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DEVICE FOR THE TREATMENT OF SPINE PATHOLOGIES

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencién estd dirigida a un dispositivo para el tratamiento de
patologia en la columna vertebral y se encuentra en el campo de los sistemas que se

utilizan para la instrumentacién, fijaciéon y prétesis de la columna vertebral.

La presente invencién comprende un conjunto de piezas tales que permi-
ten una via de abordaje percutdnea posterobilateral. No es un sistema pensado para
utilizar mediante cirugia abierta, aunque también se podria implantar con cirugia

abierta.
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

En la actualidad existen dispositivos o sistemas de instrumentacién para la
columna vertebral. Todos estos sistemas de instrumentacién se han creado y disefiado

para tratar patologias de la columna vertebral. Las patologias pueden tener un origen:

° Traumatico (fracturas, luxaciones, hernias discales).

. Congénito (deformidades del tipo de las escoliosis, cifosis).

. Degenerativo (cuando un segmento vertebral es incapaz de mantener la
estabilidad vertebral, se originan cambios degenerativos crénicos en las
articulaciones del segmento vertebral dando lugar a lo que se denomina artrosis
de la columna vertebral. Si la situacidén no se corrige la columna se acaba
deformando.

. Infeccioso (discitis y espondilitis).

° Tumoral.

Todas estas patologias originan dolor en la columna vertebral que es la
causa mas importante de bajas laborales y de incapacidades en el mundo occidental. El
origen del dolor en la gran mayoria de los casos proviene del disco intervertebral in-

competente, por eso se han desarrollado multitud de instrumentos y dispositivos que
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tratan de corregir los problemas anteriores para aliviar el dolor.

La mayoria de estos sistemas lo que pretenden es fijar el segmento verte-
bral enfermo o daiado impidiendo el movimiento del espacio discal y con ello alivian-
do el dolor de la columna vertebral cervical dorsal o lumbar. Estos sistemas de fijacién
se hacen en la mayor parte de los casos con cirugia abierta, exponiendo una zona del

segmento vertebral a tratar.

De esta forma se expone a cielo abierto la cara anterior, lateral o posterior
de la columna y una vez expuesta se coloca el dispositivo. Este es el caso de la patente
con nimero de publicaciéon US4834757 de Brantigan o, de la patente con nimero de
publicaciéon US5015247 de Michelson.

Junto a estos dispositivos que se usan para fijar el segmento vertebral, se
han inventado otros dispositivos, que una vez colocados siempre mediante cirugia
abierta, pueden permitir una cierta movilidad del segmento vertebral. Estos dispositi-
vos son las denominadas prétesis de disco intervertebral. Este es el caso de las paten-
tes espafnolas con nimero de publicacién ES2310255T3 y ES2177578T3.

La colocacién en el cuerpo humano de los dispositivos se puede realizar

mediante tres técnicas quirargicas diferentes:

a) Cirugia abierta, que puede ser por diferentes vias: anterior, anterolate-
ral, posterolateral o posterior. Con cirugia abierta se pueden colocar la practica totali-
dad de prétesis de disco o fijadores intersomaticos (cajas, tornillos, placas, barras,
etc.). Para aplicar este tipo de cirugia se deben exponer las vértebras por la cara de-

seada y se coloca el dispositivo con control visual.

b) Cirugia minimamente invasiva. Es una cirugia abierta que utiliza incisio-
nes y exposiciones de pequeno tamafio, menos agresivas. Con este tipo de cirugia se
colocan también prétesis de disco, tornillos intersomaticos y fijaciones posteriores

transpediculares.

c) Cirugia percutanea. Con esta técnica no se exponen directamente el dis-

o, ni las vértebras. La posicién de los instrumentos en el interior del cuerpo se deter-
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mina con rayos X, es una cirugia cerrada. Con cirugia percutdnea se consigue introducir
una aguja dentro de una vértebra o dentro del disco. A través de la aguja se puede
introducir un trécar y unos dilatadores y a través de los dilatadores se pueden colocar

tornillos y diferentes dispositivos.

En la actualidad, con cirugia percutdnea se pueden colocar sistemas de ins-
trumentacidn posterior transpedicular, se introducen los tornillos en las vértebras a
través de los pediculos por via posterior y después se unen con barras verticales. Se
pueden extirpar los discos intervertebrales, (nucleotomia percutanea), o realizar otro
tipo de intervenciones sobre el disco, (nucleoplastia por radiofrecuencia etc.). Se pue-
den también hacer punciones de las vértebras para hacer biopsias o introducir cemen-
to en las vértebras (vertebroplastias y cifoplastias). Hasta el momento, no se conoce
gue se hayan colocado prétesis ni sistemas de fijacidn intersomaticos con cirugia per-

cutanea, por via posterolateral.

El dispositivo de la presente invencidn se ha disefiado para ser colocado
mediante cirugia percutdnea, guiada por rayos x, utilizando una técnica quirargica
nueva, con una instrumentacién apropiada para su colocacién, y estaria incluido de-
ntro de los sistemas de fijacién intersomatica vertebral utilizando una via de abordaje
percutanea y posterolateral. Esto supone la estabilizacién de las dos vértebras sin que
se tenga que hacer una exposicién directa de las mismas. En la actualidad no hay
ningun sistema con estas caracteristicas, que permita realizar la operacién de colocar
un dispositivo que estabilice directamente los cuerpos de dos vértebras contiguas por

via percutanea sin necesidad de cirugia abierta.

