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DESCRIPCION
CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere al campo médico, con aplicacion en la cirugia ortopédica y en particular, en el
tratamiento de enfermedades de la columna vertebral y mas concretamente, se refiere a la mascara de perforacion para
perforar orificios para operaciones quirirgicas en el campo ortopédico.

DESCRIPCION DE LA TECNICA ANTERIOR

Como es bien conocido, los tornillos transpediculares en la cirugia de artrodesis vertebral se utilizan para tratar
numerosas afecciones de la columna vertebral causadas, a modo de ejemplo, por neoplasmas, alteracion del desarrollo,
asi como enfermedades congénitas, traumaticas y degenerativas.

Las etapas necesarias para disponer tornillos transpediculares representan una técnica compleja debido a la variabilidad
en la forma, tamafio y orientacion de los pediculos vertebrales y debido a su proximidad con las estructuras neuroldgicas.
A modo de ejemplo, a un nivel toracico, la introduccion de los tornillos es especialmente complicada debido a la magnitud
reducida de los pediculos y a su proximidad con la pleura y la medula espinal.

Si se posiciona en una forma ideal, un tornillo transpedicular debe estar completamente contenido en el pediculo
vertebral con lo que se evita que sobresalga en el espacio vertebral y en el foramen de conjugacion. Por el contrario, una
localizacion erronea puede determinar una inestabilidad del segmento vertebral tratado y lesiones neuroldgicas, tales
como paralisis de varias raices nerviosas, paraplejia, trastornos esfinterianos, incontinencia, con deterioros graves de la
calidad de vida de los pacientes y elevados costes sociales. En particular, cuando un tornillo penetra en la capa cortical
de pediculos existe el riesgo de lesiones en la medula espinal y a las raices nerviosas.

La estabilizacion espinal con tornillos transpediculares presenta numerosas ventajas con respecto a la estabilizacion con
ganchos vertebrales, puesto que tiene una mas alta estabilidad biomecanica que permite estabilizar y al mismo tiempo,
corregir la deformidad vertebral, en particular, cuando existe una necesidad de incluir en la zona de artrodesis segmentos
espinales mas cortos. Ademas, evita la introduccion de instrumentos en el canal vertebral, con lo que se disminuye el
riesgo de dafio neuroldgico y es independiente de la solidez de los discos vertebrales y en tal caso, puede realizarse
también en condiciones tales como enfermedades trauméaticas o cancer, en donde no se recomienda el uso de los
ganchos.

Las técnicas actualmente conocidas para guiado de los tornillos transpediculares son el posicionamiento de manos
libres, la fluoroscopia y el uso de navegadores quirdrgicos.

En la técnica de posicionamiento denominada de “manos libres”, la tasa de errores de posicionamiento es de
aproximadamente un 20 % y no obstante, estd bastante infraestimada puesto que, con frecuencia, los errores de
posicionamiento son completamente asintomaticos y se pueden detectar solamente con un estudio de CT.

La fluoroscopia intraoperatoria es una técnica de frecuente uso para el guiado del cirujano cuando se implantan tornillos
transpediculares. Sin embargo, el uso de un control fluoroscépico determina solamente una baja mejora en la precision
en el posicionamiento de los tornillos, puesto que es capaz de proporcionar solamente imagenes proyectivas y cuando se
implanta el tornillo, el cirujano debe modificar continuamente los controles en diferentes proyecciones (frontal-posterior y
lateral-lateral), con la consiguiente pérdida de tiempo y la exposicion del equipo quirdrgico y del paciente a radiaciones
ionizantes.

El uso de otros sistemas de creacion de imagenes informatizados para localizar los tornillos transpediculares no es
frecuente, puesto que tiene limites debido al alto coste de las instrumentaciones, por el incremento sustantivo del tiempo
de la operacion y por la necesidad, en la mayoria de los casos, de posicionar en el paciente unos marcadores Opticos
(para ajustar el modelo preoperatorio sobre la anatomia del paciente) que haria mucho mas compleja la operacién
quirargica. El uso de CT durante la operacion quirtrgica haria posible obtener imagenes de guiado una vez posicionado
el paciente y eliminaria el problema del registro, y reduciria notablemente los errores con respecto intervalos métodos
anteriores, pero expondria al paciente a altas dosis de radiaciones ionizantes y presentarian también dificultades de
extraccion, con altos costes y por este motivo, es bastante poco frecuente en estas operaciones.

Ademas, se conocen dispositivos que proporcionan el uso de tornillos tubulares cuya introduccién es guiada por medio
de las agujas de Kirschner. En este caso, también las agujas de Kirschner pueden guiarse con las técnicas anteriormente
descritas.

Las mascaras de perforacion y/o mascaras de corte son también conocidas para la implantacion de tornillos 6seos o
injertos sintéticos, en particular cuando se realizan implantes de cirugia ortodontica, segin se describe en el documento
WO 03071972 Al y la cirugia maxilofacial. Estas mascaras, en caso de grandes traumas, son una solucién de gran
utilidad para conseguir los resultados funcionales y estéticos maximos para el paciente. Recientemente, se han
desarrollado soluciones similares para la cirugia de la rodilla, segun se describe en el documento WO 2010033431 A1l.
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La aplicacién de las mascaras de perforacion de la técnica anterior para la aplicacion de tornillos transpediculares, no
seria efectiva. De hecho, surgirian problemas técnicos capaces de afectar a la calidad de la operacion, con respecto a:
invasividad incrementada, con la necesidad de desprender los tejidos blandos desde toda la seccion de la columna
vertebral; baja precision cuando se implanta los tornillos, debido a la baja precision del soporte de las mascaras de
perforacion; imposibilidad de guiar los tornillos mediante una aguja de Kirschner que puede utilizarse como guia para
tornillos tubulares.

