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TiTULO DE LA INVENCION
SISTEMA DE DILATACION Y METODO DE USO DEL MISMO
REFERENCIA CRUZADA A SOLICITUDES RELACIONADAS

[0001] Esta solicitud reivindica el beneficio de la solicitud provisional estadounidense
No. 60/977.882, presentada el 5 de octubre de 2007, titulada “ADJACENT OR
LATERAL DILATOR AND METHOD OF USING THE SAME,” cuyo contenido se

incorpora a la presente en su integridad mediante referencia.
ANTECEDENTESDE LA INVENCION

[0002] En términos generales, sistemas de dilatacion secuencial le permiten al cirujano
hacer una incision inicial y aumentar gradualmente el tamafio de la misma mediante la
insercion secuencial de dilatadores cada vez mds grandes. La dilatacion secuencial es de
preferencia capaz de reducir el dafio tisular y el trauma asociado para acelerar el tiempo
de recuperacion del paciente."Ademas, la dilatacion se utiliza para preparar un trayecto
quirtrgico hasta un campo quirtrgico y se puede utilizar un estimulador con el dilatador
para dirigir al dilatador a lo largo de un trayecto que evita areas especificas de la

anatomia del paciente, como elementos neurales o nervios.
RESUMEN DE LA INVENCION

[0003] Una modalidad preferida de la presente invencion se relaciona en general a
procedimientos quirurgicos minimamente invasivos y aparato y, mas exactamente, a un
sistema de dilatacion y métodos relacionados para dilatacion direccional de una incisién
para usar en la creacion de un orificio de acceso a la columna vertebral de un paciente.
Mas especificamente, la presente invencion se relaciona con un sistema de dilatacion y
métodos relacionados que son capaces de dar acceso lateral a la region lumbar de la
columna vertebral de un paciente a través del musculo psoas del paciente. De
conformidad con un aspecto de la presente invencion, los elementos neurales o nervios
del musculo psoas de preferencia son cartografiados usando una sonda de estimulacion,
con lo cual se define una zona de paso segura. La sonda de estimulacién se inserta a

través del misculo psoas y hacia o dentro del espacio del disco intervertebral. Los
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dilatadores direccionales se pueden usar para dilatar el musculo psoas para separar de
forma sustancial el tejido solamente en un lado de la sonda de estimulacion. Es decir, los
dilatadores direccionales secuenciales se pueden insertar para dilatar el musculo psoas,
por ejemplo, en la cara anterior de la sonda de estimulacion mientras que deja
sustancialmente intacto al musculo psoas en la cara posterior de la sonda de
estimulacion. Especificamente, los dilatadores direccionales secuenciales se pueden
utilizar para dilatar de forma direccional el tejido alejandolo de un elemento neural o
nervio en el cuerpo del paciente que es identificado por la sonda de estimulacién de |
manera que el elemento neural o nervio no resulta perturbado o dafiado por el proceso de
dilatacion u otros procedimientos quirurgicos que pueden tener lugar luego de la
dilatacion.

[0004] Como alternativa, el sistema y el método de de dilatacion pueden incluir un
dilatador de estimulacion romo que incluye por lo menos un canal formado en una
superficie externa. El canal recibe una sonda de estimulacion que se usa para cartografiar
los elementos neurales o nervios del musculo psoas y definir una zona de paso segura a
la columna vertebral de un paciente. El dilatador de estimulacion se inserta a través del
musculo psoas y hacia o dentro del espacio del disco intervertebral. Una sonda de
estimulacion se inserta entonces dentro del canal formado en la superficie externa del

dilatador de estimulacion con el fin de verificar los elementos neurales o nervios.
BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0005] El anterior resumen, asi como la siguiente descripcion detallada de las
modalidades preferidas de la solicitud, se entenderan mejor al leerlos en conjunto con
los dibujos que se acompaiian. Para efectos de ilustrar el sistema y el método de
dilatacion de la presente solicitud, se muestran en los dibujos las modalidades preferidas.
Sin embargo, ha de entenderse que la solicitud no esta limitada a las configuraciones e
instrumentalidades precisas que se muestran en los dibujos:

[0006] La Fig. 1 ilustra una vista lateral en elevacion de un sistema de dilatacion de
conformidad con una primera modalidad preferida la presente invencidn, la cual se
mencionara generalmente en la presente como un sistema de dilatacién direccional
secuencial;

[0007] La Fig. 2 ilustra una vista magnificada en perspectiva del extremo distal del

sistema de dilatacion direccional secuencial que se muestra en la Fig. 1;



WO 2009/046414 3

[0008] La Fig. 2A ilustra una vista explotada del extremo distal del sistema de dilatacion
direccional secuencial que se muestra en la Fig. 2;

[0009] La Fig. 3 ilustra una vista en corte transversal del sistema de dilatacion
direccional secuencial de la Fig. 1, tomada a lo largo de la linea 3-3 de la Fig. 1;

[0010] La Fig. 4 ilustra una vista frontal en elevacion del sistema de dilatacion
direccional secuencial que se muestra en la Fig. 1 que incluye una representacion
esquematica de un separador que se pueden usar en conexion con el sistema de
dilatacion direccional secuencial;

[0011] La Fig. 5 A ilustra una vista lateral de un primer dilatador direccional que se usa
en conexion con el sistema de dilatacion direccional secuencial que se muestra en la Fig,
1

[0012] La Fig. 5B ilustra una vista frontal del primer dilatador direccional que se
muestra en la Fig. 5 A, |

[0013] La Fig. 6A ilustra una vista lateral de un segundo dilatador direccional empleado
en conexiodn con el sistema de dilatacion direccional secuencial que se muestra en la Fig.
1;

[0014] La Fig. 6B ilustra una vista frontal del segundo dilatador direccional que se
muestra en la Fig. 6A;

