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1. Mickey MORGAN ‘ /
5575 Warren Parkway, Suite 304,
. Frisco,

Texas 75034, ]
INVENTOR (ES) Estados Unidos de América
(72) _
3. Randall LEE
P.O. Box 171869,
Arlington,

Texas 76003-1869,
Estados Unidos de América

5. William MILLER /
385 Jefferson Avenue,
Downingtown,
Pennsylvania 19335,
Estados Unidos de América

7. Daniel VENNARD

. 4695 Millington Road,
Clayton,
Delaware 19938,
Estados Unidos de América

2. John PELOZA 7
5808 Falls Road,
Dallsa, .
Texas 75225,
Estados Unidos de América

4. Michael KEANE /
250 Truman Way,
Downingtown,
Pennsylvania 19335,
Estados Unidos de America

6. James TALBOT /
6 Holly Court,
Lititz,
Pennsylvania 17543
Estados Unidos de América /’

8. Josef GABELBERGER /
878 North Penn Drive,
West Chester,
Pennsylvania 19380,
Estados Unidos de América

@- PCT (86)
Solicitud Internacional No. PCT/US2008/088462

Publicacion Internacional No. WO 2009/086523 A2

Fecha: 29 de diciembre de 2008
Fecha: 9 de julio de 2009

Titulo (54) .
@ CLAVO O TORNILLO DE TRANSMISION PARA ASEGURAR UNA PROTESIS AL

HUESO Y LA INSTRUMENTACION Y METODO ASOCIADOS
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Prioridad | (33) Pais de Origen (32) Fecha (31) Numero de Solicitud
siixl nold us 28 de diciembre de 2007 61/017,402
Co'mprobante de pago No.: 10-49.767 Fecha: 21 de junio de 2010
Anexos:

Comprobante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud por $ 554.000.00.

Comprobante de pago por reivindicaciones adicionales después de [a décima reivindicacion por

Documento que acredita la existencia y representacién legal cuando el solicitante sea persona
juridica.

Poderes, si fuere el caso.

Documento de cesién del inventor al solicitante o a su causante.

Declaraciones.

Copia de la solicitud internacional. (Resumen, descripcién, reivindicaciones, dibujos)

Traduccidn de la solicitud internacional al castellano. (Resumen, descripcidn, reivindicaciones,
dibujos)

Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA.
Traduccion del examen preliminar efectuado por la IPEA.
De ser el caso, copia del contrato de acceso.

De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacion de uso de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas.

De ser el caso, certificado de depdsito del material biologico.
Arte final 12x12

De ser el caso, informacién sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el

extranjero por el mismo titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invencién
de esta solicitud.

Otros: VER HOJA DE DOCUMENTOS ANEXOS
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DOCUMENTOS ANEXOS

1. Publicacion Internacional WO 2009/086523 A2

Descripcion:
‘Paginas 24 en el idioma original
Paginas 24 en espafiol -
Reivindicaciones: Numero (s) 10

Figuras: Numero (s) 15
2. Forma PCT/ISA/210. Informe de Busqueda Internacional.
. 3. Extracto de publicacién.

'NO SE REALIZARON MODIFICACIONES EN LA
FASE INTERNACIONAL
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ABOGADQS
EDIFICIO SiSKI
CARRERA ¢a N* 72-35
BOGOTA, § - COLOMBIA

Representacién, Ratificacion y Poder con autenticacién notarial
¥ Apostille para patentes, modelos de ulilidad, disefios
industriales, marcas de fibrics, nombres comerciales, ensefss,
nombres de dominio, lemas comercialcs, licencias.

Representation, Ratification and Power-of-Attorney  with
notarial authentication and Apostille for patents, utility models,
industrial designs, trademarks, commercial names, trade
emblems, domain names, slogans, licenses .

REPRESENTACION, RATIFICACION Y PODER

REPRESENTATION, RATIFICATION AND POWER-
OF- ATTORNEY

Yo (nosotros), abajo firmado ()1 (we), the undersipned : i S i\ <R
- @

SYNTHES GMBH iei %
domiciliado (s) enfof Eimattsiasse 3, Oberdorf — 4436, SUIZA

por el presente ratificamos las solicitudes de patente en los expedientes
Nos._06.039 10} 3 06,039 103.81.dia. 23 deabril de 2006 .ooooeee

hcrcbv mtify the patent applications Nos. 06,039,101 ard 116 039 103, oy

presentadas por __Emilio Ferrefo

como agente oficioso ante _La_Divigién de N uevas creacines de la
Supenniendencia de indusiria y Comercio

en _Bogara, Calombia
por o presente nombramos a EMILIO FERRERO, tps. 31929,
GONZALO PERDOMO, ipa. 831; LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, tpa.
23555 y DANIEL PERA, tpa. 63620, domicilindos en fa Carrera 4* N°
72-35, Bogols, Colombin, en obedecimiento a lo dispuesio en ¢l

fited without a Power of Attomney by Emilio Ferrera —
before The Patent Offige:

in _Bogotd, Colomb

and do hereby appoimt EMILIQ FERRERO, tpa. 11929, GONZALQO
PERDOMO. tpa. 831, LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, 1pa. 23555 and
DANIEL PENA, tpa. 65620, domiciled at Carrera 4° N° 72-35, Bogotd,
Colombia, in due compliance with the terms of Paragraph 1st. of Article

541 of the Commercial Code, the first ss principal end the othess as

parigeafo Jo del Anticulo 543 del Codigo de C i, el pn como
principal y los demés comio suplentes, en su orden, como mis (nuestros)
representontes en 1odos los asuntos de propiedad indwstrind con facuhtad
para  recibir motificaciones  y nombmr apoderados  judiciales «

exirudicrates. El primer repr 6 al principal
en caso de susencia o impedimento Iempom! o definitivo de aguél. Lu

misma regls sy aplicara euando el segundo rey pl haya

de reemplazar ol primero, o el tercera ol segundo En tales casos, o
representante pancipal, o el primers, 0 segundo suplents, en su caso, ©

ambos, declararin su intencivn de no ejercer la repr di

in the order of theis appointment, as cur representatives for all
industrial property matters with faculty to receive notifications and to
appoint altorneys sn and out of Court. The first alternate shall replace the
principel in case of his sbsence or of temporal or definitive impadiment,
The same rule will apply when the second slemate represeniative is to
replace the first one, or when the third s 10 replace the first or second
altesnates m their turn, or both of ihem, second. in such cases, the
principal representative, or the shall state their intention not lo act s
representitives through n decleration given befare o Notary Public in
Colombia, or before u Notwy or another Public Official or o Colombian

declaracion awtenticadn por Notario Pablico en Colombin, o por Notario
u otro Funcionario Publice, 0 Consul de Colambia, en el extranjers; y st
se irntase de impedimente, con el centificado respectivo. Si alguno de los

nrmhrafos feitare definitivamente, € siguienie tomard su fugar, Cuando

cesare o ia o impedi del rep principal, o de su
primere 0 scpundo  suplentes, cn su  caso, podran  eiercer la
representacion, en su orden, uno u oltos segan el ceso, asumiéndola por
el solo hecho de ¢jerceria, cesando en ese momento el ejerciciv de in
representncian por el primero, segunido o tercer suplente en st caso.

Ademés, confiero (conferimas) poder a los abogados areiba nombrados,
para obtener la prateccidn de mi (nuestra) propiedad industrial y conra
la competencia desteal, a cuyo efecto autoriza {mmos) 2 los dichos
apoderados para que me (nas) representen ante cualesyuicra entidades o
PEISONAS, erzan © no J\msdnccmn especialmente amte fas del orden

Iministrativo, dovnisieativo y judictal, asi como Jos

tribunales de arbitramento. en todo to concermente a los sigwentes
usuntos: @) Obtencidn de patentes de invencidn, madelos de uiilidad y

73 CAVELIER ABOGADOS
WPCISIS3-W0-119

Contul abroad; and in case of impediment, she approprinte certificate
Sofin

shall suffice. If any of the appoi were 1o be fy absenl, the
following alternate shall take his place. When the absence or impediment
of the pnncipal representativy, or of die fiest or second alremnte in iheir
turn ceases, e representatian can be taken again i their w.:]nenc»e by the
principal, Lhe first or second alternate depending on case, and lllg‘mm

fact or ils exercise will suffice. The exercise of the representation b) lht

first, second or third alternates in their turn shall end at such time. "as .

In addition, we grant a Power of Atomey in favor of the sbove _named
attorneys..al.faw 50 that they may obtain the protection of my (our)
industrial property and against the unfair competition, for which purpose
(we) outhorize the said aftormeys to represent me (us) before any
aulhorities or persons, with of without junsdiction, specially those
administrative, sdministrative conlentious and judiwial, 8 well as before
Arbitrgtson Court, in all matters concernimy the following: a) Obtainment
of patenis, utility models ond indusirind designs; the registration of
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disetos industriales; e} registro de marcas de fibrica, colectivas,
defensivas, de servicio, lemus comerciales, nombres comerciales,

- trademarks, collective, defensive and service marks, slogans, commercinl

names, (rade cmblems, domain names, vegetal verieties and
3

enseias, nombres de dominio, variedad getnles y d inaci de inations of origin: its renewal, assignment, change of name or
origen; sy removacion, traspaso, cambic de nombre o domicilio, domicil ) Y \lation; and the registration of licenses of use of
cancelncion voluman, y cf registro de licencias de uso de esos derechos; the abave rights; b) Actions of unfair compatition, protection to the
b) Las i de ion del id ions or observations. adminisirative or Court

ia desleal, p PP
lacic nultity, infring
mandamus, the protection of trade seorets, and in general the aivil, penal,  ~

P v observaci , iva o judicial, granting of licenses, the action for writ
nulidad, didas ¢
proteccion de secrclos |ndusxnal=s, Yy en genernl los jlllClUS cwnles
penales, ad

estos derechos, acciones ¥y procesos  que PIOMOVAINCS O 3¢ B0§

de iicencias, 18 tutela, la

and administrative suits relating to those rights, actions and suits
ativos rel con

ativos o 3 by me (us) or against me (us). And that in all the above matters
they may substitute this Power of Attorney, compromise, conciliate, sdmit
promucvan. Y para que en todos los asuntos arriba determinados, puedan the facts of the case, desist, cancel, veceive, resign, and ratify acts done by

susiituir este mandato, transigir, conciliar, admits los hechos del representatives without a power of attarney !

110,10k

proceso, desistir, cancelar, recibir, renunciar, y. ranficar los nctos de

sgentes oficiosos.

Dado y firmado boy/Given and signed ‘x\ism&AﬁM&_
i f ;
ONZrd ox

enfin
porhy
Firma Signature
Helene Schaub, LL.M , MAES Matthias Nm
Manager Legal Department VP Operations ’

pAitzelN silanind
fanaibladisw

NOTARIAL CERTIFICATION

€ CAVELIER ABOGADOS
WOCISIE3Td-119

The undersigned Notary certifies: That the preceding signatures of Helene Schaub
and Matthias Noesberger are authentic, that the signatures currently act in the
position of Manager Legal Department / director and VP Operations of the company
Synthes GmbH, a company currently existing and organlzed unter the laws of
Switzerland, that the adress is Eimattstrasse 3, 4436 Obérdorf, Swntzerland and that
the signatories have the power to grant this document.

The Notary Public is aware and attests to the above facts upon examination of the
corresponding documents.

Given and signed in 4437 Waldenburg, Switzerland

On august 10, 2006

Noiar wlam \ g:‘kz_f—l
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TRADUCCION OFICIAL No. 01/09.06 preparada por Maria Elvira
Martelo, traductora oficial aprobada por el Ministerio de
Justicia mediante Resolucién No. 2879 de 1995 y reconocida por el

Ministerio de Relaciones Exteriores.

A continuacién se traducen los sellos y legalizaciones de un
documento escrito en inglés y espanol, por el cual SYNTES GMB,
domiciliada en Eimattstrasse 3, Oberdorf - 4436, Suiza, otorga
poder a EMILiO FERRERQO, GONZALO PERDOMO, LUZ CLEMENCIA DE PAEZ y
DANIEL PENA.

Dado y firmado el 10 de agosto de 2006, En Oberdorf

Firma:

[Firma ilegible] [Firma ilegible]

Helene Schaub, LL.M, MAES Matthias Noesberger

Gerente Departamento Juridico Vicepresidente de Operaciones

CERTIFICACION NOTARIAL

El suscrito Notario certifica: que las firmas que anteceden de
Helene Schaub y Matthias Noesberger son auténticas, que
actualmente ocupan los cargos de Gerente del Departamento
Juridico / Director vy Vicepresidente de Operaciones de la
Compafiia Synthes GmbH, una sociedad existente y organizada bajo
las leyes de Suiza, gque la direccidén es Eimattstrasse 3, 4436
Oberdorf, Suiza y que los firmantes estdn facultados para otorgar
este documento.

El Notario Publico conoce y certifica los hechos anteriores con

base en su examen de los documentos [COMANOm dmdmmmmaﬁ ammu
Dado y firmado en 4437 Waldenburg, o
[Firma ilegible]
(Titulo ilegible)

Simon Stemmer, Notario
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APOSTILLA
{Convencién de La Haya del 5 de octubre de 1961)
1. Pais: Suiza
Este documento publico
2. ha sido firmado por Simon Stemmér
3. Actuando en su capacidad de Notar

4. Lleva el sello/timbre de Bezirksschereiderei Waldenburg

CERTIFICADO
5. En Liestal 6. el 15/8/2006
7. Por la Cancilleria de Estado del Cantdn de Basel- Landsgaft
8. No. 2677 oL F
9. Sello: Cancilleria de Estado, Basel - Landschait . Eﬁg
. L The
10. Firma: [firma ilegible] = > it
: i : b bt
Cornelia Kissling - . g
WIeoon e
Weibeldienst N e B

Es traduccién fiel y completa de la cual se deja copia en esta

oficina para su confrontacién.

COLO 15153-841-015-1 Z m“f‘g}@ .
UQQ :
WPC 15158 - -ID 153 THRADUCCION No; l‘/Q"LOG
MARIAELVIRA MARTELO
SEP 7/06 Traductora e Interprete Oficial . . »
Inglés - Espafiol - Inglés =j o
Res. No. 2679 Min. Justicia = % <5
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Sefiores

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S. D.

Poderdante : SYNTHES GMBH -

Poder conferido el : 10/08/2006

Yo, EMILIO FERRERO, obrando como apoderado principal del
poderdante arriba mencionado, mediante el presente escrito
sustituyo el poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE
PAEZ, identificada c¢on cédula de ciudadania No. 35.456.344 vy
Tarjeta Profesional N°23.555, con todas las facultades que me

fueron conferidas.

Hago la anterior sustitucién conforme al articulo 66 del

Coédigo de Procedimiento Civil.

