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Declaraciones
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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 autorizacién de uso de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas.

De ser el caso, certificado de depdsito de material bioldgico.
Ante final 12 x 12
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RETRACTOR GUIADO Y METODOS DE USO
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Campo de la Invencidon
El campo de la invencién es retractores quirdrgicos.
Tecnologia relevante

Se conocen muchos tipos de retractores quirdrgicos. Los dispositivos
mas sencillos son sondas tubulares o sondas adaptadas con una paleta u otra
superficie algo mas plana. Recientes realizaciones de este concepto se ilustran
en la Patente US 6206826 otorgada a Mathews y otros (Marzo de 2001).
Retractores mas complicados utilizan ensanchadores de tijeras, cuerda de arco
o tornillos helicoidales que funcionan contra paletas correspondientes. Estos
retractores tienen la ventaja de poder bloquear las paletas en su lugar, dejando
al menos una de las manos del cirujano libres para realizar ostras acciones. Ver
por ejemplo, la Patente US 6471644 otorgada a Sidor (Octubre de 2002). Aun,
otros retractores se abren por si solos, incluidos en la patente de Cosgrove y
otros US 6162172 (dic. 2000). Todas las patentes que se mencionan aqui se
incorporan ‘por referencia en este contexto.

Si bien los retractores que se mencionan arriba no duda son utiles en
muchos aspectos, ninguno de elios se fija facilmente en posicion con respecto a
uno o mas huesos. La Patente US 50227793 otorgada a Engelhardt y otros
(julio de 1991) aborda dicha necesidad hasta cierto punto por medio de clavos
en la parte inferior de una pared del retractor y luego con clavos que puedan
llevarse al hueso. El uso que se contempla es reseccionar el drea de operacion
hasta el hueso, posicionar el retractor, y luego golpear tanto el retractor y los
clavos para que queden en su lugar.

Sin embargo, persiste el problema en el sentido de que la reseccion
requerida para posicionar correctamente el retractor puede causar considerable
trauma a los tejidos subyacentes y alrededor. Ofro problema es que se
requieren multiples retractores para retener el tejido que se estd empujando
hacia el area de operacion desde diferentes direcciones. El retractor de
Engelhardt y otros, por ejemplo, no tuvo que abordar este aspecto puesto que la
aplicacién preferida era cirugia acetabular, en la cual la principal invasion
provenia de musculos del gliteo los cuales son sustancialmente superiores al

sitio de operacion.




En cirugia de la espina dorsal y algunas otras cirugias, estos problemas
pueden ser especialmente severos. Por ellos, existe la necesidad de proveer
métodos y aparatos donde un espacio de operacion pueda posicionarse y
abrirse con respecto a las dreas anatdmicas especificas y al mismo tiempo
reducir el trauma en el tejido circundante.

BREVE RESUMEN DE LA INVENCION

Para tal fin, la presente invencion provee métodos y aparatos en los
cuales un retractor quirdrgico comprende una pluralidad de paredes retenedoras
de tejido acopladas mecanicamente, las cuales son guiadas en posicion a lo
largo de una o0 mas guias previamente implantadas en el paciente.

Realizaciones preferidas utilizan dos paredes principales y cuatro paredes
mas pequeras, una a cada lado de los extremos de las dos paredes principales.
En estas realizaciones, todas las paredes estan acopladas por pivotes, de tal
modo que las caras de las dos paredes principales puedan moverse hacia o
apartarse la una de la otra para abrir o cerrar un espacio de operacion. Las
caras de al menos las paredes principales son preferiblemente planas, pero
pueden tener otra forma adecuada, incluida, convexa. La invencion se adapta
en particular para operacion en o cerca de superficies 6seas curvas, y las partes
inferiores de las paredes pueden corresponder (es decir, adaptadas para
ajustarse y/o conformarse a la superficie 6sea de debajo).

