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Descripcion

CAMPO TECNICO

La presente invencién se refiere al campo de la medicina cominmente referido como osteosintesis, es
decir, la fusion entre segmentos de la columna vertebral y mas particularmente a un sistema de implante
minimamente invasivo para la inmovilizacion de los segmentos anterior al proceso de fusion.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La osteosintesis se consigue mediante la inmovilizacion de los segmentos 6seos separados y, en
particular segmentos vertebrales a cada lado de un disco fracturado o dafiado. Cuando se trata de lograr
la osteosintesis y, concretamente, la fusion entre diferentes segmentos de la columna vertebral, es
necesario proporcionar algun tipo de inmovilizacion. Existen varios sistemas y métodos de la técnica
anterior que tratan de lograr este propdsito. Los diferentes sistemas implican la colocacién de implantes
que habitualmente incluyen tornillos pediculares roscados en el hueso. Los implantes se fijan a
continuacion entre si mediante estabilizacion o mediante varillas de fijacion.

Tradicionalmente se realiza una incision grande y abierta mas alla del area que va a recibir los implantes.
Dicha incision grande implica una extraccion y / o corte extensivos de la musculatura de los elementos
posteriores. Un sistema de implante utilizado con éxito en el enfoque tradicional se describe en la
publicacion n° 2007/0073291 (“publicacion '291”) que se asigna al cesionario de esta solicitud, SeaSpine,
Inc. ("SeaSpine"). El contenido de la publicacion '291 se incorpora en el presente documento como
referencia.

Recientemente, la tendencia se ha estado moviendo hacia técnicas menos invasivas y hacia el uso de
dispositivos que se adaptan a dichas técnicas. Un planteamiento minimamente invasivo intenta evitar una
mayoria de este desgarro muscular y la morbilidad posterior mediante el uso de dilatadores, con el fin de
mantener abierta una incision mas pequefia, a través de la cual se pueden insertar los implantes.
Ademas, la técnica minimamente invasiva por lo general se basa en que los dilatadores estiran los
musculos de la via quirdrgica hacia afuera, en lugar de cortarlos, y los dilatadores pueden colocarse entre
los planos musculares naturales con el fin de evitar un mayor dafio muscular. Tal como se sefiala en An
Anatomic Approach to Minimally Invasive Spine Surgery, de Pérez-Cruet MJ, Khoo LT, Fessler RG,
Quality Medical Publishing, Inc. 2006, pg. 150-151:

"Muchos de los procedimientos tienen curvas de aprendizaje abruptas y requieren una formacion
adicional para dominarlas, incluyendo becas de capacitacion, talleres de cadaver, y estudio en el
laboratorio animal. Sin embargo, una vez dominadas, estas técnicas pueden dar lugar a una
reduccion significativa de las complicaciones, asi como del dolor y el malestar postoperatorios, y
permitir que los pacientes regresen a sus actividades de la vida diaria antes que con los
procedimientos estandares abiertos, mas convencionales."

Varias técnicas minimamente invasivas y dispositivos para su utilizacién con las mismas relativos a la
técnica anterior se describen en las siguientes patentes y publicaciones de solicitud de Estados Unidos:

US2005 / 0131421 (“publicacion ‘421"); US2005 / 0085813 ("publicacion ‘813"); US2005 /
0154389 (“publicacion ‘389"); US 6.530.929 ("patente ‘929"); US 2006/0122597 (“publicacion
‘5697"); US 7.160.300 ("patente ‘300"); US2005 / 0131408 (“publicacion ‘408"); US2006 / 0241600
(“publicacion ‘600"); y US2006 / 007445 (“publicacion ‘445").

Las patentes / publicaciones anteriores describen diferentes tipos de sistemas y métodos de implante,
incluyendo el uso de una variedad de tubos de acceso, con el fin de permitir a un cirujano instalar los
implantes de una manera relativamente menos invasiva. Ademas de la instalaciéon de los implantes
espinales, un elemento de fijacion, como por ejemplo una varilla, debe estar conectado de forma segura
entre los implantes instalados para asegurar que la distancia y la orientacién de los implantes entre si
permanece fija.

Es la colocacion de la varilla de fijacién espinal en los implantes instalados de una manera fiable y
minimamente invasiva lo que presenta un gran desafio. Por ejemplo, la publicacién '421 muestra la
utilizacion de un miembro de guia en angulo situado en el extremo distal de uno de los manguitos de
acceso para la transicion de una varilla de fijacion suelta desde su orientacion longitudinal a medida que
baja hacia uno de los tubos de acceso hasta una orientacion transversal necesaria para entrar en la
abertura de alojamiento de la barra transversal en el implante adyacente. Entre otras deficiencias, parece
que solo una pequefia parte de la varilla podria estar asentada en la abertura de alojamiento de varilla en
el implante situado debajo de la guia a través del cual se inserta la varilla.
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La publicacién '455 describe el uso de varias herramientas diferentes para posicionar una varilla de
fijaciéon en las aberturas de alojamiento de la varilla en los implantes instalados. Las herramientas de
insercion estan bien disefiadas para penetrar en el tejido que rodea los implantes con el fin de colocar una
varilla de longitud fija separada o una ubicada fuera del cuerpo del paciente para colocar una varilla
alargada a través del tejido en los implantes cortando cualquier exceso de varilla en el area quirurgica.