' Sefiora Jefe,

*

"EMILIO FERRERO

T.P.A. N° 31.929

Acepto:

[o 2 B nad Tobe >
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

T.P.A. N° 23.555

C.C. No. 35.456.344 de Usaquén

N1!T 860.041.367-3

- G
ABOGADOS
' EDIFICIO SISKI )
WEB SITE: www.cavelier.com CARRERA 4 No. 72-35 TELEFONO: {57} (1) 347-3611
E-MAIL: cavelier@cavelier.com BOGOTA 8, COLOMBIA TELEFAX: (57) (1) 217-92711 (57) (1) 310-4995
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WO
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(12) INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT)

(19) World Intellectual Property Organization f i
International Bureau &
{43) International Publication Date

9 July 2009 (§9.07.2009)

) IR 0GR R

(10) International Publication Number

WO 2009/086523 A2

(51) International Patent Classification:
AGIB 17/86 (2006.01)

(21) International Application Number:
PCT/US2008/088462

(22) International Filing Date:
29 December 2008 (29.12.2008)

(25) Filing Language: English

(26) Publication Language: English
(30) Priority Data:

61/017,402 28 December 2007 (28.12.2007) US
(71) Applicant (for CA only): SYNTHES (U.S.A.) [US/US];

1302 Wrights Lane East, West Chester, PA 19380 (US).

(71) Applicant (for all designated States except CA, US): SYN-
THES GMBH [CH/CH]; Eimattstrasse 3, CH-4436 Ober-
dorf (CH).

(72) Inventors; and

(75) Inventors/Applicants (for US only): MORGAN, Mickey
[US/US]); 5575 Warren Parkway, Suite 304, Frisco, TX
75034 (US). PELOZA, John [US/US]; 5808 Talls Road,
Dallsa, TX 75225 (US). LEE, Randall [US/US]; P.o.
Box 171869, Arlington, TX 76003-1869 (US). KEANE,
Michael [US/US]; 250 Traman Way, Downingtown, PA
19335 (US). MILLER, William [US/US]; 385 Jefferson
Avenue, Downingtown, PA 19335 (US). TALBOT, James

[US/US]; 6 Holly Court, Lititz, PA 17543 (US). VEN-
NARD, Daniel {US/US]; 4695 Millington Road, Clayton,
DE 19938 (US). GABELBERGER, Josef [DE/US]; 978
North Penn Drive, West Chester, PA 19380 (US).
(74) Agents: ROTHERY, Brian, M. et al.; Stroock & Stroock
& Lavan LLP, 180 Maiden Lane, New York, NY 10038
(US).
(81)

Desxgn'xted States-funless otherwive indicated, for every

,CZ, DE, DK, DM, DO, DZ, EC, EE,
D, GE, GH, GM, GT, HN, HR, HU, 1D,

LU, LY, MA, MD, ME, MG, MK, MN, MW,
( MZ NA, NG, NI, NO, NZ, OM, PG, PH, PL, PT,
RO RS RU SC, SD, SE, SG, SK, SL, SM, ST, SV, SY, T7J,
TM, TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, ZA, ZM,
ZW.
(84) Designated Stales (unless otherwise indicated, for every
kind of regional protection available): ARTPO (BW, GH,
GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ, UG, ZM,
ZW), Eurasian (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, TJ, TM),
Buropean (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI,
FR, GB, GR, HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, MC, MT, NL,
NOC, PL, PT, RO, SE, S1, SK, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG,
CI, CM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

Published:
with declaration under Article 17(2)(a); without abstract;
title not checked by the International Searching Authority

‘(54) Title: A TACK OR DRIVE SCREW FOR SECURING A PROSTHESIS TG BONE AND ASSOCIATED INSTRUMENTA-
TION AND METHGCD

(57) Abstract: The present invention relates to a surgical method or procedure for securing a prosthesis (o bone. More particularly,
the present invention relates to (i) a surgical method or procedure for securing a low load bearing prosthesis such as, for example,
an adhesion barrier, to a patient’s bone, (ii) a tack or drive screw for securing the low load bearing prosthesis and (iii) associated
instrumentation for driving the tack or drive screw into the patient’s bone.
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TITLE OF THE INVENTION

A TACK OR DRIVE SCREW FOR SECURING A PROSTHESIS TO BONE AND

ASSOCIATED INSTRUMENTATION AND METHOD
CROSS-REFERNCE TO RELATED APPLICATIONS

[0001] This application claims the benefit of U.S. Provisional Application No.
61/017,402, filed on December 28, 2007, entitled “TACK OR DRIVE SCREW FOR
SECURING A PROSTHESIS TO BONE AND AN INSTRUMENT FOR IMPLANTING THE

SAME,” the contents of which is incorporated in its entirety by reference herein.
BACKGRCUND OF THE INVENTION

[0002] Various surgical procedures including, for example, spinal procedures may
include the securement of a low load bearing prosthesis such as, for example, an adhesion
barrier, to a patient’s bone in order to minimize and/or prevent scar tissue from adhering to one
or more tissues, organs, arteries, veins, blood vessels, ezc. such as, for example, to the aorta, vena
cava and/or other retroperitoneal structures (collectively referred to herein as vessel V). |
Generally speaking, the low load bearing prosthesis acts as a barrier to prevent scar 't.issue from .
adhering to the patient’s vessel V. That 18, placement of the low load bearing prosthesis between
the surgical site and the patient’s vessel V helps prevent scar tissue from adhering to the patient’s
vessel V.

[0003] In addition, the low load bearing prosthesis may facilitate identification of

surgical planes and/or safe navigation paths around critical vessels V during a revision surgery if

one is needed. That is, the low load bearing prosthesis may operate to produce one or more



.
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planes through a scar laden field so that a surgeon can navigate along the prosthesis during a
subsequent revision surgery if necessary.

[0004] As such, low load bearing prosthesis, unlike rigid fixation Systems or load bearing
prosthesis such as, for example, bone plates, do not carry load while the patient heals or during
the patient’s lifetime. Thus, the low load bearing prosthesis is often in the form of a thin plate, a
membranc or a barrier and only requires appropriate alignment and placement.

[0005] Thus, it is advantageous to provide ﬁxatioﬁ implants, instruments and a surgical
method to secure the low load bearing prosthesis to the patient’s bone via a plurality of impact

driven fixation implants so that overall surgical time is minimized.
BRIEF SUMMARY OF THE INVENTION

[0006] The present invention relates to a surgical method or procedure for securing a

~ prosthesis to bone. More particularly, the present invention relates to (i) a surgical method or

procedure for securing a low load bearing prosthesis such as, for example, an adhesion barrier, to
a patient’s bone, (if) a tack or drive screw for securing the low load bearing prosthesis and (iii)

associated instrumentation for driving the tack or drive screw into the patient’s bone.
BRIEF DESCRIPTION OF THE DRAWINGS

[0007] The foregoing summary, as well as the following detailed description of the
preferred embodiments of the application, will be better understood when read in conjunction

with the appended drawings. For the purposes of illustrating the surgical method and associated

 tack and instrumentation of the present application, there are shown in the drawings preferred

embodiments. It should be understood, however, that the application is not limited to the precise

arrangements and instrumentalities shown. In the drawings:
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[0008] Figs. 1A-1H illustrate various plan views of steps of an exemplary surgical
method for securing a low load bearing prosthesis to a patient’s spine in accordance with one
aspect of the preferred invention;

[0009] Fig. 2 illustrates a top plan view of an exemplary low load bearing prosthesis that
may be utili-zed with the preferred methods and instruments of the present invention;

[0010] Fig. 3 illustrates a side perspective view of a tack according to a first preferred
embodiment of the present invention; |

[0011] Fig. 4illustrates a side perspective view of a tack according to a second preferred
embodiment of the present invention,;

[0012] Fig. 5 illustrates a side perspective view of a tack according to a third preferred
embodiment of the present invention,

[0013] Fig. 6 illustrates a side perspective view of a tack according to a fourth prefefred
embodiment of the present invention;

[00i4] Fig. 7 illustrates a side perspective view of a tack according to a fifth preferred
embodimeﬁt of the present invenltion;

[0015] Fig. 8A illustrates a side perspective view of a tack according to a sixth preferred
embodiment of the present invention, the tack being in the first, insertién configuration,

[0016] Fig. 8B illustrates a side perspective view of the tack iflustrated in Fig. 84, the
tack being in a second, deployed configuration;

[0017] Fig. 9A illustrates a side perspective view of a tack according to a seventh
preferred embodiment of the present invention;

{0018] Fig. 9B illustrates an exploded, side perspective view of the tack illustrated in Fig.

0A;
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[0019] Fig. 10 illustrates a side perspective view of an insertion instrument according to a
first preferred embodiment of the present invention;

[0020] Fig. 11 illustrates a side perspective view of an insertion instrument according to a
second preferred embodiment of the present invention;

[0021] Fig. 12A is a cross-sectional view of an automatic resetting mechanism which
may be used in conjunction with the insertion instrument of Fig. 10, the automatic resetting
mechanism illustrated in its initial position;

[0022] Fig. 12B is a cross-sectional view of the automatic resetting mechanism illustrated
in Fig. 12A, the automatic resetting mechanism illustrated in a second, disassociated position;
[0023] Fig. 12C is a magnified cross-sectional view of a unidirectional braking
mechanism of the automatic resetting mechanism 1llustrated in Fig. 12A, the unidirectional
braking mechanism illustrated in its initial position;

[0024] Fig. 13A is a magnified cross-sectional view of a position locking mechanism of
the automatic resetting mechanism illustrated in Fig. 12A, the position locking mechanism
illustrated in its.initial position;

{0025] Fig. 13B is a magnified cross—sectionalvview of the positidn locking mechanism of
thé automatic resetting mechanism iltustrated in Fig. 12A, the position locking mechanism
illustrated in a second position;

[0026] Fig. 13C is a magnified cross-sectional view of the position locking mechanism of

the automatic resetting mechanism illustrated in Fig. 12A, the position locking mechanism

illustrated moving from the second position to the initial position;
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[0027] Fig. 14 is a cross-sectional view of a removable cartridge operatively coupled to a
distal end of either of the insertion instruments of the first or second preferred embodiments in
accordance with one aspect of the present invention;

[0028] Fig. 15A is a side elevational view of a plurality of rollers for use m engaging any
of the preferred tacks of the present invention during implantation in accordance with one aspect

of the present invention; and

[0029] Fig. 15B is a top perspective view of the rollers and tack illustrated in Fig. 15A.
DETAILED DESCRIPTION OF THE INVENTION

[0030] Certain terminology is used in the following description for convenience only and
is not limiting. The words “right”, “left”, “top” and “bottom” designate directions in the
drawings to which reference is made. The words “inwardly” and “outwardly” refer to directions
toward and away from, respectively, the geometric center of the device and designated parts
thereof. The words, “anterior”, “posterior”, “superior”, “inferior”, “lateral” and related words
and/or phrases designate preferred positions and orientations in the human body to which
reference is made and are ndt meant to be limiting. The terminology includes the above-listed
words, derivatives thereof and words of similar import.

(0031} Certain exemplary embodiments of the invention will now be described with
reference to the drawings. In general, the present invention is directed to a surgical method or
procedure for securing a low load bearing prosthesis 10 to a patient’s bone. More speciﬁcall'y,
preferred embodiments of the present invention are directed to a surgical method or procedure
for securing a low load bearing prosthesis 10 to one or more vertebral bodies in a patient’s spine

S to minimize or substantially prevent scar tissue from adhering to surrounding vessels V. The

low Joad bearing prosthesis 10 may also provide a plane of dissection during 2 revision surgery,
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if necessary. The present invention is also directed to various exemplary embod'iments of a tack
or drive screw (collectively referred to herein as a tack) 50 and associated instrumentation 100,
100, 300, 400 for driving the tack 50 into the patient’s vertebral bodies to secure the low load
bearing prosthesis 10 to the patient’s spine S. The tack 50 is configured to be impact driven via a
hammering type or push action as opposed to a rotating type action into the patient’s spine S.
[0032] As will be described in greater detail below, while the preferred tack 50,
instrumentation 100, 100’, 300, 400 and surgical method or procedure of the present invention is
used for securing a low load bearing prosthesis 10 to the spine of a patient, it will be generaily
understood by one of ordinary skill in the art, that the tack 50, instrumentation 100, 100", 300,
400 and surgical method or procedure may be equally applicable in other surgical procedures in
which a surgeon desires to secure a prosthesis 10 to bone including, but not limited to, for use in
trauma surgery, cranial maxio-facial surgery, plastic and reconstructive éurgery, etc. Preferred
embodiments of the present invention may also have some applicability to securing larger load
bearing prosthesis (e.g., bone plate) to bone.

t0033] In use, as will be described in the greater detail below, the low load bearing
prosthesis 10 preferably protects a surgical site from the development of scar tissue that may
adhere to a patieﬁt’s surrounding vessel V following a surgical procedure. That is, the low load
bearing prosthesis 10 preferably acts as a barrier between the surgical site and one or more of the
patient’s vessels V in order to minimize and/or prevent scar tissue from adheriﬁg to the patient’s
vessel V. In this manner, the low load bearing prosthesis 10 may be in the shape of a square,
rectangle, circle, efc.

[0034] In addition, the low load bearing prosthesis 10 may guide a surgeon during a

revision surgery through scar laden tissue. The low load bearing prosthesis 10 facilitates
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identification of surgical planes and/or safe navigation paths around critical vessels V. The low
load bearing prosthesis 10 preferably operates to produce one or more planes through a scar
laden field so that the surgeon can navigate along the prosthesis 10 during a subsequent revision
surgery. Thus, the low load bearing prosthesis 10 functions as a barrier for vessels V following,
for e%cample, an anterior vertebral surgery, to reduce the risk of po’fentiai véssel V damage during
a revision surgery byl providing a planc of dissection.

[0035] Generally, the low load bearing prosthesis 10 may be a flexible fabric, Ean‘ier or
membrane, a thin metal plate, a flat sheet type prosthesis, pliable implants that are used as
coverings or scaffolds to protect and function between bone, vertebral bodies, and surrounding
vessel V, prosthesis for fixing small bone fragments, scaffold type prosthesis desigped to
optimize tissue in growth, adhesion barrier type prosthesis to prevent tissue in-growth, prosthesis
for holding small bone fragments., small tendons and/or soft tissues in place, efc. Preferably, as
disclosed in co-pending international Patent Application No. PCT/US08/88444, ﬁied on
December 29, 2008, entitled “A METHOD OF FORMING AND THE RESULTING
MEMBRANE COMPOSITION FOR SURGICAL SITE PRESERVATION,” the‘contents of

which is incorporated in its entirety by reference herein, and as generally shown in Fig. 2, the

low load bearing prosthesis 10 is a hydrogel coated mesh. Preferably, the low load bearing

prosthesis 10 includes a first end 12, a second end 14 and an intermediate portion 16. The
prosthesis‘ 10 may also include one or more radiopaque indicators 18 and/or one or more pre-
form fo.ld lines 20.

[0036] As described in United States Patent Application No. 11/219,966 entitled
“Methods and Apparatus for Vascular Protection in Spinal Surgery,” the contents of which is

incorporated in its entirety by reference herein, various surgical procedures to access the anterior
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spinal column have been developed. Such pracedures have permitted surgeons to perform repair
and corrective surgeries on various parts of the spinal column, such as repairing the motion
segments of the spine S. Traditional surgical approaches, for example, to a site in the anterior
lumbar region of the spine S entail forming an entry incision through the patient’s fascia and
through or around oné or more muscle planes. Exposure of the affected spinal site also involves
movement of the patient’s vessels V that lay imnic—:diately in front (anterior) of, for example, the
lumbar region of the spine S. For example, removal of a degenerative disc and replacement with
a fusion cage or prosthesis requires movement of the vessels V for exposure of the intervertebral
disc space. The vessels V are then allowed to return to their on’ginél position after the spinal
procedure has been completed. Depending on the anatomical location of the surgical site, scar
tissue may adhere to the surrounding vessel V.