Hay preferiblemente dos guias, las cuales son guiadas o atornilladas a los
pediculos de las vértebras u otro hueso. Las varias guias pueden ser
implantadas a diferentes huesos o diferentes areas del mismo hueso. Puesto
que consideraciones practicas significaran normalmente que las guias no son
paralelas entre si, el retractor tiene canales sobredimensionados para recibir las
guias, y las guias deben ser movibles poliaxialmente con respecto a los
pediculos.. L.os canales pueden ser circulares en seccion transversal, pero mas
preferiblemente, alargados en forma rectangular u otra forma acanalada.

Los canales se colocan mejor en un marco, el cual sirven también para
mantener separadas las paredes. Se puede utilizar cualquier dispositivo
adecuado para apartar las paredes principales con el fin de abrir el espacio de
operacion, incluida por ejemplo, una simple cufia o barra en T 0 un mecanismo
colocado en el marco. El marco puede colocarse en su lugar con respecto a las
guias por medio de alambres, tuercas, grapas, etc.



Para fines de conveniencia se contemplan varias caracteristicas, incluida
una red colocada entre las paredes, la cual se expande a medida que las
paredes son separadas. La malla puede cortarse, rasgarse, doblarse, o de otra
forma, manipularse para exponer el tejido de debajo. También se contemplan
proyecciones de cerca de las partes inferiores de una o mas de las paredes, las
cuales pueden ayudar, alternativa o adicionalmente, a sostener en su lugar el
tejido subyacente, e igualmente pueden retirarse de cualquier forma indicada de
la pared correspondiente. El marco u otra porcion del retractor puede ser

transparente para ayudar al cirujano en la visualizacion.

Estos y otros objetos y caracteristicas de la presente invencion seran mas
aparentes a partir de la siguiente descripcion y las reivindicaciones que se
adjuntan, o pueden aprenderse mediante la practica de la invencion tal como se
indica a continuacion.




BREVE DESCRICION DE LOS DIBUJOS

Con el fin de aclarar mas aun las anteriores y otras ventajas y
caracteristicas de la presente invencion, se presentara una descripcion més
particular de la invencion mediante referencia a realizaciones especificas de la
misma, las cuales se ilustran en los dibujos adjuntos. Se apreciard que estos
dibujos ilustran solo realizaciones tipicas de la invencion y por io tanto no deben
considerarse como limitantes de su alcance. Describiremos la invencion y la
explicaremos con especificidad y detalles adicionales mediante el uso de los
dibujos adjuntos en los cuales:

La Figura 1 es una vista en perspectiva de un retractor segun el objeto
materia de la invencion, en una configuracion abierta.

La Figura 2 es una vista en perspectiva de un retractor de la Figura 1,
dispuesto en una configuracion cerrada.

La Figura 3 es una vista en perspectiva de la espalda y espina dorsal de
un paciente, en donde se ha empleado diseccion con dedo para ubicar un

pediculo de una vertebra.

La Figura 4 es una vista horizontal transversal de una vértebra, que
muestra el uso de una lesna para abrir un agujero de guia en un pediculo.

La Figura 5 es una vista horizontal transversal de la vértebra de la Figura

4, en la cual se esté atornillando un tornillo en el agujero creado en la Figura 4.

La Figura 6 es una vista en perspectiva de la espalda y espina dorsal de
un paciente, en donde el retractor cerrado de la Figura 2 esta siendo ajustado en

las guias implantadas en las vértebras adyacentes.

La Figura 7 es una vista en perspectiva de la espalda y espina dorsal del
paciente de la Figura 6, en donde el retractor esta siendo abierto por una
herramienta de apertura.

La Figura 8 es una vista en perspectiva de la espalda y espina dorsal del
paciente de la Figura 6, en donde el retractor ha sido abierto, y la red esta siendo
retirada para exponer varios dedos y el tejido subyacente.

La Figura 9 es una vista en perspectiva de la espalda y espinal dorsal del
paciente de la Figura 6, en donde el retractor ha sido abierto y varios dedos

(retenedores del tejido inferior) estéan siendo retirados.
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DESCRIPCION DETALLADA

La presente invencion se dirige a un nuevo retractor quirlrgico y métodos
asociados que permiten a un cirujano establecer un espacio Util de operacion y
al mismo tiempo reducir la cantidad de trauma al tejido circundante en
comparacion con otras alternativas.