La publicacion '589, al igual que la publicacion ‘455, describe el uso de un miembro de guia en angulo
situado en el extremo distal de un manguito de acceso para reorientar una varilla de fijacion en una
direccion transversal a medida que abandona el manguito de acceso y un instrumento bastante
complicado para asentar la varilla reorientada en los implantes. Dicho instrumento no parece ser
particularmente compatible con un procedimiento minimamente invasivo.

La publicacion '813 describe la insercion de una varilla de fijacion montada de forma pivotante en la parte
superior de un implante a través de un tubo de acceso. La rotacién de la varilla sirve para atornillar el
tornillo pedicular del implante en el hueso subyacente. A continuacion, la varilla se pivota hacia fuera a
través de una ranura en el tubo y en la abertura de alojamiento de la varilla en un implante adyacente con
cables que se extienden a través del tubo de acceso y que estan conectados al extremo proximal de la
varilla. Los cables estan controlados por un montaje de herramienta de accionamiento manual.

La publicacion '600 describe un conjunto de tornillo pedicular percutaneo en el que se inserta cada tornillo
pedicular a través de un tubo de acceso y, a continuacion, se enrosca en el pediculo subyacente. A
continuacion, se monta un alojamiento con una varilla de fijacion montada de forma pivotante sobre la
misma, sobre la cabeza del tornillo en el mismo lugar a través de un anillo partido en que el alojamiento
esta abierto en la parte inferior o a través de una abertura lateral en la carcasa. El montaje del alojamiento
por encima de la cabeza de un tornillo pedicular instalado en profundidad dentro del cuerpo de un
paciente podria ser, cuando menos, un reto para un cirujano. Ademas, no se da a conocer el método de
despliegue de la varilla de fijacion desde una orientacion alineada con el eje del tubo de acceso a una
alineacion perpendicular con una perturbaciéon minima en el tejido circundante.

La publicacion '408 describe tubos de acceso coaxiales interiores y exteriores destinados a instalar
anclajes 6seos fijos (en lugar de poliaxiales) con el tubo exterior dispuesto para acoplarse de manera
liberable al anclaje. No se aborda la colocacién de una varilla de fijacion dentro del anclaje.

La publicacion '300 describe varias herramientas para la instalacion de una varilla de fijacion en la
abertura de alojamiento de la varilla en implantes instalados. Las herramientas incluyen una guia tubular
que se extiende desde cada implante a una ubicacion fuera del cuerpo en particular, en la que cada guia
tiene roscas internas en el extremo proximal de la misma para guiar un tornillo de fijaciéon en la parte
roscada superior del implante. Cada guia tiene una ranura que se extiende longitudinalmente en su
interior para alojar la varilla. Se da a conocer una herramienta para el avance de la varilla a lo largo de
cada guia tubular. Esta disposicion no parece ser particularmente propicia para un procedimiento
minimamente invasivo.

La publicacion '597 describe el uso de extensores tubulares ranurados longitudinalmente en el que los
extremos distales de los mismos estan dispuestos para acoplarse con el cuello de un implante. Se dan a
conocer varias formas de herramientas de ajuste para ajustar la distancia entre las vértebras implantadas.
Mientras que se dan a conocer las barras de fijacion instaladas, no se aborda la manera de insertar las
varillas en su ubicacion final dentro de los implantes.

La publicacion '929 da a conocer una herramienta complicada para la insercion de una varilla de fijacion
curvada dentro de dos o mas implantes instalados. La herramienta no parece ser particularmente propicia
para minimizar la perturbacion del tejido alrededor del area quirdrgica.

Asimismo, la patente US 2007/0239159 A1 trata sistemas y métodos para la estabilizacion de estructuras
6seas, especialmente para la columna vertebral. El aparato para la estabilizacién espinal comprende un
primer montaje de tornillo pedicular, un segundo montaje de tornillo pedicular, y una barra configurada
para ser fijada entre el primer montaje de tornillo pedicular y el segundo montaje de tornillo pedicular. La
barra puede estar fijada de forma pivotante sobre uno de los tornillos pediculares mediante una bisagra.

Se cree que la dificultad en la curva de aprendizaje requerida para el dominio de un planteamiento
minimamente invasivo que se ha descrito anteriormente es debida, en gran parte, a las dificultades en la
insercion y en la fijacion de los implantes y varillas de fijacion a través de las incisiones mas pequenias. La
visualizacion es limitada y la mayor parte de la manipulacion de los implantes y varillas de fijacion debe
realizarse en una parte profunda dentro de la incisién. Esta invencion afronta estas dificultades mediante
la creacion de un método mejorado para el cirujano con el fin de insertar los implantes y desplegar una
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varilla de fijacion de una manera minimamente invasiva, mediante el uso de instrumentacion e implantes
especialmente disefiados para este planteamiento.

RESUMEN DE LA INVENCION

Un sistema de implante minimamente invasivo para inmovilizar cuerpos vertebrales adyacentes, de
acuerdo con la presente invencion, incluye un par de implantes espinales, una varilla de fijacién, un par de
casquillos para la conexion de la varilla de fijacion a los implantes y un par de tubos percutaneos para
permitir que un cirujano fije las tapas y las varillas de los implantes instalados. Cada implante tiene un par
de postes opuestos alargados que se extienden hacia arriba a lo largo de un eje longitudinal desde una
superficie de soporte inferior, de modo que el extremo proximal de los postes esta posicionado
inicialmente fuera del cuerpo del paciente durante el procedimiento quirdrgico. Los postes alargados
pueden estar formados como parte de una carcasa que incluye la cabeza de un tornillo pedicular y
preferiblemente estan formados con lineas de demarcacién debilitadas para permitir que las partes de los
postes que se encuentran por encima de las lineas sean eliminados una vez que se haya completado el
procedimiento quirdrgico. Una carcasa similar con postes cortos, no concebida para un procedimiento
minimamente invasivo, se ilustra y se describe en la publicacion '291. La superficie de soporte inferior
puede ser en la forma de una silla de montar formada en la superficie superior de una arandela de presion
dispuesta para bloquear la cabeza del tornillo a la carcasa tal como se muestra en la publicacion '291. Los
implantes se adaptan o se disponen para ser fijados a los cuerpos vertebrales subyacentes a través de
los tornillos pediculares o dispositivos similares. Los postes y la superficie de soporte de cada implante
definen una abertura o canal transversal para alojar una fijacion o para estabilizar una varilla. La parte
inferior de los postes esta roscada internamente para alojar un tornillo de bloqueo.