El dltimo problema conocido de las méascaras de perforacion actuales, que se debe al problema de retirada de la
mascara de perforacion después de perforar el orificio con el fin de extraer los tornillos en el pediculo, no tiene especial
importancia. De hecho, puesto que es imposible guiar los tornillos mediante una aguja de Kirschner manteniendo la
mascara en su posicion, el cirujano pierde completamente la posicion del orificio realizado que ha de encontrarse de
nuevo desplazado con respecto a los tejidos blandos que le estan ocultando. Por otro lado, Si la mascara de perforacion
no se retira antes de la introduccién del tornillo (que podria ser conveniente para un tornillo tubular guiado por la aguja de
Kirschner), la extraccion de la mascara seria imposible después de accionar el tornillo tubular.

En el documento US 4907577 A, se describe una méascara de perforacion que comprende un cuerpo de soporte en
forma de L con un medio de guia y un medio de posicionamiento ajustable para regular la posicion de la perforacion. El
preambulo de la reivindicacion 1 esta basado en esta idea inventiva.

Otras soluciones de la técnica anterior se dan a conocer también en los documentos DE 20301260, US 2009/105761 y
FR 2713473.

La mascara de perforacion anteriormente descrita, sin embargo, no permite una definicién precisa del eje de perforacion.
De hecho, la disposicion de los canales de guia para ayuda a la operacion de perforacion se realiza por el cirujano de
una forma empirica y durante la operacion. Ello implica el riesgo de errores de posicionamiento y por consiguiente, de
errores de perforacion en el hueso.

SUMARIO DE LA INVENCION

Por lo tanto, es una caracteristica de la presente invencién dar a conocer una mascara de perforacion para perforar el
hueso y para guiar los tornillos transpediculares con una extrema precision en los pediculos.

Otra caracteristica de la presente invencion es dar a conocer una mascara de perforacion que puede retirarse solamente
al final de la etapa de introduccién de los tornillos transpediculares, en particular, tornillos tubulares y no tubulares.

Es también una caracteristica de la presente invencion dar a conocer una méascara de perforacion que es adecuada para
el ajuste perfecto de la columna vertebral y el perfil del hueso correspondiente, con el fin de aumentar la estabilidad de la
perforacion.

Es otra caracteristica de la presente invencion dar a conocer una mascara de perforacion que es de bajo coste y al
mismo tiempo, mejora la precision de la colocacién de los tornillos transpediculares y no causa una aplicacion de rayos X
excesiva para el paciente por el cirujano.

Otra caracteristica de la presente invencion es dar a conocer una mascara de perforacion para utilizarse sin necesidad
de aumentar la invasividad, esto es, sin necesidad de desprendimiento de todos los tejidos desde la columna vertebral en
el &rea de operaciones.

Otra caracteristica particular de la presente invencion es dar a conocer una mascara de perforacién para minimizar la
cantidad de tejidos a retirar/desprender y al mismo tiempo, proporciona un soporte estable y deterministico.

Estos y otros objetivos se consiguen mediante una mascara de perforacién que esta adaptada para su aplicacion a una
seccion de la columna vertebral para implantar un tornillo transpedicular, teniendo dicha seccién de la columna vertebral
un cuerpo vertebral con una apdfisis espinosa, una lamina vertebral y una apdfisis articular con un pediculo relativo,
comprendiendo dicha mascara de perforacion:

- un cuerpo de guia que tiene una superficie distal y una superficie proximal, opuestas a dicha superficie distal y
situado frente a dicha seccion de la columna vertebral,

- un elemento de referencia obtenido en dicha superficie proximal y estando dispuesto para entrar en contacto con
dicha apdfisis espinosa,

- un canal de guia que tiene una entrada en dicha superficie distal y dispuesto para actuar como una guia de
perforacion para perforar dicho pediculo e implantar dicho tornillo transpedicular;
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- una pluralidad de elementos de soporte situados sobre dicha superficie proxima, asociada con dicho elemento de
referencia y dispuesta en contacto con las partes laterales de dicha seccién de la columna vertebral,

en donde dicho cuerpo de guia comprende al menos una parte de referencia, que incluye dicho elemento de referencia,
configurada para ponerse en dicha apdfisis espinosa, y una parte de guia lateral, que coopera con dicha parte de
referencia, y que incluye dicho canal de guia para la perforacion de dicho pediculo, en donde dicha parte de referencia y
dicha parte de guia lateral estan mutuamente acopladas entre si por medios de insercién mutua liberables, con el fin de
desplazarse desde una configuracion de uso, en donde dicha parte de referencia y dicha parte de guia lateral estan
conectadas entre si para introducir dicho tornillo transpedicular, hacia una configuracién de extraccion, en donde dicha
parte de referencia y dicha parte de guia lateral se desmontan entre si para la extraccion de dicha parte de guia lateral en
una direccion practicamente paralela con respecto al eje de dicho tornillo transpedicular y para la retirada de dicha parte
de referencia en una direccion practicamente paralela a dicha apdfisis espinosa,

y en donde dicho elemento de referencia es un elemento que tiene una ranura dispuesta para insertarse y establecer un
puente para dicha apdfisis espinosa.

