lo largo de las lineas 19-19 de
la Figura 18 con un botén de liberacién en una posicion normal, enganchada;

la Figura 19A es una vista en seccion transversal lateral parcial a lo largo de las
lineas 19-19 de la Figura 18 que muestra el botén de liberacion en una posicion
presionada, desenganchada;

la Figura 20 es una vista parcial en seccién transversal a lo largo de las lineas 20-20
de la Figura 18;

la Figura 21 es una vista diagramatica de la herramienta de ajuste de configuracion
de la Figura 14;

la Figura 22 es una vista superior en planta de la herramienta de ajuste anidada con
la herramienta de localizacion;

la Figura 22A es una vista parcial en seccién transversal a lo largo de las lineas 22A-

22A de la Figura 22;
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la Figura 23 es una vista parcial en seccion transversal a lo largo de las lineas 23-23
de la Figura 22;

la Figura 24 es una vista diagramatica de una herramienta indicadora alternativa de
conformidad con la presente invencion;

la Figura 25 es una vista lateral en seccién transversal a lo largo de las lineas 25-25
de la Figura 24;

la Figura 26 es una vista en seccion transversal de otra herramienta indicadora alternativa
de conformidad con la presente invencion ubicada en una herramienta de localizacion;

la Figura 27A es una vista superior en planta de una herramienta de ajuste ubicada
sobre un paciente sin la herramienta de localizacion;

la Figura 27B es una vista en seccion transversal esquematica a lo largo de las lineas 27B-
27B de la Figura 27A que muestra solamente la herramienta de ajuste y una porcion de la
valvula de derivacion con unidad de valvula, mostrada en una escala de 10X;

la Figura 28 es una vista esquematica lateral de la porcion distal de un miembro de
valvula movil alternativo con un elemento de restriccion de puerto para controlar el
flujo de fluido corporal,

la Figura 29 es una vista superior en seccion transversal a lo largo de las lineas 29-29
de la Figura 28; y

la Figura 30 es una vista esquematica lateral de otro miembro de valvula movil;

las Figuras 31 y 31A son vistas esquematicas superior y lateral de una herramienta
de posicionamiento de un conjunto de herramientas de posicionamiento de acuerdo

con la presente invencion;
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las Figuras 32 y 32A son vistas esquematicas superior y lateral de una herramienta
de posicionamiento alternativa de acuerdo con la presente invencion;

las Figuras 33 y 33A son vistas esquematicas superior y lateral de una herramienta de
ajuste para su uso con las herramientas de posicionamiento de las Figuras 31y 32;

las Figuras 34 y 34A son vistas esquematicas superior y lateral de una herramienta de
ajuste alternativa para su uso con la herramienta de posicionamiento de las Figuras 32;

las Figuras 35 y 36 son diagramas de flujo que muestran una técnica de acuerdo con
la presente invencion para optimizar la localizacion de la herramienta;

la Figura 37 es un diagrama de flujo que ilustra la optimizacion de la posicién de la
herramienta tal como al cambiar el balance o la inclinacion de la herramienta;

la Figura 38 es un diagrama de flujo que muestra la optimizacion de la orientacion de
la herramienta;

la Figura 39 es un diagrama de flujo que muestra etapas opcionales adicionales para
optimizar la orientacion de la herramienta;

la Figura 40 es un diagrama esquematico de tres conjuntos de sensores para una
herramienta de posicionamiento de acuerdo con la presente invencion, cada conjunto
que detecta los ejes X, Yy Z;

las Figuras 41A y 41B son ejemplos del modo y la orientacion que se visualiza para
un usuario, respectivamente, para las pantallas de visualizacién que se muestran en
las Figuras 31y 32;

las Figuras 42A-42C son vistas superiores de pantallas alternativas que guian a un

usuario;
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la Figura 43 es una vista en perspectiva esquematica de una herramienta de
deteccién alternativa de un conjunto de herramientas de posicionamiento adicional de
acuerdo con la presente invencion;

la Figura 44 es una vista en perspectiva esquematica de una herramienta de
localizacion alternativa de acuerdo con la presente invencion;

la Figura 45 es una vista en perspectiva esquematica de una herramienta de ajuste
alternativa de acuerdo con la presente invencion;

la Figura 46 es una vista en perspectiva esquematica de aun otra herramienta de
deteccién de acuerdo con la presente invencion con guias de marcado; y

la Figura 47 es una vista en perspectiva esquematica de aun otra herramienta de
ajuste de acuerdo con la presente invencion con las guias de marcado similares a las

de la Figura 46.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS MODALIDADES PREFERIDAS ACTUALMENTE

Varias construcciones de un conjunto de herramientas de posicionamiento,
denominado ademas como un sistema de posicionamiento, de acuerdo con la presente
invencion tienen una herramienta de posicionamiento y una herramienta de ajuste tal
como se muestra y describe mas abajo con relacion a las Figuras 14-47. Esta invencién
puede realizarse mediante el posicionamiento de un conjunto de herramientas en el
exterior de un paciente con relacion a un dispositivo ajustable magnéticamente, tal
como una unidad de valvula implantada en el paciente. La unidad de valvula
implantada u otro dispositivo incluye un rotor que tiene un eje de rotacion y al menos un

iman de rotor, el rotor que tiene un intervalo de movimiento arqueado dentro de cada
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una de una pluralidad de configuraciones de desempefio seleccionables sin alterar una
configuracion de desempefio seleccionada para el dispositivo implantado. EI método
incluye calcular una localizacién en el exterior del paciente por encima del dispositivo
implantado, mover el conjunto de herramientas hacia la localizacion calculada, detectar
la localizacion de al menos uno de un valor méximo de polo positivo y un valor maximo
de polo negativo del iman de rotor en una configuracion de desempefio actual, y mover
el conjunto de herramientas con relacion al menos al Unico valor maximo de polo
detectado. Preferentemente, el método incluye ademas mover el rotor en una primera
direccién arqueada y detectar un primer limite de recorrido sin alterar la configuracién
de desempefio actual, mover el rotor en una segunda direccidn, opuesta y detectar un
segundo limite de recorrido sin alterar la configuracion de desempefio actual, comparar
el primer y el segundo limites de recorrido con valores conocidos para la pluralidad de
configuraciones de desempefio seleccionables, e indicar la configuracion de
desempefio actual del dispositivo implantado. Algunos detalles sobre el método se
proporcionan mas abajo con relaciéon a las Figuras 35-39.

Una aplicacién preferida para una unidad de valvula ajustable adecuada para su uso de
conformidad con la presente invencion estd dentro de un dispositivo de valvula
implantable de un solo uso como parte de un sistema para derivar fluido cerebroespinal
para tratar la hidrocefalia. Se prefiere que la unidad de valvula tenga un nimero de
configuraciones de presion diferentes para la presion intraventricular controlada y el
drenaje de fluido cerebroespinal. Las configuraciones de presion de abertura preferidas,
preferentemente, se encuentran en el intervalo de aproximadamente 30 mm a 210 mm

de agua (294 Pa a 2059 Pa) en siete incrementos de 30 mm (294 Pa), con una
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configuracion final de aproximadamente al menos 400 mm de agua (9320 Pa) para
minimizar el flujo como una configuracion de “cerrado virtual”, es decir, practicamente
cerrada. Un médico puede seleccionar y configurar la presion de abertura inicial de la
vélvula preoperativamente. Después de la implantacion, la configuracion de presion
puede cambiarse de forma no invasiva mediante el uso de un juego de herramientas de
conformidad con la presente invencion.

La Figura 1 ilustra un dispositivo de valvula de derivacion programable 10 que tiene un
alojamiento de derivacion 12, preferentemente, formado de un material translicido tal
como silicona, con un conector proximal 14 y un conector distal 16. Un catéter
ventricular u otro catéter proximal puede conectarse a un conector 14 para traer fluidos
hacia el interior del alojamiento de derivacion 12. El fluido pasa hacia el interior de la
camara de muestreo o bombeo 18 y, después, a través de un mecanismo de valvula en
la entrada 102 hacia el interior de una unidad de valvula ajustable novedosa 100 de
conformidad con la presente invencion, la cual se muestra y describe en mas detalle
abajo en relacién con las Figuras 2-13A. La unidad de valvula 100, Figura 1, incluye un
alojamiento 103 formado como alojamiento superior 104 y alojamiento inferior 106, los
cuales se unen en esta construccion por soldadura sénica. Una cubierta protectora de
aguja 20, preferentemente formada de un material polimérico rigido, y el alojamiento
inferior 106 se aseguran dentro del alojamiento 12 mediante una placa de soporte 22,
preferentemente, formada de silicona reforzada con una malla polimérica, la cual se
une al alojamiento 12 mediante epoxi grado médico.

Cuando la presion de fluido en la entrada 102 excede una presion seleccionada dentro

de la unidad de valvula 100, se admite el fluido por un mecanismo de vélvula y, después,
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fluye a través de la salida 110 de la unidad de valvula hacia el interior del paso 30 del
alojamiento 12. Preferentemente, un dispositivo Siphonguard®, el cual actualmente esta
disponible comercialmente de Codman & Shurtleff, Inc. de Raynham, Massachusetts, se
dispone dentro del paso 30. El dispositivo Siphonguard® (no mostrado) se disefia para
evitar el drenaje excesivo de fluido cerebroespinal por un sistema de derivacion. Una
causa de drenaje excesivo es un cambio en la posicion del paciente de una posicién
supina a una posicion vertical. En ultima instancia, el fluido sale del alojamiento 12 por el
conector distal 16 hacia el interior de un catéter peritoneal u otro catéter distal.

La Figura 1A muestra un dispositivo de valvula de derivacion alternativo 10a en
seccion transversal; el dispositivo tiene un alojamiento de derivacién 12a, un conector
proximal 14a con sellos de epoxi 13 y 15, y un conector distal 16a con sellos de epoxi
17 y 19. La cubierta protectora de aguja 20a y la placa de soporte 22a forman el piso
de la camara 18a. El fluido fluye hacia el interior de la unidad de véalvula novedosa
100a a través de la entrada 102a definida por el alojamiento inferior 106a y sale por la
salida 110a, definida por el alojamiento superior 104a en esta construccién, hacia el
interior de la camara pequefia 40 y, después, directamente hacia el interior del
conector distal 16a. Mas abajo se proporcionan mas detalles de los componentes que
se encuentran dentro de las unidades de valvula 110 y 110a.

La unidad de valvula 100, Figura 2, incluye el rotor 120, la unidad de brazo de resorte
130, el mecanismo de valvula 140 y un resorte de retencién de rotor 150. En esta
construccion el rotor 120, también denominado constructo giratorio, esta formado de
una estructura de leva inferior 122 que tiene una pluralidad de superficies de leva

radialmente planas, como se muestra y describe en mayor detalle mas abajo, y un
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alojamiento de iman 124 que porta los elementos magnéticos 123 y 125. El alojamiento
124 define, ademas, un dedo 127, el cual engancha un tope en el alojamiento superior
104 cuando el rotor 120 se mueve a una condicion no restringida, como se describe
mas abajo. El rotor 120 gira alrededor del eje 126, el cual define un eje de rotacién R
practicamente fijo en una primera ubicacion en el alojamiento 103.

Preferentemente, el rotor 120 es capaz, ademas, de moverse a lo largo del eje de
rotacion, en un movimiento de traslacion, hasta una condicion no restringida cuando
se le aplica una herramienta de ajuste como se describe en mayor detalle mas abajo.
El resorte de retencion 150 desvia el rotor 120 a una condicion descendente,
normalmente restringida. Preferentemente, el resorte 150 es un resorte en espiral que
tiene suficiente desviacion para resistir el efecto de gravedad, sin importar la posicion
de la unidad de valvula, y resistir objetos ferrosos o magnéticos, tales como imanes,
en una herramienta indicadora descrita en mayor detalle mas abajo. Sin embargo, el
resorte 150 no es suficiente para resistir los efectos de una herramienta de ajuste,
también descrita mas abajo. La seccion de leva inferior 122 tiene una altura suficiente
para asegurar que el rodillo de leva 132 permanezca en contacto con una superficie
de leva tanto en la condicion restringida como no restringida.