Cada tapa tiene una parte superior y una parte inferior y aberturas de las paredes laterales opuestas
adaptadas para extenderse alrededor de los postes. Un tornillo de bloqueo esta asociado con cada tapa
para que el tornillo de ajuste, cuando es girado, se acople con las roscas internas en los postes de
implante para hacer avanzar la tapa a lo largo de los mensajes hacia la superficie de apoyo forzando una
varilla de fijacion dispuesta dentro de la abertura transversal contra la superficie de soporte para bloquear
la varilla y el implante conjuntamente. Ver la publicacion 291.

La presente invencion comprende no soélo un par de implantes con postes alargados para permitir que los
extremos distales de los postes de cada implante estén situados fuera del cuerpo del paciente durante el
procedimiento quirdrgico y una tapa esté asociada con cada implante tal como se ha sefialado
anteriormente, sino también una varilla de fijacién que esta montada de forma pivotante en un extremo en
la parte inferior de una de las tapas. Ademas, los tubos de acceso percutaneo permiten al cirujano instalar
los implantes, las tapas y la varilla de fijacion de una manera minimamente invasiva.

En lo sucesivo, la tapa montada pivotante y la varilla seran referidas en algunas ocasiones como una
construccion de tapa / varilla. Esta disposicion de montaje pivotante elimina la necesidad de colocar una
varilla de fijacion separada en las aberturas transversales de los implantes instalados. Preferiblemente, la
varilla se monta en la tapa asociada de modo que el extremo distal o libre de la varilla se mantiene a una
distancia determinada desde el eje longitudinal de la tapa a la vez que la tapa y la varilla mueven hacia
abajo los postes de implante dentro de un tubo de acceso. Esta distancia permite que el extremo libre de
la varilla sea pivotado desde una posicion generalmente alineada con el eje longitudinal de uno de los
tubos en una orientacién generalmente perpendicular adecuada para entrar en la abertura transversal en
un implante adyacente en el punto quirdrgico, tal como se explicara.

La construccion de los tubos de acceso percutaneo y su utilizacion pueden ser mejor comprendidos en la
descripcion del método que sigue a continuacién. Como paso inicial, pueden utilizarse unos alambres o
agujas de objetivo K para localizar los pediculos seleccionados que van a ser inmovilizados. A
continuacion, se pueden utilizar dilatadores convencionales para expandir la incisién lo suficiente como
para alojar los implantes. A continuacion, se insertan los implantes a través de los respectivos tubos
dilatadores (restantes) y los tornillos pediculares de los mismos se roscan en los huesos subyacentes de
manera que la aberturas o canales de alojamiento de la varilla transversal entre los postes de los
implantes quedan alineados. A continuacion, el par de tubos de acceso percutaneo se insertan en los
tubos dilatadores restantes y los implantes instalados. Los extremos proximales de los implantes
instalados estan posicionados fuera del cuerpo del paciente. Como alternativa, los implantes pueden ser
instalados a través de los tubos de acceso una vez que se han retirado los tubos dilatadores.

Los dos tubos de acceso tienen aberturas de alojamiento de las varillas que se extienden hacia arriba
desde los extremos distales de los mismos en al menos un lado. Uno de los tubos, disefiados para dar
cabida a la construccion de tapa / varilla, sera referido a menudo en lo sucesivo como el primer tubo o el
tubo de despliegue. El otro tubo de acceso sera referido a menudo como el segundo tubo o el tubo de
acoplamiento. El tubo de acoplamiento es preferiblemente circular en seccion transversal e incluye dos
ranuras alineadas para permitir que la varilla de fijacion se extienda a través del tubo con el fin de
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acomodar una gama prevista de distancias entre cuerpos vertebrales adyacentes que van a ser
inmovilizados.

En una realizacion, el tubo de despliegue puede tener una seccion circular inferior y una seccién superior
con una forma de lagrima en seccién transversal para adaptarse a la construccion de la tapa / varilla a
medida que se mueve hacia abajo a través de los postes de implantes. La abertura de alojamiento de la
varilla en el tubo de despliegue puede ser en forma de una ventana orientada en vertical que se extiende
desde un punto en la seccién superior a una repisa orientada horizontalmente formada en la seccién
inferior, y a continuaciéon en diagonal hacia abajo a través de la seccion inferior. La repisa sirve para
ponerse en contacto con el extremo libre de la varilla y moverlo hacia fuera del tubo de despliegue en
direccion hacia el tubo de acoplamiento. La rotacion del tubo de despliegue (por ejemplo, a través de, por
ejemplo 90 °) reduce la varilla al nivel de la superficie de soporte inferior en la abertura transversal en el
implante adyacente.