[0015] La Fig. 7 ilustra una vista lateral en elevacion de un sistema de dilatacion de
conformidad con una segunda modalidad preferida de la presente invencion, la cual se
mencionara generalmente en la presente como un sistema de dilatacién de estimulacion
roma; .
[0016] La Fig. 8 ilustra una vista del plano superior del sistema de dilatacion de
estimulacion roma de la Fig. 7;

[0017] La Fig. 9 ilustra una vista magnificada en perspectiva superior de un extremo
proximal del sistema de dilatacion de estimulacion roma de la Fig. 7;

[0018] La Fig. 10 ilustra una vista magnificada en perspectiva inferior de un extremo
distal del sistema de dilatacion de estimulacion roma de la Fig. 7;

[0019] La Fig. 11 ilustra una vista del plano superior de un sistema de dilatacion de
conformidad con una tercera modalidad preferida de la presente invencién, la cual
también estd compuesta por un sistema de dilatacion de estimulacion roma; y

[0020] La Fig. 12 ilustra una vista magnificada en perspectiva superior de un extremo

proximal del sistema de dilatacion de estimulacion roma de la Fig. 11.
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DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

[0021] Cierta terminologia se usa en la siguiente descripcion sélo por conveniencia y su
objeto no es ser limitante. Los términos “derecha”, “izquierda”, “arriba” y “abajo”
designan direcciones en los dibujos a las cuales se hace referencia. Los términos “hacia
dentro” y “hacia fuera” se refieren a direcciones hacia y desde, respectivamente, el
centro geométrico de los sistemas de dilatacion direccional secuencial y de estimulacion
roma y las partes designadas de los mismos. Los términos, “anterior”, “posterior”,
“superior”, “inferior” y términos o frases relacionadas designan posiciones y
orientaciones preferidas en el cuerpo humano a las cuales se hace referencia y no tienen
por objeto ser limitantes. La terminologia incluye las palabras arriba mencionadas, sus
derivados y otras de significado similar.

[0022] Ahora se describiran modalidades ejemplares de la invencion en referencia a los
dibujos. En general, esas modalidades se relacionan con sistemas de dilatacion para
tener acceso a la columna vertebral del paciente y, de preferencia, para dar acceso lateral
a laregion lumbar de la columna vertebral de un paciente.

[0023] como lo entendera generalmente la persona medianamente versada en la técnica,
los sistemas de dilatacion seran descritos en conexion con la creacion del acceso a la
columna para realizar procedimientos quirdrgicos, pero los sistemas de dilatacion
encontraran uso no solo en cirugia ortopédica, sino en otros procedimientos quirtirgicos
en los cuales un cirujano desea tener acceso a una cavidad interna por una incision en la
piel y a través de la pared del organismo con el fin de mantener la incisién separada de
manera que se pueda insertar el instrumental quirGrgico. Por ejemplo, los sistemas de
dilatacion se pueden usar para tener acceso por via anterior o postetior a la columna,
para tener acceso a las regiones tordcica o cervical de la columna, o para tener acceso
practicamente a cualquier otra parte del cuerpo.

[0024] Haciendo referencia a la Fig. 4, en términos generales, durante un abordaje
lateral a la columna vertebral de un paciente 2, un musculo psoas 4, el cual se localiza a
ambos lados de la columna 2, de preferencia es separado con el fin de tener acceso la
columna 2 y, en particular, a un espacio del disco intervertebral 6 0 uno o méas cuerpos
vertebrales 8 dentro de la columna vertebral del paciente. Es deseable evitar elementos
neurales o nervios 9 del plexo lumbar que yacen dentro del misculo psoas 4 durante
dichos procedimientos. El tercio anterior del musculo psoas 4 se suele considerar como

una zona segura para la separacion del musculo.
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[0025] Los elementos neurales o nervios 9 del muasculo psoas 4 de preferencia son
cartografiados usando una sonda de estimulacion 20. De esta manera, de preferencia se
localiza e identifica el 4rea mas posterior libre de elementos neurales o nervios del
musculo psoas 4. La sonda de estimulacion 20 se puede insertar entonces a través del
musculo psoas 4 a través del area mas posterior libre de elementos neurales o nervios o a
través de practicamente cualquier otra region que esté libre de elementos neurales o
nervios 9 y hacia la columna 2 o dentro del espacio del disco intervertebral 6 con el fin
de iniciar la separacion tisular segura del musculo psoas 4. Los dilatadores direccionales
30, 40 de conformidad con la primera modalidad preferida de la presente invencion se
pueden usar para dilatar la separacion del misculo. En particular, los dilatadores
direccionales 30, 40 se pueden usar para separar en principio los tejidos situados a un
lado de la sonda de estimulacién 20 (que se muestran como la cara craneal), de
preferencia en la cara anterior de la sonda de estimulacion 20 (p.ej., la zona segura que
fue inicialmente identificada y marcada por la sonda de estimulacidn 20). Es decir, al
usar los dilatadores direccionales secuenciales 30, 40, el tejido situado a un lado de la
sonda de estimulacion 20 se puede desplazar a la vez que es limita de forma sustancial
desplazamiento del tejido situado en el lado opuesto de la sonda de estimulacion 20. En
comparacion, los dilatadores concéntricos separan el musculo de forma radial y, por
ende, dilatan los tejidos situados a ambos lados de la sonda de estimulacion. Esto a su
vez puede tener un efecto sobre los elementos neurales o nervios 9 situados por fuera de
la zona segura.