La unidad de brazo de resorte 130 incluye el rodillo de leva 132, un elemento de resorte
flexible 134 y los ejes superior e inferior 136 y 138 en una segunda ubicacion del
alojamiento 103. El eje 138 gira alrededor de un soporte 139 formado de un material duro
de baja friccion, tal como rubi sintético. Se prefiere que el alojamiento 103, el rotor 120 y la
unidad de brazo de resorte 130 estén formados de polietersulfona, mientras que todos los

componentes de resorte se forman de acero inoxidable no ferromagnético grado médico.
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El mecanismo de valvula 140 incluye el asiento 142 y el miembro de valvula movil 144.
Preferentemente, el asiento 142 y el miembro de valvula 144, tal como una bola, se
forman del mismo material no ferromagnético, tal como rubi sintético. En otras
construcciones el miembro de valvula mévil podria ser un disco, un cono u otro tipo de
conector. Actualmente, se prefiere una bola esférica porque esa forma permite las
tolerancias, el ensamble y el control precisos y ajustados en relacion con el asiento de
valvula. Ademas, la posicién del asiento dentro de un puerto puede ajustarse durante el
ensamble de la unidad de vélvula para alterar el valor de desempefio real logrado en
cada configuracion, mediante el uso de una relacion de fuerza contra desplazamiento.
Primero, un mandril revisa la posicion de la bola, y el asiento se inserta en una
ubicacion deseada calculada dentro del puerto. Se prueba el desplazamiento de la bola
en una o mas configuraciones para confirmar que se lograra el desempefio deseado.

La unidad de valvula 100a, Figura 1A, incluye un rotor monolitico 120a que tiene bolsillos
gue portan los elementos magnéticos 125a y 123a, cada uno con orientaciones
magnéticas norte N y sur S. En lugar de un elemento de alojamiento separado, el cual se
moldea independientemente y, después, se une a la unidad de rotor inferior para formar un
constructo de rotor combinado tal como el que se muestra en las Figuras 1 y 2, el rotor
120a es un tipo distinto de constructo de rotor que se micromoldea con bolsillos en la
porcién del alojamiento superior 124a del rotor 120a junto con la porcién de leva inferior
122a. Los elementos magnéticos 123a, 125a y la bola de referencia de tantalo 129a se
colocan, después, en los bolsillos. Después de eso, se adiciona epoxi, tal como epoxi
Loctite® M-31CL™, para llenar los huecos restantes para completar el rotor 120a. El eje

126a se muestra como un componente separado el cual se afiade al rotor 120a después
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de que se retira del micromolde; En otra construccion, el eje 126a se moldea junto con el
rotor principal 120a. En la Figura 1A se muestra, ademas, el diente de rotor 160a y 162a, el
limitador de elemento de valvula mévil 180a y una porciéon del elemento de resorte 134a
gue presiona la bola 144a contra el asiento de valvula 142a. En una construccion
alternativa, los dientes de rotor 160a, 162a se ubican debajo de la porcion de leva 122a en
vez de proyectarse debajo de la porcion de alojamiento 124a, como se ilustra.

La unidad de valvula 100 se muestra ensamblada en las Figuras 3-5 y ubicada en una
segunda configuracion de presion, como se describe en mayor detalle mas abajo. El
alojamiento de rotor 124 porta los dientes que se proyectan de forma descendiente 160 y
162, los cuales cooperan con los cuatro topes de sujecién que se proyectan de forma
ascendente desde el alojamiento inferior 106 en esta construccion. El tope de sujecion
172 se muestra en seccidn transversal parcial en la Figura 4 y los topes de sujecion 170
y 176 son visibles en la Figura 5. Preferentemente, las superficies inferiores de los
dientes de rotor 160 y 162 son redondeadas Yy las superficies superiores de los topes de
sujecion del alojamiento 170, 172, 174 y tienen, cada uno, una pluralidad de facetas para
crear una topografia de entrada tipo cincel, la cual estimula el regreso de los dientes de
rotor a la posicion restringida Sin embargo, las superficies verticales de los dientes 160,
162 y los topes 170-176 empalman cuando estan enganchados y no “salen”, es decir, no
se estimula el movimiento de traslacion relativo. La herramienta de ajuste debe
proporcionar una elevacion vertical pura, como se describe en mayor detalle mas abajo,
para superar el empalme diente-tope y cambiar la configuracion de desempefio.

Un limitador 180, Figura 4, restringe el alejamiento del resorte 134 del asiento 142, de

manera que la bola 144 no se desalinee o se desplace en relacion con el asiento 142. En
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las Figuras 4 y 5 se muestra una junta 182 de epoxi como un sello redundante, opcional,
entre el alojamiento superior 104 y el alojamiento inferior 106 en esta construccion.

La operacion de las unidades de valvula 100 y 100a es similar y se ilustra en las Figuras
6-8 en relacion con la unidad de véalvula 100, con numeros de referencia idénticos que
identifican caracteristicas y componentes idénticos. No todos estos componentes y
caracteristicas se identifican en cada figura por cuestiones de claridad visual. Las Figuras
6 y 6A muestran distintos niveles de vistas parciales en seccion transversal para la
unidad de valvula 100 en una primera configuracién de presién. El rodillo de leva 132
entra en contacto de forma deslizable solamente con una primera superficie de leva 191,
la cual tiene una longitud de arco unida por los puntos 190 y 192, porque el diente del
alojamiento del rotor 162 se encuentra capturado entre los topes de sujecién 170 y 172
del alojamiento en la condicién normal, restringida. La primera superficie de leva 191
tiene, preferentemente, una distancia radial mas corta 210 en relacion con el eje de
rotacion del rotor 120. Por comparacion, la superficie de leva mas externa 205 tiene una
distancia radial mayor 218, como se describe en mayor detalle mas abajo. Un resorte de
torsién opcional 220 se muestra en mayor detalle en la Figura 9.

Cuando el rotor 120 se traslada hacia arriba mediante los imanes en una herramienta
de ajuste, como se describe mas abajo, el diente del rotor 162 se eleva de manera
gue la rotacién subsiguiente de la herramienta de ajuste en sentido horario o
antihorario gire el diente 162 hacia arriba y sobre el tope de sujecion del alojamiento
172. Después de que la herramienta de ajuste se quita y una vez seleccionada la
segunda configuracién de presion, como se muestra en la Figura 6B, el resorte 150

desvia el rotor 120 en forma descendente, Figuras 2, 4y 5.
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En las Figuras 4 y 6B, por ejemplo, el diente del rotor 160 se ilustra sin estar en
contacto con ningun tope porque, en la condicién restringida, el diente del rotor 162
se encuentra capturado entre un par de topes de sujecion 172 y 174, Figura 6B, los
cuales son suficientes para evitar la rotacién del rotor 120 en relacién con el rodillo de
leva 132 mas alla de los puntos 192 y 194 en la estructura de leva del rotor 120. Los
puntos 192 y 194 representan una segunda longitud de arco para una segunda
superficie de leva 193. La superficie 193 se encuentra a una segunda distancia radial
212, que es mayor que la distancia 210 y menor que la distancia 218, Figuras 6A y
6H. La longitud de arco de la segunda superficie de leva 193, Figura 6B, puede ser
igual o distinta que la longitud de arco de la primera superficie de leva, pero,
preferentemente, tiene practicamente la misma longitud.

El movimiento radial hacia afuera del rodillo de leva 132 cuando viaja de forma deslizable
desde la primera superficie de leva 191, Figura 6A, a la segunda superficie de leva 193,
Figura 6B, aumenta la fuerza de desviacion por resorte de valvula 134 en la bola 144 a
medida que el rodillo de leva 132 aplica un mayor momento de torsion al resto de la
unidad de brazo de resorte 130. La precision mejorada en el control de presion se logra
al tener un rodillo de leva rigido 132 en contacto con la superficie de leva seleccionada y
un elemento flexible, resorte 134, en contacto con la bola de valvula 144. El resultado
mejorado es la abertura de la bola 144 desde el asiento de valvula al requerir solamente
gue el elemento de resorte flexible 134 se doble, lo cual proporciona una fuerza de
resorte constante a la bola 144. La presion de abertura y el desempefio general de la

vélvula no dependen del movimiento axial de la unidad de brazo de resorte 130.
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La Figura 6C muestra una tercera presion de abertura con el diente de rotor 162
ubicado entre los topes de alojamiento 174 y 176, de manera que el rodillo de leva 132
experimenta solamente la tercera superficie de leva 195 entre los puntos 194 y 196 a
una tercera distancia radial 214. Para lograr una cuarta configuracion de presion,
Figura 6D, los dos dientes de rotor 160 y 162 se usan en comparacion con los topes de
alojamiento 170 y 176, respectivamente. El rodillo de leva 132 se restringe, de esa
manera, a la cuarta superficie de leva 197 entre los puntos 196 y 198.

Las Figuras 6E-6G ilustran de la quinta a la séptima configuracién de presién a medida
gue el diente del rotor 160 es capturado sucesivamente entre los pares de topes de
sujecion de alojamiento 170-172, 172-174 y 174-176, respectivamente. El rodillo de leva
132 se restringe, de esa manera, a la quinta superficie de leva 199 entre los puntos 198 y
200, Figura 6 E, la sexta superficie de leva 201 entre los puntos 200 y 202, Figura 6F, y
la séptima superficie de leva 203 entre los puntos 202 y 204, Figura 6G.

Las configuraciones de presion de abertura preferidas se encuentran actualmente en
el intervalo de aproximadamente 30 mm a 210 mm de agua (294 Pa a 2,059 Pa) en
siete incrementos de 30 mm (294 Pa), con una configuracion final, de “cerrado
virtual” descrita en mayor detalle mas abajo. Preferentemente, cada unidad de valvula
se calibra y se prueba en el momento de la fabricacidn a uno o mas regimenes de
flujo. La presion de abertura real para cada configuracion tiende a variar de
conformidad con el régimen de flujo, tipicamente, medido en milimetros por hora.
Ademas, cuando se prueba con un catéter distal de 120 cm de longitud que tiene un
didmetro de 1 mm, la presion de abertura promedio, tipicamente, aumentara por

9 mm de agua o mas a velocidades de flujo de 5 ml/h o mas.
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La configuracién final, en la Figura 6H, de aproximadamente al menos 400 mm de agua
(3,920 Pa) minimiza el flujo como una configuracion de “cerrado virtual”, es decir,
practicamente cerrada. La configuracion final se logra al exponer el rodillo de leva 132
a la superficie de leva mas externa 205, definida por los puntos 204 y 206, que tiene
una distancia radial mayor 218. Esta mayor configuracion de leva fuerza el elemento de
refuerzo 133 de la unidad de brazo de resorte 130 contra el resorte de valvula 134 para
acortar la longitud eficaz y activa y, de esa manera, aumentar dramaticamente la fuerza
de desviacién aplicada contra la bola 144. La presion de abertura final aumenta por
mas de cincuenta por ciento sobre la configuracién anterior. En otras construcciones un
elemento de refuerzo se fuerza contra un resorte de valvula durante dos o mas
configuraciones de leva finales a incrementos de presion deseados.

La unidad de brazo de resorte 130 se muestra con mayor detalle en las Figuras 9 y 9A con
el rodillo de leva 132, el elemento de refuerzo 133y el resorte de valvula 134. El rodillo de
leva 132 termina en una cabeza triangular 233 con bordes redondeados o biselados, uno
de los cuales sirve como superficie de soporte 235. En una construccion preferida, el
elemento de resorte 134 se forma de acero inoxidable con un espesor de 0.51 mm
(0.020 pulgadas) y termina en una almohadilla alargada 230 que entra en contacto con la
bola de la valvula u otro miembro de valvula moévil. En una construccion, el elemento de
resorte 134 se une al resto de una unidad de brazo de resorte 130 mediante un terminal
232 y un remache 234 asegurados mediante soldadura ultrasonica. El resorte de torsion
220 tiene una primera pata 221 que se retiene en el receso 236 de la proyeccién 238. La

segunda pata del resorte 223 descansa contra la superficie interior del alojamiento.
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El uso del resorte de torsiéon 220 es opcional, y es posible porque solamente el elemento
de resorte 134 entra en contacto con el miembro de valvula mévil. Como resultado,
puede usarse fuerza de resorte adicional a partir del resorte de torsién 220 para forzar la
superficie de soporte 235 del rodillo de leva 132 contra una superficie de leva del rotor.
Esta fuerza de desviacion proporcionada por el resorte de torsibn 220 aumenta la
posicion giratoria del brazo de resorte que refleja el desplazamiento de leva pretendido,
sin impactar de cualquier otra forma con la fuerza aplicada a la bola u otro miembro de
valvula movil. Esto proporciona una presion de abertura mas adecuada y reiterativa, y un
disefio mas fabricable y robusto ya que reduce la necesidad de mantener la friccion
minima, tal como cuando el elemento de resorte de valvula sélo proporciona la fuerza
necesaria para mantener el rodillo de leva en la superficie de leva.