En otra realizacion, el tubo de despliegue puede comprender tubos concéntricos en que el tubo exterior
tiene una abertura de alojamiento de la varilla en forma de una ranura longitudinal a lo largo de un lado
del mismo. El tubo interior tiene una ranura en espiral que se extiende desde el extremo distal hasta
aproximadamente el extremo proximal. Al girar el tubo ranurado interior en relacion con el tubo exterior a
la vez que el montaje de tapa / varilla mueve hacia abajo los postes de implante, el cirujano puede ajustar
el nivel en el que el extremo libre de la barra se mueve fuera del tubo de despliegue concéntrico y en
Ultima instancia en la abertura de alojamiento de la varilla en el tubo de acoplamiento. Esta disposicion
permite que el cirujano reduzca al minimo la perturbacion de los tejidos blandos entre los implantes
instalados.

Debe sefialarse que mientras que el resumen anterior proporciona una descripcion general de la
invencion, son las reivindicaciones adjuntas las que definen el alcance de la misma. La construccion del
sistema para la inmovilizacion de los cuerpos vertebrales adyacentes se puede entender mejor en
referencia a la siguiente descripcion tomada en conjuncion con los dibujos adjuntos.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Las Fig. 1a, 1b, 1c, y 1d son una vista en perspectiva, frontal y lateral en alzado y una en alzado
lateral parcialmente en seccién transversal, respectivamente, de un implante para su utilizacion
en un sistema de implante espinal minimamente invasivo de acuerdo con la presente invencion;

La Fig. 2 es una vista en planta superior del implante de la Fig. 1b;

La Fig. 3 es una vista ampliada de la parte inferior del implante con los postes en seccion
transversal que muestran las roscas internas, en que la repisa que se extiende hacia dentro se
acopla a la parte inferior de la cabeza esférica del tornillo pedicular y la arandela de presién se
apoya en la parte superior del tornillo y forma una superficie de soporte en forma de silla de
montar para alojar una varilla de fijacion;

Las Fig. 4a y 4b son vistas en perspectiva superior y en seccion transversal lateral,
respectivamente, de una tapa convencional para su utilizaciéon con la invencion;

La Fig. 5a es una vista en perspectiva inferior de una tapa modificada con una varilla de fijacion
montada de forma pivotante en la misma;

La Fig. 5b es una vista del extremo de la construccion de la tapa / varilla de la Fig. 5a;

Las Fig. 5c y 5d son vistas en seccion transversal de la construccion de la tapa / varilla tomadas
alo largo de las lineas 5c y 5d de la Fig. 5b, respectivamente, que muestran el extremo proximal
o de montaje de la varilla de acoplamiento de la parte inferior de la tapa para limitar el
movimiento en el sentido de las agujas del reloj de la varilla a medida que se mueve hacia abajo
a lo largo de un tubo de acceso;

La Fig. 5e es una vista en alzado lateral (parcialmente en seccion transversal) de la construccion
de la tapa / varilla que muestra la varilla completamente extendida en direcciéon contraria a las
agujas del reloj;

Las Fig. 6a, 6b y 6¢ son vistas frontal, en alzado lateral y en planta superior, respectivamente, de
un tubo de despliegue de acceso para su utilizacion en la fijacién de un submontaje de tapa /
varilla en un implante;
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Las Fig. 7a, 7b y 7c son vistas frontal, en alzado lateral y en planta superior, respectivamente, de
un tubo de acceso de acoplamiento para su utilizacién en la fijacion de una tapa (sin una varilla
adjunta) a un implante;

La Fig. 8 es una vista en perspectiva simplificada que ilustra el uso de un dilatador convencional
para expandir la incisién con el ultimo tubo dilatador (vista a mano izquierda) en su lugar;

La Fig. 9 es una vista en perspectiva simplificada que muestra una parte de una herramienta, que
se extiende en uno de los tubos dilatadores de la Fig. 8, en el proceso de instalacion de uno de
los implantes de la Fig. 1 en un cuerpo vertebral;

La Fig. 10 es una vista simplificada en perspectiva de las partes expuestas (fuera del cuerpo de
un paciente) de los tubos de acceso y el dilatador y los implantes situados en el mismo;

La Fig. 11 es una vista en seccion transversal lateral de dos implantes fijados a cuerpos
vertebrales adyacentes dentro de los tubos de acceso respectivos, una vez retirados los tubos
dilatadores;

La Fig. 12 es una vista en perspectiva simplificada de una herramienta convencional que sujeta
las paredes del extremo de una tapa, con una varilla de fijacion montada de forma pivotante
sobre la misma, antes de la insercién del conjunto de tapa / varilla sobre los postes de un
implante instalado;

La Fig. 13 es una vista en perspectiva simplificada de la herramienta de la Fig. 12 empezando a
insertar el conjunto de la tapa / varilla de la Fig. 12 en un implante;

La Fig. 14 es una vista lateral, parcialmente en seccion transversal, de los tubos de acceso y los
implantes de la Fig. 10 con la tapa / varilla de construccion empezando a bajar los puestos de
implantes en el tubo de despliegue de acceso;

La Fig. 15a es otra vista lateral de los implantes y los tubos de acceso de la Fig. 14 que muestra
el montaje de la tapa / varilla movido hacia abajo hasta que el extremo libre de la varilla se acopla
a un borde lateral de la ranura formada en la seccién inferior del tubo de despliegue acceso
forzando la varilla hacia el exterior;

La Fig. 15b es una vista en alzado lateral (parcialmente en seccion transversal) de los tubos de la
Fig. 15a que muestra la varilla de fijacién en una posicion parcialmente extendida;