Esta diferencia resuelve un problema técnico importante en la patologia de
los discos intervertebrales, ya que se puede colocar el dispositivo de fijacion mediante
abordaje percutaneo, solo produciendo unas pequefias incisiones que habitualmente

son de entre 12 y 15 mm de longitud en la piel del enfermo.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

La invencidn se refiere a un dispositivo para el tratamiento de patologia en
la columna vertebral tal como una inestabilidad entre dos o mas vertebras de la co-

lumna vertebral o una alteraciéon del disco intervertebral, siendo estas patologias de
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origen congénito, traumatico, degenerativo, infeccioso o tumoral.

El dispositivo comprende dos elementos en forma de barra que se insertan
entre las dos vértebras a estabilizar y que se unen entre si para dar lugar a una fijacién
estable entre vértebras. Este dispositivo, a diferencia de los dispositivos del estado de
la técnica, permite la insercién pieza a pieza mediante cirugia percutanea y posterior-
mente permite ser montado en el interior también con cirugia percutdnea, no abierta,

en el espacio intervertebral.

Por lo tanto el método de insercién se lleva a cabo con una cirugia per-
cutanea, bilateral, para acceder al espacio intervertebral. Esto es, mediante instrumen-
tal quirudrgico se da acceso a la parte posterolateral del disco o de la vertebra con una
orientacién dirigida hacia el centro del disco sin la necesidad de hacer uso de una ci-

rugia abierta.

La primera herramienta que se utiliza es un trocar canulado que permite
llegar al centro del disco desde ambos lados. A través del trocar canulado se pasa una
aguja de Kirschner que se hace llegar al centro del disco intervertebral. Esta aguja sirve
de guia en las siguientes actuaciones y sobre ella se van superponiendo (siguiendo a
través de su parte exterior) dilatadores de didmetros progresivamente mayores hasta
llegar a colocar un dilatador con el didmetro apropiado al implante. El implante estar3
constituido por los elementos en forma de barra que dan lugar al dispositivo de la in-
vencién y que se van a colocar entre las vértebras. De esta forma, una vez colocados
los dos dilatadores definitivos, uno a cada lado, primero se elimina el disco mediante
técnicas ya conocidas y luego se procede a introducir, entre las dos vértebras que se
quieren estabilizar, los dos elementos en forma de barra que comprende la invencién a

través de los dilatadores que ahora sirven como guia.

El dispositivo comprende por lo tanto un primer elemento en forma de barra
que se extiende segun un eje longitudinal y que comprende en un extremo me-
dios de vinculacion con una herramienta para permitir la insercion y manipula-

cion entre vértebras mediante cirugia percutdnea.

A través de uno de los dilatadores se introduce este primer elemento en forma

de barra. Como en uno de sus extremos tiene unos medios de vinculacién con



10

15

20

25

30

35

WO 2011/098634 PCT/ES2010/070558

-5

la herramienta, haciendo uso de dicha herramienta es posible empujar, tirar y

manipular el elemento en forma de barra hasta conseguir su posicién final.

La configuracién en forma de barra que se extiende longitudinalmente es la
gque permita la insercién entre vértebras a través del dilatador dada la configu-

racion tubular de éste ultimo.

En la descripcidn de los ejemplos de realizacién de la invencidén se mostraran
modos particulares de vinculacién entre la herramienta y el elemento en forma

de barra.

La invencién también comprende un sequndo elemento en forma de barra que
se extiende segun un eje longitudinal y que comprende en un extremo medios
de vinculacién con una herramienta para permitir la insercion y manipulacién

entre vértebras mediante cirugia percutdnea.

Al igual que con el primer elemento en forma de barra, este segundo elemento
en forma de barra se introduce a través del otro dilatador que se ha colocado al
otro lado de la columna mediante cirugia percutanea. El segundo elemento en
forma de barra dispone también de medios de vinculacién con una herramienta
gque es la que permite su insercién y colocacién hasta la posicidn final, la posi-
cion que facilita el acoplamiento y la unién final entre ambos elementos en

forma de barra.

En los ejemplos de realizacién se incorporan distintos acabados de la superficie
para facilitar la insercién mediante un movimiento axial coincidente con el eje
longitudinal del elemento en forma de barra, o mediante un movimiento de gi-

ro haciendo uso de un roscado exterior que facilita también la entrada o salida.

Finalmente, la invencidn incorpora unos medios de acoplamiento entre el pri-
mer elemento en forma de barra y el sequndo elemento en forma de barra de
tal modo que una vez acoplados entre si ambos elementos sus ejes longitudina-
les presentan un dngulo tal que es posible definir un tnico plano paralelo a uno

y otro eje longitudinal.
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La configuracidn de dispositivos segln el estado de la técnica o bien no estabili-
zan suficientemente la posicién relativa entre las dos vértebras, ya que me-
diante cirugia percutanea lo mas que se ha logrado es colocar un tornillo o
una caja aislada que dan poca estabilidad; o bien requiere de una cirugia
abierta porque la mayor estabilidad la aporta un mayor area efectiva de apoyo
entre vértebras y dicha mayor area impide la insercién a no ser que ésta se lle-

ve a cabo mediante cirugia abierta.

En la presente invencién, el uso de dos elementos en forma de barra permite la
insercién mediante cirugia percutanea; y el montaje posterior en el interior de
forma que se mantiene un cierto angulo, permite definir un plano lo que, desde
un punto de vista mecanico significa que la cinematica entre las dos vértebras y
los dos elementos en forma de barra esta constituido por un sistema hiperesta-
tico impidiendo el movimiento relativo entre vértebras aun ante la aplicacién
de esfuerzos entre ambas. Este efecto de estabilizacién es mayor cuando el
primer elemento en forma de barra y el segundo elemento en forma de barra

estan acoplados formando un angulo cercano al dngulo recto.