La posicién de los componentes y caracteristicas dentro de la unidad de valvula 100
en la primera configuracion de presion que se muestra en la Figura 6A se ilustra en
una vista en seccién transversal parcial mas profunda en la Figura 7. La abertura 222
en la porcion de leva inferior del rotor 120 inhibe el desarrollo de presion negativa
bajo el rotor 120, es decir, la apertura 222 asegura la igualacién de presion cuando el
liquido cefalorraquideo pasa a través de la unidad de véalvula 100.

La transicion desde la primera configuracion de presion a la segunda configuracion de
presion se ilustra en las Figuras 8 y 10 mientras el rotor 120 se traslada hacia arriba por
atraccidn magnética con una herramienta de ajuste, tal como se muestra en la Figura
23 mas abajo, de manera que el diente del rotor 162 es capaz de despejar el tope de
sujecion del alojamiento 172. El rodillo de leva 132 se muestra en la Figura 8 en el

punto 192 mientras pasa desde la primera superficie de leva 191 a la segunda
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superficie de leva 193. La seccidon de leva inferior 122 tiene una altura suficiente en
relacion con la superficie de soporte del rodillo de leva 235 para asegurar que el rodillo
de leva 132 se mantenga en contacto con una superficie de leva de la porcion de leva
122 tanto en las condiciones restringida como no restringida. El resorte de retencion del
rotor 150, Figura 10, se comprimio, y su fuerza de desviacion se superd por atraccion
magnética entre el rotor 120 y la herramienta de ajuste, mientras se encuentra
colocado sobre la unidad de vélvula 100, como se muestra en la Figura 23. La Figura
10 ilustra, ademas, los cojinetes de rubi sintético superior e inferior 242 y 139 para los
ejes superior e inferior 136 y 138, respectivamente, de la unidad de brazo de resorte
130. El cojinete de rubi sintético 240 soporta de forma giratoria el eje del rotor 126.

La posicién de las caracteristicas y los componentes dentro de la unidad de valvula 100
en la configuracion de “cerrado virtual” o practicamente cerrada que se muestra en la
Figura 6H se muestra como una vista en seccion transversal menos profunda en la
Figura 11, en una condicion no restringida. Una mayor rotacion en sentido horario 120 se
evita mediante el tope o limitador de rotacion 250, el cual se proyecta hacia abajo desde
el alojamiento superior 104 para entrar en contacto con el dedo 127. El tope de rotacion
250 entra en contacto con la superficie del dedo 127 opuesta cuando el rotor 120 se gira
completamente en sentido antihorario en una condicion no restringida. La posicion real
del tope de rotacién 250 podria cambiarse a la derecha de la posicibn mostrada en la
Figura 11, de manera que el rodillo de leva 132 sea capaz de seguir casi la totalidad de
la porcién de la superficie de leva 205. Preferentemente, un lado del tope 250 evita el
movimiento del rotor desde la configuracion mas baja directamente a la configuracion

mas alta y también evita que el rodillo de leva toque la proyeccion de leva para la
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configuracion més alta cuando el rotor se encuentra en la configuracién mas baja. El otro
lado del tope 250 evita el movimiento desde la configuracion mas alta a la configuracion
mas baja. Una vista parcial, lateral, en seccion transversal del tope 250 que bloquea el
alojamiento del rotor 124, asi como el rotor 150 se comprime entre el rotor 120 y el
alojamiento superior 104, se muestra en la Figura 12 para esta condicidn no restringida.

Las Figuras 13 y 13A ilustran otras vistas detalladas de caracteristicas y
componentes seleccionados del rotor 120 en una construccion. Particularmente, la
porcién del alojamiento 124 se muestra como integral con la porcion de leva 122,
similar al rotor monolitico 120a de la Figura 1A. La cavidad de bolsillo 260, Figura 13,
contiene un iman 123 y una bola de referencia de tantalo 129, la cual puede verse
facilmente durante la toma de imagenes de la unidad de valvula 100 después de la
implantacion en un paciente para confirmar la configuracion de presion real. La
cavidad de bolsillo 262 sostiene el iman 125. Una vista terminal parcial 124 a través
del iman 125, el bolsillo 262 y el diente del rotor 160 se proporciona en la Figura 13A.

En una construccion preferida, los cambios de configuracion no intencionales se
minimizan mediante la combinacion de (a) un eje de rotor no oscilante, de tolerancia alta
y practicamente fijo, (b) el empalme de las superficies verticales del diente del rotor y el
tope del alojamiento como se describié anteriormente, (c) un resorte que desvia el rotor
hacia la condicién restringida como se describié anteriormente, y (d) imanes fuera del eje
dentro del rotor, los cuales tienden a unir el eje cuando se aplica un campo magnético a
la unidad de valvula. En otras palabras, se prefiere configurar los componentes de la
unidad de valvula para que limiten el/los plano/s de movimiento permisibles y restrinjan el

movimiento de traslacion del rotor. El eje de imantacion de los imanes del rotor se
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arregla, preferentemente, para que se posicione entre cuarenta y cinco grados a noventa
grados en relacion con el eje de rotacion, con mayor preferencia, entre setenta y cinco a
ochenta y cinco grados. Se prefiere, ademas, orientar los polos norte y sur de cada iman
como se describe en mayor detalle mas abajo.

Se prefiere que los imanes 123 y 125 en el rotor 120 sean imanes con forma de bloque
0 ranura que se imantan a través del espesor, es decir, cada uno de los imanes 123,
123a y 125, 125a, preferentemente, tiene un eje de imantacion perpendicular a su
longitud y ancho, y se arregla con orientacion de polaridad norte-sur, como se describe
en mayor detalle més abajo en relacion con las Figuras 26A y 26B. Para la
construccion mostrada en la Figura 1A, los imanes 123a y 125a tienen un BHmax de
aproximadamente 35 MGOe, con una longitud de 2,45 mm, un ancho de 1,45 mm y un
espesor de 1 mm. El término BHmax se refiere al producto de energia méxima de un
material magnético, que es la resistencia al campo magnético en el punto de saturacién
total del material magnético medido en mega gauss oersted. Los imanes 450 y 452 en
una herramienta de ajuste correspondiente 306, en la Figura 21, tienen un BHmax de
42-52 MGOe, y son imanes con forma de discos imantados axialmente con un diametro
de 159 mm y una altura de 15,9 mm. El material adecuado, el cual resiste la
desimantacién en campos de hasta tres Tesla, para imanes de unidad de valvula
incluye NdFeB y el material adecuado para los imanes de la herramienta de ajuste
incluye NdFeB grado 42-52. Los imanes de disco imantados axialmente adecuados 360
y 362 para una herramienta indicadora 302, Figura 15 tienen un BHmax de 42 MGOe,

con un didmetro de 3,18 mm y una altura de 3,18 mm, y material de NdFeB grado 42.
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Las configuraciones de presion para las unidades de valvula novedosas descritas en
la presente se ajustan y prueban, preferentemente, de forma no invasiva mediante el
uso de distintos accesorios denominados juego de herramientas. Una construccion de
tales accesorios se ilustra en las Figuras 14-23 para el juego de herramientas 300 de
conformidad con la presente invencion. Una construccién alternativa de una
herramienta indicadora de conformidad con la presente invencién se muestra en las
Figuras 24-25 mas abajo.

El juego de herramientas 300 de conformidad con la presente invencion incluye la
herramienta indicadora 302, Figuras 14, 15 y 18-20, una herramienta de localizacion 304,
Figuras 14 y 21-23, también denominada herramienta de ajuste. La herramienta indicadora
302 y la herramienta de ajuste 306 pueden anidarse, cada una, en la parte superior de la
herramienta de localizacion 304, como se muestra y se describe en mayor detalle mas
abajo. Como se ilustra en la Figura 14, el juego de herramientas 300 incluye, en esta
construccion, una caja de almacenamiento y transporte 308 que tiene un receso pequefo
310 para portar el ajustador 306 y un receso grande 312 para portar el indicador 302
anidado con el localizador 304. Preferentemente, el botén de liberacion del indicador 322
del indicador 302 se recibe dentro del receso superior 314, cuando la caja 308 se
encuentra cerrada para el almacenamiento o el transporte del juego de herramientas 300.
La Figura 15 proporciona una vista diagramatica de los componentes para la herramienta
indicadora 302. Un ensamble de rueda de presion 359 incluye una rueda de valvula 350
sostenida por el yugo 336, el cual se fija en la via 337 de la rueda 350, denominada,
ademas, disco de lectura. Un husillo 334 gira facil y seguramente sobre soportes de rubi

sintético 332 y 338 portados por el alojamiento del indicador 340 y la base 370,
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respectivamente, cuando el ensamble de rueda 359 se encuentra en la condicion libre o
destrabada. La rueda 350 porta una pluralidad de paletas o regiones, tales paletas 352 y
354 tienen marcas distintivas de valor de presion 356 y 358, respectivamente. Otra
construccion que tiene un disco circular con regiones de marcas distintivas se muestra y
describe en relacion con la Figura 24. Los imanes 360 y 362, Figura 15, se encuentran
en los recesos 351 y 353 de la rueda 350 y, preferentemente, se fijjan con un compuesto
de retencion al yugo de metal 336. En una construccion, el yugo 336 se forma de una
aleacion, tal como Ti6AI-4V. Los imanes 360 y 362 tienen una polaridad norte-sur
conocida, que se orienta en relacion con las distintas marcas distintivas de valor de la
rueda de valor 350, de manera que la lectura adecuada se proporcionara cuando la
herramienta indicadora se coloque sobre una unidad de véalvula implantada.

Cuando el botén de liberacion 322 se presiona de una primera posicion a una segunda
posicion, Figura 19A, el ensamble de rueda 359 ingresa a una condicién de liberacién y
la rueda de valor de presion 350 es capaz de girar liboremente en el husillo 334, Figura
15. El resorte 324 desvia el botdn de liberacion 322 hacia arriba, de manera que el
engranaje 330 se engancha normalmente en la primera posicion mediante al menos un
pestillo, tal como las proyecciones orientadas hacia el interior 327 y 329, formado en
las extensiones de botdn descendentes 326 y 328, respectivamente, en las porciones
inferiores del boton 322. El engranaje 330 es, preferentemente, un engranaje biselar,
con mayor preferencia, un engranaje de corona como se ilustra en la Figura 15, con al
menos un receso entre los dientes, preferentemente, un par de recesos opuestos para
cada marca distintiva de presion a leerse en la rueda 350. Cuando la herramienta

indicadora 302 se coloca con la herramienta de localizacion 304 sobre una unidad de
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valvula, como se muestra en las Figuras 18-20, el ensamble de rueda 359, Figura 15,
gira libremente como una brujula después de que se presiona el botén 322, hasta que
se encuentra una polaridad norte-sur mas fuerte que el campo magnético de la tierra. A
diferencia de una brujula, el ensamble de rueda 359, preferentemente, es capaz de
girar e indicar adecuadamente la configuracion real de una unidad de valvula sin
importar la posicion u orientacion de la herramienta indicadora, adin cuando la
herramienta indicadora 302 se sostiene verticalmente o invertida.

Los imanes 360 y 362 de la herramienta indicadora 302 son atraidos a los imanes de
la unidad de valvula para leerse, tal como los imanes 123 y 125 de la unidad de
valvula 100 como se muestra en la Figura 13, por ejemplo. Cuando el boton 322 se
libera, el resorte 324 se desvia nuevamente a la primera posicién y las proyecciones
327 y 329, Figura 15, viajan hacia arriba para engancharse con un par de recesos, los
cuales se encuentran mas cerca de ellas para llevar el ensamble de rueda 359 a la
configuracion mas cercana y, de esa manera, trabar la rueda de valor de presién 350,
de manera que un valor de presion pueda verse claramente a través de la lente 344
gue se encuentra en la ventana o abertura 342 definida en el alojamiento superior
340. El botén 322 es capaz de trasladarse o moverse alternadamente a lo largo del
eje indicador de rotacion IR, pero no de girar en relacién al alojamiento del indicador
340. Desviado por el resorte 324, el boton 322 impulsa, de esa manera, el ensamble
de rueda 359 a una posicioén de valor de presién distinta.