La Fig. 15c es otra vista lateral de los implantes y tubos de la Fig. 15b con el tubo de
acoplamiento también mostrado en seccién transversal que ilustra la varilla de fijaciéon en una
posicion totalmente extendida, reorientado y posicionado dentro de las aberturas de alojamiento
de la varilla en el tubo de acoplamiento y la abertura o canal transversal en el implante
adyacente;

La Fig. 16 es otra vista lateral de los implantes y los tubos de acceso que muestra la tapa
completamente asentada en el implante situado en el tubo de despliegue y el extremo distal de la
varilla posicionado cerca de la superficie de apoyo en el implante adyacente;

La Fig. 17 es otra vista lateral de los implantes y los tubos de acceso con la tapa en el implante
adyacente a punto de quedar completamente asentada;

La Fig. 18 es una vista en perspectiva de los implantes de la Fig. 17 instalados en vértebras
simuladas con ambas tapas totalmente asentadas y con los tubos de acceso retirados;

La Fig. 19 es una vista en perspectiva de los implantes de la Fig. 18 con las partes superiores de
los postes de implante por encima de las lineas de demarcacion retiradas;

Las Fig. 20a y 20b son vistas en alzado lateral de una disposicion tubo de despliegue acceso
alternativo para su utilizacién en la obtencion de un submontaje de la tapa / varilla en un implante

Y,

La Fig. 21 es una vista en alzado lateral (parcialmente en seccién transversal) de los tubos de las
Fig. 20a y 20b colocados sobre un implante instalado con un submontaje de la tapa / varilla
rebajado en el implante de manera que el extremo libre de la varilla esta articulando un borde de
la ranura espiral que comienza a forzar la varilla hacia el exterior del tubo de despliegue.
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DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Haciendo referencia a continuacion a los dibujos y particularmente a las Fig. 1-3, un implante 10, para su
uso en la presente invencion, tiene un par de postes alargados 10a que se extienden hacia arriba a lo
largo de un eje longitudinal x-x desde una superficie de soporte inferior 10b, generalmente ortogonal al eje
longitudinal. La superficie de soporte en conjuncién con los postes define una abertura transversal o canal
10c. Los postes son parte de un alojamiento 10m que tiene una repisa que sobresale hacia dentro en la
parte inferior 10d (Fig. 3) que se acopla a la superficie semiesférica inferior de la cabeza 10e de un tornillo
pedicular poliaxial convencional que tiene un eje roscado dependiente 10f. Una arandela de presion 10g,
que tiene una superficie superior en forma de silla de montar 10b que forma la superficie de apoyo inferior
del implante, se mantiene en su lugar a través de los pasadores 10h a la vez que permite que la arandela
sea forzada hacia abajo contra la cabeza del tornillo a través de una varilla de fijacién y un tornillo de
ajuste (que se describira) para bloquear el tornillo de alojamiento y el pediculo conjuntamente. El
alojamiento del implante 10m (Fig. 1c) puede tener una longitud fh dentro del intervalo de
aproximadamente 120 mm +/- 50 mm (dependiendo de la anatomia del paciente) de manera que el
extremo proximal 10k (opuesto al extremo distal 101) se extiende fuera del cuerpo de un paciente con el
implante instalado en un cuerpo vertebral seleccionado. Las partes inferiores de los postes estan
roscadas internamente en 10i y tienen una linea de demarcacion debilitada en 10j (Fig. 3) para permitir
que un cirujano rompa la parte de los postes 10a por encima de la linea una vez que la varilla de fijacion
se ha fijado en los implantes instalados tal como se explicara mas adelante. Debe hacerse notar que un
implante, disefiado para el procedimiento tradicional de incisién abierta, tal como el que se muestra en la
publicacion '291, pero con postes ligeramente extendidos que tiene una linea de demarcacion debilitada
por encima de una tapa instalada, ha sido comercializado por SeaSpine bajo la marca Malibu Screw
System.

Una tapa 12, para su uso con los implantes, se ilustra en las Fig. 4a y 4b. La tapa incluye puntales de la
parte superior 12a (que forman la superficie superior) abiertos en el centro a través de los cuales se
puede insertar una llave, como por ejemplo una llave Allen, para acoplarse a la superficie de acoplamiento
de la llave hexagonal 12b de un tornillo de ajuste 12c incluido dentro de la tapa entre el puntal superior, el
puntal inferior 12d y las paredes planas de extremo 12e. La tapa tiene aberturas de pared lateral opuestas
12f dentro de las paredes laterales curvadas 12g. La tapa tiene una superficie inferior concava 12h en
forma de silla de montar para acoplarse con una varilla de fijacion. Las roscas de los tornillos de ajuste 12i
estan dispuestas para acoplarse con las roscas internas de los postes de implante con el fin de hacer
avanzar la tapa a lo largo de los postes cuando se hace girar el tornillo de ajuste tal como se explica en
mayor detalle en la publicacién 291.