Se distingue entre los términos acoplamiento y unién como relaciones dis-
tintas entre el primer y el segundo elemento en forma de barra. El término acopla-
miento se utilizard para establecer el vinculo que mantienen dos piezas cuando dispo-
nen de superficies de asiento destinadas a entrar en contacto de tal modo que el
asiento define una posicién estable entre ambas piezas. No obstante, el desacopla-
miento se evita si dispone de medios de unién. La unién es la que ofrece la resistencia
o impedimento a desacoplarse. En la presente invencién el primer y segundo elemen-
tos en forma de barra tienen medios de acoplamiento. La unidn posterior se establece
o bien porgque hay unos medios de unién (por ejemplo un tornillo) o bien porque tras
una fase de osificacién y generacién de fibras, las dos piezas acopladas forman un uni-

CO cuerpo.

Los ejemplos de realizacién de acuerdo a las reivindicaciones dependientes
2 a 11 establecen modos particulares de configuracién de los elementos en forma de
barra, de la vinculacién entre ambos y otras caracteristicas técnicas que resuelven di-
versos problemas técnicos parciales. Todos los objetos de proteccién que resultan de

las distintas combinaciones de las reivindicaciones dependientes se incorporan por
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referencia a esta descripcién.

Se considera también incorporado por referencia a esta descripcién el uso

de un dispositivo seglin cualquiera de las reivindicaciones 12 a 15.
Se considera también incorporado por referencia a esta descripcién el
método para el tratamiento de una patologia de columna en un sujeto que comprende

la implantacién de un dispositivo segun las reivindicaciones 1 a 12.

Ventajas técnicas de la invencion:

El dispositivo, por el disefio del mismo, permanece fijo en la posicién en la
que esta destinado a estar colocado. Resulta casi imposible la migracién del mismo en
el plano del disco por la forma que otorgan dos elementos dispuestos convergentes en
los medios de unidn, por ejemplo con una disposicién en cruz, ya que tendria que
arrastrar consigo todas las estructuras, asi como por su sistema de anclaje en el hueso.
Esta estabilidad posicional hace que no se esperen complicaciones futuras que requie-

ran nuevas intervenciones como ocurre con otros métodos.

Con este nuevo implante y aplicando la técnica quirdrgica percutanea, sin

cirugia abierta, se evitan todas las complicaciones de la cirugia abierta, a saber:

e No es necesario mantener abierta una incisién amplia durante horas, con lo que se
evitan infecciones.

e No es necesario hacer incisiones grandes, por lo que el sangrado no es abundante
como en otras técnicas y no requiere de transfusién de sangre.

e No se producen hematomas en el lecho quirdrgico después de suturada la incisién.

e No se producen lesiones en musculos y ligamentos de la columna vertebral, al no
tener que ser cortados para poder conseguir la exposicién del disco y de las vérte-
bras. Asi mismo no se debilitara la estructura de musculos y de ligamentos, los cua-
les son fundamentales en la estabilidad de la columna vertebral.

e No se forman fibrosis y cicatrices en las proximidades de las estructuras nerviosas
gue en muchos casos son las responsables de cirugias fallidas de la columna verte-

bral en otras técnicas con cirugia abierta.

Ademads de las ventajas técnicas, econdmicamente supone una reduccién
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importante de los costes para el sistema sanitario y para el paciente. Cuando se utiliza

una cirugia abierta de fijacidn transpedicular, o para la colocacién de prétesis o dispo-

sitivos intersomaticos, el paciente debe permanecer ingresado en el hospital durante

estancias prolongadas (7 dias o mas). Con este método la estancia del paciente en el

hospital es de sélo 24 a 48 horas, con ello el hospital ahorra estancias para la atencién

de ese paciente, ademas el paciente gana tiempo para realizar su vida normal.

También tiene otros beneficios derivados de las posibilidades que aporta el disposi-
tivo, como son la ausencia de grandes cicatrices, evitando un problema estético.

El tiempo que el paciente tiene que guardar reposo hasta que las heridas cicatricen
completamente y pueda hacer vida normal es mas corto y la baja laboral es mas
corta.

El tiempo de la cirugia es de aproximadamente una hora con lo que se ahorra gasto
de quirdfano, ya que cualquier cirugia abierta de este tipo requiere por lo general
mas de 2 horas de duracién.

La colocacién del sistema se puede hacer con sedacién, ya que se puede realizar en
una hora y no es excesivamente doloroso. No se precisa anestesia general con ello
se evitan los problemas de la intubacién y las complicaciones de la anestesia gene-
ral.

Es mas facil de extraer el dispositivo, si fuera necesario. Con las técnicas actuales se
debe reabrir al paciente mientras que con este sistema se puede realizar, también
por via percutanea, un desmontaje del dispositivo de forma inversa a su coloca-

cién, no siendo necesaria tampoco la cirugia abierta.

DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Estas y otras caracteristicas y ventajas de la invencién, se pondran mas cla-

ramente de manifiesto a partir de la descripcién detallada que sigue de una forma pre-

ferida de realizacién, dada Unicamente a titulo de ejemplo ilustrativo y no limitativo,

con referencia a las figuras que se acompafian.