[0037] Normally postoperative scar tissue adheres to the vessels V surrounding the
patient’s spine S and spinal tissue obscures the vessels V as well as other key anatomical
landmarks. Due to the lack of visibility in identifying the anatomical landmarks, the resultant
scar tissue often produces a nearly blind navigational field during a revision surgery. As such,
the resultant scar tissue may become problematic during the revision surgery. While any surgery
of the anterior spine requires, as a primary effort, great care in identifying key anatomical
landmarks, anterior revision surgery requires navigation (often blindly) through varying degrees
of tenacious scar tissue. Identifying vascular structures and other key landmarks to safely
commence the revision surgery poses a significant risk to injuring sensitive structures,
particularly the vascular anatorﬁy.

[0038] As revision surgery is likely to be required for a certain number of patients

receiving anterior spinal surgery, there are needs in the art for new methods and apparatus for
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protecting vascular structures during surgical prooedures, particularly revision anterior surgery to
the spine S.

(00397 | Referring to Figs. 1A-1H, in accordance with the preferred surgical method or
procedure of the présen; invention, a low load bearing prosthesis 10 is secured to the patient’s
spine S via one or more tacks 50 prior to closing the entry incision. The tack 50 is shown
generically in Figs. 1A-1H and various preferred embodiments of the tack 50 are shown in Figs.
3-9B with multiples of i)rime symbols (') to identify the various embodiments. Under
conventional surgical procedures, the surgeon typically begins closing procedures after the
patient’s spine has been repaired. However, in accordance with the present invention, the
surgeon will first implant the low load bearing prosthesis 10 via one or more tacks 50 so that
once implanted, the low load bearing prosthesis 10 operates, at least in part, to prevent Séar tissue
from adhering to the patient’s vessels V and/or to assist a surgeon in a subsequent surgery, if
necessary, to the same motion segment.

[0040] As shown in Fig. 1A, the prosthesis 10 1s placed over at least a portioh of the
surgical repair site. Thereafter, as shown in Figs. 1B and 1C, a first end 12 of the prosthesis 10 is
tacked to at least oﬁe verteBral body in the patient’s spine S via one or more impact driven tacks
50, as will be described in greater detail below. More preferably, a first tack 50a is used to attach
the prosthesis 10 to a first vertebral body, while a second tack 50b is used to attach the prosthesis
10 to a second, adjacent vertebral body. The prosthesis 10 is then tacked to the first and second
vertebral bodies at an intermediate portion 1§ of the prqsthes_is 10 by third and fourth tacks 50c,
50d, réspectively, as shown in Figs. 1D and 1E. Referring to Figs. 1F and 1G, the prosthesis 10
is then preferably folded at least partially over itself one or more times along one or more fold

lines 20. In this regard, the surgeon may determine the one or mote fold positions, intermediate
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to the first and second ends 12, 14, based on the patient's anatomy. Alternatively or in addition,
the prosthesis 10 may include one cr more visual, pre-formed fold lines 20 suggesting to the
surgeon where to fold the prosthesis 10 to accommodate a suitable implantation position.

[0041] The second end 14 of the prosthesis 10 preferably extends away from the patient’s
spine S and preferably is coupled to a structure of the patient spaced in a direction away from the
patient’s spine S towards the entry incision. For example, the sc;cond end 14 of the prosthesis 10
may be coupled to the posterior rectus sheath, the psoas muscle, ezc. via, for example, a suture, a
clip, etc.

[0042] Once implanted, the prosthesis 10 lays nascent until a revision procedure is
performed. During a revision surgery, the prosthesis 10 permits the surgeon to reduce possible
complications associated with scar related navigational errors to the original surgical site.

[0043] The prosthesis 10 preferably also includes one or more radiopaque indicators 18
that preferably enable the use of a machine to read and/or locate the one or more indicatofs 18
prior to and/or during the revision surgery for localization and re-entry into the prior surgical
site. Preferably, the one or more radiopaque indicators 18 are disposed proximate the second end
14 of the prosthesis 10 so that the surgeon may identify the location of the second end 14 before
an incision procedure.

[0044] Irrespective of whether machine radiopaque indicators 18 are employed, the
reentry procedure preferably includes utilizing the prior entry incision, the previous fascia
iﬁcision, and location of the second end 14 of the prosthesis 10. Next, the surgeon preferably
dissects down along the prosthesis 10, which identifies sensitive anatomical structure(s), surgical

planes and safe navigation path(s) around critical vessels V and through scar laden areas.
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[0045] Upon re-entry to the site, tﬁe prosthesis 10 may be pulled in an anterior direction
so that the prosthesis 10 may unfold in the manner of an accordion and expose the site. Thusz the
surgeon may carefulIy unwrap or pull the prosthesis 10 away from the spine S to expose the site.
Vessel V retraction, removal of the proéthesis 10, and the revision surgery on the spine S may
then take place. After the revision surgery to the spine S is complete, a new prosthesis 10 may
be implanted utilizing the techniques discussed above.

[0046] Exemplary Embodiments of Tacks

[0047] In general, referring to Figs. 3-9B, the tack 50 is preferably configured to be

impact driven into the patient’s bone via a hammering type motion as opposed to being rotated
into engagement with the patient’s bone. Preferably, the tack 50 can be delivered via one or
multiple impact-type driving actions. The tack 50 preferably includes a head portion 54 and a
shaft portion 52. The head portion 54 may include a drive mechanism 56 for facilitating removal
of the tack 50 from the patient’s bone via a removal instrument (not shown), if necessary. The
shaft portion 52 may include a sharp distal point 53 and a relatively small outer diameter to
facilitate driving the tack 50 into the patient’s spine S without pre-drilling.

[0048] In use, the tack 50 of the present invgntion preferably incorporates one of two
design principles that allow the tack 50 to be impact driven into the patient’s bone. The first
design principle is that the tack 50 includes an external flange 58 extending from an outer surface
of the tack 50 so that the tack 50 partially rotates as the tack 50 is being driven into the patient’s
bone (e.g., similar to a helical blade). The second design principle is that the tack 50 may
incorporate one or more barbs 60 that can be impact driven in one direction, but resist motion in
the opposite direction. The barbs 60 can be patterned in a variety of manners around, up and

down the length of the tack 50.
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[0049] Prefera,bly the tack 50 has a diameter of about three and one-half rlnviil'imeters (3.5
mm) or smaller. More preferably, the tack 50 has an outer diameter of about one and two tenths
millimeters (1.2 mm) to about one and eight tenths millimeters (1.8 mm). If the tack 50
incorporates a flange 58, the flange 58 preferably has a height of about one tenth of a millimeter
(0.1 mm) to about one-half millimeter (0.5 mm) and a length of about three millimeters (3 mm)
to about sixteen millimeters (16 mm). However, the tack 50 is not limited to any of the above-
listed preferred dimensions and may have nearly any size and shape that is preferred for a
specific patient and/or procedure.

[0050] Referring to Fig. 3, the first preferred embodiment of the tack 50’ for_use with the
present invention is preferably in the form of a spiral tack 50°. The spiral tack 50" includes a
head p.ortion 54’ and a shaft portion 52°. The head portion 54’ includes a drive mechanism 56’
for facilitating removal of the spiral. tack 50’ from the patient’s bone via a removal instrument
(not shown), if necessary. The shaft portion 52" includes a sharp distal point 53" and a small
outer diameter to facilitate the spiral tack 50’ being impact driven into the patient’s vertebral
bodies without pre-drilling. The spiral tack 50" also preferably includes an external flange 58’
extendingv from an outer surface of the tack 50°. The flange S8’ preferably has a large flange

| pitch that enables the spiral tack 50’ to be driven into the vertebral bodies via a direct axial
impact (e.g., via a hammering action). The flange pitch however is configured such that the
spiral tack 50’ rotates as it is being impact driven into the patient’s bone. The spiral tack 50’ may
contain one to seven flange revolutions, although any other number of revolutions s envisioned
so long as the spiral tack 50’ is capable of rotating to limit bone splitting as the spiral tack 50" is

being impact driven into the patient’s bone. Preferably, the spiral tack 50" includes a flange pitch
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that allows the spiral tack 50’ to rotate from about thirty degrees (30°) to about three hundred
sixty degrees (360°).

{0051] Referring to Fig. 4, the second preferred embodiment of the tack 50” for use with
the present invention is preferably in the form of a barbed tack 50”. The barbed tack 50™
preferably includes one or more barbs 60" formed on an external surface of the tack 50" in order
to prevent pullout. Preferably, the one or more barbs 607 are cut into the tack 50”. In addition,
the barbs 60” can be staggered to help with alignment in a cartridge, as will be described in
greater detail below.

[0052] Referring to Fig. 5, the third preferred embodiment of the tack 50™ for use with
the present invention includes a partial flange 58" combined with one or more barbs 60™. That

is, the tack 50" preferably includes an external flange 58", as described in conjunction with the

31

first preferred embodiment, and one or more barbs 60, as described in conjunction with the

second preferred embodiment, thus enabling the tack 50" to be impact driven into the patient’s
bone. As shown, the one or more barbs 60™" are preferably located distally of the partial external
flange 58" so that the barbs 60" engage the bone prior to the flange 58" Alternatively, the |
partial external flange 58" may be located distally of the barbs 60™.

[0053] -Referring to Fig. 6, the fourth preferred embodiment of the tack 50" for use with

(211

the present invention may include one or more axial ribs 65" to resist pullout. The axial ribs 65

preferably operate similar to the barbs 60, as described above.

(3R]

[0054] Referring to Fig. 7, the fifth preferred embodiment of the tack 50" for use with

1519y

the present invention is preferably in the form of a suture anchor 50™”. That is, the head portion

fre1y

54" of the tack 50™" is preferably modified to accept a suture 70. The head portion 54 also

11

preferably includes an impact surface 72 so that, in use, the suture anchor 50™" can be impact
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driven into the patient’s bone. The shaft portion 52" preferably includes one or more flanges

58 and/or barbs 60, as previously described.

[0055] Referring to Figs. 8A and 8B, the sixth preferred embodiment of the tack 50
for use with the present invention preferably includes a deployable latch 80. That is, during
impaction of the tack 56""”, the latch 80 is in a first, insertion configuration wherein the lafch 30
is preferably contained within or substantially adjacent to the shaft portion 52 of the tack
50" Once impacted, the latch 80 preferably moves to a second, deployed configuration
wherein the latch 80 extends from the shaft portion 52" so that the latch 80 resists pullout by
obtaining additional bone purchase. The latch 80 may include a spring element (not shown) to
assist in deployment. The tack 50™" may contain one or more latches 80.

[0056] Referring to Figs. 9A and 9B, the seventh preferred embodiment of the tack

1IN

50" for use with the present invention preferably includes a detachable head portion 54

1135159 1531332

That is, the tack 50" preferably inciudes a shaft portion 52™"" and a head portion 54",

msy LERDRE]

wherein the head portion 54" is detachable from the shaft portion 52" so that, in use, the

1131931

shaft portion 52" can be closely constrained during implantation via a cannulated shaft. As

LR EES I

will be described in greater detail below, in situations where the tack S0™"" is impact driven

down a cannulated instrument or shaft, the inner diameter of the cannulated instrument or shaft

1313193

preferably matches the outer diameter of the tack 50" as much as possible, in order to

mmn

minimize or prevent misalignment of the tack 50" inside of the cannulated instrument or shaft.
Generally, this misalignment is caused by the difference in diameters between the head portion
54" and the shaft portion 52" of the tack 50”""". The greater the size difference, the greater

ISEERR)

the amount of misalignment the tack 50" can encounter, because the inner diameter of the

cannulated instrument or shaft is large enough to receive the outer diameter of the head portion
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54" of the tack 50", This, however, enables the shaft portion 52" to move within the

cannulated instrument or shaft, thus increasing the likelihood of misalignment. By providing a

5313330

detachable head portion 54”"”", the cannulated instrument or shaft may have an inner diameter

-

that substantially matches the outer diameter of the shaft portion 52" of the tack 50", In

IREEREES

use, the head portion 54" may be placed at the distal end of the cannulated instrument or shaft,
in-between the distal end of the cannulated instrument or shaft and the prosthesis 10 so that the
shaft porticn 52" is impact driven from the cannulated instrument or shaft through the head

3119y

portion 54" and into engagement with the patient’s bone. The shaft portion 52" may
contain one or more features, such as, an external flange 58 (as shown) for facilitating rotation

and/or one or more barbs 60, ribs 65, or deployable latches 80 for resisting pullout.

© [0057] The tack 50 may be manufactured by any method now or hereafter known

including, but not limited to, by heading, thread rolling, milling, etc. The barbs 60 and/or ribs 65
may be manufactured by cutting, maohirﬁng, etc. The tack 50 may be manufactured from any
biocompatible material including, but not limited to, stainless steel, titanium, titanium alloys,
bone, including allograft bone, one or more polymers such as, for example, polyetheretherketone
(PEEK), poly-1-lactides (PLLA), memory shaped alloys such as Nitionol, one or more
bioresorbable material such as, for example, poly-lactic-acid (PLA), efc. The tack 50 may also
be coated such as, for example, by a hydroxyapatite to promote bone in-growth or be treated for
bone incorporation such as, for example, by plasma coating, etc. Alternatively and/or in
addition, the tack 50 may be surfaced finished by, for example, bead .blastin,g to increase pullout
strength. Alternatively or in addition, a surgical adhesive may be applied to the tack 50 to
improve pullout strength and surface treatments may also be applied that prevent infection or

allow for antibiotic surface attachment.
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[0058] Exemplary Embodiment of the Insertion Instrument for Driving the Tack into the
Patient’s Bone.

[0059] The present invention ig also preferably directed to an insertion instrument 100,
100’ for driving the tack 50 into the patient’s bone. As will be described in greater detail below,
the insertion instrument 100, 100" is preferably capable of receiving an impaction force F, which
in turn moves an internal piston 140, 140" distally into engagement with the tack 50 so that the
tack 50 can be driven into the patient’s bone. The impaction force F can be generated by a
surgeon’s hand, a hammer or mallet, automatically like a nail gun or automated tack driver, etc.
[0060] The insertion instrument 100, 100" preferably (i) provides proper alignment and
positioning of the tack 50; (ii) reduces or prevents the likelihood of miss-hitting the tack 50
which limits skiving and off-centered bone impact; (iii) reduces or prevents buckling of the tack
50; and (iv) directs the load onto the tack 50 in a manner that optimizes implantation of the tack
50 into the patient’s bone. Preferably, the footprint of the insertion instrument 100 is designed
such that any additional impact 1s distributed across the surface of the prosthesis 10 to minimize
damage to the underlying bone, tissue, or prosthesis 10. The insertion instrument 100, 100" is
preferably designed to position the head 54 of the tack 50 into the vertebral bodies to a precise
depth or to position the head 54 a precise height above the prosthesis 10. That i3, the internal
piston 140, 140’ preferably stops at a predetermined point to deliver the tack 50 to a desired
depth.

[0061] Referring to Fig. 10, a first preferred embodiment of the insertion instrument 100
includes a distal tack engaging end 110, a handle 120, an impaction end 130 and an internal
piston 140 for applying and/or transferring the impaction force F to the tack 50. The internal

piston 140 may be integrally formed with the impaction end 130. Alternatively, the internal
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piston 140 may be operatively coupled to the impaction end 130. Inuse, the impaction force F
preferably moves the internal piston 140 distally with respect to the handle 120 thereby driving

the tack 50 into the patient’s bone.