De este modo, mediante un cuerpo de guia constituido por al menos dos partes mutuamente acopladas entre si, es
posible después de insertar el tornillo transpedicular, retirar las partes de la méascara de perforacién en una direccién
practicamente ortogonal hacia la parte superior con respecto a su disposicion en la seccién de la columna vertebral. De
hecho, el eje de la apdfisis espinosa y del tornillo transpedicular no pueden coincidir y debido a la separacion entre la
parte de guia lateral y la parte de referencia, es posible extraerlos por separado, cada uno siguiendo su eje.

Ademas, el elemento de referencia que interviene en la apdfisis espinosa es de gran utilidad para el guiado de la
mascara de perforacion con una orientacion correcta. De forma integral con los otros elementos de soporte, ademas de
la estabilidad de la méascara de perforacion, también se consigue una forma de comprobar su localizacion correcta.

Mas en patrticular, la parte que comprende el canal de guia esta dispuesta formando un angulo con respecto a la parte
que comprende el elemento de referencia dispuesto en contacto con la apdfisis espinosa, de modo que, una vez
insertado el tornillo, sea posible extraer la parte de mascara en una forma practicamente paralela con respecto al eje del
tornillo.

Esta solucién es de utilidad particular también si se utilizan tornillos tubulares guiados por una aguja de Kirschner. En
este caso, de hecho, es posible poner, en primer lugar, en el pediculo, una aguja de Kirschner que puede utilizarse como
guia para los tornillos tubulares o directamente para el guiado de los tornillos finales (tubulares o macizos). Como
alternativa, esta solucion permite, ademas de la retirada, también el cambio de las partes de guia laterales para realizar
los orificios y luego, para el guiado de los tornillos.

En particular, dicho cuerpo de guia comprende dos partes de guia laterales dispuestas en lados opuestos con respecto a
dicha parte de referencia y provistos de un respectivo canal de guia, estando cada una de las partes de guia laterales
libremente conectadas a la parte de referencia, de tal modo que pueda pasar desde dicha configuraciéon de uso a dicha
configuracion de extraccion. De este modo, la mascara de perforacién es modular y la parte lateral puede sustituirse
dependiendo de la clase de tornillo transpedicular que ha de implantarse.

En particular, dicha pluralidad de elementos de soporte estan dispuestos para entrar en contacto con las partes laterales
de dicha seccion de la columna vertebral y comprenden al menos un par de elementos de soporte para dicha lamina
vertebral dispuesta de forma simétrica con respecto a dicha apdfisis espinosa, al menos un par de elementos de soporte
en dicha apdfisis articular, que estan dispuestos de forma simétrica con respecto a dicha apdfisis espinosa en asociacion
con dichos canales de guia configurados para situarse en un pediculo respectivo. De este modo, la mascara de
perforacion presenta una pluralidad de elementos de soporte con el fin de reducir al minimo los tejidos a
extraer/desprender y al mismo tiempo, proporciona un soporte estable y deterministico, sin puntos de soporte falsos, esto
es, todos los elementos de soporte estan en una posicion estable de la seccion de la columna vertebral y no se apoyan
sobre los tejidos.

De una forma ventajosa, dicho elemento de referencia y dicho par de elementos de soporte sobre dicha lamina vertebral
y en dichas apdfisis articulares y el canal de guia estan conectados entre si mediante elementos de conexion, con el fin
de formar una barra de soporte dispuesta para mantener una posicion relativa precisa entre dichos soportes, dicho
elemento de referencia y dicho canal de guia. De este modo, las dos parejas de elementos de soporte proporcionan una
estabilidad para la estructura y permiten la disposicién correcta de la misma, puesto que permiten una verificacion
redundante de la posicion de los elementos de soporte para determinar un posicionamiento falso debido a la presencia
de residuos de tejido 6seo. Dicho de otro modo, si por ejemplo la méascara es estable, pero el cirujano constata que un
soporte se ha desplazado hacia arriba, ello significa que el posicionamiento no es correcto y que es necesario comprobar
si existen residuos de tejidos blandos por debajo de los demas elementos de soporte.

En particular, dicho canal de guia puede comprender un elemento de reduccién, en particular, un casquillo, configurado

para colocarse en dicho canal de guia, con el fin de reducir el didmetro para uso de tornillos transpediculares que
penetran con precision en dichos elementos de reduccién. De este modo, resulta posible adaptar el canal de guia
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dependiendo del didametro de los tornillos transpediculares utilizados, con el fin de obtener una mas alta precision de
introduccion.

En una realizacion ventajosa, dicha mascara de perforacion se obtiene a partir de medios de creacion de imagenes que
obtienen una imagen volumétrica de dicha seccion de la columna vertebral y un medio de creacion de modelos con
asistencia de ordenador CAD, para crear modelos de la méascara de perforacién sobre la base de ficha imagen
volumétrica, de modo que dicho elemento de referencia en dicha apdfisis espinosa, dicho elemento de soporte en dicha
lamina vertebral y dicho elemento de soporte en dicha apdfisis articular, se adapten al perfil del hueso, con el fin de
obtener una estabilidad de soporte para el implante de dicho tornillo transpedicular. De este modo, la mascara de
perforacion puede situarse sobre la vértebra correspondiente del paciente después de un acceso quirtrgico de magnitud
similar a una operacion tradicional bajo fluoroscopia o0 una operacién denominada de ‘manos libres’.