Figura 1 En esta figura se muestran esquematicamente y en perspectiva vérte-

bras y espacios intervertebrales asi como un ejemplo de realizacion de

la invencién ya incorporado en el espacio intervertebral.

Figura 2 En esta figura se muestra en planta una vértebra sobre la que se han
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representado lineas auxiliares superpuestas; unas lineas gruesas indican
la posicidn de los dilatadores y otras lineas finas discontinuas indican los
ejes que corresponden a las direccién de insercidén y colocacién de los

elementos en forma de barra.

En esta figura se muestra en perspectiva estallada un primer ejemplo de
realizacién donde los elementos en forma de barra tienen una configu-

racion cilindrica y con superficies roscadas.

En esta figura se muestra en perspectiva un segundo ejemplo de realiza-
cion donde los elementos en forma de barra tienen una seccién esen-
cialmente cuadrada y con una superficie ranurada. Este ejemplo de rea-

lizacién requiere una insercidn por desplazamiento axial.

En esta figura se muestra en perspectiva uno de los elementos en forma
de barra, de longitud corta, y de configuracién cilindrica y con superficie

roscada.

En esta figura se muestra en perspectiva uno de los elementos forma de
barra, de longitud larga, de configuracién cilindrica y con superficie ros-
cada, y con una perforacién pasante central para permitir la unién de

dos elementos en forma de barra de longitud corta.

En esta figura se muestra en perspectiva uno de los elementos en forma
de barra, de longitud corta, y de configuracién en seccién esencialmente

cuadrada y con superficie ranurada.

En esta figura se muestra en perspectiva uno de los elementos en forma
de barra, de longitud larga, de configuracién en seccién esencialmente
cuadrada y con superficie ranurada, y con una perforacién pasante cen-
tral para permitir la unién de dos elementos en forma de barra de longi-

tud corta.

En esta figura se muestra un tornillo que permite ser roscado en dife-

rentes roscas internas de los elementos en forma de barra.
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EXPOSICION DETALLADA DE LA INVENCION

La presente invencidn consiste en un dispositivo para el tratamiento de pa-
tologia en la columna vertebral. Este dispositivo resuelve el problema de conseguir un
aparato que se disponga en forma operativa entre dos vértebras y que se pueda inser-
tar mediante cirugia percutdnea. El dispositivo de la invencidén permite resolver este
problema ya que admite la insercién de los elementos que lo forman a través de guias

y también permite su posterior acoplamiento en el interior.

La figura 1 muestra en perspectiva dos vértebras (V) entre las que existe un
espacio (E) que es donde quedara dispuesto el dispositivo (1) tras la intervencién. En
esta misma figura se muestra un ejemplo de realizacién que consta de tres elemen-
tos (1.1, 1.2, 1.3) en forma de barra unidos entre si, que son insertables mediante un
desplazamiento axial, y que una vez unidos dan lugar a un aspa o cruz de brazos per-

pendiculares.

La figura 2 muestra en planta una vértebra (V) donde se distingue la ba-
se (V.1) del disco vertebral (no mostrado por claridad en la figura) que es donde queda
situado el dispositivo (1) una vez implantado. El implante se realiza accediendo a
través de los pediculos (V.2), en una posicidén y orientacion posterolateral, segln indi-
can los ejes mostrados en lineas discontinuas. Ambos ejes convergen en un punto in-
terior al espacio (E) donde se localiza el disco intervertebral antes de ser eliminado. En
esta misma figura se identifican en la vértebra (V) la ap6fisis transversa (V.3), y las
ldminas (V.4) que conectan con la apdfisis espinosa (V.5). Igualmente, al final de las

ldminas (V.4) y en disposicién simétrica se observan las ap&fisis articulares (V.7).

Siguiendo con la figura 2, mediante lineas gruesas se representa la posicion
de los dilatadores (D) que permiten la insercién, mediante cirugia percutanea, de los
componentes del dispositivo (1) que Unicamente se muestra esquematicamente me-
diante rectdngulos. La posicién y orientacion de los dilatadores (D) es la que se prolon-

ga mediante los ejes mostrados en lineas discontinuas.

El ejemplo de realizacién mostrado en la figura 1 y que corresponde al es-

guema de la figura 2 comprende 3 elementos (1.1, 1.2, 1.3) en forma de barra que son
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insertados en un determinado orden y posteriormente fijados entre si. Es en la figura 4
donde se muestra este mismo ejemplo de realizacién del dispositivo con mayor detalle

y es el ejemplo que se va a describir en primer lugar.

Primero se inserta un elemento en forma de barra que en este ejemplo de
realizacién es corto. A este elemento lo denominaremos segundo elemento (1.2) en
forma de barra. Este segundo elemento (1.2) en forma de barra y el resto de elemen-
tos (1.1, 1.3) en forma de barra utilizados en este ejemplo de realizacién son de sec-
cién esencialmente cuadrada. En las superficies superior e inferior, las que en modo
operativo entran en contacto con las vértebras (V), se muestra un conjunto de resaltes
gue dan lugar a un ranurado (1.1.5, 1.2.5, 1.3.5) longitudinal. El ranurado (1.1.5, 1.2.5,
1.3.5) longitudinal permite estabilizar cada elemento (1.1, 1.2, 1.3) en forma de barra
respecto de la superficie de la vértebra (V) con la que esta en contacto segun una di-
reccion transversal al elemento (1.1, 1.2, 1.3) en forma de barra. El uso de instrumen-
tales que labran un ranurado complementario en la superficie del hueso permite una
mejor insercion y el guiado de la posicién de cada uno de los elementos (1.1, 1.2, 1.3)
en forma de barra durante la colocacién. Tras la colocacidn, la coincidencia de ranura-
dos en la vértebra (V) y en los elementos (1.1, 1.2, 1.3) en forma de barra estabiliza

también la posicién del dispositivo (1).