- [0062] Alternatively, referring to Fig. 11, a second preferred embodiment of the insertion

instrument 100" includes a distal tack engaging end 110, a handle 120’, an outer shaft 130" and
an inner shaft or piston 140’ for applying and/or transferring the impaction force F to the tack 50.
In this second preferred embodiment, the impaction forée F is preferably applied via a pushing
action as a result of the inner shaft or internal piston 140’ being slidably moveable relative to the
outer shaft 130°. The inner shaft or piston 140" may be operatively associated or integrally
formed with an outer member to facilitate gripping by the surgeon.

[0063] ‘Referring to Figs. 12A-13C, the insertion ingtrument 100 preferably also includes
an automatic resetting mechanism 200 so that after the tack 50 has been driven into the patient’s
bone, the internal piston 140 automatically returns to its original position so that the surgeon may
couple another tack 50 to the distal tack engaging end 110. The automatic resetting mechanism
200 preferably includes a unidirectional braking mechanism 210 and a position locking
mechanism 250. |

[0064] Referring to Figs. 12A-12C, the braking mechanism 210 preferably includes a
tapered or wedge-shaped inner surface 212 formed in the handle 120, one or more balis 220
circumferentially disposed about the internal piston 140 and a housing 230 operatively
associated with the balls 220 and moveably located within the handle 120. In its initial position
(as SilOWll in Figs. 12A and 12C); the braking mechanism 210 preferably also includes a spring
force S via, for example, a spring, that biases the housing 230 proximally so that the balls 220

are biased into contact with the tapered or wedge-shaped inner surface 212 formed in the handle



J3

WO 2009/086523 PCT/US2008/088462
18 .

120. Contact between the balls 220 and the tapered or wedge-shaped inner surface 212 formed
in the handle 120 creates a braking force that generally prevents the ternal piston 140 from
moving proximally so that additional proximal advancement of the internal piston 140 (e.g.,
from left to right in Figs. 12A-12C) causes the balls 220 to further contact the tapered or wedge-
shaped inner surface 212 formed in the handle 120, which in turn creates an even greater braking
force, which prevents the internal piston 140 from advancing any further in the proximal
direction. In use, however, the internal piston 140 is free to move distally. As the internal piston
140 moves distally via the impaction force (e.g., from right to left in Figs. 12A-12C), frictional
forces between the internal piston 140 and the balls 220 causes the beﬂls 220 to move distally and
hence disengage and/or disassociate from the tapered or wedge-shaped inner surface 212 formed
in the handle 120, thereby removing the braking force. The spn'ng force S on the housing 230
preferably biases the balls 220 into. contact the tapered or wedge-shaped inner SLlrface 212
formed on the handle 120 so that as soon as the internal piston 140 ceases advancing distally, the
housing 230 and balls 220 are immediately returned to their initial position and the braking force
1s immediately restored to hold or secure the position of the piston 140 in its sequentially
advanced position.

[0065] | Referring to Figs. 13A-13C, the position locking mechanism 250 preferably
includes a blocking mechanism 260, one or more balls 270 circumferentially disposed about the
internal piston. 140 and a housing 230 operatiyely associated with the balls 270 and moveably
located within the handle 120. The housing 230 is preferably the same housing 230 used in the
braking mechanism 210. Alternatively, the housing 230 may be separate and distinct or

operatively coupled to the housing 230 used in the braking mechanism 210.
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[0066] Referring to Fig. 13A, in its initial position, the balls 270 and housing 230 are
préferably biased into a smaller diameter portion 280 formed in the handle 120 preferably via a
spring force S. The spring force S preferably is the same spring force F that biases the housing
230 proximally so that the bails 220 are biased into contact with the tapered or wedge-shaped
inner surface 212 in the braking mechanism 210. In its initial position, a second spring force S)
acting from right to left in Fig. 13A preferably pushes the blocking mechanism 260 into constant |
contact with the balls 270. More preferably, the blocking mechanism 260 contacts the lower
portion of the balls 270 such as, for example, the lower one-third of the balls 270 so that the
block.ing mechanism 260 creates a force vector on the balls 270 that acts in a radial direction
(e.g., pushes the balls 270 radially outwards against the inner surface 282 of the smaller diameter
portion 280 formed in the handle 120). Thus, in its initial position, the inner surface 282 of the
smaller diameter portion 280 formed in the handle 120 prevents the balls 270 from being pushed
radially outwards. Thereafter, distal movement of the internal piston 140 via the impaction force
F (e g., from right to left in Figs. 13A-13C) causes the internal piston 140 to contact the housing
230 via, for ex’ample, a shoulder 232 formed on the internal piston 140, which i turn causes the
housing 230 to move distally. Distal movement of the housing 230 enables the balls 270 via the
spring force SJ; exerted by the blocking mechanism 260 to disassociate or leave the smaller
diameter portion 280 formed in the handle 120 and to engage or move into a larger diameter
portion 299 formed in the handle 120. That is, when the housing 230 moves distally, the
constraint from the inﬁer surface 282 of the smaller diameter portion 280 formed in the handle
120 is no longer present, which in turn enables the blocking mechanism 260 to push the balls 270
radially‘ outwards into the larger diameter portion 290. Once located within the larger diameter

portion 290, the balls 270 move into contact with the mner surface 292 of the larger diameter
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portion 290. The interface between the balls 270 and the inner surface 292 of the larger diameter
portion 290 prevents the housing 230 from returning back to 1ts initial position. Thus, the
housing 230 is locked ;’n this second position, as best shown in Fig. 13B. In addition, movement
of the balls 270 into the larger diameter portion 290 enables the spring force Sy to move the
blocking mechanism 260 distally so that the blocking mechanism 260 is positioned beneath the
balls 270 so that the balls 270 are located between the inner surface 292 of the Jarger diameter
portion 290 and the blocking mechanism 269. Thus the balls 270 are prevented from returning
to the smaller diameter portion 280.

[0067] The internal piston 140 is prefefably biased via a spring force to return to its
initial position (e.g., biased to move from left to right in Figs. 13A-13C), a second shoulder 294
formed on the internal piston 140 contacts the blocking mechanism 260 causing the blocking
mechanism 260 to move proximally back to its original position, which in turn removes the
biasing force exerted by the blocking mechanism 260 on the balls 270. As a result, the balls 270
contact a resulting grooved edge 291 formed between the smaller diameter portion 280 and the
larger diameter portion 290, which creates a force vector in the direction back toward the internal
piston 140 causing the balls 270 to disassociate from the inner surface 292 of the larger diameter
portion 290 and resulting in the balls 270 returning to the smaller diameter portion 280. Once
the balls 270 are in the smaller diameter portion 280, the housing 230 1s able to return to its
Initial position by the spring force S.

[0068] In use, the position locking mechanism 250 and the unidirectional brakihg
mechanism 210 can be combined to create a ratcheting mechanism with an automatic resetting
feature. In this configuration, the internal piston 140 is biased via a spring force S so that the

piston 140 is forced proximally (e.g., left to right in Figs. 12A-13C). When the piston 140 is
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moved from right to left or from the impaction end 130 toward the engaging end 110 via the
impaction force F, the unidirectional braking mechanism 210 generally prevents the piston 140
from returning proximally, thereby enabliﬁg incremental movement of the piston 140 until the
piston 140 has reached a predetermined depth. Subsequently, the shoulder 232 formed on the
piston 140 contacts the housing 230, moving the housing 230 away from the tapered or wedge-
shaped inner surface 212, thereby allowing the position locking mechanism 250 to engage. The
unidirectional braking mechanism 210 is now disabled since the housing 230 is locked in this
position. A spring force on the piston 140 causes the piston 140 to return to its initial position. |
As the piston 140 reaches its initial position, the second shoulder 294 formed on the piston. 140
engages the blocking mechanism 260 and disengages the position locking mechanism 250. The
housing 230 is now able to return to its initial position, which in turn causes the unidirectional
locking mechanism 210 to re-engage.

[0069] Fixed Cartridge Driver

[0070] The tacks 50 can be loaded into the insertion instrument 100, 100" by inserting the
tack 50 through a cannulated sleeve formed in the insertion instrument 100, 100°. Alternatively
and/or in addition, the tack 50 may be operatively coupled to the distal tack engaging end 110,
119’ of the insertion instrument 100, 100 by any means known including, but not limited to, via
an o-ring. The o-ring functions as an interference fit that allows the head 54 of the tack 50 to
pass upon impaction. A similar solution can be accomplished with properly toleranced polymer
components.

[0071] Referring to Fig. 14, in a preferred embodiment, the tack 50 is contained in a tack
containing cartridge 300, which is operatively coupled to the distal tack engaging end 110, 110’

of the insertion instrument 100, 100°. That s, the tack 50 1s preferably preloaded into the
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cartridge 300 and the cartridges 300 are coupled te the insertion instrument 100, 100" as needed.
The cartridge 300 is preferably removably coupled to the insertion instrument 100, 100’ by, for
example, a snap fit connection, so that the cartridge 300 can be quickly removed and a new
cartridge 300 can be attached, as necessary. Alternatively, the cartridge 300 may be coupled to
the msertion instrument 100, 100" via, for example, a threaded connection, a clip-like
mechanism, efc. Altemnatively, the cartridge 300 may be configured to pick up a tack 50 by
inscrting the tack 50 through the distal end of the cartridge 300 and allowing it to engage a
feature that holds the tack 50 in place.

[0072] The cartridge 300 preferably holds the tack 50 and aligns the main axis of the tack
50 with the internal piston 140, 140". The cartridge 300 also preferably reinforces the tack 50
during impaction into vertebral bodies to prevent buckling of the tack 50 during implantation.
The footprint of the cartridge 300 is preferably large enough to spread any additional impaction
force F to minimize damage to the underlying bone, tissue, or prosthesis 10.

[0073] Roller Style Tack Driver

[0074] - Referring to Figs. 15A and 15B, in situations where a tack 50 1s impact driven
down a cannulated insertion instrument, the inner diameter of the cannulated instrument |
preferably matches the outer diameter of the tack 50 as much as possible in order to minimize or
prevent misalignment of the tack 50 inside of the cannulated shaft. Generally speaking, this
misalignment is caused by the difference in diameters between the head portion 54 and the shaft
portion 52 of the tack 50. The greater the size difference, the more misalignment that the tack 50
can encounter. This is because the inner diameter of the cannulated instrument must be large
enough to receive the outer diameter of the head portion 54 of the tack 50 and permit the head

portion 54 to move toward the distal end 110 of the instrument. This, however, enables the shaft
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portion 52 to move within the cannulated instrumént thus increasing the likelihood of
misalignment.

[6075] In use, the tack 50 is preferably constrained in an aligned positfon to ensure that
the angle of insertion is maintained "whcn driving the tack 50. One method for constraining the
tack 50 during insertion is to incorporate a plurality of “rollers” 400 to provide axial constraints
to the tack 50. Generally, the roller 400 1s a cylindrical member having a helical cutout 402
along its axis for receiving at least a portion of the head portion 54 of the tack 50. Multiple
roilers 400 are preferably circumferential disposed around the tack 50. Preferably, the rollers
400 are spaced diametrically around the tack 50 at equal intervals. For example, three rollers
400 may be used, wherein the rollers 400 are preferably spaced at one hundred twenty degrees
(120°) relative to each other.

[0076] The outer diameter of the rollers 400 are preferably tangent to the shaft 52 of the

tack 50 to ensure that the shaft portion 52 of the tack 50 is always aligned with the rollers 400.

The helical cut 402 along the roller 400 has a minor diameter that closely matches the diameter

“of the head portion 54 of the tack SC so that the helical cutout 402 constrains the head portion 54

of the tack 50. The helical cut 402 along the roller 400 preferably has a high pitch so that in use,
as the tack 50 is impacted, the head portion 54 is able to engage the helical cutouts 402, which in
turn causes the rollers 400 to spin within the cannulated shaft. This allo&s the tack 50 to
advance forward and still remain fully constrained along the entire length thereof. Since the tack
50 must be impacted to spin the rollers 400 and advance the tack 50, it provides additional
stability since it prevents a tack 50 from unintentional falling out of the cannulated instrument.
If no force is acting on the tack 50, it will typically not advance through the mechanism.

Alternatively, the helical cut 402 may include a low pitch such that in use, as the tack 50 is
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impacted, the tack 50 will not move proximelly and/or distally. Rather, a driving mechanism
such as, for example, a motor or manual mechanism, could be attached to the rollers 400 to spin
them. Rotating the rollers 400 in turn drives the tack 50 distally and/or proximally. This version
is particularly advantageous where a surgeon prefers a power tool or desires additional precision
control over insertion speed and depth.

[0077] It will be appreciated by those skilled in the art that changes could be made to the
embodiments described above without departing from the broad inventive concept thereof. It is
understood, therefore, that this invention is not limited to the particular embodiments disciosed,
but is intended to cover modifications within the spirit and scope of the present invention as

defined by the appended claims.
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CLAIMS
1. A method for coupling a low load bearing prosthesis proximate a spine via a plurality
of impact driven tacks, the method comprising the steps of:

(a)  providing a low load bearing prosthesis, a plurality of impact driven tacks and an
insertion instrument for driving the tacks into the patient’s spine, the insertion instrument

including a distal tack engaging end and an internal piston;
(b)  forming an entry incision to access a motion segment of the spine;
{¢)  performing a surgical procedure on the motion segment;
(d)  positioning the low load bearing prosthesis against the spipe;

(e)  applying an impaction force to the insertion instrument so the piston moves
distally into contact with one of the tacks to drive the tack through the prosthesis and into the

spine;
(fy  repeating step (¢) as necessary; and
(g) closing the entry incision.
2. The method of claim 1, wherein the plurality of tacks includes an- external flange

extending from an outer surface of the tack so that the tack rotates as the tack is being impact

driven into the spine.

3. The method of claim 1, wherein the plurality of tacks includes one or more barbs

that can be impact driven into the spine but which resist motion in the opposite direction.
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4. The method of claim 1, wherein each of the tacks are individually contained in a
cartridge, the cartridges being operatively coupled to the distal tack engaging end of the insertion

instrument.

S. The method of claim I, wherein the tacks are inserted down a carnulated shaft

formed in the mnsertion instrument.

6. The method of claim 5, wherein the tacks are circumferential surrounded by a

plurality of rollers as the tack is inserted through the cannulated shait.

7. The method of claim 6, wherein each of the rollers is a cylindrical member having

a helical cutout for receiving at least a portion of a head portion of the tack.

&, The method of claim 1, wherein the insertion instrument includes an automatic
resetting mechanism so that after the tack has been driven into the patient’s bone, the internal
piston automatically returns to its original position so that the surgeon may couple another tack

to the distal tack engaging end of the insertion instrument.

9. The method of claim 7, wherein the automatic resetting mechanism includes a

unidirectional braking mechanism and a position locking mechanism.

10.  The method of claim 1, wherein the impaction force is achieved by using a

hammer or mallet to strike a proximal end of the ingertion instrument.