La pareja de elementos de soporte vertebrales en la lamina vertebral y en la apdfisis articular de la méascara estan
situado después de haberse desplazado el tejido muscular situado por debajo, mientras que para el elemento espinoso
de referencia no se necesitan etapas adicionales, con respecto a la operacion tradicional. Una vez efectuada la
disposicion correcta de la mascara de perforacion y después de la colocacion del canal de guia, el cirujano puede
proceder, en conformidad con los tornillos utilizados, a perforar el pediculo e introducir luego una aguja de Kirschner para
hacer que se deslice un tornillo tubular o proseguir directamente con la guia del tornillo, insertando la guia de canal para
implantar tornillos.

En una forma de realizacion preferida, dicho medio de creacion de imagenes estd adaptado para obtener imagenes
volumétricas radiogréficas, en particular, imagenes informatizadas de tomografia, de resonancia magnética o de
angiografia rotacional tridimensionales.

En patrticular, dicho medio de creacién de modelos con el sistema CAD da a conocer un medio para la segmentacion de
dichas imégenes volumétricas radiogréaficas, de modo que dicho elemento de referencia y dichos elementos de soporte
tengan un perfil que sea el negativo del perfil del hueso que se obtiene por dicha segmentacion, lo que contribuye a
aumentar la estabilidad y el posicionamiento correcto.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La invencion se describird ahora con la siguiente descripcién de una de sus formas de realizacion a modo de ejemplo,
con fines de ejemplo pero no limitativos, haciendo referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

- la Figura 1 ilustra una vista en perspectiva de una mascara de perforacion, en conformidad con la invencién, con un
cuerpo de guia montado en una seccién de la columna vertebral para implantar un tornillo transpedicular;

- La Figura 2 ilustra, en una vista en perspectiva ampliada, una parte de referencia y una parte de guia lateral del
cuerpo de guia y conectadas entre si por medios de acoplamiento mutuo que permiten la retirada de la mascara de
perforacion;

- LaFigura 3 ilustra una vista en perspectiva de la méscara de perforacion que comprende la parte de referencia a la
gue se acoplan dos partes de guia laterales, que comprenden elementos de soporte en partes laterales respectivas
de la seccion de la columna vertebral;

- La Figura 4 ilustra una vista en perspectiva de la mascara de perforacion representada en la Figura 3 que ilustra la
posibilidad de separar las partes de guia laterales con respecto a la parte de referencia para la extraccion de la
mascara de perforacion;

- La Figura 5 ilustra una vista en perspectiva de la mascara de perforacion representada en la Figura 3 en una
configuracion de uso para introducir los tornillos transpediculares, proporcionando esta version, asimismo,
elementos de conexion entre los numerosos elementos de soporte;

- La Figura 6 ilustra una vista en perspectiva de la mascara de soporte en una configuracion para extraer una de las
partes de guia laterales desde la seccion de la columna vertebral después de la introduccion del tornillo
transpedicular;

- LaFigura 7 ilustra una vista en perspectiva de la mascara de perforacién que comprende los elementos de conexion
entre los elementos de soporte;

- Las Figuras 8, 8A y 8B ilustran una vista en perspectiva de diferentes partes de guia laterales y de la parte de
referencia que muestra los medios de acoplamiento mutuo entre las partes;

- La Figura 9 ilustra una vista en perspectiva de un elemento de reduccién para el casquillo para adaptacion de la
clase de tornillo a insertar en el canal de guia de las partes de guia;
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- Por ultimo, la Figura 10 ilustra una vista en perspectiva de la solucién sin elementos de reduccién que permite el uso
de un tornillo tubular guiado por una aguja de Kirschner.

DESCRIPCION DETALLADA DE UNA FORMA DE REALIZACION PREFERIDA A MODO DE EJEMPLO

Con referencia a la Figura 1, se da a conocer una mascara de perforacién 100 para aplicacion a una seccion de la
columna vertebral 200 para la implantaciéon de un tornillo transpedicular 50 (Figura 2). En particular, la seccién de la
columna vertebral 200 comprende un cuerpo vertebral 210, una apdfisis espinosa 220, una lamina vertebral 230 y una
apdfisis articular 240 con un relativo pediculo 250, que definen un perfil dseo 260 predeterminado.

La mascara de perforacion 100, en conformidad con la invencion, comprende un cuerpo de guia 10 con una superficie
distal o superior 12, dispuesta de forma distal con respecto a la seccion de la columna vertebral 200 y una superficie
proximal o inferior 14, opuesta a la superficie distal 12 y situada frente a la seccion de la columna vertebral 20b.

En particular, el cuerpo de guia 10 comprende un elemento de referencia 21 obtenido sobre la superficie proximal 14 y
dispuesto para entrar en contacto con la apdfisis espinosa 220 y un canal de guia 25 que se extiende a parte de la
superficie distal 12 que esté dispuesto para actuar como guia de perforacién para la perforacion del pediculo 250 y la
implantacion de un tornillo transpedicular 50. Ademas, el cuerpo de guia 10 comprende una pluralidad de elementos de
soporte 22, 23 obtenidos sobre la superficie proximal 14 y asociados con un elemento de referencia 21, dispuesto para
entrar en contacto con las partes laterales de la seccion de la columna vertebral 220.

Mas en particular, el cuerpo de guia 10 comprende al menos una parte de referencia 10a, que representa la parte central
de la mascara, provista de un elemento de referencia 21 y configurado para participar en la apdfisis espinosa 220.
Ademas, el cuerpo de guia 10 comprende al menos una parte de guia lateral 10b, que coopera con la parte de referencia
10a, que comprende el canal de guia 25 para la perforacién del pediculo y los elementos de soporte 22, 23 situados
lateralmente con respecto a la apofisis espinosa 220.