Un médico puede levantar facilmente la herramienta indicadora 302 desde la caja de
almacenamiento 308 al tomar la seccion de sujecion elevada 348. El indicador 302 se

encuentra alineado con el indicador 304 de manera que el marcador 346, Figuras 15y
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18, se alinea con el marcador 380, Figura 16, definido en la superficie sobresaliente
400 de la herramienta de localizacion 304. En algunas construcciones la rotacion real
del indicador 302 en relacion con el localizador 304 se evita mediante una llave, retén u
otra caracteristica de sujecion en una herramienta y un receso 0 interbloqueo
coincidente en la otra herramienta. Como se muestra en las Figuras 16 y 18A, por
ejemplo, el interior de la pared 383 del localizador 304 porta una proyeccion 384,
preferentemente, un tope de metal, el cual se conecta con un receso 349 en el exterior
de la pared 347 del indicador 302 para alinear las dos herramientas en una relacion fija.
La herramienta de localizacion 304 proporciona una referencia fija en relacion con
una valvula de derivacion SV implantada que porta una unidad de valvula UV como se
muestra de forma atenuada en las Figuras 17, 19 y 20. El piso 381 de la herramienta
de localizacion 304 define una abertura superior disefiada especialmente 382, Figura
16, la cual coincide con la vélvula de derivacién SV, Figuras 17 y 19. Adicionalmente,
el faldén inferior 386 del localizador 304 define las aberturas 387 y 388, las cuales
reciben el catéter distal DC y el catéter ventricular VC, respectivamente. Los
componentes implantados se muestran atenuados en las Figuras 17 y 19, como la
piel SKy el crdneo SL de un paciente.

Las caracteristicas adicionales de la herramienta de localizacion 304 se usan con la
herramienta de ajuste 306. El interior de la pared 383 define una serie de puntos de
referencia, tal como los recesos 392 y 394, Figura 16, cada uno de los cuales puede
recibir un retén tal como la bola 426 desviada por el resorte 424 dentro del receptaculo
422, Figuras 21 y 22A, que porta el borde 428 del ajustador 306. Se prefiere tener al

menos una indicacion tactil y audible, tal como una sensacion al tacto o un chasquido,
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cuando la bola 426 engancha uno de los recesos 392 o 394. Ademas, la superficie
sobresaliente 400 porta marcas distintivas de valor de presion, tal como la configuracion
de presion mas baja 402 y la configuracién de presidbn mas alta 404, Figura 16, que
sirven como puntos iniciales para el ajustador 306, como se describe mas abajo.
Tipicamente, una valvula de derivacion que tiene una unidad de véalvula novedosa se
ajusta inicialmente antes de la implantacion, mientras se encuentra en un empaque estéril.
Preferentemente, el empaque tiene una marca distintiva de referencia, tal como una flecha.
La herramienta de localizacién 304 se coloca sobre la valvula de derivacién de manera que
la marca 380, Figura 16, o una marca (ho mostrada) debajo del piso 381 se alinee con la
flecha del empaque. La herramienta indicadora 302 se apoya, después, totalmente en la
herramienta localizadora 304 de manera que la marca indicadora 346, Figuras 15y 18, se
alinee con la marca del localizador 380. El boton 322 se presiona y se mantiene, como se
muestra en la Figura 19A, hasta que la rueda 350, también denominada disco de lectura,
deja de moverse. Después, se libera el botén 322. La configuracion de valvula real podra
visualizarse en la ventana o abertura de la herramienta indicadora 342, a través de la lente
344, Figura 15. La herramienta indicadora 302 se elimina con la configuracion de véalvula
actual trabada en la posicion mediante el acoplamiento de las proyecciones de boton 327 y
329 con el engranaje 330, como se describié anteriormente.

Mientras la valvula de derivacién se encuentra en el empaque estéril, la herramienta de
ajuste 306 se inserta en la herramienta de localizacion 304 de manera que la flecha de
ajuste 438 apunte hacia el nimero de configuracion de valvula en la herramienta de
localizacion 304, la cual corresponde a la configuracién de valvula actual y real. El

médico sostiene la herramienta de localizacion 304 con una mano y gira la herramienta
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de ajuste 306 con la otra mano hasta que apunte a la configuraciébn de valvula
deseada. Una vez que se logra la configuracién deseada, la herramienta de ajuste 306
se eleva justo hacia arriba un minimo de 3 cm (1,25 pulgadas) antes de impartirle
cualquier movimiento horizontal, para evitar el posible reinicio de la unidad de valvula.
Se desea, ademas, contar con una herramienta de ajuste 306 separada al menos
18 cm (7 pulgadas) de la herramienta indicadora 302 mientras se lee la configuracion
de valvula real para evitar la posible influencia en la lectura.

La herramienta de ajuste 306 proporciona, preferentemente, un chasquido audible y
una respuesta tactil a medida que se gira a cada configuracion. La herramienta de
localizacion 304 define un tope de rotacion, tal como la proyeccion 384, Figura 16, el
cual evita la rotacion del ajuste 306 directamente desde la configuracién més baja 402
a la configuracion mas alta 404, Figura 16, o viceversa, para imitar los limites de
rotacion en el rotor de valvula impuestos por el tope de rotacion 250, Figura 11, por
ejemplo. La herramienta de ajuste 306 define un canal 430, Figura 21, unido por un
tope arqueado que se proyecta radialmente 433 y que se extiende desde el borde 432
hasta el borde 434, el cual permite que la herramienta de ajuste 306 se gire en
cualquier direccién hasta que el borde 432 o 434 del tope arqueado 433 entra en
contacto con la proyecciéon 380 de la herramienta de localizacion 304.

Un procedimiento similar se usa para indicar percutdneamente y ajustar la unidad de
valvula de conformidad con la presente invencion después de la implantacion. La
valvula de derivacién se ubica por palpacion. En una construccion, la parte inferior
externa del piso 381, Figura 16, del localizador 304 porta una flecha, y esa flecha se

alinea con la direccion del flujo de fluido por la valvula implantada. La abertura 382 de



10

15

20

33

la herramienta de localizacion 304 se encuentra centrada alrededor de la unidad de
valvula, como se muestra en la Figura 17. La herramienta indicadora 302 se coloca,
después, totalmente en el interior de la herramienta de localizacién 304 como se
muestra en las Figuras 19 y 20, de manera que las marcas 346 y 380 se alineen. El
botén 322 se presiona y se mantiene abajo, Figura 19A, hasta que el disco de lectura
350 deje de moverse. El botdén 322 se libera y el valor de configuracion de valvula real
se captura hasta que el botdén 322 se presione nuevamente para la préxima lectura.
Después, la herramienta indicadora 302 se quita.

Después, la herramienta de ajuste 306 se inserta en la herramienta de localizacion
304 como se muestra en las Figuras 22 y 23 de manera que la flecha 438 se alinee
con la marca del localizador 380, como se muestra en la Figura 22. Sosteniendo con
una mano la herramienta de localizacién 304, el médico gira la herramienta de ajuste
306 con la otra mano hasta que la flecha 438 apunte a la configuracion de valvula
deseada. Preferentemente, la herramienta de ajuste 306 proporciona un chasquido
audible y una respuesta tactil, como se describié anteriormente, a medida que se gira
a cada configuracion.

Después de alcanzar la configuracién deseada, la herramienta de ajuste 306 se
levanta y se aleja directamente de la herramienta de localizacion 304 sin mas
rotacion. Preferentemente, la herramienta indicadora 302 se reemplaza, después, en
la herramienta de localizacibn 304 y se toma otra lectura para confirmar la
configuracion de presion de valvula correcta. Alternativa o adicionalmente a la
reutilizacién de la herramienta indicadora, pueden tomarse imagenes de la valvula

implantada con rayos x para confirmar la configuracion de vélvula real.
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Nuevamente con referencia a la Figura 21, los componentes de la herramienta de
ajuste 306 incluyen un yugo de metal 454, tal como una barra de acero inoxidable
416SS, para sostener los imanes 450 y 452 en un alojamiento 460. Preferentemente,
los polos de los imanes se alinean de manera que un iman tenga una polaridad
“norte” en su base y el otro tenga una polaridad “sur” en su base. Una cubierta 462
define una abertura 464 la cual recibe el marcador de flecha 438 en esta construccion
como se muestra en las Figuras 21-23; en otras construcciones, el marcador 438 es
integral con la cubierta 462 o se aplica a su superficie después del moldeo.

Las Figuras 24-25 ilustran una herramienta indicadora alternativa que tiene un
ensamble de rueda 359a que incluye un disco de lectura circular 350a con marcas
distintivas, tal como una primera configuracion inferior de “30” o “1”, que representa
30 mm de agua (294 Pa), y una octava configuracion alta 472 de “400” u “8”, que
representa 400 mm de agua (3,920 Pa) como una configuracién de “cerrado virtual”.
El engranaje 330a se encuentra en el yugo de metal 336a, al cual se adhieren imanes
360a y 362a, y el husillo 334a, el cual gira libremente sobre los soportes de rubi 332a
y 338a sostenidos por los espaciadores 474 y 476, respectivamente, cuando el boton
322a se presiona contra la fuerza de desviacion del resorte 324a para moverse de
una primera posicion trabada a una segunda posicion destrabada.

Los topes 480 y 482 del boton 322a son pestillos que, como se muestra en las
Figuras 24 y 25, enganchan los dientes del engranaje 330a en la condicion normal de
la herramienta indicadora 302a. También se muestran el boton del alojamiento 370ay

la lente 344a ubicados en el alojamiento superior 340a.
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Otra construccién alternativa de una herramienta indicadora de conformidad con la
presente invencion se muestra en la Figura 26 anidada en una herramienta de
localizacion 500 y define una abertura 502 en un piso 504. La herramienta indicadora
510 tiene un ensamble de rueda 512, el cual incluye el disco de lectura 514 con marcas
distintivas de configuracion de desempefio, el yugo de metal 516, el primer engranaje
de corona 522 fijado a una superficie superior del yugo 516, todos giratorios sobre el
soporte 517 montado en la plataforma 524 de la porcion inferior 534 del alojamiento del
indicador. El botdon de liberacién 530 tiene una cabeza agrandada 531 en el extremo
inferior y tiene un segundo engranaje de corona 532 que sirve como un pestillo cuando
el boton 530 se encuentra en una primera posicion, montado por presién en una
seccion de eje medio del boton 530. Un extremo superior del botéon 530 tiene un
elemento de llave angosto 533, el cual puede moverse verticalmente dentro de la
ranura 537 definida por la porcidon superior del alojamiento del indicador 538. La
rotacion del boton 530 se evita mediante la interaccion del elemento de llave 533 con
las paredes laterales de la ranura 537. El soporte 517 permite el movimiento
traslacional de empuje del botén 530 asi como la rotacion del ensamble de rueda 512.

En esta construccion, el acto de anidar la herramienta indicadora 510 en el interior del
localizador 500 causa que una porcion de la cabeza 531 del botdn de liberacién 530 haga
contacto con una porcién del piso del localizador 504, cerca de la abertura 502, lo cual
supera el desvio hacia abajo proporcionado por el resorte de espiral 540 para mover el
boton 530 desde una primera posicion normalmente trabada a una segunda posicion
giratoria, como se ilustra en la Figura 26. El acto de remocién de la herramienta indicadora

510 de la herramienta de localizacion 500 permite que el resorte 540 impulse
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automaticamente el segundo engranaje de pestillo 532 hacia abajo para acoplarse con el
primer engranaje 522 del ensamble de rueda 512. Una de las marcas distintivas de
configuracién de desempefio en el disco 514 puede leerse, después, a través de la lente
de aumento 528 para registrar la configuracion real de la unidad de valvula.

Una herramienta de ajuste alternativa 600 se muestra en las Figuras 27A y 27B
ubicada sobre la piel SK de un paciente P con una vélvula de derivacién 10b que tiene
una unidad de valvula 100b que tiene una construccion similar a la valvula de
derivacibn 10a con la unidad de valvula 100a, como se mostr6 y describid
anteriormente con relacion a la Figura 1A. Para que la descripcion de la orientacion de
las polaridades magnéticas y los ejes de magnetizacién resulte mas clara, en estas
figuras se omitié una herramienta de localizacién como se describié anteriormente y en
la Figura 27B se omitié todo salvo una porcion de valvula de derivacion 10b, a una
escala de aproximadamente 10X en relacion con la herramienta de ajuste 600.