Una tapa modificada 14 con una varilla de estabilizacion o fijacion 16 acoplada, por ejemplo, montada, en
la superficie inferior de la misma, se muestra en las Fig. 5a-5d. Los componentes similares de la tapa se
identifican con la misma letra, con la advertencia de que la parte inferior de la tapa 14 ha sido
reconfigurada para apoyar el extremo proximal 16a de la varilla de fijacion 16. El extremo proximal de la
varilla incluye una superficie plana 16c con una lengua semicircular 16d situada en el centro y que se
extiende hacia arriba. La lengua tiene un orificio lateral 16e a través de la misma que estd montado de
forma pivotante dentro de una horquilla 14k formada en una seccion inferior 14i de la tapa a través de un
pasador 141 (Fig. 5e). La superficie inferior 14m de la horquilla 14k (Fig. 5¢c-5€) se acopla a la superficie
16c en el extremo proximal de la varilla para detener la rotacion de la varilla en sentido horario (Fig. 5c) en
un punto dentro del angulo agudo @ (un intervalo de aproximadamente entre 5° y 45°). Esta limitacion en
la varilla de rotacion con respecto al eje longitudinal 140 de la tapa asegura que la varilla sobresalga del
tubo de despliegue de acceso a medida que avanza hacia abajo de los postes de implante, tal como se
explicara con mayor detalle. La longitud de la varilla puede variar dependiendo del numero de implantes y
de la distancia entre los implantes que van a ser fijados a la varilla. Como ejemplo, las varillas pueden
tener una longitud entre un minimo de 30 mm y un maximo de 110 mm o mas. He descubierto que una
distancia lateral d3 (Fig. 5c) entre el extremo distal 16b de la varilla y el eje 140 dentro del intervalo de
aproximadamente 5 a 15 mm resulta satisfactoria para un tubo de despliegue del tipo descrito en relacion
con la Fig. 6.

La varilla puede pivotar en una direccion contraria a las agujas del reloj (Fig. 5e) a través de un angulo de
hasta 90 ° para permitir que el extremo distal 16b se extienda a través de las aberturas de alojamiento de
la varilla en el tubo de acoplamiento y en la abertura transversal en un implante adyacente. Ver las Fig.
15b- 15c.

A continuacion, se describiran los tubos de acceso percutaneo en relacion con las Fig. 6 y 7. Los tubos
tienen unos ejes longitudinales 19 que son coincidentes con los ejes longitudinales respectivos de los
implantes cuando se posicionan sobre los mismos. Un tubo de despliegue percutaneo 18 tiene unos
extremos proximal y distal 18a y 18b, una seccién circular inferior 18c, y una seccion superior 18d, tal
como se muestra. La seccion superior tiene una forma de lagrima, es decir, circular en seccion transversal
a través de un angulo A de unos 240° a 300°, y a continuacion se extiende hacia fuera a una distancia d»
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de aproximadamente 1/2 a 3/4 del diametro di formando un lado extendido 18f (Fig. 6b y 6c) para
acomodar el paso del montaje de tapa / varilla a medida que avanza hacia abajo de los postes de
implante tal como se ilustra en la Fig. 14.

El tubo de despliegue incluye una abertura de alojamiento de la varilla 18g que se extiende de una
manera expansiva desde su apogeo 18h en la seccién de lagrima superior hacia una repisa de
acoplamiento de la punta de la varilla 18i en la seccion inferior y luego a través de una parte que se
extiende diagonalmente y hacia abajo 18j hacia el extremo distal 18b tal como se muestra en las Fig. 6a 'y
6b. La repisa 18i sirve como un punto de retroceso para forzar que el extremo libre o distal 16b salga de la
varilla del tubo de despliegue. La distancia h desde el extremo distal 18b a la repisa 18i se encuentra
preferiblemente dentro del intervalo de 0,25 a 3,00 pulgadas. A medida que el montaje tapa / varilla
contindia su avance hacia abajo a lo largo de los postes de implante, la varilla se reorienta hacia arriba con
respecto al tubo hasta que queda generalmente paralela a la columna vertebral, es decir,
aproximadamente normal en relacion con el eje 19 y se extiende en la abertura de alojamiento de la varilla
en el tubo de acoplamiento y la abertura transversal del implante situado en la misma. Al continuar el
movimiento hacia abajo de la varilla / montaje y girar el tubo de despliegue (en el sentido de las agujas del
reloj en las Fig. 6a-6b) a través de, por ejemplo, alrededor de 90°, la barra se baja a una posicién proxima
a la superficie de apoyo en el implante adyacente. Ver las Fig. 14-16.

Haciendo referencia ahora a las Fig. 7a-7c, un tubo de acceso de acoplamiento 20 es circular en seccion
transversal con un extremo proximal 20a y un extremo distal 20b y unas aberturas de alojamiento de las
varillas opuestas 20c que se extienden hacia arriba desde el extremo distal lo suficiente para alojar el
extremo libre 16e de la varilla en su posicién totalmente extendida.

El método de instalacion de los implantes y del montaje de tapa / varilla se explicara a continuacion en
conjuncion con las Fig. 8-19. Inicialmente se utilizan alambres K convencionales o agujas objetivo (que no
se muestran) para localizar los pediculos objetivo. A continuacion, se colocan los dilatadores
convencionales 22 sobre los alambres K (o agujas objetivo) para expandir la incisién hasta un diametro
suficientemente grande para alojar los implantes dejando el ultimo tubo dilatador 22a en su lugar (Fig. 8 y
9).

A continuacion, se insertan los implantes en cada tubo dilatador y los tornillos roscados en los mismos en
los respectivos pediculos. Se ilustra una herramienta 23 mientras inserta un implante a través del tubo
dilatador a mano derecha en la Fig. 9. A continuacion, los tubos percutaneos se colocan sobre los tubos
dilatadores.

La Fig. 10 muestra los extremos proximales de los implantes instalados y los tubos dilatadores y de
acceso que se extienden fuera del cuerpo del paciente 21 con las aberturas o canales transversales de
alojamiento de la varilla 10c alineados y faciimente accesibles para el cirujano.