La parte de referencia 10a y la parte de guia lateral 10b estan mutuamente acopladas entre si por medios de
acoplamiento mutuo liberables 16, con el fin de su desplazamiento desde una configuracion de uso (Figura 1),en donde
la parte de referencia 10a y la parte de guia lateral 10b (la parte 10c no esta presenta y puede proporcionarse segun se
ilustra en la Figura 3 — Figura 8) estan conectadas entre si para introducir el tornillo transpedicular 50, a una
configuracion de extraccion B (Figura 2). En esta configuracion de extraccion B, la parte de referencia 10a y la parte de
guia lateral 10b estdn desensamblados entre si, para la retirada de la parte de guia lateral 10b en una direccion
practicamente paralela con respecto al eje 15’ del tornillo transpedicular 50, y para la retirada de la parte de referencia
10a en una direccion practicamente paralela a la apdfisis espinosa 220. En patrticular, la extraccién de la parte de
referencia 10a se realiza segun una direccidon que es ortogonal al plano frontal de la apdfisis espinosa.

De este modo, por intermedio de un cuerpo de guia 10 que comprende al menos dos partes mutuamente acopladas
entre si 10a y 10b (o también 10c), es posible, después de haber accionado el tornillo transpedicular 50 para retirar las
partes de la méascara de perforacion en una direccion practicamente ortogonal con respecto a su disposicion en la
seccion de la columna vertebral 200. M&s en particular, la parte de guia lateral 10b o 10c que comprende el canal de guia
25 esta dispuesta formando un &ngulo con respecto a la parte de referencia 10a que comprende el elemento de
referencia 21 dispuesto en contacto con la apdfisis espinosa 220, de modo que una vez insertado el tornillo
transpedicular 50, sea posible, liberando las dos partes entre si, extraerlas en una forma practicamente paralela al eje del
tornillo transpedicular 50 en la parte de guia lateral 10b, 10c.

Esta solucion es de utilidad particular aun cuando se utilicen tornillos tubulares guiados mediante una aguja de Kirschner.
En este caso, es posible utilizar una mascara de perforacion 100 para perforar un orificio, luego colocar una aguja de
Kirschner en el orificio y mantener en el pediculo la aguja de Kirschner durante la extraccion de la mascara de
perforacion. De este modo, la aguja de Kirschner puede utilizarse como guia para los tornillos tubulares o directamente
para el guiado de los tornillos (tubulares o no).

En particular, el elemento de referencia 21 es un elemento que tiene una ranura 21 dispuesta para insertarse y formar un
puente en la apdfisis espinosa 220. De este modo, el elemento de referencia 21 abarca e interviene en la apdfisis
espinosa 220. Esto permite el posicionamiento de la parte de entrada de la méascara de perforacién 100 con una
orientacion correcta. De este modo, de forma integral con los otros elementos de soporte 22, 23 ademas de la estabilidad
de la méascara de perforacion 100, también se obtiene un control de su localizacion correcta.

En particular, segun se ilustra en las Figuras 3y 4, el cuerpo de guia 10 comprende dos partes de guia laterales 10b y
10c dispuestas en lados opuestos con respecto a la parte de referencia 10a y provistas de un canal de guia respectivo
25. Cada parte de guia lateral 10b y 10c esta conectada, de forma liberable, a la parte de referencia 10a, con el fin de
desplazarse desde la configuracion de uso A (Figura 3) a la configuracion de extraccion B (Figura 4). El cuerpo de guia
10 en la configuracion de uso A es practicamente axisimétrico con respecto a la apofisis espinosa 220. De este modo, la
mascara de programa de aplicacion 100 ademas de servir de ayuda a su propia extraccion es modular y proporciona la
sustitucion de las partes laterales 10b, 10c con otras partes equivalentes, a modo de ejemplo, dependiendo de la clase
de tornillo transpedicular que pueda implantarse.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 580378 T3

En una forma de realizacién preferida, a modo de ejemplo, con referencia a las Figuras 5 y 6, se proporcionan elementos
de soporte adaptados para entrar en contacto con las partes laterales de la secciéon de la columna vertebral 200,
comprendiendo al menos una pareja de elementos de soporte vertebrales 22 en la lamina vertebral 230 dispuesta
practicamente simétrica con respecto a la apdfisis espinosa 220, al menos una pareja de elementos de soporte
articulares 23 en la apofisis articular 240, que estan dispuestos practicamente simétricos con respecto a la apdfisis
espinosa 220 asociado con los canales de guia 25 configurados para colocarse en el pediculo 250. De este modo, la
mascara de propagacion 100 presenta una pluralidad de elementos de soporte con el fin de reducir al minimo los tejidos
a extraer/desprender y al mismo tiempo, ofrecer un soporte estable y deterministico, sin soportes falsos, esto es, de
modo que todos los elementos de soporte se apoyen sobre una posicion estable de la seccién de la columna vertebral y
no sobre los tejidos blandos o que se derivan de esa zona.

En particular, cada elemento de soporte 22, 23 es ortogonal a la superficie de la parte de hueso sobre la que se apoya.
De este modo, la fuerza de compresion generada por el cirujano y una respectiva fuerza de reaccién estan alineadas con
el eje del soporte relativo (Figura 5).