-
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TiITULO DE LA INVENCION

{

CLAVO O TORNILLO DE TRANSMISION PARA ASEGURAR UNA PROTESIS AL HUESO

Y LA INSTRUMENTACION Y METODO ASOCIADOS

REFERENCIA RESPECTO A APLICACIONES RELACIONADAS -

[0001] Esta aplicacion demanda el beneficio de la aplicacion provisional No 61 /0 17 402 de -

los EE.UU., presentada el 28 de diciembre 2007, titulada "CLAVO O TORNILLO DE
TRANSMISION PARA ASEGURAR UNA PROTESIS AL HUESO Y UN INSTRUMENTO
PARA LA IMPLANTACION DEL MISMO", el contenido de la cual se ha incorporado en su

totalidad por referencia.
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0002] Diversés procedimientos quirlrgicos incluyendo, por ejemplo, intervenciones de
columna pueden incluir el aseguramiento de una protesis de soporte de carga baja, como,
por ejemplo, una barrera de adhesion, a la médula de un paciente con el fin de minimizary /
o prevenir la costra de la adhesién a uno o mas tejidos, 6rganos, arterias, venas, vasos
s’anguineos, etc., como, por ejemplo, a la aorta, la vena cava y / u otras estructuras

retroperitoneales (a que colectivamente nos referiremos como conducto V). En términos

generales, la carga baja permite que la prétesis actué como una barrera para evitar que la

costra se adhiera a los conductos V del paciente. Es decir, la colocacidn de la prétesis de
soporte de carga baja entre el lugar de la cirugia y el conducto V del paciente ayuda a

prevenir que el tejido cicatrizal se adhiera al conducto V del paciente.

[0003] Ademas, la prétesis de soportq_ de carga baja puede facilitar la identificacion de los
planos quirirgicos y / o rutas de navegacién seguras alrededor de los conductos V criticos
durante una cirugia de revisién si es necesaria. Es decir, la prétesis de soporte de carga baja

puede operar para producir uno o mas planos a través de un campo con cicatriz de modo

o



®

G4

que un cirujano pueda navegar a lo largo de la protesis durante una cirugia de revision

subsecuente si es necesaria.

[0004] Como tal, la prétesis de soporte de carga baja, contraria a los sistemas de fijacién
rigida o una prétesis de soporte de carga como, por ejemplo, placas de hueso, no llevan
carga, mientras el paciente se cura o durante la vida del paciente. Por lc; tanto, la protesis de
soporte de carga baja a menudo en forma de una placa delgada, una membrana o una

barrera y séio requiere la alineaciéon apropiada y la colocacion.

[0005] Por lo tanto, es ventajoso para proporcionar implantes de fijacion, instrumentos y un
método quirlrgico para asegurar la prétesis de soporte de carga baja con el hueso del
paciente a través de una pluralidad de impacto conducido por implantes de fijacion de

manera que el tiempo quirlrgico general es minimo.
BREVE RESUMEN DE LA INVENCION

[0008] La presente invencion se refiere a un procedimiento quirdrgico o procedimiento para
asegurar una protesis al hueso. Mas concretamente, la presente invencion se refiere a (i) un
método quirlrgico o procedimiento para asegurar una prétesis de soporte de carga baja,
como, por ejemplo, una barrera de adhesion, a la médula de un paciente, (ii) Una clavo o
tornillo de transmision para asegurar la prétesis de soporte de carga baja y (iii) la
instrumentacion asociada para la conduccion de el clavo o tornillo de transmision en dentro

del hueso del paciente'.
BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0007] El resumen anterior, asi como la descripcién detaliada que sigue de las
representaciones presentadas de la aplicacién, se entendera mejor cuando se lea en
relacién con los dibujos adjuntos. A efectos de ilustrar el método quirtrgico y el clavo y la
instrumentacion asociada de la presente aplicacion, se muestran en los dibujos las

representaciones presentadas.
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Debe entenderse, sin embargo, que la aplicacién no se limita a las modalidades concretas y

los instrumentos mostrados. En los dibujos:

[0008] Las figuras 1A a 1H ilustran diversas vistas de planta de pasos de un método de
ejemplo quirtrgico para asegurar una prétesis de soporte de carga baja de la columna

\/ertebral de un paciente de acuerdo con un aspecto de la invencion presentada;
[0009] La figura 2 ilustra una vista en planta superior de una proétesis de soporte de carga
baja de ejemplo que se puede utilizar con los métodos presentados y los instrumentos de Ia

presente invencion;

[0010] La figura 3 ilustra una vista en perspectiva lateral de una clavo de acuerdo a una

primera representacion presentada de la presente invencion;

[0011] La figura 4 ilustra una vista en perspectiva lateral de el clavo de acuerdo con una

segunda representacion presentada en la presente invencion;

[0012] La figura 5 muestra una vista en perspectiva lateral de una clavo de acuerdo con una

tercera representacién presentada de la presente invencién;

[0013] La figura 6 ilustra una vista en perspectiva lateral de una clavo de acuerdo con una

cuarta representacion de la presente invencion;

[0014] La figura 7 muestra una vista en perspectiva lateral de una clavo de acuerdo con una

quinta representacion de la presente invencion;

[0015] La figura 8A ilustra una vista en perspectiva lateral de una cl_avo de acuerdo con una

~ sexta represéntacion presentada de la presente invencion, el clavo esta en la configuracion

1
i

de la primera insercidn;

25
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[0016] La figura 8B ilustra una vista en perspectiva lateral de el clavo ilustrada en la figura.

8A, el clavo esta en una segunda configuracién desplegada;

[0017] La figura 9A muestra una vista en perspectiva lateral de una clavo de acuerdo con

una séptima representacidon presentada de la presente invencion;

[0018] La figura 9B ijustra una visté en perspectiva lateral volada de el clavo ilustrada en la

figura. 9A;

[0019] La figura 10 muestra una vista en perspectiva lateral de un instrumento de insercion

de acuerdo a una primera representacién presentada de la presente invencién;

[0020] La figura 11 muestra una vista en perspectiva lateral de un instrumento de insercion

de acuerdo con una segunda representacion presentada de la presente invencion;

[0021] La figura 12A es una vista transversal de un mecanismo de reposicién automatica que
puede ser usado en conjunto con el instrumento de insercidén de la figura 10, el mecanismo

de reposicién automatica se muestra en su posicién inicial;

[0022] La figura 12B es una vista en seccion transversal del mecanismo de reajuste

automatico que se ilustra en la figura 12A, el mecanismo de reposicion automatica se

“muestra en una segunda posicion disociada;

[0023] La figura 12C es una vista ampliada de la seccion transversal de un mecanismo
unidireccional de frenado del mecanismo de reajuste automatico que se ilustra en la figura
12A, el mecanismo unidireccional de frenado se ilustra en su posicién inicial;

[0024] La figura 13A es una vista ampliada de la seccidén transversal de una posicion de
F‘necanismo de bloqueo del mecanismo de reajuste automatico que se ilustra en la figura

12A, la posicidn de mecanismo de bloqueo se ilustra en su posicidn inicial;

SC
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[0025] La figura 13B es una vista ampliada de la seccion transversal de la posicion
mecanismo de bloqueo del mecanismo de reposicién automatico que se muestra en la figura

12A, la posicién de mecanismo de bloqueo se ilustra en una segunda posicion;’

[0026] La figura 13C es una vista ampliada de la seccién transversal de la posicién
mecanismo de bloqueo del mecanismo de reajuste automatico se ilustra en la figura 12A, la
posicidon mecanismo de bloqueo en movimiento es ilustrada en movimiento desde la segunda
posicion a la posicién inicial,

[0027] La figura 14 es una vista en seccion transversal de un cartucho extraible

operativamente acoplado a un extremo distal de uno de los instrumentos de insercién de la

primera o segunda presentaciones de conformidad con un aspecto de la presente invencion,

[0028] La figura 15A es una vista en alzado lateral de una pluralidad de rodillos para su uso
en el engranaje de cualquiera de las clavos presentadas de la presente invencién durante la

implantacién de acuerdo con un aspecto de la presente invencion, y

[0029] La figura 15 B es una vista en perspectiva superior de los rodillos y el clavo que se

ilustran en la figura 15A.
DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

[0030] Cierta terminologia se utiliza en la siguiente descripcidon soélo por comodidad y no es
limitante. Las palabras "derecho", "izquierdo", "superior" y "en el fondo" designan direcciones
en los dibujos a los que se hace referencia. Las palabras "interior" y "hacia afuera" se
refieren a las direcciones hacia y desde, respectivamente, el centro geométrico del
dispositivo y partes designadas de eso. Las palabras, "anterior", "posterior", "superior",
"inferior", "lateral" y palabras relacionadas y / o frases designhan posiciones presentadas y las
orientaciones en el cuerpo humano al que se hace referengia y no se pretende que sean

limitativas. La terminologia incluye las palabras antes indicadas, sus derivados y las palabras

de similar importancia.



[0031] Algunos representaciones de ejemplo de la invencidn seran descritas con referencia a
los dibujos. En general, la presente invencion se dirige a un métodO- quirdrgico o
procedimiento para asegurar una prétesis de soporte de carga baja 10 al hueso de un
paciente. Mas especificamente, representaciones presentadas de la presente invencién se
dirigen a un método quirlrgico o procedimiento para asegurar una protesis de soporte de

carga baja de 10 a uno o mas cuerpos vertebrales en la columna vertebral S de un paciente

para minimizar o prevenir sustancialmente que el tejido cicatrizal se adhiera a los conductos

circundantes V.

La proétesis de soporte de carga baja 10 también puede ofrecer un plano de. diseccién
durante una cirugia de revisié_n, si es necesario. La presente invencién se refiere también a
varios ejemplos de represéntacién de una clavo o tornillo de arrastre (a que colectivamente
nos referiremos como una clavo) 50 y la instrumentacién asociada 100, 100', 300, 400 para
la conduccién de el clavo 50 en los cuerpos vertebrales del paciente para asegurar la
prétesis de carga baja 10 a la columna S del paciente. El clavo 50 esta configurado para ser
impulsada a través de un impacto de tipo martillo o accién de impulso en oposicion a una

accion de tipo de rotacion en la columna S del paciente.

[0032] Como se describe con mayor detalle mas adelante, mientras el clavo 50 presentada,
la instrumentacion 100, 100", 300, 400 y método quirurgico o procedimiento de la presente
invencién se utilizan para fijar una protesis de soporte de carga baja 10 a la columna de un
paciente, se entendera en términos generales por uno con habilidad ordinaria en la materia,
que el clavo 50, la instrumentacién 100, 1007, 300, 400 y el método quirurgico o
procedimiento pueden ser igualmente aplicables en otros procedimientos quirlrgicos en los
que un cirujano desea asegurar una prétesis 10 al hueso, incluyendo pero no limitando, para
SuU uUso en cirugfa de trauma, cirugia craneal maxilo-facial, cirugia plastica y reconstructiva,

etc. Las representaciones presentadas de la presente invenciéon también pueden tener

alguna' aplicabilidad a asegurar prétesis de carga mayor (por ejemplo, el hueso placa) con el

hueso.

[0033] En cuanto a uso, como se describe en mayor detalle mas adelante, la protesis 10 de

soporte de carga baja protege preferentemente un lugar de la cirugia del desarrollo de tejido
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cicatricial que puede adherirse al conducto circundante V de un paciente posterior a una
intervencién quirurgica. Es decir, la prétesis 10 de soporte de carga baja preferentemente
actia como una barrera entre el lugar de la cirugia y uno o mas de los conductos V del
paciente con el fin de minimizar y / o evitar que el tejido cicatrizal se adhiera a los conductos
V del paciente. De esta manera, la prétesis 10 de soporte de barga baja podra tener forma

de cuadrado, rectangulo, circulo, etc.

[0034] Ademas, la protesis 10 de soporte de carga baja puede guiar a un cirujano durante
una cirugia de revisién a través de tejido cicatrizal. La protesis 10 de soporte de carga baja
facilita la identificacién de planos quirtrgicos y / o rutas de navegacion seguras alrededor de

los conductos V criticos. La prétesis 10 de soporte de carga baja preferentemente opera para

producir uno o mas planos a través de una cicatriz de campo en carga para que el cirujano

pueda navegar a lo largo de la protesis 10 durante una cirugia de revisidn posterior. Asi, la

~protesis 10 de soporte de carga baja funciona como una barrera para los conductos V

siguiendo, por ejemplo, una cirugia vertebral anterior, para reducir el riesgo potencial de

dafio del conducto V durante una cirugia de revision, proporcionando un plano de diseccién.

[0035] Generalmente, la protesis 10 de soporte de carga baja puede ser una tela flexible,
barrera o membrana, una placa de metal fino, una prétesis de tipo de hoja plana, o implantes
flexible que se utilizan como recubrimientos o estructuras para proteger y funcionar entre los
huesos, cuerpos vertebrales, y alrededor de los conductos V, prétesis para la fijaéién de
pequefios fragmentos dseos, protesis tipo estructura disefiada para optimizar el tejido en
crecimiento, protesis tipo barrera de adhesion para evitar el crecimiento interno de tejidos,
una prétesis para sostener pequefnos fragmentos de hueso, tendones pequefios y / o los

tejidos blandos en su lugar, etc.

Preferiblemente, como se revela en la Aplicacién Patente Internacional co-pendiente No

|

PCT/USO8/88444, presentada el 29 de Diciembre de 2008, titulada "A METHOD OF -

FORMING AND THE RESULTING MEMBRANE COMPOSITION FOR SURGICAL SITE
PRESERVATION (UN METODO DE FORMACION Y LA CONSIGU!ENTE COMPOSICION

de MEMBRANA PARA LA PRESERVACION DEL SITIO QUIRURGICO)", cuyo contenido se
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incorpora en su totalidad por referencia en este documento, y como en términos generales
se muestra en la figura 2, la prétesis 10 de soporte de carga baja es una malla recubierta de
hidroge!. Preferiblemente, la prétesis 10 de soporte de carga baja 10 incluye un primer
extremov 12, un segundo extremo 14 y una porcién intermedia 16. La prétesis 10 también
pueden incluir uno o mas indicadores radiopacos 18 y / o una o mas lineas de pliegue pre-

formadas 20.

[0036] Segun se describe en la Aplicacién Patente de los Estados Unidos No 11/219, 966,
titulada "Methods and Apparatus for Vascular Protection in Spinal Surgery (Métodos y
Aparatos para la proteccion vascular en Ci_rugia de la Columna)", cuyo contenido se
incorpora en su totalidad por referencia en este documento, diversos procedimientos

quirirgicos para acceder a la columna espinal anterior se han desarrollado. Estos

procedimientos han permitido a los cirujanos realizar cirugias correctivas de reparacién en

varias partes de la columna vertebral, como la reparacién de los segmentos de movilidad de
la columna S. Enfoques quirdrgicos tradicionales, por ejemplo, a un sitio en la regién lumbar
de la columna anterior S implica la formacion de una incisién de entrada a través de la fascia

del paciente y a través o alrededor de uno o0 mas planos musculares.

La exposicion del sitio espinal afectado también implica el movi‘miento de los conductos V del
paciente que ponen de inmediato en el frontal (anterior) de, por ejemplo, la regién lumbar de
la columna S. Por ejemplo, la eliminacién de un disco degenerativo y su sustitucién por una
caja de fusidn o protesis requiere el movimiento de los conductos V para la orientacidn del
espacio del disco intervertebral. Los conductos V se pﬁeden regresar a su posicion original
después de que la cirugia de columna vertebral se ha completado. Dependiendo de Ia.
localizacién anatomica de la zona quirlrgica, el tejido cicatricial puede adherirse al conducto

V circundante.