[0026] Haciendo referencia a las Figs. 1-6B, una primera modalidad preferida de un
sistema de dilatacion de la presente invencion esta compuesta por un sistema de
dilatacion direccional secuencial 10. El sistema de dilatacion direccional secuencial 10
de preferencia incluye una sonda de estimulacion 20, un primer dilatador direccional 30
y un segundo dilatador direccional 40. El sistema de dilatacion direccional secuencial 10
puede incluir més o menos dilatadores como, por ejemplo, uno, tres, cuatro, etc. La
sonda de estimulacion 20 puede ser cualquier sonda conocida hoy o en el futuro que se
usa para transmitir un pulso eléctrico. La sonda de estimulacion 20 de preferencia
incluye una punta de sonda 20a y un eje longitudinal de la sonda 21. El primer dilatador
direccional 30 de preferencia incluye un primer eje longitudinal 31, una superficie
externa 32, un extremo proximal 33, un extremo distal 34 y una primera anima 35 que se
extiende desde el extremo proximal 33 hasta el extremo distal 34. El primer dilatador
direccional 30 también de preferencia incluye una primera punta 30a en el extremo distal

34 a través de la cual se extiende el primer eje longitudinal 31. La primera anima 35
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tiene un primer eje del anima 36 que se extiende desde un extremo proximal hasta un
extremo distal de la primera anima 35. El primer €je longitudinal 36 de preferencia es
excéntrico o situado a una primera distancia excéntrica A del primer eje longitudinal 31.
El primer dilatador direccional 30 también de preferencia incluye un primer canal 38
formado en la superficie externa 32 del mismo. El primer canal 38 de preferencia se
encuentra en comunicacion con la primera anima 35 a lo largo de toda la longitud de la
primera 4nima 35. En el uso, la primera 4nima 35 y el primer canal 38 reciben de forma
removible la sonda de estimulacion 20 en una configuracion ensamblada (p.ej., cuando
la sonda de estimulacion 20 es recibida de forma deslizable dentro de la primera 4nima
35 del primer dilatador direccional 30) de manera que un cirujano puede estimular el
primer dilatador direccional 30. El eje de la sonda 21 _de la sonda de estimulacion 20 de
preferencia es coaxial con el eje de la primera dnima 36 del primer dilatador direccional
30 en la configuracion ensamblada.

[0027] De forma similar, el segundo dilatador direccional 40 de preferencia incluye un
segundo eje longitudinal 41, una superficie externa 42, un extremo proximal 43, un
extremo distal 44 y una segunda 4nima 45 que se extiende desde el extremo proximal 43
hasta el extremo distal 44. La segunda 4nima 45 de preferencia tiene un eje dela
segunda 4nima 46 que se extiende desde el extremo proximal 43 hasta el extremo distal
44. El segundo dilatador direccional 40 también de preferencia incluye una segunda
punta 40a en el extremo distal 44 a través de la cual se extiende el segundo eje
longitudinal 41. El eje de la segunda dnima 46 de la segunda anima 45 es excéntrico o
situado a una segunda distancia excéntrica B del segundo eje longitudinal 41. Las
superficies externas 32, 42 del primero y segundo dilatadores direccionales 30, 40 de
preferencia estan recubiertas para prevenir escapes eléctricos durante el uso, como serd
aparente para la persona medianamente versada en la técnica. El segundo dilatador
direccional 40 también de preferencia incluye un segundo canal 48 formado en la
superficie externa 42 del mismo que se encuentra en comunicacion con la segunda
anima 45. En el uso, la segunda dnima 45 y el segundo canal 48 reciben al primer
dilatador direccional 30 en su interior en la configuracién ensamblada (p.ej., cuando el
primer dilatador direccional 30 es recibido de forma deslizable dentro de la segunda
anima 45 del segundo dilatador direccional 40). El primer eje longitudinal 31 del primer
dilatador direccional 30 de preferencia es coaxial con el eje de la segunda anima 46 del
segundo dilatador direccional 40 cuando se encuentra en la configuracion ensamblada.
[0028] Dado que los ejes de la primera y la segunda animas 36, 46 de la primera y la

segunda animas 35, 45 son excéntricos con respecto a los ejes longitudinales primero y

-
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segundo 31, 41 del primero y segundo dilatadores direccionales 30, 40, respectivamente,
al insertar el primer dilatador direccional 30 sobre la sonda de estimulacion 20 y luego el
segundo dilatador direccional 40 sobre el primer dilatador direccional 30 se logra que
cada dilatador secuencial dilate “de forma direccional” la abertura formada en el
paciente de preferencia lejos de los elementos neurales, nervios 9 u otras estructura
anatomica sobre el lado opuesto de la sonda de estimulacion 20, como se describira en
mayor detalle mas adelante.

[0029] Ademas, la incorporacién de los canales primero y segundo 38, 48 permite que el
primero y segurido dilatadores direccionales 30, 40 queden anidados juntos mas.
estrechamente y por ello, elimina de forma sustancial ¢l efecto del “cortador de galletas™
que tiene lugar cuando se usan multiples dilatadores concéntricos de tamafio creciente de
anima interna.