Ademas, el mismo principio es valido también para el canal de guia 25 que es practicamente ortogonal a la superficie del
pediculo sobre el que se apoya.

Para obtener la condicién anteriormente descrita, la fuerza de reaccién resultante sobre los elementos de soporte,
incluyendo también los canales de guia, y la fuerza aplicada por la mano del cirujano ha de ser nula, para evitar
traslaciones.

Mas en particular, la fuerza de reaccion resultante sobre los elementos de soporte ha de caer dentro del espacio vectorial
definido por los ejes de los cuatro elementos de soporte. La direccion de la fuerza aplicada por el cirujano debe situarse a
lo largo del mismo eje de la fuerza de reaccion resultante sobre los elementos de soporte. Por lo tanto, también la
direccion de la fuerza aplicada por el cirujano ha de contenerse en el espacio vectorial determinado por los ejes de los
cuatro vastagos.

De este modo, se asegura la no presencia de traslacion de la méascara.

Ademas de la traslacion, ha de verificarse la condicion de no rotacién de la mascara. Lo que antecede depende del punto
en donde la mano del cirujano aplique la fuerza, asi como de su direccion.

Para conseguir esta condicion, el momento de las fuerzas calculadas con respecto a cualquier polo debe resultar nulo. A
modo de ejemplo, al colocar la mascara solamente en un punto, para obtener estabilidad se requiere que la fuerza se
aplique a lo largo de una linea que pase por dentro de las zonas de contacto, como sucede para un tripode situado en un
plano, en donde el centro de la mascara debe estar situado entre los pies del tripode.

En una forma simplificada de la méascara de propagacion, puede proporcionarse un menor nimero de soportes laterales,
a modo de ejemplo, un soporte articular tnico 23 en una parte lateral 10b, 10c puede proporcionarse asociado con un
soporte vertebral 22 situado en la parte opuesta 10c, 10b con el fin de proporcionar siempre un soporte estable global
para la mascara de perforacion 100.

Ademads, segln se ilustra en la Figura 7, el elemento de referencia 21 y la pareja de elementos de soporte 22 sobre la
lamina vertebral 230, y la pareja de elementos de soporte 23 en la apofisis articular 240 ademas de los canales de guia
25, estan conectados entre si mediante elementos de conexion 27, con el fin de formar una barra de soporte dispuesta
para mantener una posicion relativa precisa entre los elementos de soporte, el elemento de referencia 21 y el canal de
guia 25. De este modo, las dos parejas de elementos de soporte 22, 23 proporcionan una estabilidad a la estructura y
permiten la disposicion correcta de la misma puesto que proporcionan una referencia redundante para los elementos de
soporte para determinar un posicionamiento incorrecto debido a la presencia de residuos de tejidos blandos. Dicho de
otro modo, si, a modo de ejemplo, la mascara de perforacién 100 es estable, pero el cirujano encuentra que un soporte
se ha desplazado hacia arriba, ello significa que el posicionamiento no es correcto y en tal caso, es necesario comprobar
cualquier presencia de un tejido blando bajo los otros elementos de soporte. De hecho, en las soluciones conocidas que
tienen solamente dos elementos de soporte, esencialmente solo estan presentes tres puntos de soporte. Lo que
antecede genera errores de posicionamiento si, incluso solamente bajo un soporte Unico, estan presentes partes de
tejidos blandos. En estos casos, el cirujano puede considerar incorrectamente que se localizado la mascara de forma
correcta, puesto que todos los puntos de soporte estan en contacto con el tejido situado debajo y no existe ninguna
oscilacion en dichos puntos.

Todavia mas en particular, segun se ilustra en la Figuras 8 y 8B, el medio de acoplamiento mutuo 16 comprende, en una
posible forma de realizacion, a modo de ejemplo, dos pasadores 16a (Figura 8) dispuestos para ajustarse en los orificios
16b obtenidos en la parte de referencia 10a (Figura 8B), con el fin de la conexion a una parte de guia lateral relativa 10b,
10c. Los pasadores 16a tienen un eje practicamente paralelo al canal de guia 25, con el fin de servir de ayuda a la
extraccion de las partes laterales y evitar que sean infra-cortadas.
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Como alternativa, los pasadores anteriormente descritos pueden obtenerse como pasadores extraibles 16a situados en
orificios pasantes especiales 16b’ realizados en la parte lateral, lo que permite un bloqueo con el respectivo orificio 16b
obtenido en la parte de referencia 21. Los pasadores 16a pueden tener una cabeza saliente para servir de ayuda a la
extraccion.

Las Figuras 8 y 8A ilustran dos formas de realizacion diferentes, a modo de ejemplo, del canal de guia 25 contenido en
las partes de guia laterales 10b, 10c. En patrticular, en la primera realizaciéon, a modo de ejemplo ilustrada en la Figura 8,
la parte de guia 10b, 10c esta adaptada para guiar un trépano 75, como también se ilustra en la Figura 9 y proporciona
una primera zona de insercion del trépano 25a, una zona de rigidizacion central 25b y una zona extrema 26¢c que se
apoya en el pediculo. El diametro del canal de guia 25 es, en este caso, proporcional al diametro del trépano. En la forma
de realizaciéon, a modo de ejemplo, de la Figura 8A, un canal de guia 25 esta provisto de un mayor diametro para el
guiado del tornillo transpedicular 50.