Adicionalmente, cada uno de los elementos (1.1, 1.2, 1.3) en forma de ba-
rra, en este ejemplo de realizaciéon, dispone también de un ranurado (1.1.6, 1.2.6,
1.3.6) transversal que al cruzarse con el ranurado (1.1.5, 1.2.5, 1.3.5) longitudinal da
como resultado un conjunto de resaltes de planta rectangular. La altura de cada uno
de estos resaltes se ha hecho variable y facetado para mejorar la unién con la vérte-
bra (V).

Una vez insertado el segundo elemento (1.2) en forma de barra, se intro-
duce otro elemento en forma de barra, el que denominaremos primer elemento (1.1)
en forma de barra y que en este ejemplo de realizacién es coincidente con el elemento
mas largo. Este primer elemento (1.1) en forma de barra tiene en su parte central una
perforacion (1.1.4) central pasante que permite dejar accesible el extremo del segundo

elemento (1.2) en forma de barra al primer elemento (1.1) en forma de barra.

A través de esta perforacion (1.1.4) central pasante es posible fijar el pri-
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mer elemento (1.1) en forma de barra con el segundo elemento (1.2) en forma de ba-
rra por ejemplo mediante un tornillo que deje aprisionado el primer elemento (1.1) en
forma de barra contra el extremo del segundo elemento (1.2) en forma de barra que
dispone de los medios de vinculacién con la herramienta que ha permitido su insercién
y manipulacién. En este caso el tornillo rosca en una rosca (1.2.2) interior del segundo
elemento (1.2) en forma de barra hasta que la cabeza aprisiona un asiento situado en
la perforacion (1.1.4) central pasante (el asiento no se muestra en la figura). De esta
forma el primer elemento (1.1) en forma de barra queda atrapado entre la cabeza del
tornillo y el segundo elemento (1.2) en forma de barra. Los tres elementos (1.1, 1.2,

1.3) en forma de barra empleados disponen de una rosca (1.1.2, 1.2.2, 1.3.2) interior.

Este ejemplo de realizacién no es el mostrado en la figura, el de la figura

incorpora un elemento (1.3) en forma de barra adicional.

El roscado interior (1.2.2) del segundo elemento (1.2) en forma de barra en
este caso es también el medio por el que la herramienta de manipulacién para la in-
sercion permite la traccion para extraer el elemento (1.2) en forma de barra. Esta es la
soluciéon empleada en todos los elementos (1.1, 1.2, 1.3) en forma de barra. La presen-
cia adicional de un almenado (1.1.3, 1.2.3, 1.3.3) hace que sea posible con la herra-
mienta aplicar un par de giro que facilite ciertas maniobras. En este caso particular, el
almenado (1.1.3, 1.2.3, 1.3.3) de los elementos (1.1, 1.2, 1.3) en forma de barra y sus
roscas internas (1.1.2, 1.2.2, 1.3.2) forman los medios de vinculacién con la herramien-
ta que permite la insercién y manipulacién de tales elementos durante la cirugia per-

cutanea.

En este mismo ejemplo de realizacién, el mostrado en la figura 4, se intro-
duce por ultimo un tercer elemento (1.3) en forma de barra, también corto. En el
ejemplo representado en la figura 4, en lugar de fijar el primer y el segundo elemen-
to (1.1, 1.2) en forma de barra mediante un tornillo como se ha descrito anteriormen-
te, el tornillo deja atrapados los tres elementos (1.1, 1.2, 1.3) en forma de barra. En
este caso, el tornillo que no esta representado graficamente, rosca en el segundo ele-
mento (1.2) en forma de barra (de longitud corta), y deja aprisionado el tercer elemen-
to (1.3) en forma de barra por pasar a través de su cavidad interior longitudinal (en
este caso mostrado con rosca (1.3.2) aunque el tornillo no rosque porque el didametro

de la rosca (1.3.2) interna es mayor que la del tornillo). El tornillo también deja apri-
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sionado el primer elemento (1.1) en forma de barra al atravesar su perforacién (1.1.4)

central transversal.

Ambos elementos (1.1, 1.3) en forma de barra quedan presionados porque
la cabeza del tornillo hace asiento en el extremo del tercer elemento (1.3) en forma de

barra. Adicionalmente, en esta posicion es accesible a través del dilatador (D).

El tornillo puede ser sustituido por ejemplo por el tercer elemento (1.3) en
forma de barra cuando éste, en lugar de tener una seccién cuadrada, tiene una seccién
cilindrica. En los ejemplos de realizacién de la invencién mostrados en figuras como la
figura 3, 5y 6, los elementos (1.1, 1.2, 1.3) en forma de barra tienen una configuraciéon
cilindrica con seccién circular y muestran una rosca (1.1.1, 1.2.1, 1.3.1) exterior. Esta
rosca (1.3.1) exterior facilita la insercién mediante giro y por lo tanto su funcién es la
de favorecer el avance durante la operacién de insercién; y la posterior fijacién con las

vértebras (V).

A su vez, si en el extremo hay una rosca adicional que es capaz de roscar en
la rosca interna (1.2.2) del segundo elemento (1.2) en forma de barra, el primer ele-

mento (1.1) en forma de barra queda atrapado.