La herramienta de ajuste 600 tiene un alojamiento superior 602 y un alojamiento
inferior 604 con una porcién de piso aumentada 606 para ayudar a asegurar los
imanes 610 y 612 en posicion. El alojamiento superior 602 tiene una flecha
direccional integral 620 para el alineamiento adecuado con una herramienta de
localizacion y tiene un marcador 622 que confirma el alineamiento direccional del
alojamiento superior 602 con el alojamiento inferior 604 durante el ensamble.

Los imanes de ajuste 610 y 612 se conectan mediante el yugo de metal 608 y cada
uno tiene un eje de imantacion 614 y 616, respectivamente, que se encuentran
practicamente paralelos en esta construccion, como lo indican las lineas discontinuas.

Durante el ajuste de una unidad de valvula de conformidad con la presente invencion
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tal como la unidad de valvula 100b, los ejes de imantacion 614 y 616 se orientan para
gue queden practicamente paralelos al eje de rotacion 618 a través del eje 126b del
rotor 120b. En esta construccién el iman de ajuste 610 tiene un polo sur S que se
orienta para enfrentar el iman de rotor 123b y la bola de referencia de imagenes 129b,
mientras que el polo norte N del iman 612 se orienta para enfrentar el iman de rotor
125h. El rotor 120b se muestra en una condicion restringida en la Figura 27B y se
levanta a una condicién no restringida cuando la superficie inferior de la herramienta
de ajuste 600 se acerca dentro de tres cm (menos de 31.8 mm (1.25 pulgadas)) del
piso de una herramienta de localizacién ubicada sobre la piel SK, Figura 27A.

El eje de imantacion 630 del iman de rotor 123b se muestra con un angulo 632 en relacion
con el eje de rotacién 618, con el polo norte N orientado radialmente hacia afuera en
relacion con el eje de rotacion 618. El iman de rotor 125b tiene un eje de imantacion
similar, pero con el polo sur S orientado radialmente hacia afuera y lejos del eje de rotacion
618. En esta construccion, el angulo 632 es aproximadamente ocho grados. Si bien un
angulo de noventa grados desde el eje de rotacion 618 para los ejes de imantacién para
los imanes de rotor 123b y 125b podra ser el mas eficaz para la deteccion de la
configuracion real mediante una herramienta indicadora de conformidad con la presente
invencidn, se ha descubierto que los angulos descentrados de setenta y cinco a ochenta y
cinco grados, con la maxima preferencia, aproximadamente ochenta grados, resultan
adecuados para la interaccion con la herramienta de ajuste 600. Ademas, tener otros ejes
de imantacion que no sean de cero grados y noventa grados reduce la probabilidad de
desimantacion simultdnea de ambos imanes de rotor cuando se exponen a un campo

magnético mayor que 3 Tesla u otro campo electromagnético grande. En otras palabras,



10

15

20

38

se prefiere que los ejes de imantacion de los imanes de rotor estén descentrados entre si
en vez de paralelos entre si para resistir la desimantacion asi como para alentar la union
del eje 126b cuando se exponen a campos magnéticos no intencionados.

En vez de controlar la presion de abertura como se describié anteriormente, el régimen
de flujo de un fluido corporal puede controlarse mediante el uso de configuraciones de
desemperio ajustables para regular el paso del fluido corporal. Un puerto 700, Figuras
28 y 29, tal como una entrada o una salida para el fluido corporal en un alojamiento
702, tiene un mecanismo de valvula de una unidad de brazo de resorte ubicada en el
puerto. EI mecanismo de valvula incluye un miembro de valvula mavil, tal como el
miembro 710. Se muestra solamente la porcion distal del miembro de valvula 710, que
termina en el extremo distal 720. Una unidad de brazo de resorte, de cualquier otra
forma practicamente similar a las configuraciones descritas anteriormente, tiene un
brazo de rodillo de leva en contacto deslizable con las superficies de leva de un rotor y
tiene un elemento de resorte flexible que aplica un efecto de cierre con el miembro de
valvula 710 en el puerto 700 para establecer una configuracion de control de flujo como
la configuracion de desempefio de la unidad de valvula. Una rotacién suficiente del
rotor para cambiar la superficie de leva en contacto con el rodillo de leva altera el efecto
de cierre con el cual el miembro de valvula se mueve en relacion al puerto, tal como al
impartir una accién deslizante indicada por la flecha 722, Figura 29, a medida que la
unidad de brazo de resorte gira y, de esa manera, altera la configuracién de
desempefio de la unidad de valvula de una forma lineal o no lineal, como se desee.

En esta construccion el miembro de valvula mévil 710 es integral con el elemento de

resorte flexible y define un orificio no lineal 712 que tiene un borde ancho 714 y un
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borde estrecho 716. Una regién cerrada 718 proporciona una configuracion cerrada
de flujo minimo. Las guias fijas 730 y 732, Figura 29, mantienen el miembro de
valvula 710 cerca de la superficie interior 734 de un alojamiento 702.

La Figura 30 ilustra una vista lateral del extremo distal de otra construccion de un
miembro de vélvula movil 710a para controlar el flujo. Una seccion inicial 740 es lineal.
El miembro 710a aumenta, después, su altura a partir del punto 742 hasta alcanzar la
altura maxima en el punto 744 para proporcionar una restriccion progresiva de un
puerto a medida que el miembro 710a se mueve en la direccién de la fecha 748. Una
region cerrada 746 es, preferentemente, mas grande en altura que el diametro de un
puerto a cerrarse, tal como una entrada o una salida de un alojamiento.

En muchas circunstancias, un posicionamiento mas preciso de un conjunto de
herramientas con relacién a una valvula programable implantada u otro dispositivo
ajustable puede realizarse mediante la determinacion de la ubicacién y la orientacién
del implante. Es deseable disminuir la dependencia de la precision de un usuario
mientras se posiciona el conjunto de herramientas y aumentar la probabilidad de la
indicacion exacta de la configuracion de desempefio real del implante. Las
herramientas y métodos de posicionamiento de acuerdo con la presente invencion
guian a un usuario hacia el posicionamiento adecuado de las herramientas para
indicar y ajustar con mas precision la configuracién de un implante ajustable tal como
un dispositivo de valvula de derivaciéon programable.

Una herramienta de posicionamiento 800 de acuerdo con la presente invencién se
muestra en las Figuras 31 y 31A que tiene un cuerpo 802 que define un agujero de

acceso 804 localizado en el centro, destinado a ubicarse directamente sobre el implante
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con la superficie inferior 801 que descansa contra la piel de un paciente, en el cual
encaja una herramienta de ajuste 810, Figuras 33 y 33A, que tiene un cuerpo 816 y un
mango 818 adecuados para el agarre por un pulgar y un dedo de un usuario que lleva
guantes, o entre dos dedos enguantados del usuario, para permitir la manipulacién de la
herramienta de ajuste 810 como se describe en mas detalle mas abajo.
Preferentemente, la interferencia mecanica entre las dimensiones del agujero 804 y la
herramienta de ajuste 810, la cual en algunas construcciones se mejora por un nervio,
una cresta, u otra caracteristica en la periferia de al menos uno del agujero 804 y el
cuerpo 816 de la herramienta de ajuste 810, limitaria el recorrido hacia el interior de la
herramienta de ajuste 810 para minimizar o evitar la protuberancia debajo de la
herramienta de posicionamiento 800. Es deseable ademas mantener la alineacion de
la herramienta de ajuste 810 si el implante fuera a sobresalir en el agujero 804 para
poner la piel del paciente en contacto con la herramienta de ajuste 810.

La herramienta de posicionamiento 800 define ademé&s una cavidad de
almacenamiento 806 para sostener la herramienta de ajuste 810 y, preferentemente,
con un material tal como una aleacién de hierro niquel contener, es decir, absorber y
redirigir, el flujo magnético que emana de los imanes 812 y 814 dentro del cuerpo 816
mientras no se utilice la herramienta de ajuste 810. Este almacenamiento,
preferentemente con blindaje, se destina como un lugar seguro para los imanes 812 y
814, de manera que no interfieran con la capacidad de deteccién de campo magnético
de la herramienta de posicionamiento 800, la cual se describe en méas detalle mas

abajo. Los términos “iman” e “imanes” como se usan en la presente incluyen metales y
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aleaciones que tienen propiedades de atraer o repeler el hierro asi como también los
mecanismos electromecanicos para generar campos magnéticos similares.

La herramienta de posicionamiento 800 incluye una pantalla 803 en esta construccion para
permitir al usuario seleccionar el modo de funcionamiento y proporcionar retroalimentacion
visual al usuario. Se incluye, ademas, un boton de encendido 805 y un boton de seleccion
807 para permitir al usuario navegar por las opciones dirigidas por menus. El sistema de
circuitos interno y una fuente de energia tal como una bateria también se contienen dentro
del cuerpo 802 en esta construccion. Una técnica para operar la herramienta de
posicionamiento 800 se describe mas abajo con relacién a las Figuras 35-39.

Una herramienta de posicionamiento alternativa 820, Figuras 32 y 32A, incluye un bisel
movil 822 con los numeros del 1 al 8 que corresponden a las configuraciones del implante,
una marca indicadora 824 sobre la configuracién nim. 2, y las indicaciones 826 de grados
en el cuerpo 828 de la herramienta 820, se muestra en la Figura 32 en incrementos de
cinco grados desde cero hasta veinte grados. Estos podrian usarse en el método para
optimizar la orientacion de la herramienta descrito mas abajo como un procedimiento
alternativo con relacion a las Figuras 38-39, donde las orientaciones del 1.° y el 2.° RC
(constructo giratorio, conocido ademas como un rotor) se han encontrado y usado después
para calcular cuan lejos de la orientacion esta la herramienta, donde este nimero se
entrega al usuario de manera que el bisel 822 se pueda ajustar, tal como por rotacion
manual, para lograr la orientacion correcta. Como un ejemplo, el usuario mueve el bisel
822 de manera que la marca 824 en el centro de la configuracion 2 esté en la marca de

5 grados en el cuerpo 828. El cuerpo 828 define ademas un agujero de acceso 830, un
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rebaje de almacenamiento de la herramienta de ajuste 832, un boton de encendido 834,
una pantalla 836, y un botdn de seleccion de modo 838 en esta construccion.

Una herramienta de ajuste 840, Figuras 34-34A, incluye un iman adicional 843,
localizado en el mango 848 en el extremo opuesto a los imanes 842 y 844 dentro del
cuerpo 846, para facilitar mover el RC durante el proceso descrito mas abajo con
relacion a las Figuras 38-39 en donde la herramienta de ajuste 840 se invierte y se hace
girar, mientras se expone al implante el campo magnético de un solo polo del iman 843.
El rebaje 832 es suficientemente profundo, como se muestra en la Figura 32A, para
almacenar la herramienta de ajuste 840 vy, preferentemente, contener (absorber y
redirigir) el flujo magnético para proteger el campo magnético de la herramienta de ajuste
840 de los otros componentes de la herramienta de posicionamiento 820.

Varias técnicas para optimizar la localizacién y posicién de la herramienta se ilustran en
las Figuras 35-39. Las Figuras 35 y 36 son diagramas de flujo que muestran una
técnica 900 de acuerdo con la presente invencion para optimizar la localizacién de la
herramienta. Un usuario estima, etapa 902, la localizacion de un implante tal como una
valvula programable, tal como por palpacién, y coloca, etapa 904, una herramienta de
posicionamiento de acuerdo con la presente invencion en la localizacién aproximada
del implante. El usuario orienta la herramienta con relacién al eje longitudinal
aproximado de la valvula, es decir, en la direccion de flujo a través de la valvula
implantada. Después el usuario selecciona e inicia la deteccién del campo magnético
activo, etapa 906, mediante la utilizaciébn de la herramienta de posicionamiento, en
donde la herramienta confirma primero que se detecta suficiente intensidad de campo,

etapa 908. Si no, la l6gica vuelve a la etapa 902, que proporciona guia de audio y/o
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visual al usuario tal como por medio de las pantallas 803 u 836, Figuras 31 y 32,
respectivamente. Un tipo de conjunto de sensores para ejecutar la deteccién del campo
magnético se describe mas abajo con relacion a la Figura 40.