[0037] Normalmente el tejido cicatrizal posoperativo se adhiere a los conductos V que
rodean la columna del paciente y el tejido espinal S oscurece los conductos V, asi como
otros puntos de referencia anatomicos clave. Debido a la falta de visibilidad en la

identificacion de las referencias anatdmicas, el tejido cicatrizal resultante a menudo produce
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un campo de navegacion casi ciego durante una cirugia de revision. Como tal, la cicatriz
resultante tejido puede llegar a ser problematico durante la cirugia de revision. Si bien
cualquier tipo de cirugia de la columna anterior exige, como un esfuerzo primordial, el gran
cuidado en la identificacion de principales puntos de referencia anatémicos, la cirugia de
revision anterior requiere de navegacién (a menudo a ciegas) a través de diversos grados de
tejido cicatricial tenaz. La identificacion de las estructuras vasculares y otros lugares de
interés clave para iniciar con seguridad la cirugia de revisidn plantea un riesgo significativo

para dafiar las estructuras sensibles, en particular ia anatomia vascular.

[0038] Ya es probable que la cirugia se requiera para un determinado numero de pacientes
gue recibieron cirugia de la columna anterior, hay necesidades en la materia de nuevos
métodos y aparatos para la proteccion de las estructuras vasculares durante los

procedimientos quirdrgicos, particularmente la cirugia de revisidén anterior, de la columna S.

[0039] En relacion con las figuras. 1A-1H, de conformidad con el método quirdrgico
presentado o procedimiento de la presente invencidn, una prétesis 10 de soporte de carga
baja se fija a la columna S del paciente a través de una o mas clavos 50 antes del cierre de
la incisién de ingreso. El clavo 50 se muestra de fo_rma genérica en las figuras 1A-1H y varias
representaciones presentadas de el clavo 50 se muestran en las figuras 3-9B con multiplos
de los simbolos principales () para identificar las diversas representaciones. En virtud de
procedimientos  quirlirgicos convencionales, el cirujano generalmente comienza
procedimientos de cierre después de que los de la columna vertebral del paciente ha sido

reparada.

Sin embargo, de conformidad con la presente invencion, el primer cirujano implantara la
prétesis 10 de soporte de carga baja por una o varias clavos 50 para que una vez
implantada, la prétesis 10 de soporte de carga baja funcione, al menos en parte, para evitar
que el tejido cicatrizal se adhiera a los conductos V del baciente y/ o para ayudara‘l cirujano

en una cirugia posterior, si es necesaria, para el mismo segmento de movimiento.
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- [0040] Como se muestra en la figura 1A, la prétesis 10 se coloca sobre al menos una parte

del sitio de la reparacién quirdrgica. A partir de entonces, como se muestra en las figuras 1B
y 1C, un primer extremo 12 de la prétesis 10 se vira a por lo menos un cuerpo vertebral en la

columna S del paciente a través de uno 0 més impactos a el clavo 50, como se describen

con mas detalle a continuacion. Mas preferiblemente, un primer clavo 50a se utiliza para unir-

la protesis 10 a un primer cuerpo vertebral en primer lugar, mientras que una segunda clavo

50b se utiliza para unir la prétesis 10 a un segundo cuerpo vertebral adyacente.

La prétesis 10 es luego virada a los primero y segundo cuerpos vertebrales en una porciéh
intermedia 16 de la prétesis 10 por las tercera y cuarta clavos 50c y 50d respectivamente,
como se muestra en las figuras 1D y 1E. Al referirse a las figuras 1F y 1G, la prétesis 10 es

luego preferiblemente plegada al menos parcialmente sobre si misma una o mas veces a lo

largo de una o mas lineas de pliegue 20. En este sentido, el cirujano puede determinar una o

mas posiciones de pliegue, intermedia a los extremos primero y segundo, 12, 14, basado en
la anatomia del paciente. Como alternativa o como complemento, la prétesis de 10 puede
incluir uno o mas lineas 20 plegadas preformadas visuales [0 que sugiere que al cirujano

doblar la prétesis 10 para dar cabida a una posicion adecuada de implantacion.

[0041] El segundo extremo 14 de la prétesis 10 preferentemente se extiende fuera de la
columna S del paciente y, preferentemente, esta acoplado a una estructura del espacio del
paciente en una direccién lejos de la columna S del paciente hacia la incision de ingreso. Por
ejemplo, el segundo extremo 14 de la protesis 10 podra ser acoplado a la vaina posterior del_

recto, el musculo psoas, etc. a través de, por ejemplo, una sutura, un clip, etc.

[0042] Una vez implantada, la protesis 10 yace hasta que un procedimiento de revision se
lleva a cabo. Durante una cirugia de revisidn, la prétesis 10 permite que el cirujano pueda
reducir las posibles complicaciones asociadas con una cicatriz relacionadas con errores de

navegacion en la zona quirlrgica original.

[0043] 10 La protesis 10 preferiblemente también incluye uno o mas indicadores radiopacos

18 que preferentemente permiten el uso de una maquina de leer y / o localizar uno o mas



indicadores 18 antes del y / o durante la cirugia de revisidn para la localizacion y reingreso
en el lugar de la cirugia previa. Preferiblemente, uno o mas indicadores radiopacos 18 estan
dispuestos préximos al segundo extremo 14 de la prétesis 10 para que el cirujano pueda

determinar la ubicacion del segundo extremo 14 antes de un procedimiento de incision.

[0044] Con independencia de si los indicadores 18 radiopacos de maquina son empleados,
el procedimiento de reingreso de preferencia incluye la utilizacion de la incisién de ingreso
previa, fascia de la incisiéon anterior, y la ubicacion del segundo extremo 14 de la prétesis 10.

Luego, el cirujano disecciona preferentemente a lo largo de la prétesis 10, que identifica la

(s) estructura (s) anatémica (s) sensible (s), planos quirdrgicos y la (s) ruta (s) de navegacion

segura (s) en torno a conductos V criticos y a través de aéreas cargadas de cicatriz.

[0045] En el momento de reingreso al sitio, la prétesis 10 podria ser empujada en direccién
antérior para que la prétésis 10 pueda desplegarse a la manera de un acordedn y exponer la
zona. Asi, el cirujan.ov puede desenvolver con cuidado o tirar de la proétesis 10 minutos de la
columna S para exponer el sitio. E! conducto de retraccidén V, ‘Ia remocion de la prétesis 10, y
la cirugia de revision en la espina dorsal S podra llevarse a cabo. Después de que la cirugia
de revision de la columna S se ha completado, una nueva prétesis 10 puede ser implantada

utilizando las técnicas descritas anteriormente.
[0046] Representaciones de ejemplos de Clavos.

[0047] En general, en referencia & las figuras 3-9B, el clavo 50 es preferiblemente
configurada para ser impulsada con impacto en el hueso del paciente a través de un
movimiento de tipo martilio en lugar de ser girada con compromiso con el hueso del paciente.
Preferiblemente, el clavo 50 se pueden entregar a travéé de una o multiples acciones de
impactos. El clavo 50 preferiblemente incluye una parte de la cabeza 54 y una porcién- del eje

52. La parte de la cabeza 54 puede incluir un mecanismo de accionamiento 56 para facilitar

la extraccion de el clavo 50 del hueso del paciente a través de un instrumento de absorcién

(no se muestra), si es necesario. La porcidon del eje 52 puede incluir una punta aguda distal
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53 y un diametro exterior relativamente pequefio para facilitar la conduccién del clavo 50 en

la columna S del paciente sin perforacidn previa.

[0048] En cuanto a uso, el clavo 50 de la presente invencion, preferentemente incorpora uno

de los dos principios de disefio que permiten al clavo de 50 ser impactada en el hueso del

paciente. El primer principio de disefio es que el clavo 50 incluye una brida exterior 58 que se

extiende desde la superficie exterior del clavo 50 para que el clavo 50 parcialmente rote

mientras esta siendo impulsada en el hueso del paciente (por ejemplo, similar a una cuchilia
helicoidal). El segundo principio de disefio es que el clavo 50 puede incorporar una o mas
lenglietas 60 que pueden ser impactadas en una direccién, pero resisten el movimiento en la

direccién opuesta. Las lengiletas 680 pueden ser modeladas en una variedad de maneras

. alrededor, arriba y abajo de la longitud del clavo 50.

[0049] Preferiblemente, el clavo 50 tiene un diametro de unos tres milimetros y medio (3,5
mm) o menor. Mas preferiblemente, el clavo 50 tiene un diametro exterior de alrededor de
una y dos décimas de milimetro (1,2 mm) para alrededor de una y ocho décimas de
milimetro (1,8 mm). Si el clavo 50 incorpora una brida 58, la brida 58 preferiblemente tiene
una altura de aproximadamente una décima de milimetro (0,1 mm) a cerca de medio
\Q milimetro (0,5 mm) y una longitud de unos tres milimetros (3 mm) a cerca de dieciséis
milimetros (16 mm). Sin embargo, el clavo 50 no se limita a ninguna de las dimensiones
‘ presentadas arriba y puede tener casi cualquier tamafio y forma que se préfiere para un

paciente especifico y / o procedimiento.

[0050] En referencia a la figura 3, la primera representacién presentada de el clavo 50' para
el uso con la presente invencidn es préferentemente en forma de espiral de una clavo 50'. El
clavo espiral de 50" incluye una parte cabeza 54' y una parte eje 52'. La parte cabeza 54
incluye un mecanismo de accionamiento 56' para facilitar la extraccion de el clavo en espiral
50" desde el hueso del paciente a través de un instrumento de absorcion (no se muestra), si
es necesario. La porcion del eje 52' incluye una punta aguda distal 53' y un diametro exterior
de tamano reducido para facilitar que el clavo de espiral 50' se impacte en los cuerpos

vertebrales del paciente sin perforacidn previa. El remate de la espiral de 50' tambien incluye
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preferiblemente una brida exterior 58' que se extiende desde la superficie exterior de el clavo

50"

La brida 58" de preferencia tiene un paso ala ancha que permite a el clavo de espiral 50’ la
conduccion de los cuerpos vertebrales a través de un impacto directo axial (por ejemplo, a
través de una accion de martilleo). El paso de la brida sin embargo, es configurado de

manera que el clavo espiral 50 'gire a medida que se impacta en el hueso del paciente. El

clavo espiral 50" puede contener uno a siete revoluciones brida, aunque cualquier otro.

numero de revoiuciones se concibe siempre y cuando el clavo espiral 50' sea capaz de girar
para limitar la division 6sea mientras el clavo espiral 50' es impactada en el hueso del
paciente. Preferiblemente, el clavo espiral 50' incluye un campo de brida que le permite girar

desde unos treinta grados (30 °) hasta cerca de trescientos sesenta grados (360 °).

[0051] En referencia a la figura 4, la segunda representacion de el clavo 50" para su uso con
la presente invencion es preferentemente en forma de una clavo de lengiietas 50" El clavo
de lenglietas 50" preferiblemente incluye una o mas lengietas 60" formadas en la superficie

exterior de el clavo 50" a fin de evitar la retirada. Preferiblemente, la o las iengUetas 60" se

S

cortan en clavo 50". Ademas, el clavo de lengletas 50" puede ser graduable con el fin de/

ayudar con la alineacién en un cartucho, como se describe con mas detalle a continuacion.

[0052] En referencia a la figura 5, la tercera representacion de el clavo 50" para el uso con la
presente invencion incluye una brida parcial 58" en combinacién con una o mas lengletas

60". Es decir, el clavo 50™ preferentemente incluye una brida exterior 58", como se describe

en relacion con la primera representacion, y una o mas lengiietas 60 ~**, como se describe en

relacion con la representacion, por lo tanto permitiendo a el clavo 50" ser conducida en el
hueso del paciente. Como se observa, una o mas lenglietas 60" estan situadas
preferentemente distalmente de la brida externa parcial 58" para que las lenglietas 60"
encajen el hueso antes de la brida de 58". Por otra parte, la brida externa parcial 58" puede

ser localizado distal de las lengletas 60"
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[0053] En referencia a la figura 6, la cuarta representacion de el clavo de 50" para su uso
con la presente invencion puede incluir una o mas costillas axiales 65" para resistir la
retirada. Las costillas axiales 65 preferentemente operan similar a las lenguetas 60, como se

describid anteriormente.

[0054] Respecto a la figura 7, la quinta representacion de el clavo 50" para su uéo con la
presente invencién es preferentemente en forma de una sutura de anclaje 50"". Es decir, la
porcion cabeza 54" de el clavo de 50" es preferentemente modificada para aceptar una
sutura 70. La porcidn cabeza 54" también incluye preferiblemente una superficie de impacto
72 para que, en uso, la sutura de anclaje 50"" puede ser impulsada por impacto en el husso
del paciente. La porcién de‘! eje 52"" preferentemente incluye una o varias bridas 58 y / o
lengletas 60, como se describié anteriormente.

[0055] Con relacién a las figuras 8A y 8B, la sexta representacion de el clavo 50" para su
uso con la presente invencidn incluye preferiblemente un pestillo de despliegue 80. Es decir,
durante el impacto de el clavo 50", el pestillo 80 esta en una configuracion de la primera
insercién, en la qué el pestillo 80 es puesto preferentehente dentro o adyacentes a la parte
sustancial del eje de la 52™" de el clavo 50"". Una vez impactade, el pestilfo 80
preferiblemente se traslada a una segunda configuracién, puesta en servicio en la que el
pestillo 80 se extiende desde la porcion del eje 52" de manera que el pestillo 80 resista la
retirada por la obtencién de hueso adicional. El pestillo 80 pueden incluir un elemento de
resorte (no se muestra) para ayudar en la implementacién. El clavo 50™" puede contener

uno o mas pestillos 80.

[0656] Las figuras 9A y 9B se refieren, a la representacion de la séptima clavo 50" para su
uso con la presente invencion e incluye preferiblemente una lparte de cabéza desmontable
54" Esto es,‘el clavo 50" " preferentemente incluye una porcién eje 52" y una parte
cabeza 54" donde la parte cabeza 54™" es desmontable de la porcién del eje 52 "™ para
que, en uso, la parte eje 52 "™ pueda estar estrechamente limitada durante la implantacién a
través de un eje canulado. Como se describird con mayor detalle mas adelante, en
situaciones en que el clavo 50" es impactada por un instrumento canulados o eje, el

diametro interior del instrumento canulados o el eje de preferencia coincide con el diametro
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exterior de el clavo 50" en la medida de lo posible, a fin de minimizar o prevenir una mala

alineacion de el clavo 50" dentro del instrumento canulados o eje.

En general, este desajuste se debe a la diferencia de diametros entre la parte cabeza 54"y
la parte eje 52""" de el clavo de 50" "". Cuanto mayor sea la diferencia de tamafio, mayor
sera la cantidad de desalineacién que el clave 50" puede presentar, debido a que el
diametro interior del instrumento canulados o eje es lo suficientemente grande como para
recibir el diametro exterior de la porcidn cabeza 54" de el clavo 50™"". Esto, sin embargo,
permite a la porcién eje 52" moverse dentro del instrumento canulados o el eje, lo que
aumenta la probabilidad de una mala alineacién. Al proporcionar una parte cabeza
desmontable 54", el instrumento canulados o el eje pueden tener un didametro interior que

sustancialmente coincide con el diametro exterior de la porcién eje 52" de el clavo 50"

En cuanto al uso, la parte cabeza 54" se puede colocar en el extremo distal del
instrumento canulado o el eje, en medio del extremo distal del instrumento canulado o el eje
10 y la prétesis de manera que el impacto de la porciéon eje 52" eé impulsada desde el
instrumento canulados o el eje a través de la parte cabeza 54" y en compromiso con el
hueso de! paciente. La parte gje 52 """ puede contener una ¢ mas funciones, como, una
brida exterior 58 (como se muestra) para facilitar la rotacién y/ o una o mésilengUetas 60,

costillas 65, o los cierres desplegables 80 para resistir la retirada.