En cualquiera de estos ejemplos de realizacién descritos, el primer elemen-
to (1.1) en forma de barra y el segundo elemento (1.2) en forma de barra acaban aco-

plados y ademas unidos.

También es posible que Unicamente se queden acoplados y la unién la re-
alice el proceso de cicatrizacién y la osificacidn. En este caso la estabilidad se consigue

tras un periodo de tiempo mas largo.

La fijacidon por osificacién se ve favorecida cuando cualquiera de los ele-
mentos (1.1, 1.2, 1.3) en forma de barra dispone de perforaciones (1.1.7, 1.2.7, 1.3.7)
gue comunican la cavidad interna con la superficie externa. A través de estas perfora-
ciones (1.1.7, 1.2.7, 1.3.7), la creacién de fibras y hueso hacen que la cavidad interna
se rellene y se vincule con el hueso de las vértebras (V) que estdn en contacto y se

quieren estabilizar dando lugar a un conjunto estructural mas resistente.
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Por lo tanto, las cavidades internas que se muestran en los elementos (1.1,
1.2, 1.3) en forma de barra son opcionales y pueden ser rellenados por el proceso de
osificacién o bien mediante tornillos (2) internos como el mostrado en la figura 9 que

facilitan la conexién entre elementos (1.1, 1.2, 1.3) en forma de barra.

En todos los ejemplos los elementos (1.1, 1.2, 1.3) en forma de barra tie-
nen un hueco interior que se extiende a lo largo de toda su longitud y tiene una rosca
interna (1.1.2, 1.2.2, 1.3.2); no obstante, este hueco interno puede extenderse solo

parcialmente y no estar necesariamente roscado.
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REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo para el tratamiento de patologia en la columna vertebral ca-

racterizado porque comprende:
e un primer elemento (1.1) en forma de barra que se extiende segliin un eje longi-

tudinal y que comprende en un extremo medios de vinculacién (1.1.2, 1.1,3)
con una herramienta para permitir la insercidn y manipulacién entre vértebras
mediante cirugia percutanea;

e unsegundo elemento (1.2) en forma de barra que se extiende segin un eje
longitudinal y que comprende en un extremo medios de vinculaciéon (1.2.2,
1.2.3) con una herramienta para permitir la insercién y manipulacién entre
vértebras mediante cirugia percutdnea;

e unos medios de acoplamiento entre el primer elemento (1.1) en forma de barra
y el segundo elemento (1.2) en forma de barra de tal modo que una vez aco-
plados entre si ambos elementos sus ejes longitudinales presentan un angulo

tal que es posible definir un Unico plano paralelo a uno y otro eje longitudinal.

2.- Dispositivo segln la reivindicacién 1 caracterizado porque el primer
elemento (1.1) en forma de barra, el segundo elemento (1.2) en forma de barra, o am-
bos, comprenden una superficie exterior roscada (1.1.1, 1.2.1) que facilita la inserciéon

entre vértebras mediante giro.

3.- Dispositivo segln la reivindicacién 1 caracterizado porque el primer
elemento (1.1) en forma de barra, el segundo elemento (1.2) en forma de barra, o am-
bos elementos (1.1, 1.2) en forma de barra, comprenden una superficie exterior con
ranuras (1.1.5, 1.2.5) longitudinales para su insercidon percutdnea por desplazamiento

axial.

4.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracte-
rizado porque el primer elemento (1.1) en forma de barra, el segundo elemento (1.2)
en forma de barra o ambos elementos (1.1, 1.2) en forma de barra disponen en su su-
perficie exterior de ranuras (1.1.6, 1.2.6) transversales adicionales para impedir el des-
lizamiento con las superficies de apoyo de la vértebra (V) con las que estan en contac-

to una vez implantado.

5.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracte-
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rizado porque el primer elemento (1.1) en forma de barra, el segundo elemento (1.2)
en forma de barra o ambos elementos (1.1, 1.2) en forma de barra disponen de un

hueco que se extiende total o parcialmente a lo largo de su longitud.

6.- Dispositivo segun la reivindicacién 5 caracterizado porque cualquiera de
los elementos (1.1, 1.2, 1.3) en forma de barra comprende perforaciones (1.1.7, 1.2.7,
1.3.7) transversales que permiten la comunicacién entre el hueco interior y el exterior
para favorecer la fijacidn por cicatrizaciéon y la formacién de hueso a través de esas

perforaciones.

7.- Dispositivo segun la reivindicacién 5 caracterizado porque el hueco que
se extiende total o parcialmente a lo largo de la longitud de cualquiera de los elemen-
tos (1.1, 1.2, 1.3) en forma de barra es roscado (1.1.2, 1.2.2, 1.3.2).

8.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracte-
rizado porque los medios de acoplamiento entre dos elementos (1.1, 1.2) en forma de

barra comprenden unos medios de fijacidn seglin dos roscas complementarias.

9.- Dispositivo segun las reivindicaciones 1y 7 caracterizado porque
e elsegundo elemento (1.2) en forma de barra tiene un hueco roscado (1.2.2)

gue se extiende al menos parcialmente en el extremo de su longitud donde se
encuentran los medios de vinculacién con la herramienta que permite la inser-
cién y manipulacién entre vértebras mediante cirugia percutanea,

e el primer elemento (1.1) en forma de barra tiene una perforacion (1.1.4) trans-
versal pasante donde se produce el acoplamiento con el segundo elemen-
to (1.2) en forma de barra,

e comprende un tornillo capaz de atravesar la perforacién (1.1.4) transversal del
primer elemento (1.1) en forma de barra, alcanzar el segundo elemento (1.2)
en forma de barra roscando en su hueco roscado (1.2); y, dejar atrapado el
primer elemento (1.1) en forma de barra entre el tornillo y el segundo elemen-
to (1.2) en forma de barra.