Una vez que se confirma suficiente intensidad del campo en la etapa 908, Figura 35,
en una construccion la légica procede, linea 912 hasta la A dentro de un circulo, a
detectar la localizacion de los maximos polos positivos y negativos, etapa 914, Figura
36. La pantalla proporciona activamente retroalimentacion visual y/o de audio, etapa
916, con el retorno a calcular la localizacién del implante como se muestra por la B
dentro de un circulo a la etapa 902, mientras el usuario mueve la posicién de la
herramienta hasta que la herramienta detecta que esta concéntrica con el implante,
linea 918. Una etapa 920 “posicidon optimizada” opcional, que se muestra en lineas
de trazos, se describe mas abajo.

En un procedimiento, la herramienta determina, después, la configuracion del implante
mediante la determinacion, etapa 922, y la comparacion, etapa 924, del angulo del RC,
es decir, el angulo entre la direccién del flujo aproximada por el usuario y la linea que
pasa a través de los picos maximos positivo y negativo detectados a partir de los
imanes en el RC, frente a una tabla de busqueda que tiene intervalos para cada
configuracion del implante basados en la perfecta direccion del flujo.

La Figura 37 es un diagrama de flujo que ilustra la optimizacion de la posicion de la
herramienta, representada por la etapa opcional 920, Figura 36, tal como mediante el
cambio del balance o la inclinacion de la herramienta. El usuario optimiza primero la
localizacion de la herramienta, etapas 902 a la 916 como se describidé anteriormente.

La herramienta se usa después, linea 930 hasta la C dentro de un circulo que
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procede hasta la etapa 932, Figura 37, para comparar la magnitud de los picos
mAaximos positivos y negativos, en donde el campo de imanes de implantes idénticos
se debe detectar como idénticos, etapa 934, cuando la herramienta se coloca paralela
al implante. La pantalla de la herramienta comunicaria al usuario el desequilibrio
detectado en forma vectorial, y este podria cambiar activamente a medida que el
usuario manipula el balance y la inclinacién de la herramienta, la légica que retorna
por medio de la linea 936 hasta la B dentro de un circulo hasta la etapa 902, Figura
35, con el objetivo de lograr un vector visual de desequilibrio nulo, linea 938 hasta la
E dentro de un circulo, Figura 37, que procede hasta la etapa 922, Figura 36.

La Figura 38 es un diagrama de flujo que muestra los detalles para la optimizacion
opcional de la orientacion de la herramienta, etapa 940, Figura 37, tal como mediante la
deteccion de la guifiada con relacion a un implante programable que tiene “bolsillos de
configuracion” denominados, ademas, como “bolsillos”, tales como el primer espacio o
bolsillo que se establece entre los topes de sujecion 170 y 172, Figura 6A, para una
primera configuracion de desempefio y el segundo espacio o bolsillo que se establece
entre los topes de sujecion 172 y 174, Figura 6B, para una segunda configuracion de
desempenio, en donde un RC tal como un rotor se puede mover dentro de cada bolsillo sin
cambiar la configuracion de desempefio. En esta construccion el usuario mueve
magnéticamente, etapa 950 en la Figura 38, el RC del implante hacia un extremo del
bolsillo de configuracion, la herramienta detecta el angulo del RC, etapa 952, y después el
usuario repite el movimiento, etapa 954, para el extremo opuesto de ese bolsillo para la
misma configuracion, etapa 956. En una construccion, el intervalo angular maximo de

movimiento del RC dentro de un bolsillo es de aproximadamente 34 grados para un
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implante que tiene ocho configuraciones de desempefio. Una herramienta especializada
para realizar el intervalo de “verificacion del bolsillo” de movimiento del RC es la
herramienta de ajuste 840, Figuras 34-34A, con el Unico iman de “verificacion” adicional
843 como se describié anteriormente. En otras palabras, aunque se prefieren dos imanes
para levantar el RC y desplazarlo hacia un bolsillo diferente, solo se necesita un Unico
iman de “verificacion” para una “verificacion del bolsillo” para confirmar el bolsillo real que
ocupa el RC. Ademas, un iman de “verificacion” que tiene una polaridad opuesta se desea
gue atraiga el iman de RC mas cercano en lugar de tratar de repeler el iman de RC
durante la verificacion del bolsillo. En otra construccién, uno o mas imanes de
“verificacion” se localizan dentro de una herramienta que atrae automatica y
secuencialmente el RC hacia los limites angulares del bolsillo de configuracion.

En un procedimiento, la légica procede hacia la F dentro de un circulo y hacia la etapa
924, Figura 36, con una configuraciéon de la valvula mas precisa mostrada, etapa 926.
La ventana de intervalo de movimiento angular descrita por los dos extremos
arqueados del bolsillo es la informacién que, cuando se compara con una tabla de
busqueda, etapa 924, aumentaria significativamente el nivel de confianza de la
configuracion de implante informada. En otras palabras, con sélo un Unico angulo del
RC que esté cerca de la frontera entre dos configuraciones, es mas facil hacer una
determinacién incorrecta que en el caso donde se proporciona una ventana del RC
(formada por dos angulos), que es menor que la ventana de configuracién, de manera
gue simplemente el mayor porcentaje de la ventana del RC que reside en cualquier

ventana de configuracion de implante particular determina la configuracién del implante.
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Por ejemplo, si la herramienta detecta un campo que forma 37 grados con relacién al
eje longitudinal asumido del implante, podria interpretarse como una configuraciéon
nam. 2 o una configuracion nim. 3. Sin embargo, cuando el RC se mueve a los
extremos del recorrido giratorio dentro de un bolsillo, sin cambiar la configuracién de
desempeiio del implante, si el campo detectado varia desde 35 grados a 62 grados, el
implante debe estar en la configuracibn nim. 2. En comparacion, si el campo detectado
varia desde 15 grados a 38 grados, debe estar en la configuracion nim. 3. No se
necesita ni el posicionamiento preciso de la herramienta ni el reposicionamiento de la
herramienta con el proposito de la indicacién de la configuracién, a menos que se
detecte un mal posicionamiento bruto de la herramienta.

En otra construccion, la légica procede desde la etapa 920, Figura 36, directamente
hacia la etapa 950, Figura 38, como se muestra por la C dentro de un circulo
discontinuo en la parte superior de la Figura 38. En aun otra construccion, la légica
procede desde la etapa 956, Figura 38, hacia la etapa 932, Figura 37, como se
muestra por la F dentro de un circulo discontinuo en la parte superior de la Figura 37.
La Figura 39 es un diagrama de flujo que muestra las etapas adicionales opcionales
desde la etapa 956, Figura 38, por medio de la G dentro de un circulo discontinuo hasta
la etapa 960, Figura 39, para optimizar la orientacion de la herramienta mediante el
movimiento de toda o una porcién de una herramienta. Ademas de una mayor confianza
en la lectura de la configuracién, este método se puede usar para proporcionar
retroalimentacion al usuario para que corrija la guifiada de la herramienta. La guifiada
corregida de la herramienta garantiza que, durante el ajuste del implante, el iman de

ajuste se desacople correctamente del RC cuando se ubique en el centro del bolsillo, de
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manera que pueda caer en el bolsillo de configuracion correcto y entre inmediatamente
en la posicion ‘bloqueada’. La retroalimentacion, etapa 960, puede ser de manera similar
al método Optimizar la localizacion de la herramienta de las Figuras 35-36, en donde el
usuario hace girar la herramienta, etapa 962, hasta que, por ejemplo, por unos segundos
visibles la mano llegue a la posicion de las 12 en punto. Después de cada rotacion de la
herramienta o de una parte de la misma, tal como mediante mantener el bisel 822 en su
posicion mientras se mueve el cuerpo de la herramienta 828, Figura 32, o mediante el
movimiento sélo del bisel como se describe mas abajo, la légica procede como se
muestra por la D dentro de un circulo hasta la etapa 950, Figura 38. Cuando la
herramienta esta orientada correctamente, etapa 960, la lI6gica procede como se muestra
por la F dentro de un circulo hasta la etapa 924, Figura 36.

Alternativamente la pantalla proporciona una salida numérica para el usuario que
hace referencia a las marcas en la herramienta de posicionamiento y las marcas en
un bisel giratorio. Por ejemplo, si la herramienta se destina a orientarse de manera
que el eje longitudinal de la herramienta se alinea con la direccion del flujo a través
del implante, entonces la configuracion nim. 2 deberia estar aproximadamente en la
posicién de las 6 en punto. En la Figura 32, el bisel movil 822 tiene una marca 824
para el centro de la configuracion num. 2, y la herramienta 820 tiene incrementos
angulares 826. Aqui la pantalla 836 puede comunicar al usuario que, basada en la
ventana del RC detectada, la orientacion actual del bisel se debe girar para alinear la
marca en la configuracion nim. 2 con algun valor en grados en la herramienta, para
corregir la guifiada del bisel, en donde el bisel dictara la posicion del iman de ajuste

tras la terminacion del procedimiento de cambio de la configuracién del implante.
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La Figura 40 es un diagrama esquematico de tres conjuntos de sensores 1002, 1004 y
1006 para una herramienta de posicionamiento 1000 de acuerdo con la presente
invencioén, cada conjunto que detecta tres ejes diferentes (@) X, Y, Z, (b) X', Y', Z "'y (c) X",
Y"y Z", respectivamente. En una construccién, cada conjunto 1002, 1004 y 1006 tiene tres
sensores de efecto Hall, cada sensor se dispone a lo largo de un eje diferente del de los
otros sensores. En otras construcciones, cada conjunto tiene un, dos, o diferentes
nameros de sensores. Mediante el trabajo en conjunto, los conjuntos de sensores
preferentemente son capaces de detectar el punto medio del campo magnético entre los
polos norte y sur del RC (constructo giratorio) de la valvula programable implantada, asi
como también la direccidon relativa del campo, o el eje del campo, en el espacio
tridimensional. Esta informacion se usa después para dirigir al usuario a ubicar mejor las
herramientas localizadoras e/o indicadora con relacion a la valvula implantada.

Las Figuras 41A y 41B son ejemplos del modo y la orientacién que se visualiza para
un usuario, respectivamente, tal como para las pantallas de visualizacion que se
muestran en las Figuras 31 y 32. La pantalla 1010, Figura 41A, muestra el mensaje
1013 que indica “OPTIMIZAR LOCALIZACION” para identificar el modo
seleccionado, tal como el modo representado en las Figuras 35-36. La pantalla 1014,
Figura 41B, muestra una flecha de direccién 1016 para guiar al usuario para que
mueva la herramienta en la direccion indicada. En una construccién, la flecha 1016 es
una flecha de tipo vector en la cual la cantidad de la distancia que se tiene que
recorrer se representa por la longitud u otra magnitud de la flecha 1016.

Las Figuras 42A-42C son vistas superiores de pantallas alternativas 1024 que guian a

un usuario que usa la herramienta indicadora 1020 la cual, en una construccion, se
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ubica dentro de una herramienta de localizacién 1022. El punto centrado o el pequefio
circulo 1026a, Figura 42A, representa la localizacion centrada, concéntrica deseada
sobre la valvula implantada, como se representa por el 6valo de trazos o la imagen en
forma rémbica 1028a. La flecha 1026b, Figura 42B, indica el movimiento necesario
para lograr el centrado sobre la véalvula implantada, representada por la imagen
1028b. Similarmente, la flecha 1026¢, Figura 42C, proporciona otro ejemplo de la
direccibn en que un usuario debe mover las herramientas indicadora y/o de
localizacion para lograr una localizacion éptima con relacién a la imagen 1028c.

La deteccién magnética de una valvula implantada se limita tanto por la calidad de las
capacidades de deteccion de la herramienta de deteccion asi como también por la
proximidad a la valvula implantada que se pone dentro del alcance de los sensores de
la herramienta. Limitar cuan cerca se pueden ubicar entre si y a la valvula implantada
puede resultar en una indicacion y ajuste de configuracion que no son O6ptimos.
Ademas, la exposicién de los sensores a un campo magnético significativo puede
afectar el desempeio de los sensores, en la medida en que deben realizarse etapas
adicionales para volver a poner a cero o volver a calibrar los sensores.

Varias construcciones de un conjunto de herramientas de posicionamiento mejoradas
de acuerdo con la presente invencion tienen una herramienta indicadora que se
conoce, ademas, como una herramienta de deteccion, una 0 mas caracteristicas de
localizacion tales como una herramienta de localizacion separada o elementos de
localizacion integrales, y una herramienta de ajuste la cual, en algunas construcciones
tiene, ademas, elementos de localizacion. La herramienta de deteccién detecta

electronicamente la localizacibn de la valvula implantada y proporciona
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retroalimentacién al usuario para que optimice la posicibn de la herramienta con
relacion a la valvula implantada. La herramienta de deteccion es capaz de detectar la
configuracion de la valvula basada en la direcciéon del campo magnético detectado, en
lugar de depender de la orientacion de la herramienta a medida que se ubica por el
usuario basado en un valor estimado de la orientacién de la valvula.