Como alternativa, segun se ilustra en las Figuras 9 y 10, un canal de guia 25 puede estar provisto de un elemento de
reduccion 29, en particular, un casquillo, configurado para colocarse en el canal de guia 25, con el fin de reducir el
diametro para la etapa de perforacién del pediculo (Figura 9).

Después de la perforacion, es posible extraer el casquillo de reduccion 29 para la introduccion del tornillo transpedicular.
De este modo, es posible adaptar el canal de guia dependiendo del diametro del tornillo transpedicular usado, con el fin
de obtener una mas alta precision de introduccion.

Desde un punto de vista estructural, la méascara de perforacion 100 se obtiene a partir de los datos obtenidos con un
medio de creacion de imagenes que mide una imagen volumétrica de seccién de la columna vertebral 200 y un medio de
creacion de modelos en CAD, que proporciona el modelado de la méascara de perforacién 100 sobre la base de la
imagen volumétrica, de modo que el elemento de referencia 21 en la apdfisis espinosa 220, la pareja de elementos de
soporte vertebrales 22 sobre la lamina vertebral 230 y la pareja de elementos de soporte articulares 23 en la apdfisis
articular 240 se adapten al perfil del hueso 260, con el fin de obtener una estabilidad de soporte y una precision de
posicionamiento para el implante del tornillo transpedicular 50. En particular, el medio de creacién de imagenes esta
adaptado para obtener imagenes volumétricas radiograficas, en particular imagenes de resonancia magnética o de
tomografia informatizadas.

De este modo, la mascara de perforacion 100 puede situarse en la vértebra correspondiente del paciente después de
haberse realizado un acceso quirdrgico de magnitud similar a la que se realiza una operacién tradicional bajo
fluoroscopia 0 una operacion del tipo ‘manos libres’. La pareja de elementos de soporte vertebrales 22 sobre la lamina
vertebral 230 y en la apdfisis articular 240 de la mascara estan situados después de haberse desplazado el tejido
muscular situado debajo, en donde como para el elemento espinoso de referencia 21 no se necesita etapas adicionales,
con respecto a la operacion tradicional. Una vez efectuada la disposicion correcta de la mascara de perforacion 100 y
luego, del canal de guia 25, el cirujano puede proceder, en conformidad con los tornillos usados, a la perforacion del
pediculo 250 utilizando una aguja de Kirschner y luego, haciendo que un tornillo tubular se deslice sobre dicha base o
proseguir directamente con la guia del tornillo, disponiendo el canal para la implantacion de tornillos.

En particular, el medio de creacion de modelos con CAD proporciona un medio para la segmentacion del modelo de
mascara de perforacion 100 en una pluralidad de secciones cruzadas, de modo que el elemento de referencia 21 y los
elementos de soporte tengan un perfil que sea el negativo del perfil del hueso 260 obtenido por la segmentacion, lo que
contribuye a aumentar la estabilidad.

La descripcion anterior de formas de realizacion especificas, a modo de ejemplo, dara asi completamente la invencion en
conformidad con el punto de vista conceptual de modo que otros, aplicando el conocimiento actual, seran capaces de
modificar y/o adaptar en diversas aplicaciones las formas de realizacion especificas, a modo de ejemplo, sin nueva
investigacion y sin desviarse del alcance de la invencién y ello significa que dichas adaptaciones y modificaciones habran
de considerarse como equivalentes a las formas de realizacién especificas. Los medios y los materiales para realizar las
diferentes funciones aqui descritas podrian tener una naturaleza diferente sin, por este motivo, desviarse del campo de la
invencion. Ha de entenderse que la fraseologia o la terminologia que aqui se emplean son para los fines de descripcion y
no de limitacion.
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REIVINDICACIONES

1. Una mascara de perforacion (100) para implantar un tornillo transpedicular (50) a una seccién de la columna
vertebral (200), teniendo dicha seccion de columna vertebral (200) un cuerpo vertebral (210) con una apdfisis espinosa
(220), una lamina vertebral (230) y una apdfisis articular (240) con un pediculo (250) relativo, comprendiendo dicha
mascara de perforacién (100):

- un cuerpo de guia (10) que tiene una superficie distal (12) y una superficie proximal (14), opuesta a dicha superficie
distal (12) y adecuada para situarse hacia dicha seccion de la columna vertebral (200),

- un elemento de referencia (21) obtenido sobre dicha superficie proximal (14) y dispuesto para entrar en contacto con
dicha apdfisis espinosa (220),

- un canal de guia (25) que tiene una entrada (15) en dicha superficie distal (12) y dispuesto para actuar como una
guia de perforacion para perforar dicho pediculo (250) y para implantar dicho tornillo transpedicular (50);

- una pluralidad de elementos de soporte (22, 23) dispuestos sobre dicha superficie proximal (14) en asociacion con
dicho elemento de referencia (21) y dispuesto para entrar en contacto con las partes laterales de dicha seccion de la
columna vertebral (200);

en donde dicho cuerpo de guia (10) comprende:

- al menos una parte de referencia (10a), que comprende dicho elemento de referencia (21), configurada para
intervenir en dicha apofisis espinosa (220), y