[0030] El primer dilatador direccional 30 de preferencia incluye una pluralidad de
primeros indicadores de profundidad 37 situados sobre la superficie externa 32 del
mismo (como se aprecia mejor en las Figs. 5 A y 5B). La pluralidad de primeros
indicadores de profundidad 37 se extiende sobre la superficie externa 32 del primer
dilatador direccional 30, generalmente perpendicular al primer eje longitudinal 31. La
pluralidad de primeros indicadores de profundidad 37 le indica al cirujano las diversas
distancias entre la primera punta 30a formada en el extremo distal 34 del primer
dilatador direccional 30 al respectivo indicador de profundidad 37 de manera que, en el
uso, el cirujano puede determinar qué tan lejos se ha insertado el primer dilatador
direccional 30 dentro del paciente. De forma similar, como se aprecia mejor en las Figs.
6A y 6B, el segundo dilatador direccional 40 de preferencia incluye una pluralidad de
segundos indicadores de profundidad 47 situados sobre la superficie externa 42 del
mismo. La pluralidad de segundos indicadores de profundidad 47 se extiende sobre la
superficie externa 42 del segundo dilatador direccional 40, generalmente perpendicular
al segundo eje longitudinal 41. La pluralidad de segundos indicadores de profundidad 47
le indica al cirujano las diversas distancias entre la segunda punta 40a formada en el
extremo distal 44 del segundo dilatador direccional 40 y el respectivo indicador de
profundidad 47 de manera que, en el uso, el cirujano puede determinar qué tan lejos se
ha insertado el segundo dilatador direccional 40 en el paciente. En la primera modalidad
preferida, la pluralidad de primeros y segundos indicadores de profundidad 37, 47 estan
espaciados a una distancia de ochenta milimetros (80 mm) a ciento cincuenta milimetros
(150 mm) de la primera y la segunda puntas 30a, 40a en incrementos de diez milimetro

- (10 mm). Sin embargo, la pluralidad de primeros y segundos indicadores de profundidad
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37, 47 no est4 limitada a estas dimensiones y pueden estar espaciados de la primera y la
segunda puntas 30a, 40a practicamente a cualquier distancia o espaciamiento que sea
preferida por un cirujano y capaz de mostrar la profundidad a la cual se insertan el
primero y segundo dilatadores direccionales 30, 40 en el paciente.

[0031] Ademas, el primero y segundo dilatadores direccionales, 30, 40 de preferencia
incluyen primera y segunda agarraderas 39, 49, respectivamente, situadas en los
extremos proximales 32, 42 de los mismos para dar al cirujano un mejor agarre de los
dilatadores 30, 40 en el uso. La primera y segunda agarraderas 39, 49 pueden ser
utilizadas por el cirujano durante la insercion, extraccion, retorcimiento u otra
manipulacion del primero y segundo dilatadores direccionales 30, 40 durante la cirugia.
[0032] Como se aprecia méjor en la Fig. 1, el primer dilatador direccional 30 de
preferencia tiene una primera longitud L; mientras que el segundo dilatador direccional
40 tiene una segunda longitud L,. La primera longitud L; de preferencia es mayor que la
segunda longitud L; para facilitar la manipulacion e inserciéon. De forma similar, la
sonda de estimulacion 20 de preferencia tiene una longitud de sonda L; de manera que la
longitud de sonda L; es mayor que la primera longitud L; y la segunda longitud L;. La
mayor primera longitud L; del primer dilatador direccional 30 permite que el extremo
proximal 33 del primer dilatador direccional 30 se extienda mas fuera del paciente en las
configuraciones ensamblada y operativa de manera que un cirujano puede asir la primera
agarradera 39 y extraer o manipular de otra forma el primer dilatador direccional 30
incluso después de que el segundo dilatador direccional 40 se ha insertado dentro el
paciente. En la primera modalidad preferida, la primera longitud es de doscientos veinte
milimetros (220 mm) y la segunda longitud es doscientos milimetros (200 mm), pero sin
estas limitaciones y pueden tener practicamente cualquier longitud que permite su
insercion en el paciente con los extremos proximales 33, 43 extendidos fuera del
paciente. Ademas, el primer dilatador direccional 30 de preferencia tiene un primer
diametro Dy y el ségundo dilatador direccional 40 tiene un segundo didmetro D,, el cual
segundo didmetro D, de preferencia es mayor que el primer diametro Dy. En la primera
modalidad preferida, el primer didmetro D1 es de aproximadamente siete coma siete
milimetros (7,7 mm) y el segundo didmetro D, es aproximadamente diecisiete y medio
milimetros (17,5 mm). Sin embargo, el primero y el segundo didametros Dy, D, no estan
limitados a esas dimensiones y pueden y pueden tener practicamente cualquier diametro
deseado por el cirujano para dilatar el tejido a varias distancias de la sonda de
estimulacion 20. Ademas, el primero y el segundo dilatadores direccionales 30, 40 no

estan limitados a tener un corte transversal circular y pueden tener practicamente
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cualquier corte transversal y estar adaptados a formas que permiten la dilatacion
direccional de la forma preferida por el cirujano. Por ejemplo, el primero y segundo
dilatadores direccionales 30, 40 pueden tener un corte transversal de forma ovalada u
oblonga que urge la dilatacion y un canal de trabajo quirtirgico atin mas alejado de un
nervio detectado 9 que un dilatador que tenga un corte transversal circular.
[0033] Ahora se describira un método para usar la sonda de estimulacion 20 y el primero
y el segundo dilatadores direccionales 30, 40 para tener acceso la columna vertebral de
un paciente 2. La técnica puede ser exactamente deseable para tener acceso a la region
Jumbar de la columna 2 a través de un abordaje lateral, aunque se puede usar un método
similar o idéntico en otras partes del cuerpo del paciente.
[0034] Usando la sonda de estimulacion 20 y un electromiégrafo accionado (EMG) 50,
el ciryjano de preferencia cartografia una zona segura, es decir, una zona generalmente
libre de elementos neurales o nervios 9, en el tejido de interés (p.ej., musculo psoas 4).
Por ejemplo, en el musculo psoas 4, el tercio anterior del mtsculo psoas 4 se considera
generalmente como una zona segura.
[0035] Una vez que se ha establecido una zona segura, colocacion anatomica de
preferencia se confirma por medio de fluoroscopia intraoperatoria. El cirujano inserta la
sonda de estimulacion 20 a través del musculo psoas 4 hacia la columna vertebral de un
paciente 2. Si la cirugia esta siendo realizada en el espacio del disco intervertebral 6, el
“extremo distal de la sonda de estimulacion 20 se puede insertar dentro del ligamento
anular del espacio deseado del disco intervertebral 6. De preferencia, la sonda de
estimulacion 20 sera insertada a través de la porcion més posterior de la zona segura.
[0036] El cirujano puede insertar o deslizar el primer dilatador direccional 30 sobre la
sonda de estimulacién 20 de manera que el primer eje longitudinal 31 esta situado a un
lado de la sonda de estimulacion 20, de preferencia lejos de un elemento neural o nervio
9 percibido, a través del musculo psoas 4 y dentro de una posicion proxima a la columna
vertebral de un paciente 2. El cirujano entonces puede insertar el segundo dilatador
direccional 40, si es necesario, para dilatar ain mas el tejido proximo a la superficie
externa 32 del primer dilatador direccional 30 y atin mas lejos del elemento neural o
nervio 9 percibidos. El cirujano puede repetir este proceso las veces que sea necesario.
Por ultimo, si se desea, se puede insertar un separador 60 sobre el segundo dilatador
direccional 40 para retraer a continuacion el tejido y permitir la extraccion del primero y
segundo dilatadores direccionales 30, 40 y la sonda de estimulacion 20. Como