[0057] E! clavo 50 puede ser fabricada por cualquier método conocido actualmente o en el
futuro, incluyendo pero no limitandose, a la partida, laminado de roscas, fresado, etc. Las

lengletas 60 y / o costillas 65 pueden ser fabricadas por corte, mecanizado, etc. El clavo 50

puede fabricarse a partir de cualquier material biocompatible, incluyendo pero no limitado a,

el acero inoxidable, titanio, las aleaciones de titanio, el hueso, incluyendo hueso al injerto, .
uno o varios polivmeros como, por ejemplo, PEEK, el poli-1 -lactides (PLLA), aleaciones
cambiantes como Nitionol, uno o varios materiales bio-absadrbibles como, por ejemplo, el
acido poli-lactico (PLA), etc. |

El clavo 50 también puede estar recubierto, como, por ejemplo, por un hidroxiapatita para

promover el crecimiento del hueso o ser tratado para incorporacion ésea, como, por ejemplo,
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por recubrimiento de plasma, etc. Alternativamente y / o ademas, el clavo puede estar
recubierta, por ejemplo, por soda blasting para aumentar la fuerzé en la retirada. Como
alternativa o como complemento, un adhesivo quirdrgico se puedé aplicar al clavo 50 para
mejorar la resistencia a la extraccion y también se pueden aplicar tratamientos de superficie

para prevenir la infeccidn o permitir la conexion de antibidticos a la superficie.

[0058] Ejemplos de representacidn del instrumento de insercion para conducir el clavo eﬁ el

hueso del paciente.

[0059] La presente invencion también esta dirigida preferentemente a un instrumento de
insercién de 100, 100" para la conduccién de el clavo 50 en el hueso del paciente. Como se
describe con mas detalle a continuacién, el instrumento de insercién de 100, 100' es
preferentemente capaz de recibir una fuerza de impacto F, que a su vez mueve un pistén

interno 140, 140' distal en compromiso con el clavo 50 para que el clavo 50 pueda ser

conducido dentro del hueso del paciente. La fuerza de impacto F puede ser generada por la -

mano de un cirujano, un martillo o un mazo, o de forma automatica como una pistola de

clavos o un controlador automatico de clavo, etc.

[0060] El instrumento de insercion 100, 100' preferiblemente (i) proporciona una alineacién

correcta y el posicionamiento de el clavo 50, (ii) Reduce o impide la probabilidad de golpear

de manera equivocada el clavo 50 lo cual limita el biselado y el impacto de hueso

descentrado; (iii) Reduce o impide la deformacién de el clavo 50, y (iv) Dirige la cargé a el

clavo 50 de manera que se optimice la implantacion de el clavo 50 en el hueso del paciente:

Preferiblemente, la huella del instrumento de insercién 100 ha sido disefiada de manera que
cualquier impacto adicional se distribuye por toda ia supen‘ipie de la protesis 10 para
minimizar el dafio al hueso subyacente, el tejido, o una prétesis 10. El instrumehto de
insercién 100, 100" esta preferentemente disefiado para posicionar fa cabeza 54 del clavo 50
en los cuerpos vertebrales, a una profundidad exacta o para posicionar la cabeza 54 a una

altura precisa por encima de la prétesis 10. Es decir, el piston interno 140, 140
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preferiblemente se detiene en un punto predeterminado para entregar el clavo 50 a una

profundidad deseada.

[0061] En referencia a la figura 10, una primera representacion presentada del instrumento

de insercién 100 incluye una clavo distal participacion final de 110, un mango de 120, un

extremo de impacto 130 y un piston interno 140 para la aplicacion y / o la transferencia de la

o]

fuerza F de impacfo de el clavo 50. El piston interno 140 puede estar integralmente formado .

con el extremo de impacto 130.

Por otra parte, el piston interno 140 puede estar operativamente acoplado hasta el extremo
de impacto 130. En el uso, la fuerza de impacto F preferiblemente mueve el piston interno
140 distalmente con respectc a la manija 120 impulsando asi al clavo 50 en el hueso del

paciente.

[0062] Alternativamente, en referencia a la figura 11, una segunda representacién del
instrumento de insercién 100" incluye una clavo distal, extremo de compromiso 110', un
mango 120', un eje exterior 130' y un eje interior o pistén 140 para la aplicacion y / o la
transferencia de la fuerza F de impacto a el clavo 50. En esta segunda representacién, la
fuerza de impacto Fl se aplica preferentemente a través de una accién de empuje como
resuitado del eje interior o piston interior 140" siendo mévil que desliza en relacion con el eje
exterior 130". El eje o piston interno 140" puede estar operativamente asociado o

integralmente formado con un érgano externo para facilitar el agarre por el cirujano.

[0063] En relacién con las figuras 12A-13C, el instrumento de insercion 100 preferiblemente
también incluye un mecanismo de reajuste automatico 200 para que después de que el clavo
50 ha sido impulsada en el hueso del paciente, el pistén interno 140 vUelva automaticamente
a su posicién original para que el cirujano pueda acoplar otra clavo 50 a el clavo distal en el

extremo comprometido 110. El mecanismo de reajuste automatico 200 preferiblemente

incluye un mecanismo de frenado unidireccional 210 y un mecanismo de posicion de bloqueo

250.
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[0064] En relacidn con las figuras 12A-12C, el mecanismo de frenado 210 preferentemente

incluye una superficie interior cénica o en forma de cufia 212 formada en el mango 120, o
una o0 mas bolas 220 circunferencialmente dispuestas sobre el pistdn interno 140 y una c‘aja
de 230 asociadas operativamente con las bolas 220 y moviblemente localizadas dentro de la

manija 120.

En su pos;cién inicial (como se muestra en las figuras 12A y 12C), el mecanismo de frenado
210 de preferencia también incluye una fuerza de resorte S a través de, por ejemplo, un
muelle, que predispone la caja 230 proximaimente para que las bolas 220 sean
predispuestas en contacto con [a superficie interior cénica o en forma de cufia 212 forfnadas
en el fnango 120. El contacto entre las bolas de 220 y la superficie interior cdnica o en forma
de cufia 212 formada en el mango 120 crea una fuerza de frenado que generalmente impide
que el piston interno 140 se mueva proximalmente para que el avance del piston interno 140
adicional mas proximal (por ejemplo, de izquierda a derecho en las figuras 12A-IRC) cause
que las bolas 220 se pongan en contacto adicional con la superficie interna con forma de filo
o cufia 212 formada en el mango 120, la cual genera a su vez una mayor fuerza de frenado,

que evita que el pistdn interno 140 avance mas lejos en la direccién proximal.

En cuanto a uso, sin embargo, el pistdn interno 140 es libre de moverse en sentido distal. A
medida que el pistén interno 140 se mueve distalmente a través de la fuerza de retencién
(por ejemplo, de derecha a izquierda en las figuras 12A-12C), las fuerzas de friccidn entre el
pistén interno 140 y las bolas 220 hace que las bolas 220‘se muevan distalmente y por lo
tanto desactivar y / o disociar la superficie interior conica o eh forma de cufia 212 formada en

el mango 120, eliminando de este modo la fuerza de frenado.

La fuerza del resorte S en la caja 230 preferiblemente predispone las bolas 220 en contacto
con la superficie interior conica o en forma de cufia 212 formada en el mango 120 de manera
que tan pronto como el pistén interno 140 deja de avanzar distalmente, la caja 230 y las
bolas 220 son inmediatamente vueltas a su posicién inicial y la fuerza de frenado es
inmediatamente restaurada para mantener o asegurar la posicién del piston 140 en su

posicion secuencial de avanzado.



[0065] En relacion con las figuras 13A-13C, el mecanismo de posicion de bloqueo 250 de
preferencia incluye un mecanismo de bloqueo 260, una o mas bolas 270
circunferencialmente dispuestas alrededor del pistdn interno 140 y una caja 230 asociadas
operativamenfe con las bolas 270 y moviblemente localizadas dentro de la manija 120. La
caja 230 es preferentemente la misma caja 230 utilizada en el mecanismo de fre‘nado 210.
Por otra pérte, la caja 230 puede ser separada y distinta u operativamente acoplada con la

caja 230 utilizada en el mecanismo de frenado 210.

- [0066] En referencia a la figura 13A, en su posicion inicial, las bolas 270 y caja 230 estan

préferibleménte predispuestas en una parte de menor diametro 280 formada en el mango
120 preferentemente a través de una fuerza de resorte S. La fuerza de resorte S es
preferiblemente la misma fuerza de resorte F que predispone la caja 230 proximalmente para
que las bolas 220 estén sesgadas en contacto con la superficie interna cénica o en forma de

cufa 212 en el mecanismo de frenado de 210.

En su posicién inicial, una segunda fuerza de resorte Sl actuando de derecha a izquierda en
la figura 13A, de preferiblemehte ‘empuja el mecanismo de bloqueo 260 en contacto
constante con los bolas 270. Mas preferiblemente, el mecanigmo de bloqueo 260 contacta la
parte inferior de las bolas 270, como, por ejemplo, el tercio inferior de las bolas 270 para que
el mecanismo de bloqueo 260 cree un vector de fuerza sobre las bolas 270 que actua en
direccion radial (por ejemplo, empujado [as bolas 270 de fom%a radial hacia e! exterior contra

la superficie interior 282 de la porcién de menor diametro 280 formada en el mango 120).

Asi, en su posicién inicial, la superficie interior 282 de la porcién de menor diametro 280
formada en el mango evita que las bolas 270 sean empujadas radialmente hacia el exterior.
A partir de entonces, el movimiento distal del piston interno 140 a través de la fuerza de
impécto F (por ejemplo, de derecha a izquierda en las figuras 13A-13C) hace que el piston
interno 140 contacte la caja 230 a través de, por ejemplo, un hombro 232 formado sobre el
pistdn interno 140, que a su vez hace que la caja 230 se mueva distalmente. El movimiento

distal de la caja 230 permite a las bolas 270 a través de la fuerza del muelle S ejercida por e
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mecanismo de bloqueo 260 disociar o salir de la parte de menor diametro 280 formada en el
mango comprometer o moverse en una porcion de mayor diametro 290 formada en el mango

120.

Es decir, cuando la caja 230 se mueve distalmente, la restriccidn de la superficie interna de
la porcidn 282 de menor diametro 280 formada en el mango 120 ya no esta presente, lo que
a su vez activa el mecanismo de blogueo 260 a empujar las bolas 270 radialrhente hacia el
exterior a el mayor porcién de diametro 290. Una vez localizada en la parte de mayor
diametro 290, las bolas 270 se ponen en contacto con la superficie interna 292 de la parte de
mayor diametro 290. La interfaz entre las bolas 270 y la superficie interna 292 de la porciéon

de mayor diametro 290 impide a la caja 230 regresar de nuevo a su posicién inicial.

Por lo tanto, la caja_ 230 es bloqueada en esta segunda posicién, como se muestra mejor en
la figura 13B. Ademas, el movimiento de las bolas 270 a la parte de mayor diametro 290
permite a la fuerza del muelle S mover el mecanismo de b!oqueo 260 distalmente para que el
mecanismo de bloqueo 260 se situé por debajo de las bolas 270 para que las bolas de 270
sean localizadas entre la sUperﬁcie interna 292 de la parte de mayor diametro 290 y el
mecanismo de bloqueo 260. Por lo tanto las bolas 270 no pueden regresar a la parte de

menor didmetro 280.

[0067] El piston interno 140 es preferentemente sesgado a través de una fuerza de resorte
para volver a su posicion inicial (por ejemplo, sesgado para moverse de izquierda a derecha
en las figuras 13A-13C), un segundo hombro 294 formado en el piston interno 140 contacta
con el mecanismo de blogueo de 260 haciendo que el mecanismo de bloqueo 260 se mueva
proximalmente de regreso a su posicién original, que a su vez elimina la fuerza de

polarizacién ejercida por el mecanismo de bloqueo 260 sobre las bolas 270.

Como resultado, las bolas de 270 contactan un borde resultante acanalado 291 formado
entre la porcidn de menor diametro 280 y la parte de mayor diametro 290, que crea un, vector
de fuerza en la direccién hacia el piston interno 140 haciendo que las bolas 270 se

desvinculen de la superficie interna 292 de la parte de mayor didametro 290 que da como
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resultado que las bolas 270 regresen a la parte de menor diametro 280. Una vez que las
bolas 270 estan en la porcién de menor diametro 280, la caja 230 es capaz de volver a su

posicidn inicial por la fuerza del resorte S.

[0068] Respecto al uso, el mecanismo de posicion de bloquec 250 y el mecanismo de

frenado unidireccional 210 se pueden combinar para crear un mecanismo de trinquete con

una funcidn de reposicidn automatica. En esta configuracion, el pistén interno 140 esta
sesgado a través de una fuerza de resorte S de manera que el pistdon 140 es forzado

proximalmente (por ejemplo, de izquierda a derecha en las figuras 12A—13C).

Cuando el pistéon 140 se mueve de derecha a izquierda o desde el extremo de impacto 130
hacia el extremo comprometido 110 a través de la fuerza de impacto F, el mecanismo de
frenado unidireccional 210 generalmente impide que el pistdn 140 regrese broximaimente, Id
que permite el movimiento incremental del pistdn 140 hasta el pistdon 140 ha alcanzado una

profundidad predeterminada.

Posteriormente, el hombro 232 formado en el pistén 140 contacta la caja 230, moviendo la

caja 230 fuera de la superficie interna conica o con forma de cufia 212, lo que permite al

‘mecanismo posicion de bloqueo 250 participar. El mecanismo de frenado unidireccional 210

esta ahora desactivado ya que la caja 230 esta bloqueada en esta posicién. Una fuerza de
resorte en el pistdn 140 hace que el piston 140 vuelva a su posicion inicial. A medida que el
pistéon 140 llega a su posicidn inicial, el segundo hombro 294 formado en el pistdn 140 activa
el mecanismo de bloqueo 260 y desactiva el mecanismo de posicién de bloqueo 250. La caja
230 es shora capaz de volver a su posicidn inicial, que a su vez hace que el mecanismo de

blogueo unidireccional 210 vuelva a engranar.
[0068] Conductor de cartucho fijo.
[0070] El élavo 50 puede ser cargada en el instrumento de insercion 100, 100" mediante la

insercién de el clavo 50 a través de una manga canulada formada en el instrumento de

insercién 100, 100'. Como alternativa y / o complemento, el clavo 50 puede ser acoplada
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operativamente al extremo comprometido de clavo distal 110, 110" del instrumento de
insercion 100, 100' por cualquier medio conocido, incluyendo pero no limitado a, a través de
un anillo en o. La funcién del anillo en o es funcionar como un ajuste de interferencia que
permite que la cabeza 54 de el clavo 50 pase a la impacto. Una solucién similar se puede

lograr con los componentes de polimero con adecuada tolerancia.