La Fig. 11 ilustra, en una vista lateral, parcialmente en seccion transversal, los implantes tal como estan
instalados y rodeados por los tubos de despliegue y de acoplamiento con los tubos dilatadores extraidos.
Los objetos 25 y 26 representan los cuerpos vertebrales que alojan los tornillos de pediculo.

La Fig. 12 ilustra una herramienta 24 para sujetar las paredes del extremo 14e de la tapa 14 que lleva la
varilla de fijacion montada de forma pivotante en preparacion para la insercion de las aberturas de pared
lateral de la tapa 14f sobre los postes 10a de un implante. La herramienta 24 incluye una herramienta
giratoria dispuesta concéntricamente (que no se muestra), como por ejemplo una llave Allen, para
acoplarse en la cavidad hexagonal 14b con el fin de girar el tornillo de ajuste 14c para avanzar la tapa a
lo largo de la parte roscada de los postes.

La Fig. 13 ilustra la insercién del montaje tapa / varilla sobre los postes de implante situados dentro del
extremo proximal del tubo de despliegue 18. La misma herramienta 24 se puede utilizar para insertar la
tapa 12 sobre los postes en el implante colocado en el tubo de acoplamiento 20.

La Fig. 14 muestra la tapa 14 y la varilla 16 desplazandose hacia abajo a lo largo de los postes de
implante dentro del tubo de despliegue con el extremo distal de la varilla que se extiende en el area
expandida 18f en la seccion de lagrima del tubo.

La Fig. 15a muestra el extremo distal 16b de la varilla que se acopla con la repisa 18i en la seccion
inferior del tubo de despliegue.

La Fig. 15b muestra la varilla que esta siendo reorientada por la repisa mientras la tapa 14 se mueve mas
hacia abajo en los postes de implante.
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La Fig. 15¢c muestra el montaje de tapa / varilla avanzado a lo largo de los postes de implante en el tubo
de despliegue para reorientar la varilla en un angulo recto al eje longitudinal del tubo en que la varilla se
extiende a través de las dos aberturas de alojamiento de la varilla 20c en el tubo de acoplamiento y la
abertura transversal 10c en el implante colocada en el tubo de acoplamiento.

La Fig. 16 muestra el tubo de despliegue girado, por ejemplo hasta 90°, mientras la tapa desciende a su
posicion final. Esto reduce la varilla de modo que se coloca ligeramente por encima de la superficie de
soporte 10b en el implante adyacente. La tapa 14 también se muestra en su posicion de bloqueo. La Fig.
17 muestra la tapa 12 que se extiende hacia abajo por los postes en el implante adyacente, pero no en
una posicién completamente bloqueada.

La Fig. 18 muestra los implantes instalados en cuerpos vertebrales adyacentes simulados 25 y 26 con las
dos tapas en una posicion bloqueada y los tubos de acceso extraidos. La Fig. 19 es la misma vista que la
Fig. 18 con las partes de los postes por encima de las lineas de demarcacion 10j descompuestas y
extraidas.

Debe sefialarse que, aunque los dibujos ilustran soélo un lado de la columna vertebral alojando los
implantes, las tapas de bloqueo y las varillas de estabilizacion, el sistema y el método es igualmente
aplicable para el tratamiento del lado opuesto de la columna vertebral. Ademas la longitud de la varilla de
fijacion montada de forma pivotante no esta limitada a la que se requiere para abarcar sélo la longitud
entre dos implantes. Mas de dos implantes pueden ser bloqueados en una sola varilla.

Las Fig. 20a y 20b son vistas en alzado lateral de una realizacién alternativa de un tubo de despliegue
que comprende unos tubos alargados interior 28a y exterior y 28b, respectivamente. El tubo interior 28a
se extiende desde un extremo distal 28c a un extremo proximal formado por un collar 28d. El tubo interior
incluye una ranura espiral 28e que se extiende hacia arriba desde el extremo distal hasta el collar. El tubo
externo también se extiende desde un extremo distal (28f) a un extremo proximal (28g) y esta provisto de
una ranura o abertura de alojamiento de la varilla 28h que se extiende longitudinalmente a lo largo de un
lado.

La Fig. 21 es una vista lateral, parcialmente en seccién transversal, que muestra los tubos en un estado
anidado alrededor de un implante. Mediante la manipulacién del tubo interior 28a mientras el montaje de
tapa / varilla 14/16 baja por los dos tubos, el cirujano puede establecer el punto en el que la varilla 16
emerge del tubo de despliegue. El extremo libre de la varilla 16b permanecera dentro del tubo de
despliegue hasta que el extremo libre de la varilla se alinee con las ranuras 28e y 28h, en cuyo punto la
varilla empieza a salir del tubo. El borde de la ranura en espiral en contacto con la varilla reorientara la
varilla en un angulo paralelo a la columna vertebral. La Fig. 21 muestra el extremo libre de la varilla de
acoplandose con un borde 28i de la espiral.