alternativa, una canula de trabajo (que no se muestra) se puede insertar sobre el segundo
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dilatador 40 de manera que se puede realizar un procedimiento sobre la columna 2 a
través de la canula de trabajo.

[0037] Ademas, si se desea, antes de insertar el segundo dilatador direccional 40, la
sonda de estimulacion 20 se puede extraer de la primera 4nima 35 y hacer girar la
combinacidn dilatador/sonda. En lo sucesivo, usando la estimulacion del EMG
accionado 50, el cirujano puede verificar que la raiz nerviosa 9 est4 situada en el lado
esperado del primer dilatador direccional 30, de preferencia opuesto al primer canal 38.
La sonda de estimulacion 20 de preferencia se vuelve a insertar dentro de la primera
dnima 35, antes de la insercion del segundo dilatador direccional 40.

[0038] Al usar el primero y el segundo dilatadores direccionales 30, 40, en comparacion
con los dilatadores secuenciales concéntricos que son generalmente conocidos de la
persona medianamente versada en el estado de la técnica, el sistema de dilatacion
direccional secuencial 10 de preferencia vasegura que el orificio de acceso se crea lejos de
los elementos neurales o nervios 9 del misculo psoas 4, con lo cual se evitan los
elementos neurales o nervios 9 que puedan, por ejemplo, estar situados en la cara
posterior de la sonda de estimulacion 20. Ademads, el sistema de dilatacién direccional
secuencial 10 también reduce la magnitud del dafio tisular que se produce al separar el
tejido porque minimiza la magnitud de la retraccion de los tejidos.

[0039] Como alternativa, como se muestra en las Figs. 7-10, se puede usar un dilatador
de estimulacion romo de una etapa 100 que comprende una segunda modalidad preferida
de un sistema de dilatacion de la presente solicitud. El dilatador de estimulacién romo
100 incluye una superficie externa 102, un extremo proximal 104, un extremo distal 106
y un dnima 108 que se extiende desde el extremo proximal 104 hasta el extremo distal
106. El extremo proximal 104 incluye un 4rea 110 para conectar un clip o cable de
estimulacion. El extremo distal 106 incluye una punta expuesta, de preferencia aguda
112 para aplicar estimulacion eléctrica. La superficie externa 102 del dilatador de
estimulacion 100 entre los extremos proximal y distal 104, 106 de preferencia esta
recubierta para prevenir escapes eléctricos. El dilatador de estimulacién 100 también de
preferencia incluye un canal 114 formado en la superficie externa 102 del mismo para
recibir una sonda de estimulacion 120. La sonda de estimulacion 120 puede ser
cualquier sonda conocida hoy o en el futuro para la transmision de un pulso eléctrico.
[0040] El dilatador de estimulacion 100 le ofrece al cirujano la capacidad de estimular y
dilatar simultaneamente el musculo psoas 4. Después de poner la punta 112 del dilatador

de estimulacion 100 dentro del espacio del disco, la sonda de estimulacién 120 se puede
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insertar a través del canal 114 a lo largo de la superficie externa 102 del dilatador 100
para estimular la periferia del tejido dilatado.

[0041] Como alternativa, como se muestra en las Figuras 11 y 12, el dilatador de
estimulacion 100’ compuesto por una tercera modalidad preferida de la presente solicitud
puede incluir una pluralidad de canales 114 formados en la superficie externa 102 del
mismo. Por ejemplo, como se muestra, el dilatador de estimulacién 100’ puede incluir
cuatro canales 114a-d espaciados diametralmente sobre la superficie externa 102 del
dilatador 100'. De esta manera, el cirujano puede estimular los aspectos anterior,
posterior, craneal vy caudal para verificar the localizacion de la raiz nerviosa una vez que
el dilatador 100’ se encuentra en su lugar. Sin embargo, como lo entendera la persona
medianamente versada en la técnica, el dilatador de estimulacién 100' puede incluir
cualquier numero de canales 114 incluidos, por ejemplo, dos, tres, cinco 0 mas.

[0042] Ahora se describira un método para usar el sistema de dilatacion de estimulacion
roma para ganar acceso a la columna 2, en particular para proporcionar un orificio de
acceso a través del musculo psoas 4 en la region lumbar de la columna 2 a través de un
abordaje lateral. Sin embargo, como lo entendera la persona medianamente versada en la
técnica, el método se puede usar en otras partes del cuerpo y utilizando abordajes
alternativos.