[0071] En referencia a la figura 14, el clavo 50 estd contenidé en un cartucho porta clavo
300, que esta operativamente unido al extremo comprometido a el clavo distal 110, 110 'de la
varilla de insercion 100, 100". Es decir, el clavo 50 esta preferiblemente precargada en el
cartucho 300 y los cartuchos 300 estan acoplados al instrumento de insercion 100, 1OO "
segun sea necesario. El cartucho 300 esta preferentemente desmontablemente acoplado al
instrumento de insercion 100, 100 ' por, por ejemplo, un montaje por presion, de modo que el
cartucho de 300 pueda ser rapidamente eliminado y un nuevo cartucho 300 se pueda

conectar, si es necesario.

Por otra parte, el cartucho 300 puede ser acoplado al instrumento de insercién 100, 100" a
través de, por ejemplo, una conexidn roscada, un mecanismo de clip-, etc. Por otra parte, el
cartucho 300" puede estar configurado para recoger una clavo 50 mediante la insercién de el
clavo 50 a través del extremo distal del cartucho 300 y lo que le permite realizar una funcién

que tiene el clavo 50 en el sitio.

[0072] El cartucho 300 preferentemente sosti»ene el clavo 50y aIAinea el eje principai de el
clavo 50 con el pistdn interno 140, 140'. El cartucho 300 también refuerza el clavo 50 durante.
impacto en cuerpos vertebrales para prevenir el pandeo del clavo 50 durante la implantacion.
La huella del cartucho 300 es lo suficientemente grande cémo preferencia para difundir
cualquier impacto de fuerza F adicional para minimizar el daho al hueso subyacente, el

tejido, o una protesis 10.

[0073] Roller Style Tack Driver

(Conductor de clavo tipo rueda)



[0074] En relacion con las figuras I15A y la 15B, en situaciones en que una clavo 50 es
impactada por un instrumento de insercion canulado, el diametro interior del instrumento
canulado de preferencia coincide con el diametro exterior de el clavo 50 tanto como es
posible a fin de rhinimizar o0 prevenir una mala alineacion de el clavo 50 en el interior delv eje
canulado. En términos generales, este desajuste se debe a la diferencia de diametros entre
la porcién cabeza 54 y la parte eje 52 del clavo 50. Cuanto mayor sea la diferencia de
tamaﬁo, mas es la desalineaciéon que el clavo 50 puede tener. Esto se debe a que el
diametro interior del instrumento canulado debe ser suficientemente grande para recibir el
diametro exterior de la porcidén cabeza 54 de el clavo 50 y permitirie a la porcion cabeza 54
moverse hacia el extremo.distal del instrumento 110. Esto, sin embargo, permite a la porcién
del eje 52 moverse dentro del instrumento canulado aumentando asi la probabilidad de

desalineacién.

[0075] En lo determinado al uso, el clavo 50 esta preferentemente limitada a una posicidén
alineada para garantizar que el angulo de insercién se mantiene cuando se obnduce el clavo
50. Un método para limitar el clavo 50 durante la insercién es la de incorporar una pluralidad
de "rodillos" 400 para suplir restricciones axiales para el clavo 50. En general, el rodillo de
400 esAun miembro cilindrico con un corte helicoidal 402 a lo largo de su eje para recibir al
menos una parte de la porcion cabeza 54 del clavo 50.

Multiptes rodillos 400 son preferentemente dispuestos de modo circunferencial alrededor del
clavo 50. Preferentemente, los rodillos 400 son diametralmente espaciados alrededor del
clavo 50 a intervalos iguales. Por ejemplo, tres rodillos 400 pueden ser utilizados, en donde
los rodilios 400 son preferentemente espaciados a ciento veinte grados (120°) en relacién el

uno al otro.

1S

[0078] EI diametro exterior de los rodillos 400 es preferentemente tangente at eje 52 de el

clavo 50 para asegurar que la porcién del eje 52 de el clavo 50 este siempre alineada con las
rodillos 400. El corte helicoidal 402 a lo largo del rodillo 400 tiene un diametro menor que
mas se ajusta al didmetro de la parte cabeza 54 del clavo 50 para que el corte helicoidal 402
coaccione la porcién cabeza 54 del clavo 50. El corte helicoidal 402 a lo largo del rodillo 400

de preferencia tiene un tono alto para que en uso, mientras el clavo 50 es impactada, la parte
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cabeza 54 sea capaz de engranar con los cortes helicoidales 402, que a su vez hacen que

los rodillos 400 giren dentro del eje canula.

Esto permite al clavo 50 avanzar hacia adelante y permanecer plenamente limitada en toda
la longitud de la misma. Dado que el clavo 50 debe ser impactada para hacer girar los
rodillos 400 y avanzar el clavo 50, esto proporciona una estabilidad adicional ya que impide
una clavo 50 de una caida involuntaria del instrumento canulado. Si ninguna fuerza actua
sobre clavo 50, nd suelen avanzar a través del mecanismo. Alternativamente, el corte
helicoidal 402 puede incluir un tono bajo de tal manera que en uso, mientras el clavo 50 es
impactada, el clavo 50 no se movera en sentido proximal y / o distal. Por el contrario, un
mecanismo de conduccion como, por ejemplo, un motor o mecanismo manual, se podria unir
a los rodillos 400 para hacerloé girar. Rotar los rodillos 400 a su vez mueve el clavo 50 distal
y / o proximalmente. Esta version es particularmente ventajosa cuando un cirujano prefiere
una herramienta eléctrica o que desea un control de mayor precision sobre la velocidad de

insercién y la profundidad.

[0077] Sera apreciado por los expertos en la materia que se puedan hacer los cambios

descritos anteriormente sin apartarse del concepto amplio que de su inventiva se entiende,

Por tanto, que esta invencién no se limita a las representaciones particulares descritas, pero
tiene por objeto regular las modificaciones dentro del espiritu y el alcance de la presente

invencion segun lo definido por las reivindicaciones adjuntas.

2
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REIVINDICACIONES

1. Un método para el acoplamiento de una prétesis de soporte de carga baja proxima a la

columna a través de una pluralidad clavos de impacto, el método comprende las etapas de:

a) Proporcionar una prétesis de soporte de carga baja, una pluralidad de clavos de impacto
y un instrumento de insercidn para la conduccion de las clavos en la columna del paciente, el
instrumento de insercion incluyendo un extremo de engrane de clavo distal y un pistén

interno;

b) La formacién de una incisién de ingreso para acceder a un segmento de movimiento de la

columna vertebral;

c) Realizar un procedimiento quirdrgico en el segmento de‘mov;ilidad;

d) La colocacién de la prétesis de soporte de carga baja contra la columna vertebral,

e) La aplicacion de una fuerza de impacto al instrumento de insercidén para que el pistén se
mueva distalmente en contacto con una de las clavos para conducir el clavo a través de la
protesis y en la columna vertebral,

f) Repeticion del paso (e) cuando sea necesario, y

g) Cierre de la incision de ingreso.

2. El método de la reivindicacion 1, caracterizado porque la pluralidad de clavos incluye una

brida exterior que se extiende desde la superficie exterior del clavo para que el clavo gire a

medida que es impactada hacia la columna vertebral.
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3. El método de la reivindicacion 1, caracterizado porque la pluralidad de clavos incluye uno
o mas lengiietas que pueden impactadas en la columna vertebral, pero que resisten el

movimiento en la direccidén opuesta.

4. El método de la reivindicacidén, caracterizado porque cada una de los clavos estan

individualmente contenidas en un cartucho, los cartuchos son operativamente acoplados:al.

extremo comprometido del clavo distal del instrumento de insercién.

5. El método de la reivindicacién 1, esta caracterizado porque las clavos se insertan a través

de un eje canulado formado en el instrumento de insercién.

6. El método de la reivindicacién 5, esta caracterizado porque las clavos son
circunferenciales rodeadas por una pluralidad de rodillos mientras el clavo se inserta a través

del eje canulado.

7. El método de la reivindicacion 6, caracterizado porque cada uno de los rodillos es un
miembro cilindrico con un corte helicoidal para recibir al menos una porcién de una parte de

la cabeza del clavo.

8. El método de la reivindicacion 1, es caracterizado porque el instrumento de inserciéﬁ
incluye un mecanismo de reajuste automatico, de manera que después de que el clavo ha
sido impulsada en el hueso del paciente, el pistén interno vﬁelve automaticamente a su
posicién original para que el cirujano puede acoplar otra clavo al extremo comprometido de

el clavo distal del instrumento de insercion.

9. El método de la reivindicacidn 7, esta caracterizado porque el mecanismo de reajuste
automatico incluye un mecanismo unidireccional de frenado y un mecanismo de posicion de

blogueo.

10. El método de la reivindicacién 1, donde la fuerza de impacto se logra mediante el uso de

un martillo 0 un mazo para golpear un extremo proximat del instrumento de insercién.
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TITULO: CLAVO O TORNILLO PARA ASEGURAR UNA PROTESIS AL HUESO Y EL

ID. 173446/WPC15153

METODO Y LOS INSTRUMENTOS ASOCIADOS

RESUMEN: el presente invento se relaciona con un método o procedimiento quirtrgico para
asegurar una protesis al hueso. En mayor detalle, el presente invento se relaciona (i) con un
método o procedimiento quirtrgico para asegurar una protesis de carga baja, por ejemplo
una barrera de adhesién, al hueso de un paciente; (ii) un clavo o tornillo para asegurar dichav
prétesis de .carga baja vy (iii) los instrumentos asociados para colocar y atornillar o asegurar el

clavo o el tornillo en el hueso del paciente.
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been searched, since-it is directed to a method for treatment of the

hgman body by surgery {see in particular the steps (b) and (d) of claim
1).
Therefore, no search could be carried out.

The applicant's attention is drawn to the fact that claims relating to
inventions in respect of which no international search report has been
established need not be the subject of an international preliminary
examination (Rule 66.1(e) PCT). The applicant is advised that the EPO
policy when acting as an International Preliminary Examining Authority is
normally not to carry out a preliminary examination on matter which has
not been searched. This is the case irrespective of whether or not the
claims are amended following receipt of the search report or during any
Chapter II procedure. If the application proceeds into the regional phase
before the EPO, the applicant is reminded that a search may be carried
out during examination before the EPC (see EPO Guideline C-VI, 8.2),
should the problems which led to the Article 17(2)PCT declaration be
gvercome,




ﬁ§ SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Industria y Comercio EXTRACTO PARA PUBLICACION

SUPERINTENDENCIA SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION PCT
(21) N° de solicitud: ~ [(51) IntC: AG1B 017/086
22) Fecha de solicitud: (71)Solicitante(s)  SYNTHES GMBH

(30) Prioridad ~ (31)  Prioridad ~ (32)  Fecha  (33) Pais
61/017,402 2811212007 us

(72) Inventor(es) ~ MICKEY MORGAN

Y OTROS

(74) Apoderado:  LUZ CLEMENC!A DE PAEZ

(85) Fecha limite inicio fase nacional:  28/07/2010 (87)  Publicacion internacional

(86) Datos relativos a la presentacion de la solicitud PCT
Fecha de presentacion de la solicitud: ~ 29/12/2008
No. de solicitud PCT/US2008/088462

Fecha: 09/07/2009
N° publicacion: WO 2009/086523 A2

(54) Titulo:  CLAVO O TORNILLO DE TRANSMISION PARA ASEGURAR UNA PROTESIS AL HUESO Y LA

INSTRUMENTACION Y METODO ASOCIADOS

Reivindicacion(es):

1. Un método para el acoplamiento de una protesis de
soporte de carga baja préxima a la columna a través de una
pluralidad clavos de impacto, el método comprende las etapas
de:

a) Proporcionar una protesis de soporte de carga baja, una
pluralidad de clavos de impacto y un instrumento de insercién
para la conduccién de las clavos en la columna del paciente,
el instrumento de insercidn incluyendo un extremo de engrane
de clavo distal y un pistdn interno;

b) La formacion de una incisidn de ingreso para acceder a un
segmento de movimiento de la columna vertebral;

. ¢) Realizar un procedimiento quirtrgico en el segmento de
movilidad;

d} La colocacién de la protesis de soporte de carga baja contra
la columna vertebral;

e) La aplicacién de una fuerza de impacto al instrumento de
insercién para que €l piston se mueva distalmente en contacto
con una de las clavos para conducir el clavo a través de la
prétesis y en la columna vertebral;

f) Repeticion del paso (e) cuando sea necesario, y
g) Cierre de la incision de ingreso.

2. El método de la reivindicacién 1, caracterizado
porque la pluralidad de clavos incluye una brida exterior que
se extiende desde la superficie exterior de! clavo para que el
clavo gire a medida que es impactada hacia la columna
vertebral. ‘

3. El método de la reivindicacion 1, caracterizado
porque la pluralidad de clavos incluye uno 6 mas lenglietas
que pueden impactadas en la columna vertebral, pero que
resisten el movimiento en !a direccién opuesta.

4. El método de la reivindicacion 1, caracterizado
porque cada una de los clavos estdn individualmente

contenidas en un cartucho, los cartuchos son operativamente
acoplados al extremo comprometido del clavo distal dei
instrumento de insercién.

5. El método de la reivindicacién 1, esta caracterizado
porque las clavos se insertan a través de un eje canulado
formado en el instrumento de insercion.

6. El método de la reivindicacion 5, esta caracterizado
porque las clavos son circunferenciales rodeadas por una
pluralidad de rodillos mientras el clavo se inserta a través del
eje canutado.

7. El método de la reivindicacién 6, caracterizado
porque cada uno de los rodillos es un miembro cilindrico con
un corte helicoidal para recibir al menos una porcion de una
parte de la cabeza del clavo.

8. El método de la reivindicacién 1, es caracterizado
porque el instrumento- de insercion incluye un mecanismo de
regjuste automatico, de manera que después de que el clavo
ha sido impulsada en el hueso del paciénte, el piston interno
vuelve automaticamente a su posicidn original para que el
cirujano puede acoplar otra clavo al extremo comprometido de
el clavo distal del instrumento de insercion.

9. El método de la reivindicacion 7, esta caracterizado
porque el mecanismo de reajuste automatico incluye un
mecanismo unidireccional de- frenado y un mecanismo de
posicién de bloqueo.

10. El método de la reivindicacién 1, donde la fuerza de
impacto se logra mediante el uso de un martillo 0 un mazo
para golpear un extremo proximal del instrumento de
insercién.
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MODELO DE UTILIDAD [ |

PATENTE DE INVENCION

Art 33 Decision 486/00

Indicacién que se solicita una patente.

Descripcion de la invencion

Dibujos de ser estos pertinentes

W
,
N

Completa

[

Incompleta

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

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

(]

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

Indicacién que se solicita una PCT

reivindicatorio, resumen)
Dibujos de ser estos pertinentes

L0 O O

]

Completa

Copia de la solicitud en espafiol, tal como fue presentada iniciaimente (capitulo descriptivo,

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

Incompleta ‘:]

DISENO INDUSTRIAL [ ] (Art, 119 Decisién 486/00)

L
L]

]
D .

Indicacién que se solicita Disefio industrial

disefio
Comprobante de pago de las tasas establecidas

Completa D Incompleta D

Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud
Representacion grafica y fotogréfica 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

Representacion grafica de un esquema de trazado

Comprobante de pago de las tasas establecidas

Completa D

HENREEN

Incompleta D

Datos de identificacion dél solicitante o de la persona que presenta la solicitud

PIN?-FNR (20NQ.11-1R}