10.- Dispositivo segun la reivindicacidon 9 caracterizado porque el tornillo es
un tercer elemento (1.3) en forma de barra que comprende una superficie exterior
roscada (1.3.1) que facilita su insercién entre vértebras (V) mediante giro dando lugar

a una configuracién del dispositivo (1) en aspa.
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11.- Dispositivo segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracte-
rizado porque los medios de vinculacién entre un elemento (1.1, 1.2, 1.3) en forma de
barra y la herramienta que permite la insercién y manipulacidon entre vértebras (V)
mediante cirugia percutdnea comprende una corona almenada (1.1.3, 1.2.3,1.3.3) y
una rosca (1.1.2, 1.2.2, 1.3.2) interior que permite sujetar la herramienta de introduc-

cién/extracciéon al elemento (1.1, 1.2, 1.3) en forma de barra.

12.- Dispositivo seglin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11 para su uso

en el tratamiento de una patologia en la columna vertebral.

13.- Dispositivo segln la reivindicacién 12 donde la patologia es una ines-
tabilidad entre dos 0 mas vertebras de la columna vertebral o una alteracion del disco
intervertebral, siendo estas patologias de origen congénito, traumatico, degenerativo,

infeccioso o tumoral.

14.- Uso de un dispositivo seglin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11
para la preparacién de un medicamento para el tratamiento de una patologia en la

columna vertebral.

15.- Uso segln la reivindicacién 14 donde la patologia es una inestabilidad
entre dos o mas vertebras de la columna vertebral o una alteracién del disco interver-
tebral, siendo estas patologias de origen congénito, traumatico, degenerativo, infec-

cioso o tumoral.

16.- Método para el tratamiento de una patologia de columna en un sujeto

que comprende la implantacién de un dispositivo segun las reivindicaciones 1 a 12.



PCT/ES2010/070558

WO 2011/098634

1/5

FIG. 1



PCT/ES2010/070558

WO 2011/098634

Na i s 1.1.3
S | 1.1.1

_--¢

// ‘ N 1.3

‘,f J m\\
6)

e tmrang,

i
i1
H




PCT/ES2010/070558

WO 2011/098634

FIG. 5



PCT/ES2010/070558

WO 2011/098634

»
o)l




PCT/ES2010/070558

WO 2011/098634

5/5

FIG. 9



INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Solicitud internacional N°

PCT/ES2010/070558

A. CLASIFICACION DEL OBJETO DE LA SOLICITUD
A61F2/44

De acuerdo con la Clasificacién Internacional de Patentes (CIP) o segiin la clasificacién nacional y CIP.

B. SECTORES COMPRENDIDOS POR LA BUSQUEDA

Documentacién minima buscada (sistema de clasificacién seguido de los simbolos de clasificacién)

A61F

Otra documentacion consultada, ademds de la documentacién minima, en la medida en que tales documentos formen parte de los sectores
comprendidos por la bisqueda

Bases de datos electrénicas consultadas durante la buisqueda internacional (nombre de la base de datos y, si es posible, términos de
bisqueda utilizados) EPO-Internal

C. DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Categoria* Documentos citados, con indicacidn, si procede, de las partes relevantes Relevante para las
reivindicaciones N°
X WO 00/25707 A1 (MICHELSON GARY K) 1-5.8-13
11 mayo 2000 (2000-05-11) ’
pagina 21, linea 3 - pagina 29, linea 5; reivindicaciones;
figuras
X WO 99/60956 A1 (NUVASIVE INC) 1-5,7,9,
2 diciembre 1999 (1999-12-02) 11-13
pagina 7 - pagina 12; reivindicaciones; figuras
X WO 03/026538 A1 (HOUFBURG RODNEY L) ]1Li3ig’

3 abril 2003 (2003-04-03)
pagina 4, linea 20 - pagina 16; reivindicaciones 1-17; figuras

En la continuacién del Recuadro C se relacionan otros Los documentos de familias de patentes se indican en el

documentos Anexo
* Categorias especiales de documentos citados: “T”  documento ulterior publicado con posterioridad a la fecha de

“A” documento que define el estado general de la técnica no considerado presentacién internacional o de prioridad que no pertenece al
como particularmente relevante. estado de la técnica pertinente pero que se cita por permitir la

“E”  solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha de fzompre.:nsién del principio o teorfa que constituye la base de la
presentacion internacional o en fecha posterior. invencion.

“L”  documento que puede plantear dudas sobre una reivindicacion de X7  documento particularmente relevante; la invencion reivindicada
prioridad o que se cita para determinar la fecha de publicacién de otra no puede considerarse nueva o que implique una actividad
cita o por una razén especial (como la indicada). inventiva por referencia al documento aisladamente

“0” documento que se refiere a una divulgacion oral, a una utilizacién, a una considerado.
exposicién o a cualquier otro medio. “Y” documento particularmente relevante; la invencién reivindicada

“P”  documento publicado antes de la fecha de presentacion internacional no puede considerarse que .1mp11que una actividad inventiva
pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada. cuando el documento se asocia a otro u otros documentos de la

misma naturaleza, cuya combinacién resulta evidente para un
experto en la materia.
“&”  documento que forma parte de la misma familia de patentes.