- una parte de guia lateral (10b,10c) que coopera con dicha parte de referencia (10a) y que comprende dicho canal de
guia (25) para la perforacién de dicho pediculo (250), en donde dicha parte de referencia (10a) y dicha parte de guia
lateral (10b, 10c) estan mutuamente acopladas entre si con un medio de acoplamiento mutuo liberable (16), de tal
manera que dicho cuerpo de guia pueda, cuando se monta en dicha seccion de la columna vertebral, desplazarse
desde una configuracion de uso (A), en donde dicha parte de referencia (10a) y dicha parte de guia lateral (10b, 10c)
estan conectadas entre si para introducir dicho tornillo transpedicular (50), a una configuracion de extraccion (B), en
donde dicha parte de referencia (10a) y dicha parte de guia lateral (10b, 10c) estan desensambladas entre si,

caracterizada por cuanto que dicha parte de referencia (10a) y dicha parte de guia lateral (10b, 10c) estan
desensambladas entre si para la retirada de dicha parte de guia lateral (10b, 10c) desde dicha parte de referencia en una
direccion practicamente paralela con respecto a un eje (15) de dicho canal de guia (25) y para la extraccion de dicha
parte de referencia (10a) desde dicha seccién de la columna vertebral en una direccion practicamente paralela a dicha
apdfisis espinosa (220),

y por cuanto que

dicho elemento de referencia (21) es un elemento que tiene una ranura (21a) dispuesta para establecer un puente con
dicha apdfisis espinosa (220).

2. Una mascara de perforacion (100), segun la reivindicacion 1, en donde dicho cuerpo de guia (10) comprende dos
partes de guia laterales (10b, 10c) dispuestas en lados opuestos con respecto a dicha parte de referencia (10a) y
provista de un canal de guia respectivo (25), estando cada una de dichas partes de guia laterales (10b, 10c) conectadas,
de forma liberable, a dicha parte de referencia (10a) de tal manera que pueda pasar desde dicha configuracion de uso
(A) a dicha configuracion de extraccion (B).

3. Una mascara de perforacion (100) segun la reivindicaciéon 1, en donde dicha pluralidad de elementos de soporte
(22, 23) estan dispuestos para entrar en contacto con las partes laterales de dicha seccién de la columna vertebral (200)
y comprenden al menos una pareja de elementos de soporte vertebrales (22) sobre dicha lamina vertebral (230)
dispuestos de forma practicamente simétrica con respecto a dicha apofisis espinosa (220), al menos una pareja de
elementos de soporte articulares (23) en dichas apdfisis articulares (240), que estan dispuestos de forma practicamente
simétrica con respecto a dicha apdfisis espinosa (220), en asociacion con dichos canales de guia (25) configurados para
implantarse en un pediculo respectivo (250).

4. Una mascara de perforacion (100) segun la reivindicacion 1, en donde cada elemento de soporte (22, 23) es
practicamente ortogonal a la superficie del perfil del hueso sobre el que se apoya en uso.

5. Una mascara de perforacién (100) segun la reivindicacion 1, en donde dicho canal de guia (25) es practicamente
ortogonal a la superficie del pediculo sobre la que se apoya.

6. Una mascara de perforacion (100) segun las reivindicaciones 1 y 3, en donde dicho elemento de referencia (21) y
dicha pareja de elementos de soportes vertebrales (22) sobre dicha lamina vertebral (230) y dichos elementos de soporte
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articulares (23) en dichas apdfisis articulares (240) y dicho canal de guia (25) estdn conectados entre si mediante
elementos de conexién (27), con el fin de formar una barra de soporte dispuesta para mantener una posicion relativa
precisa entre dichos elementos de soporte (22, 23), dicho elemento de referencia (21) y dicho canal de guia (25).

7. Una mascara de perforacién (100) segun la reivindicacion 3, en donde dicho canal de guia (25) comprende un
elemento de reduccion (29), en particular un casquillo, configurado para implantarse en dicho canal de guia (25) con el fin
de reducir el diametro para uso de tornillos transpediculares que entran de forma precisa en dicho elemento de reduccién
(29).

8. Una mascara de perforacion (100) segun la reivindicacion 3 caracterizada por cuanto que se proporciona también
las caracteristicas siguientes:

- un medio de creacion de imagenes para obtener dicho elemento de referencia (21) en dicha apdfisis espinosa (220),
dichos elementos de soporte vertebrales (22) sobre dicha lamina vertebral (230) y dichos elementos de soporte
articulares (23) en dichas apdfisis articulares (240) de dicha mascara de perforacion, estando dicho medio de
creacion de imagenes dispuesto para medir una imagen volumétrica de dicha seccion de la columna vertebral (200);

- un medio de creacién de modelos segun la técnica de CAD para crear modelos de dicha mascara de perforacion
(100) sobre la base de dicha imagen volumétrica, de tal manera que dicho elemento de referencia (21) en dicha
apdfisis espinosa (220), dichos elementos de soportes vertebrales (22) en dicha lamina vertebral (230) y dichos
elementos de soporte articulares (23) en dichas apdfisis articulares (240) se adapten al perfil del hueso, de tal
manera que se obtenga una estabilidad de soporte para la implantacion de dicho tornillo transpedicular (50), en
particular estando dicho medio de creacion de iméagenes dispuesto para obtener imagenes volumétricas
radiogréficas, en particular, de resonancia magnética o de tomografia informatizada.

9. Una mascara de perforacion (100) segun la reivindicacion 8, en donde dicho medio de creacién de modelos seguin
la técnica de CAD proporciona un medio para la segmentacion de dicho modelo de méascara de perforacion (100) en una
pluralidad de secciones transversales de tal manera que dicho elemento de referencia (21) y dichos elementos de
soporte (22, 23) tengan un perfil que es el negativo del perfil del hueso obtenido por dicha segmentacion, lo que
contribuye a aumentar su estabilidad.
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