La funcion de localizador usa la localizacion optimizada de la herramienta de deteccion
para establecer la misma posicidén 6ptima para la colocacion posterior de la herramienta de
ajuste. En una construccion, una herramienta de deteccion 1030 de acuerdo con la
presente invencién, Figura 43, que tiene una pantalla de cristal liquido o de diodos
emisores de luz 1032 dentro de un borde 1034 por encima de un cuerpo 1036, se coloca
en la abertura 1042 de una herramienta de localizacién separada 1040, Figura 44, que
tiene las marcas 1044 en el borde 1045 por encima de un cuerpo 1047, y un piso 1046 que
tiene preferentemente un corte en forma de implante como se describié anteriormente.

La herramienta de deteccion 1030 anidada dentro de herramienta de localizacion 1040
se coloca sobre el paciente en la vecindad de la valvula implantada. Se indica
visualmente después a un usuario a través de la pantalla 1032 y/o por instrucciones de
audio generadas por la herramienta 1030 que mueva la posicion de las herramientas
anidadas para lograr una localizacion O6ptima directamente encima de la valvula
implantada, tal como se describid anteriormente con relacion a las Figuras 35-39. Una
vez gque se logra una posicion Optima, la herramienta de deteccién 1030 indica la
configuracion real de la valvula, y después la herramienta de deteccién 1030 se retira

mientras que la herramienta de localizacion 1040 se mantiene en su posicion.
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Una herramienta de ajuste 1050, Figura 45, que tiene un cuerpo 1052 que contiene uno
0 Mas imanes y que tiene un mango 1054, se anida después dentro de la herramienta de
localizacion 1040 y se usa como se describié anteriormente para alterar segun se desee
la configuracion de la vélvula. Las marcas 1044 en el borde 1045 guian al usuario
durante la rotacion de la herramienta de ajuste 1050 hacia la configuracion deseada. La
confirmacion del cambio de la configuracion de la valvula se puede realizar mediante el
intercambio de la herramienta de ajuste 1050 con la herramienta de deteccién 1030
mientras se mantiene la herramienta de localizacién 1040 en la misma posicién, o al
quitar tanto la herramienta de localizacion 1040 como la herramienta de ajuste 1050
antes de regresar la herramienta de deteccion 1030 a esa posicidn sobre el paciente.
Otra construccion de un conjunto de herramientas mejorado de acuerdo con la presente
invencion tiene una herramienta de deteccion con caracteristicas de localizacion externas
integrales, y una herramienta de ajuste con similares caracteristicas de localizacion
externas. La herramienta de deteccion 1060, Figura 46, tiene una pantalla 1062 dentro de
un cuerpo 1064 y guias de marcado 1066 y 1068 las cuales se colocan en la proximidad a
la piel de un paciente. Un usuario sigue las indicaciones de la herramienta de deteccion
1060 para lograr una localizacién 6ptima directamente encima de una véalvula implantada,
y después la pantalla genera una indicacion de audio y/o visual de la configuracién de la
valvula actual. Una pluma estandar o marcador de la piel se usa después por un usuario
para crear marcas visibles en el paciente mediante el uso de las guias de marcado 1066 y
1068 como referencia. La herramienta de deteccién 1060 se retira después.

Una herramienta de ajuste 1070, Figura 47, se ubica después sobre el paciente para

alinear las guias de marcado 1076 y 1078 en el cuerpo 1072 con las marcas visibles en
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el paciente. El miembro de ajuste 1050a con el mango 1054a y los imanes internos se
hacen girar después dentro del cuerpo 1072 para cambiar la configuracion de la valvula
segun se desee con referencia a las marcas 1074 en el cuerpo 1072, que se mantiene
estacionario. La confirmacion de la correcta configuracion de la valvula se puede realizar
mediante el intercambio de la herramienta de deteccion 1060 por la herramienta de
ajuste 1070 mediante el uso de las marcas visibles en el paciente como referencia.

Como sera facilmente evidente a partir de la descripcion anterior, las herramientas de
deteccién y de ajuste independientes de acuerdo con un aspecto de la presente
invencion permiten que la herramienta de deteccién sea mas pequefia, mas simple, y
generalmente aislada de los imanes dentro de la herramienta de ajuste. Esto elimina la
necesidad de volver a poner a cero los sensores dentro de la herramienta de deteccién
gue de otro modo deberia hacerse si la herramienta de deteccion fuese expuesta a uno
0 mas campos magnéticos de la herramienta de ajuste. En algunas construcciones, los
sensores se pueden colocar mas cerca juntos dentro de la herramienta de deteccién
para permitir la deteccibn mas precisa del campo magnético de uno o0 mas imanes
asociados con el implante. En ciertas construcciones, en lugar de sensores de efecto
Hall, uno 0 mas conjuntos de sensores son un conjunto de otros tipos de sensores de
campo magnético, que incluyen sensores construidos expresamente, capaces de
detectar la orientacion tridimensional de un campo magnético. En un numero de
construcciones, el conjunto es un componente de estado solido que incorpora multiples
detectores de campo magnético de plano Unico o de multiples planos.

De esta manera, aunque se ha demostrado, descrito y sefialado nuevos rasgos

fundamentales de la invencién en relacion con una modalidad preferida de la misma,
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se entenderd que diversas omisiones, sustituciones y cambios en la forma y detalles
de los dispositivos ilustrados, y en su funcionamiento, se pueden llevar a cabo por
aquellos con experiencia en la materia sin apartarse del espiritu y el campo de la
invencion. Por ejemplo, se expresa la intencion de que todas las combinaciones de
los elementos y/o las etapas que realizan sustancialmente la misma funcion,
sustancialmente de la misma manera, logren que se encuentren los mismos
resultados en el campo de la invencion. La sustitucion de elementos de una
modalidad descrita a otra también se considera y contempla. También se debe
comprender que las figuras no estan, necesariamente, hechas a escala, sino que son
meramente de naturaleza conceptual. Por lo tanto, la intencion es que se limite
Unicamente segun lo indicado en el campo de las reivindicaciones adjuntas.

Cada patente otorgada, solicitud de patente pendiente, publicacién, articulo de
revista, libro o cualquier otra referencia citada en este documento se incorpora como

referencia en su totalidad.
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Reivindicaciones

1. Un método para posicionar un conjunto de herramientas en el exterior de un
paciente con relacion a un dispositivo ajustable magnéticamente implantado en el
paciente, el dispositivo implantado incluye un rotor que tiene un eje de rotacion y al menos
un iman de rotor, el rotor que tiene un intervalo de movimiento arqueado dentro de cada
pluralidad de configuraciones de desempefio seleccionables sin alterar una configuraciéon
de desempefio seleccionada para el dispositivo implantado; el método comprende:

calcular una localizacion en el exterior del paciente por encima del dispositivo
implantado;

mover el conjunto de herramientas a la localizacién calculada;

detectar la localizacién de al menos un valor maximo de polo positivo y un valor
maximo de polo negativo del iman de rotor en una configuracion de desempefio actual;

mover el conjunto de herramientas con relacién al menos al Unico valor maximo
de polo detectado;

mover el rotor en una primera direccion arqueada y detectar un primer limite de
recorrido sin alterar la configuracion de desempefio actual;

mover el rotor en una segunda direccion, opuesta y detectar un segundo limite
de recorrido sin alterar la configuracion de desempefio actual;

comparar el primer y el segundo limites de recorrido con valores conocidos
para la pluralidad de configuraciones de desempefio seleccionables; e

indicar la configuracion de desempefio actual del dispositivo implantado.
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2. El método de la reivindicacion 1, en donde el rotor se dispone en una primera
localizacion en un alojamiento del dispositivo implantado y tiene un eje que gira alrededor
del eje de rotacion, el rotor define una pluralidad de superficies de leva radialmente
planas, cada superficie de leva ocupa un arco alrededor del eje de rotacion.
3. Un método para posicionar un conjunto de herramientas en el exterior de un
paciente con relacién a una unidad de valvula magnéticamente ajustable implantada
en el paciente, la unidad de valvula implantada incluye un rotor que tiene un eje de
rotacion y al menos dos imanes de rotor, el rotor tiene un intervalo de movimiento
arqueado dentro de cada pluralidad de configuraciones de desempefio seleccionables
en las cuales el rotor se puede restringir sin alterar una configuracién de desempefio
seleccionada para la unidad de valvula implantada; el método comprende:

calcular una localizacion en el exterior del paciente por encima de la unidad de
valvula implantada;

mover el conjunto de herramientas a la localizacion calculada;

detectar la localizacion de al menos un valor maximo de polo positivo y al
menos un valor maximo de polo negativo de los imanes de rotor en una configuracion
de desempefio actual;

mover el conjunto de herramientas con relacién al menos a los dos valores
maximos de polos detectados;

mover el rotor en una primera direccién arqueada y detectar un primer limite de
recorrido sin alterar la configuracién de desempefio actual,

mover el rotor en una segunda direccion, opuesta y detectar un segundo limite

de recorrido sin alterar la configuracion de desempefio actual;
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comparar el primer y el segundo limites de recorrido con valores conocidos para la
pluralidad de configuraciones de desempefio seleccionables; y

indicar la configuracion de desempefio actual de la unidad de valvula implantada.
4, El método de la reivindicacion 3, en donde el rotor se dispone en una primera
localizacion en un alojamiento del dispositivo implantado y tiene un eje que gira alrededor
del eje de rotacion, el rotor define una pluralidad de superficies de leva radialmente
planas, cada superficie de leva ocupa un arco alrededor del eje de rotacion.
5. El método de la reivindicacion 4, en donde las superficies de leva radialmente
planas se ubican alrededor del rotor en un arreglo sucesivo a partir de una superficie
de leva mas interna hasta una superficie de leva mas externa, de manera que la
distancia radial desde el eje de rotacién para cada superficie de leva sucesiva sea
mas grande que la distancia radial de cada superficie de leva precedente hasta que
se defina una mayor distancia radial en la superficie de leva mas externa.
6. El método de la reivindicacion 4, en donde el rotor es moévil, ademas, a lo largo del
eje de rotacion desde una condicion restringida en la cual el rotor esta restringido para
girar en un arco no mayor que el arco de la superficie de leva en contracto con el rodillo
de leva para la configuracion de desempefio actual, hasta una condicién no restringida.
7. El método de la reivindicacion 3, en donde cada iman de rotor tiene un eje de
magnetizacion que es transversal al eje de rotacion.
8. El método de la reivindicacibn 7, en donde los imanes se encuentran
espaciados en lados opuestos del rotor y cada iman tiene un eje de imantacién que
se encuentra dispuesto para posicionarse entre cuarenta y cinco a noventa grados en

relacién con el eje de rotacion.
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9. El método de la reivindicacion 6, en donde el alojamiento define una pluralidad
de topes de sujeciéon y el rotor define al menos un diente que se engancha con al
menos un tope de sujecion cuando el rotor se encuentra en la condicion restringida y
gue no engancha los topes de sujecion cuando el rotor se encuentra en la condicion
no restringida.
10. El método de la reivindicacion 6, que incluye, ademas, posicionar una herramienta
de ajuste de configuracion, que tiene imanes los cuales tienen suficiente fuerza de
atraccion con los imanes de rotor para levantar el rotor de la condicién restringida a la
condicién no restringida, en la proximidad con la unidad de valvula externa al paciente,
para permitir el ajuste del rotor desde una configuracién real a otra configuracion.
11. El método de la reivindicacion 10, en donde los imanes de ajuste tienen al
menos un eje de imantacién que puede alinearse practicamente en paralelo con el eje
de rotacion del rotor.
12. Un conjunto adecuado de herramientas de posicionamiento para indicar y
ajustar la configuracion de desempefio actual de un dispositivo ajustable
magnéticamente implantado en un paciente, el dispositivo implantado que tiene al
menos un iman alineado con la configuracion de desempefio actual del dispositivo, el
conjunto de herramientas comprende:

una herramienta indicadora con al menos un sensor que detecta la localizacién
del dispositivo implantado y determina la configuracion de desempefio actual del
dispositivo implantado, la herramienta indicadora que es capaz de guiar a un usuario

para que mueva la herramienta indicadora hacia una posicion 6ptima con relacion al
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dispositivo implantado y que incluye al menos una caracteristica de localizacion para
designar la posicion 6ptima de la herramienta indicadora; y

una herramienta de ajuste que tiene al menos un iman regulador y al menos
una caracteristica de localizacion para alinear la herramienta de ajuste con la posicién
Optima de la herramienta indicadora, el iman ajustador que es movil con relacion al
menos a la Unica caracteristica de localizacion para cambiar la configuracion de
desemperfio del dispositivo implantado.
13. El conjunto de herramientas de la reivindicacion 12, en donde al menos la
Unica caracteristica de localizacién de la herramienta indicadora es independiente al
menos de la Unica caracteristica de localizacion de la herramienta de ajuste.
14.  El conjunto de herramientas de la reivindicacion 13, en donde al menos una de
las caracteristicas de localizacién de la herramienta indicadora y de la herramienta de
ajuste es una guia de marcado capaz de ayudar a un usuario a colocar y alinear una

marca de referencia en un paciente.
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RESUMEN DE LA INVENCION