[0043] En el uso, un cirujano inserta, de preferencia lateralmente, el dilatador de
estimulacion romo 100, 100' dentro del musculo psoas 4 a través de, por ejemplo, un
movimiento de torsion. El cirujano de preferencia usa un EMG accionado 50 para
transmitir un pulso eléctrico al dilatador de estimulacion romo 100, 100’ con el fin de
localizar una zona segura en el musculo psoas del paciente 4 mediante la localizacién de
las raices nerviosas 9. Una vez que la localizacién de cualquier raiz nerviosa 9 ha sido
confirmada en la parte posterior del dilatador de estimulacion romo 100, 100", el cirujano
puede insertar lateralmente el dilatador de estimulacion romo 100, 100" a través del
musculo psoas 4 y hacia la columna vertebral de un paciente 2, de preferencia dentro del
ligamento anular del espacio del disco 6. El cirujano inserta o desliza la sonda de
estimulacion 120 dentro del canal 114 formado en la superficie externa 102 del dilatador
de estimulacion romo 100, 100'. Si se desea, el cirujano hace girar el dilatador de
estimulacién romo 100 con la sonda de estimulacion 120 situada en el canal 114
mientras que usa el EMG 50 para verificar la localizacion de la raiz nerviosa 9. Como
alternativa, en conexion con el dilatador de estimulacién romo 100' de cuatro canales, no
se requiere la rotacion del dilatador de estimulacién romo 100. Antes bien, la sonda de

estimulacion 120 se puede insertar de forma independiente dentro de cada canal 114a-d
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para verificar la localizacion de la raiz nerviosa 9. El cirujano entonces, si lo desea,
puede insertar un separador sobre el dilatador de estimulaciéon 100, 100",

[0044] Aunque la anterior descripcion con sus dibujos representa las modalidades
preferidas de la presente invencion, se entenderd que se le pueden hacer varias adiciones,
modificaciones y sustituciones sin por ello apartarse del espiritu y el alcance de la
presente invencion como se define en las reivindicaciones acompafiantes. En particular,
quedara claro para la persona medianamente versada en la técnica que la presente
invencion puede encarnarse en otras formas, estructuras, configuraciones, proporciones
especificas, y con otros elementos, materiales, y componentes, sin que ello implique
apartarse del espiritu o las caracteristicas esenciales de la misma. La persona
medianamente versada en la técnica entendera que la invencion se puede usar con
muchas modificaciones de estructura, configuracion, proporciones, materiales,
componente y otros, que se usan en la practica de la invencidn, los cuales estan
exactamente adaptados a ambientes y requisitos operativos especificos sin apartarse de
los principios de la presente invencion. Ademas, los rasgos aqui descritos se pueden usar
de forma singular o en combinacion con otros. Por lo anterior, las modalidades que aqui
se revelan se deben considerar en todo respecto como ilustrativas y no como restrictivas,
y el alcance de la invencién estara indicado por las reivindicaciones que se anexan, y no

limitado a la anterior descripcion.
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REIVINDICACIONES

Un sistema de dilatacion direccional secuencial para dilatar alejandose de un nervio
de la anatomia del paciente, el cual sistema de dilatacion direccional secuencial
comprende:

una sonda de estimulacion que tiene un ¢je de la sonda;

un primer dilatador direccional que incluye un primer eje longitudinal, una primera
anima que se extiende desde un extremo proximal hasta un extremo distal y un
primer canal que esta en comunicacion con la primera 4nima, la cual primera anima
tiene un primer eje del anima, el primer eje longitudinal es excéntrico con respecto al
eje de la primera dnima; y

un segundo dilatador direccional que incluye un segundo eje longitudinal, una
segunda dnima que se extiende desde un extremo proximal hasta un extremo distal
del segundo dilatador direccional y un segundo canal que estd en comunicacién con
la segunda 4nima, la cual segunda anima tiene un eje de la segunda anima, el cual
segundo eje longitudinal es excéntrico con respecto al eje de la segunda anima; la
sonda de estimulacion se puede recibir de forma removible en la primera anima y el
primer dilatador direccional se puede recibir de forma removible en la segunda
anima.

El sistema de dilatacion direccional secuencial de la reivindicacion 1, en donde el eje
de la sonda es coaxial con el ¢je de la primera anima en una configuracion
ensamblada.

El sistema de dilatacion direccional secuencial de la reivindicacion 1, en donde el
primer eje longitudinal es coaxial con el eje de la segunda danima en una
configuracion ensamblada.

El sistema de dilatacion direccional secuencial de la reivindicacion 1, que ademas
comprende:

una primera punta situada en el extremo distal del primer dilatador direccional, y el
primer eje longitudinal pasa a través de la primera punta; y

una segunda punta situada en el extremo distal del segundo dilatador direccional, y
el segundo eje longitudinal pasa a través de la segunda punta.

El sistema de dilatacion direccional secuencial de la reivindicacion 4, que ademas
comprende:

una pluralidad de primeros indicadores de profundidad situados sobre una primera

superficie externa del primer dilatador direccional, la cual pluralidad de primeros
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10.

indicadores de profundidad se extiende sobre la primera superficie externa
generalmente perpendicular al primer eje longitudinal, respectivamente, la pluralidad
de primeros indicadores de profundidad define una pluralidad de primeras distancias
entre la primera punta y la pluralidad de primeros indicadores de profundidad,
respectivamente; y

una pluralidad de segundos indicadores de profundidad situados sobre una segunda
superficie externa del segundo dilatador direccional, la cual pluralidad de segundos
indicadores de profundidad se extiende sobre la segunda superficie externa
generalmente perpendicular al segundo eje longitudinal, respectivamente, y la
pluralidad de segundos indicadores de profundidad define una pluralidad de
distancias entre la segunda punta y la pluralidad de segundos indicadores de
profundidad, respectivamente.

El sistema de dilatacion direccional secuencial de la reivindicacion 1, en donde el
primero y el segundo dilatadores incluyen primera y segunda agarraderas situadas en
los extremos proximales de los mismos, respectivamente.