Por lo tanto, se ha descrito un novedoso sistema para inmovilizar cuerpos vertebrales adyacentes con una
perturbacion minima del musculo y del tejido blando que rodea las vértebras objetivo. A los expertos en la
técnica se les pueden ocurrir modificaciones y quizas mejoras en el sistema sin que ello suponga una
desviacién del alcance de la presente invencion tal como se define a través de las reivindicaciones
adjuntas.
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Reivindicaciones

1. En un sistema de implante minimamente invasivo para su utilizacién en la inmovilizacién de cuerpos
vertebrales, la combinacion comprende:

un par de implantes (10), adaptados para ser fijados a cuerpos vertebrales adyacentes, en que
cada implante tiene un par de postes alargados (10a) que se extienden hacia arriba a lo largo de
un eje longitudinal de una superficie de soporte inferior (10b), en que los postes (10a) y la
superficie de soporte (10b) definen una abertura transversal (10c) para alojar una varilla de
fijacion (16), en que al menos una parte de los postes tienen roscas internas;

un par de tapas (12), cada una de las cuales tiene una superficie superior (14a) e inferior (14i) y aberturas
de pared lateral opuestas adaptada para extenderse alrededor de los postes (10c) de uno de los
implantes (10), en que cada tapa (12) tiene un tornillo de ajuste de rosca externa (12c) asociado con la
misma, en que el tornillo de ajuste (12c) esta dispuesto para acoplarse con las roscas del implante (10i)
mediante lo cual la rotacion de los tornillos de ajuste (12c) hara avanzar las tapas (12) a lo largo de la
parte roscada (10i) de los postes de implante (10a) hacia la superficie de soporte; y

la varilla de fijacion (16) que tiene extremos proximal (16a) y distal (16b), en que el extremo proximal (16a)
esta montado de forma pivotante en la superficie inferior de una de las tapas (14).

2. El sistema de implante de la reivindicacion 1 en el que los postes tienen extremos proximales (10k) y
distales (101) y una longitud 1 suficiente para que los extremos proximales (10k) se extiendan fuera del
cuerpo de un paciente con los implantes (10) instalados en los cuerpos vertebrales seleccionados.

3. El sistema de implante de la reivindicacién 2 que incluye ademas los tubos de acceso primero y
segundo (18), en que cada tubo (18) tiene un eje longitudinal (xii) que esta dispuesto para alojar uno de
los implantes y las tapas asociadas (10).

4. El sistema de implante de la reivindicacion 3, en que cada uno de los tubos (18) tiene un extremo
proximal (18a) y un extremo distal (18b) y define al menos una abertura de alojamiento de la varilla de
fijacion (18g) que se extiende hacia arriba desde un punto adyacente al extremo distal (18b) de la misma.

5. El sistema de implante de la reivindicacion 4 en el que el primer tubo de acceso (18) incluye medios
para pivotar la varilla (16) empujados por dicha tapa (14) hacia el exterior a través de la abertura de
alojamiento de la varilla (18g) en dicho tubo (18) y en la abertura de alojamiento de la varilla (20c) del
segundo tubo (20) y la abertura transversal en el otro implante (10) mientras la tapa (14) baja a lo largo
del primer tubo de acceso (18).

6. El sistema de implante de la reivindicacion 5 en que el primer tubo de acceso (18) tiene una seccion
superior y una seccion inferior y en que las secciones tienen una forma de lagrima y una forma circular en
seccion transversal, respectivamente, y en que la abertura de alojamiento de la varilla (20c) esta formada
en ambas secciones.

7. El sistema de implante de la reivindicacién 5 en que la abertura de alojamiento de la varilla (20c) en el
primer tubo de acceso (18) tiene la forma de una ventana que se extiende a través de la parte distal de la
seccion de gota de lagrima hasta un borde lateral en la segunda seccién y a continuacion a lo largo de
una trayectoria diagonal hasta aproximadamente el extremo distal (18h) del tubo, en que el borde lateral
esta dispuesto para acoplarse con el extremo distal (16b) de la varilla (16) a medida que se mueve hacia
abajo a lo largo del poste (10a) y cambiar la orientacién de la varilla (16) a medida que sale de la abertura
(20c).

8. El sistema de implante de la reivindicacion 5 en el que cada tapa (12) tiene un eje longitudinal y en el
que el montaje entre la tapa (14) y la varilla (16) mantiene una distancia minima preestablecida d3 entre la
varilla (16) y el eje longitudinal (140) de la tapa (12) mientras la tapa (12) se mueve hacia abajo a lo largo
de los postes (10a), de manera que la varilla (16) se acoplara con el borde lateral del primer tubo de
acceso (18).

9. El sistema de implante de la reivindicacién 8, en el que d3 se encuentra en el intervalo de
aproximadamente 5 a 15 mm.

10. El sistema de implante de la reivindicacion 1 en que el par de postes alargados (10a) tienen una linea

de demarcacion debilitada (10j) por encima de una superficie superior de una tapa instalada (12) de modo
que las partes de los postes por encima de las lineas de demarcacion (10j) pueden ser extraidas.

10
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11. El sistema de implante de la reivindicacion 1, en que la longitud de la varilla de fijacion (16) se
encuentra entre 30 mmy 110 mm.

12. El sistema de implante de la reivindicacién 1, en que el extremo proximal (16a) de la varilla de fijacion
(16) tiene una superficie (16d) que se extiende fuera de la tapa (12) y el extremo proximal (16a) esta
montado de forma pivotante sobre la superficie inferior (14i) de la tapa (12) para la rotacién en relacion
con el eje longitudinal (140) de la tapa (12) con el fin de ser acoplado por una superficie inferior (12h) de
la tapa (12).

13. El sistema de implante de la reivindicacion 10, en que la superficie de soporte inferior (10b) de los
postes alargados (10a) es una arandela de presién (10g) con una superficie superior en forma de silla de
montar para soportar una superficie inferior de la varilla de fijacion (16) que se extiende a través de una
abertura transversal (10c).

11
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