Fecha en que se ha concluido efectivamente la bisqueda internacional

17 diciembre 2010 (17.12.2010)

Fecha de expedicién del informe de biisqueda internacional

28 diciembre 2010 (28.12.2010)

Nombre y direccion postal de la Administracién encargada de la
bisqueda internacional

EP

N° de fax

Funcionario autorizado

N° de teléfono

Formulario PCT/ISA/210 (segunda hoja) (Julio 2008)




INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Solicitud internacional N°

PCT/ES2010/070558

C (continuacion).

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Categoria*

Documentos citados, con indicacidn, si procede, de las partes relevantes

Relevante para las
reivindicaciones N°

US 6 368 351 B1 (GLENN BRADLEY J ET AL)
9 abril 2002 (2002-04-09)

columna 5, linea 28 - columna 6, linea 3;
reivindicaciones

columna 10, linea 40 - columna 11, linea 67;
reivindicaciones; figuras 1-5, 28-30

WO 98/48738 A1 (DIMSO SA)
5 noviembre 1998 (1998-11-05)
figuras 28-32

US 2005/273166 A1 (SWEENEY PATRICK J)
8 diciembre 2005 (2005-12-08)
parrafos [0037] - [0045]; claims; figuras 1-15

WO 2006/058281 A2 (GLENN BRADLEY JET AL)

1 junio 2006 (2006-06-01)

parrafos [0110] - [0119], [0134], [0142] - [0156], [0171] -
[0184]; reivindicaciones;

figuras 4a-7 , 17a, 17b , 23-35 , 44a-44f

WO 02/24122 A2 (SDGI HOLDINGS INC)
28 marzo 2002 (2002-03-28)

page 8, linea 25 - pagina 186, linea 20;
reivindicaciones; figuras 1-8

WO 02/05733 A1 (NUVASIVE INC)

24 enero 2002 (2002-01-24)

parrafos [0039] - [0059]; reivindicaciones;
figuras

US 2003/009222 A1 (FRUH HANS-JOACHIM ET AL)
9 enero 2003 (2003-01-09)
reivindicaciones; figura

WO 01/56497 A2 (MICHELSON GARY K)
9 agosto 2001 (2001-08-09)
reivindicaciones; figuras

1

1-13

1-13

Formulario PCT/ISA/210 (continuacién de la segunda hoja) (Julio 2008)




INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Solicitud internacional N°

PCT/ES2010/070558

Recuadro I1 Observaciones cuando se estime que algunas reivindicaciones no pueden ser objeto de biisqueda (continuacién
del punto 2 de la primera hoja)

Este informe de busqueda internacional no se ha realizado en relacién a ciertas reivindicaciones segin el Articulo 17.2)a) por los
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1. Las reivindicaciones N*: 14-16
se refieren a un objeto con respecto al cual esta Administracién no estd obligada a proceder a la biisqueda, a saber:

Ninguna Administracion encargada de la busqueda internacional estara obligada a proceder a la
busqueda en relacion con una solicitud internacional cuya materia sea (y en la medida en que lo sea)
métodos de tratamiento quirargico del cuerpo humano o animal (Regla 39.1.iv) del PCT).

2. [0 Las reivindicaciones N*:
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Recuadro III  Observaciones cuando falta unidad de invencién (continuacién del punto 3 de la primera hoja)
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adicionales, esta Administracién no requirié el pago de tasas adicionales.

3. L] Dado que tan sélo una parte de las tasas adicionales requeridas ha sido satistecha dentro del plazo por el solicitante, el presente
informe de bisqueda de tipo internacional comprende solamente aquellas reivindicaciones respecto de las cuales han sido
satisfechas las tasas, concretamente las reivindicaciones N°:

4. Ninguna de las tasas adicionales requeridas ha sido satisfecha por el solicitante dentro de plazo. En consecuencia, el presente
informe de busqueda de tipo internacional se limita a la invencién mencionada en primer término en las reivindicaciones,
cubierta por las reivindicaciones N*:

Indicacién en cuanto a la protesta O] se acompailé a las tasas adicionales la protesta del solicitante y, en su caso,
el pago de una tasa de protesta.

L] se acompafié a las tasas adicionales la protesta del solicitante, pero la tasa de protesta
aplicable no se pagé en el plazo establecido en el requerimiento.

IS pago de las tasas adicionales no ha sido acompafiado de ninguna protesta.
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an international application on an international application if, and to the
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animal body by surgery (Ruie 39.1(iv) PCT).

2. D Claims Nos.:

because they relate to parts of the international application that do not comply with the prescribed requirements to such
an extent that no meaningful international search can be carried out, specifically:

3. D Claims Nos.: )
because they are dependent claims and are not drafted in accordance with the second and third sentences of Rule 6.4(a).

Box No. il Observations where unity of invention is lacking (Continuation of item 3 of first sheet)

This International Searching Authority found multiple inventions in this international application, as follows:

1. As all required additional search fees were timely paid by the applicant, this internationai search report covers all searchable
claims.

2. D As all searchable claims could be searched without effort justifying an additional fees, this Authority did not invite payment of
additional fees.

3. As only some of the required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report covers
only those claims for which fees were paid, specifically claims Nos.:

4. D No required additional search fees were timely paid by the applicant. Consequently, this international search report is
restricted to the invention first mentioned in the claims; it is covered by claims Nos.:

Remark on Protest The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest and, where appiicable, the
payment of a protest fee.

The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest but the applicable protest
fee was not paid within the time limit specified in the invitation.

D No protest accompanied the payment of additional search fees.
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