El sistema de dilatacion direccional secuencial de la reivindicacion 1, en donde el
primer dilatador direccional tiene una primera longitud y el segundo dilatador
direccional tiene una segunda longitud, la cual primera longitud es mayor que la
segunda longitud.

El sistema de dilatacion direccional secuencial de la reivindicacion 7, en donde la
sonda de estimulacion tiene una longitud de sonda, la cual longitud de sonda es
mayor que la primera longitud y la segunda longitud.

El sistema de dilatacion direccional secuencial de la reivindicacion 1, en donde el
primer dilatador direccional tiene un primer didmetro y el segundo dilatador
direccional tiene un segundo didmetro, el cual segundo didmetro es mayor que €l
primer diametro.

Un método para crear un orificio de acceso a través del misculo psoas hasta la
columna vertebral de un paciente usando un sistema de dilatacion direccional
secuencial que tiene una sonda de estimulacion, un primer dilatador direccional y un
segundo dilatador direccional para evitar un nervio, los cuales primero y segundo
dilatadores direccionales tienen primera y segunda animas en donde los ejes de la
primera y la segunda dnimas son excéntricos con respecto a los ejes longitudinales
primero y segundo, respectivamente, el cual método que comprende las etapas de:

(a) insertar lateralmente la sonda de estimulacion dentro del musculo psoas;
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(b) transmitir un pulso eléctrico a través de un EMG a la sonda de estimulacion
con el fin de localizar una zona segura en el musculo psoas;

(c) insertar lateralmente la sonda de estimulacion a través del musculo psoas de
manera que una punta de sonda estd proxima la columna vertebral de un
paciente;

(d) insertar el primer dilatador direccional a través del musculo psoas y hacia la
columna vertebral de un paciente guiado por enganche deslizante de la sonda
de estimulacion con la primera dnima, en donde el eje de la primera &nima
esta situado mas cerca del nervio que el primer eje longitudinal; y

(e) insertar el segundo dilatador direccional a través del musculo psoas hacia la
columna vertebral de un paciente guiado por enganche deslizante del primer
dilatador direccional con la segunda 4nima, en donde el eje de la segunda
.anima esta situado mas cerca del nervio que el segundo eje longitudinal.

11. El método de la reivindicacion 10, que comprende la etapa adicional de:

(f) insertar un separador sobre el segundo dilatador direccional.

12. El método de la reivindicacion 10, que comprende la etapa adicional de:

(g) confirmar a través de fluoroscopia intraoperatoria la localizacion de la zona
ségura antes de la etapa (c).

13. Un método para crear un orificio de acceso a través de un musculo psoas a la
columna vertebral de un paciente usando un sistema de dilatacion de estimulacion
roma que tiene una sonda de estimulacion, un EMG y un dilatador de estimulacion
con un primer canal de estimulacion y un segundo canal de estimulacion para evitar
un nervio, el cual método comprende las etapas de:

(a) insertar lateralmente el dilatador de estimulacion dentro del musculo psoas;

(b) transmitir un pulso eléctrico a través del EMG dentro del dilatador de
estimulacion con el fin de localizar una zona segura en el musculo psoas del
paciente;

(c) insertar lateralmente el dilatador de estimulacion a través del musculo psoas
y hacia la columna vertebral de un paciente;

(d) insertar la sonda de estimulacion dentro del canal de estimulacion.

14. El método de la reivindicacion 13, que ademas comprende la etapa (e) hacer girar el
dilatador de estimulacion y la sonda de estimulacion mientras que se usa el EMG
para verificar la localizacion del nervio.

15. El método de la reivindicacién 13, que ademas comprende la etapa de:

(e) extraer la sonda de estimulacion del canal; y
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(f) reinsertar la sonda de estimulacion dentro del segundo canal de estimulacion.
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Resumen

La invencion se refiere a sistemas de dilatacion direccional secuencial y estimulacion
roma (10) y métodos relacionados para tener acceso a la columna vertebral de un
paciente (2) a través del musculo psoas (4) del paciente que incluyen dilatadores
secuenciales direccionales (30, 40) o un dilatador de estimulacion romo (100, 100') con
por lo menos un canal formado en €l. Los elementos neurales o nervios (9) del musculo
psoas de preferencia son cartografiados usando una sonda de estimulacion (20) con lo
cual se define una zona segura de paso hacia la columna vertebral de un paciente. La
sonda de estimulacion se inserta a través del mtisculo psoas en direccion a la columna
vertebral de un paciente. Los dilatadores direccionales secuenciales se pueden insertar
para dilatar los tejidos situados a cualquier lado de la sonda de estimulacion sin causar
un impacto significativo en los tejidos situados al lado opuesto de la sonda de
estimulacion, la cual puede estar situada en las proximidades de los elementos neurales.
Los dilatadores se convierten en direccionales porque tienen dnimas (35, 45), por medio
de las cuales se pueden insertar unos en otros y sobre la sonda, y son excéntricos con

respecto a sus ¢jes longitudinal (31, 41).
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RESUMEN

La invencién se refiere a sistemas de dilatacién direccional secuencial y estimulacién roma (10)
y métodos relacionados para tener acceso a la columna vertebral de un paciente (2) a

través del musculo psoas (4) del paciente que incluyen dilatadores secuenciales direc-
cionales (30, 40) o un dilatador de estimulacién romo (100, 100") con por lo menos un

canal formado en él. Los elementos neurales o nervios (9) del musculo psoas de
preferencia son cartografiados usando una sonda de estimulacién (20) con lo cual se

define una zona segura de paso hacia la columna vertebral de un paciente. La sonda de
estimulacion se inserta a través del musculo psoas en direccién a la columna verterbral
de un paciente. Los dilatadores direccionales secuenciales se pueden insertar para dilatar
los tejidos situados a cualquier lado de la sonda de estimulacién sin causar un impacto
significativo en los tejidos situados al lado opuesto de la sonda de estimulacién, la cual
puede estar situada en las proximidades de los elementos neurales. Los dilatadores se
convierten en direccionales porque tienen &nimas (34, 45), por medio de las cuales se
pueden insertar unos en otros y sobre la sonda, y son excéntricos con respecto a sus ejes

longitudinal (31, 41).