Un método y un conjunto de herramientas capaz de mover a distancia un rotor de un
dispositivo implantado en una primera direccion arqueada y detectar un primer limite de
desplazamiento, mover el rotor en una segunda direccidén, opuesta y detectar un
segundo limite de recorrido sin alterar la configuracion de desempefio actual del
dispositivo implantado, comparar el primer y el segundo limites de recorrido con valores
conocidos para una pluralidad de configuraciones de desempefo seleccionables, e

indicar la configuracion de desempefio actual del dispositivo implantado.
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COD51Y3CONP

COLOMBIA

Canera 11 8*86-53 Pisa 6 Dogotd Colombia Tel: (57 1YGIBI0BR «Fax: (57 1) 6G350324: Einall: Infoficlarkemnder.cninen

PODER

Yo (rastros), abajn Gimames)

en nti Inncsirol canicter de sepresentaniets) legnles de

wna soviedyd arganizaua y existente tle acuceln eon 1ax leyes e
¥ e actial complimiento de <i objeio social. con domlelin en

pot el presente Inananento canficin tenaferininy) poder especiul a Givar
de DILIA MARIA RODRIGUEEZ D'ALEMAN, can Célnla dle Cludada.
tia Mo, JLGSLERD e Dogord, v 1p. 20R24 ¢ CLAUDIA LUCIA
CARD RAMIREZ, ¢an Cédula de Chiladanta No, 0,017,274 de Tunja,
¥ ip. Midd4, con domicilin en Bogesd. Colombiia, para que nctuands e
s neden e pombre el (de la) otorganie fe () representen ante
cualyuice entihl. amaridal yio percond, expecialmente ante las del
onlen Adminisirtivn, Canenciosn Adininistrativo, Judicial, Triluniles
de Athilamento ylo cualyuier oira en la raferente a los sipuienies
asinios:

1) Solicitar, immilar, nhiener yfo registmr cvalyuien de lns modalidades
te Propledadd Industrial, vales comn; patentes de Invenclén, modelos e
mllidal: lisenns lales, variedad 4 marcas, lanas,
tnbres - ensefias comereinles ¢ lenominaclones de origens asT comn
s rennvaclanes,  mdmigns, imnsferenclas, cambins il nombee yin
tomicilio, eonirains ¥ licencias.

23 Salichar, «ihtener vl reginiear dercehine de aon, o cualgole-
w presentaciongs ast eomo la proteeciin e secreims indisiriales y
Lo,

A Sulicitar, yramitar, obiener yio regisiar neplstens saniiarins, pennisos
vlo licencias ile Nuncion: nin; asf comn sus revaracianes o prdrmogos,
tranferencias. camhins ile nambire yfo damicilin, conmtos y Yicencias.
41 Ejercer acciones tle aposician, ohservaciin, reclamns, reconsiderelin,
seposicion, apelacidn, cancelacidn adminiarmtiva o Judicial, nulldag,
proleecian al consuntidor, concesldn de lieenclas, proleccidn e secrelos
indnstriales v demis accinnes y recunos reloclanados enn tlerechox
derivailas de Tos asunios arriba indicadne ¥ en eonir il I campelencla
deskeal, acciones derivagas de b itin n caploiacidn (e liceachas,
accinnes e indenmizaciin le perjuicios. Tawbién padrito) Intervenir cn
Juleios civlles, comereiales, penales, contencloso-adiminisriivos, wicly
v the policiaz en neciones u juicing promovhilns par el {la) mandanie o en
cantm ¢l (elln).

51 Negvirar nomlies de dominin ante la entitlod competenic,

61 Ea ¢l ejercicin de coe mandain fos mandatarios zrriha mencinnadns
yuedan facoliados para: conciliar, cancelur, Imnelglr, comprometer ¢n
rbitros, existle, recibir v 1amar pasesidn de la cnsa objeio de liigin y
cennnciar o desistie 3 dercehos cancedidoy o en cuno de concesldn,
atlinitie Jas heehng del procesn,

74 Ranificar n on 12 zpencia oficing,

5) Asl misina facnlio ¢acul a lus inentivnades apmdemdos pars
recibiir novificacinnes ¥ designar apademdos judiciales o exmjuliciales,
sustitwir el preseme porder y revoear 13s sustituclones e hicleren,

Diadlo v firmizula e

alm Hiasale

POWER OF ATTORNEY
| {we), the undersigned EUGENIE L S2CZECINA

legal representativets) of - DEPUY SYNTHES PRODUCTS,
LLC

an organization exising under the lws of UNITED STATES OF AMERICA

and In present exezitian of fis business activity, domiciled a1
325 Paramount Drive
Raynham MA D2767-0350

tn herchy prant POWER OF ATTORNEY 10 DILIA MARIA RODRIGUIEZ
D'ALEMAN, idumification card No, 41,650,882 of Unguts, 1. 20824
ond. CLAUDIA LUCIA CARO RAMIREZ tp, 36448, itlemification card Nn.
40.017.374 of ‘Tunja. resitling in Bngotd, Colombia. to act in ihe onder of i
uppainiment in hiehalf af grantor hefore any entity, sullirity anor nalural or
Juridleal person. spectally before thuse Adinininetive, Adminismilves
Conteations, Judicial. arbiwation coang, andfor any wiher, In all maters
conceming the following:

1) To apply. procesx, abtain ambor register any of the wudalities of Indusirial
Propenty, such as: Patents of Invention, Uity Mouels: Designs, plani
varietiess Marks, Slagons, Trale Names anil emblems and appellations of
Origin: as well as their senewale, awignments, chinges of name anWor
tlamielle, agreements and licenses,

21 Ta apply. process, obain andfor reghier copyrights of any kinil as well as
protectinn of intusteial scerets or know-hnw,

Al To apply, process, ohinin and/or regisier aanitary regisimiions, operting
anthorizatinns andfor licensest ax well as eir renewals ar  asigamenis,
changes of name andfor domicile, agecements anil ficenses,

4) Ta bring nctions nf nppositl \ i claims, idlermii
appeal or legal remetlies, cancellatinns, nullity, protestion 1o the consiner,
pranting of licenses. pratection of fradu seerets and oilier actinns nelaied with
eighis derfved fmm the above mentianed matters and against the unfaiz
campeilidon. actions resulling from Uit obtaining or exploitation of licenses,
recavering damages octlons, ‘They can also imervene or panicipate In Civll,
Comincrelal, Criminal or Cemenvions-Adininisimtive Trials: the actions for
wril mandonties, police actinnst in actlnas, lawswits or lidgations instinned by
the grantor nr against him,

§) Vo registerdlomain names before 1k compelent eatity.

63 To the cllcet of this mandae the ahnve-pamed proxy are cmpoweral 1n;
eonclliate. concel. senle, submii in arblistien, withdeaw and w reeclve and
take passession of the Mhigation reluied ebjer amd walve or reannce the fights
grnied o n- prcess af granting, adinit the facts of the case.

T1 T mtify or not the oficious ageney.

81 1 (we) herehy appaint the afare incatinned annmeys witft pawers 10 reecive
nolificatinns and in designate juilicial and extrajudicial anomeys, substivne
thix Power of Attonscy and 1o revokie such susimitinns,

Granted and slgned at NEW BRUNSWICK. NJ

%5.&__ a<

i GTH dagol  Seplember of 2013
o e ———
7

Fiflfa 74 gnales
EUGENE L SZCZECINA, ASSISTANT SECRETARY



Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

Yo, DILIA RODRIGUEZ D ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en Bogota, Colombia, atentamente informo a usted que
sustituyo el poder con que obro a la doctora SILVANA MARIA LOPEZ
DIAZ, domiciliada en Bogota, identificada con la Cédula de Ciudadania No.
22.468.787 y portadora de la tarjeta profesional No. 147.463 del CSJ, con

las mismas facultades con que me fueron conferidas para este caso.

Sefior Superintendente,
(e |/ g - e
EMAN

DILIA RODRIGUEZ D A
C.C. 41.654.882 de Bogoté
TP 20824 CS]J

Acepto sustitucion

NN

NA MARIA LOPEZEL{E_Z)

C.C. No. 22.468.787
TP 147463 CS]
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
NIT : 800.176.089-2

-/ -

.. . RECIBO DE CAJA No. 14 - 0058452
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Junio 04 de 2014 - 07:44:01
RECIBIDO DE : CLARKE MODET NI 830.008.643

*** Soporte del Pago ***
TIPQ PAGQO RANCO CUENTA No PAGO EECHA PAGO VR PAGQ

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 596597595 03/06/2014 99.651.000.00

*** Conceptos Pagados ***

CANT RENTISTICO CONCEPTO M UNDITARIO Ve CONCEPTQO
1 50005-01-01 SOLICITUDES 1&%%&%3:\1 DE SOL. DE PATENTE DE 515.000.00 515.000.00
$515.000.00

SON: **QUINIENT SQUINCE MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

Res*ponsable.

Recibo de Ca]a Ap!\c o al Expediente No.

Sede Centro: Carrera 13 No, 27 - 00 Plseos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia
Web: www.sic.gov.co e-mai: info@slc.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: {(571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (571) 6513240

. Junlo 4 de 2014 - 07:44:17




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

NIT : 800.176.089-2
iy

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

RECIBO DE CAJA

No. 14 - 0047038

Bogota D.C., Mayo 05 de 2014 - 16:33:04

RECIBIDO DE : CLARKE MODET NI 83.008.643
*** Soporte del Pago ***
TIPO PAGO RANCO CUENTA No PAGQ FECHA PAGO VR PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 596597584 05/05/2014 82.315.000.00

*** Conceptos Pagados ***

CANT. RENTISTICO CONCEPTO Ve UNDITARIO Ve CONCEPTO
1 50005-01-01 SOLICITUDES 82 INVOCACION DE UNA PRIORIDAD 180.000.00 180.000.00
EV E
EN NUEVAS CREACIONES $780.000.00

SON: **4ENTO OCHENTA MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***
il-
/

Responsable: /

Recibo/de Caja Aplicado al Expediente No.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia

Web: www.sic,gov.co e-mal: Info@sic.gov.co Conmutadar: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 016000-910165 Call Center: (571) 6513240

, Mayo 5 de 2014 - 16:33:36




NIT : 800.176.089-2
-,

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

RECIBO DE CAJA

No. 14 - 0062412

Bogota D.C., Junio 12 de 2014 - 10:20:23

RECIBIDO DE : CLARKE MODET

NI 830.008.643

TIPO PAGO BANCO

*** Soporte del Pago ***
CUENTA No PAGO

EECHA PAGO VR PAGO

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 596597606

12/06/2014 9.393.000.00

CANT. RENTISTICO

*** Conceptos Pagados ***
CONCEPTQ

Ve UNDITARIO — Vr CONCEPTO

4 50005-01-01 SOLICITUDES

Egﬁg_c)nsable:

1607 REIVINDICACION PATENTE UNITARIA
ADICIONAL A LAS 10 INIC

31.000.00 124.000.00

i} $124.000.00

Recibo de Caja Aplicado al Expediente No.

Sede Centro: Carrera 13 No, 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombla

Web: www.slc.gov.co e-mal: Info@slc.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linca: 018000-910165 Call Center: (571) 6513240

+ Junlo 12 de 2014 - 10:20:26