L




&







e m—— = e ———————

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

-

-052575- -00000-

Fecha: 2010-05-04 10:59:52 _ Dep. 2020 DIR.NUEVASCR

Industria y Comercio e “PATENTEIVI  Eve: 378 FASENACIONAL!
SUPERINTENDENC A Act 411 PRESENTACION  Folios: 31
PATENTE DE INVENCION [ | MODELO DE UTILIDAD [ ] Art 33 Decision 486/00

Indicacién que se solicita una patente.
Datos de identificacién def solicitante o de la persona que presenta la solicitud
Descripcion de la invencion

Dibujos de ser estos pertinentes

ENNEE

Comprobante de pago de las tasas establecidas (De ser el caso formato de descuento)

Completa D pd Incompleta I:I

PATENTE DE INVENCION PCT MODELO DE UTILIDAD PCT D Art.33 Decision 486/00, Circular Unica

/

[B/ /Indicacion que se solicita una PCT

Copia de la solicitud en espafiol, tal como fue presentada inicialmente (capitulo descriptivo,
reivindicatorio, resumen)
[:l Dibujos de ser estos pertinentes

Comprobante de pago de las tasas establecidas (de ser el caso formato de descuento)

Completa |_—] Incompleta I—j

DISENO INDUSTRIAL [ | (Art. 119 Decision 486/00)

Indicacion que se solicita Disefio industrial

Datos de identificaciéon del solicitante o de la persona que presenta la solicitud

disefio
Comprobante de pago de las tasas establecidas

Completa D Incompleta D

D Representacidn grafica y fotografica del Disefio industrial o muestra del material que incorpora el

ESQUEMA DE TRAZADO [ | (Art. 92 Decision 486/00)

Indicacion que se solicita un esquema de trazado
Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud

Representacién grafica de un esquema de trazado

HAEpEN

Comprobante de pago de las tasas establecidas

Completa D Incompleta [:l

PIN?-FNR (7008-11-18)



P A
‘%})}‘ Industria y Comercio

*E
el SUPERINTENDENCIA
Bogotd D.C.,

2020

Doctor(a)

CASTILLO GRAU GERMAN
Apoderado(a) y/o Representante de
SYNTHES GMBH

REFERENCIA Radicacion No. 10 052575
Solicitud internacional PCT/US2008/078927
Fecha inicio fase nacional 05/05/2010

Tramite 11
Evento 378
Actuacion 430

Oficio No. l&gli 2;“

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), regla
51 bis del Reglamento y Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. El solicitante debe presentar un nuevo titulo que permita identificar la materia de 1a cual trata la solicitud, ya
que el titulo relacionado no se encuentra con la precisién necesaria para identificar claramente el objeto de la
solicitud de patente. (Regla 4.3 PCT, Art 26-27 D-486, Circular Gnica 5.2.9)

2. La solicitud no contiene la copia del documento en que consta la cesion del derecho a la patente del inventor al
solicitante 0 a su causante, conforme a lo establecido por el articulo 26 literal k) de la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina. Cuando se trate de documentos otorgados en el extranjero, estos deberan
legalizarse de conformidad con lo dispuesto por los articulos 259 y 260 del Codigo de Procedimiento Civil.
Cuando se trate de las declaraciones a que hace referencia la Regla 4.17 ii) del Tratado de Cooperaciéon en
Materia de Patentes PCT., el alcance de las tales declaraciones se determinara segun indiquen claramente una
cesion de derechos del inventor al solicitante 0 su causante, de conformidad con lo dispuesto en el numeral
5.2.15 del Capitulo Quinto, Titulo X de la Circular Unica de Superintendencia de Industria y Comercio.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decision 486, se le requiere para que dentro del término
de dos meses siguientes a la fecha de notificacion del presente oficio, complete los requisitos anteriormente
enunciados. En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se considerara abandonada y
‘perdera su prelacion.

Continua en la pagina siguiente...

Al contestar favor indique el numero de Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
radicacion que se encuentra a continuacion Sede CAN: Av. Cra 50 No. 26-55 int. 2 Tel: 5880070
’ Call Center 6513240. Linea 01800-910165
Web: www.sic.aov.co e-mail: info@sic.aov.co



e
NN

7

L
,

Continuacion radicado No: 10 052575 . .
ol ' Industria y Comercio
T ‘ SUPERINTENDENCIA

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del capitulo quinto del titulo
primero de la Circular Unica No.10 dé2001.

{
DES DE VERGEL
reaciones (c)

ALIX CARMENZA CE
Directora de Nuevas

842

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista de fecha

adpali
Al contestar favor indique el nimero de Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
radicacion que se encuentra a continuacién Sede CAN: Av. Cra 50 No. 26-55 int. 2 Tel: 5880070

Call Center 6513240. Linea 01800-910165
Web: www sic.gov.co e-mail: info@sic.aov.co



Industria y Comercio

""""" SUPERINTENDENCIA
Bogota D.C.,

2020

Doctor(a)

CASTILLO GRAU GERMAN
Apoderado(a) y/o Representante de
SYNTHES GMBH

REFERENCIA Radicacion No. 10 052575
Solicitud internacional PCT/US2008/078927
Fecha inicio fase nacional 05/05/2010

Tramite 11
Evento 378
Actuacion ' 430

Oficio No. ED 1125
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