Lo anterior se logra mediante la provision de un sisterna retractor que sea
preferiblemente lineal en forma cuando esta cerrado, 1o cual quiere decir que
cuando el retractor esta en posicion cerrada tiene una relacién de aspecto que
es sustancialmente mas ancha que espesa cuando se ve desde arriba. Esto
permite que el retractor sea colocado relativamente facil en el area que se vaya
a retraer, y conduce a la formacion de un area de operacion util cuando se abre

a una posicion abierta.

Un uso actualmente preferido del retractor de la invencién es en relacion
con cirugia lumbar, y lo siguiente sera utilizado como ejemplo. Debe entenderse,
sin embargo, que el aparato y métodos de la presente invencion pueden
aplicarse a otros usos con resultados benéficos.

En terminos generales, la Figura 1 ilustra un retractor (10), con un marco
(20), el cual sirve como cuerpo del retractor. En la realizacion de la Figura 1, el
retractor (10) se provee con paredes principales (32A, 32B) y paredes menores
(34), las cuales estan acopladas entre si por medio de seis bisagras (36). La
Figura 1 ilustra el retractor (10) en posicion abierta, la cual define un espacio de
operacion (50). Se provee un mecanismo desbloqueo/apertura (40) para
mantener el retractor en la posicién abierta deseada.

El marco (20) puede tener cualquier tamafio y forma adecuados de
acuerdo con una aplicacion en particular, siendo los marcos mas grandes los
que generalmente son mas Utiles para incisiones mas grandes. Para cirugia
lumbar posterior en seres humanos adultos, las dimensiones generales del
marco preferido son aproximadamente 5,5 cm de profundidad, 3,5 cm de largo y
3,0 cm de ancho. El marco (20) puede hacerse de cualquier material indicado,
especialmente de un polimero no tdxico tal como polietileno. Ventajosamente, el
marco (20) puede tener un color para reducir el brillo de la luz de la sala de
operaciones y alguna parte o todo el marco puede ser relativamente
transparente.

El marco (20) puede incluir una porcion de manija (20) en asociacion con

el mecanismo de bloqueo (40) y un perimetro (24) alrededor del espacio de
operacion (50). El mecanismo de bloqueo (40) se muestra como una estructura



. de trinquete, pero se apreciard que se pueden usar otros mecanismos de

blogueo, especialmente aquellos que ofrezcan un mayor grado de confiabilidad y
facilidad de operacién. En la realizacion preferida, al menos una de las paredes
(32A, 32B, 34) esta preferiblemente acoplada al perimetro (24), tal como
mediante el uso de una espiga (no se muestra).

Los canales (26) estan localizados en los lados opuestos del perimetro
(24) y cada uno tiene un tamafio para recibir una de las guias (172) (ver Figuras
4-9). El sistema esta disefiado para que funcione con una amplia gama de
tornillos de pediculo u otros sistemas de fijaciéon 6sea, y con varios nimeros de
guias, independientemente de la relacién especifica entre el tornillo y la guia. Se
prefiere que los pasos definidos por los canales (26) tengan un mayor tamafio
con respecto a los diametros externos de los ejes de las guias (172) de modo
que los canales (26) puedan recibir facilmente las guias (172) que estan fuera
del paralelo o que de otra forma no estén perfectamente alineadas entre si y/o
con los canales. En una realizacion preferida, los canales definen un paso que
tiene un diametro de aproximadamente 5 a 15 mm, mientras que las guias (172)
(ver Figuras 5, 6) preferiblemente tienen un didmetro correspondiente entre 4y 6
mm. Todos los rangos que se definen aqui deben interpretarse como inclusivos
de los puntos finales.

Al igual que con otros componentes, las varias paredes (32A, 32B, 34)
estan hechas preferiblemente de un material biocompatible, y nuevamente,
pueden tener cualquier tamafio y forma indicada, dependiendo del sitio o sitios
quirargicos para los que se intentan usar. Por ejemplo, las paredes (32A, 32B,
34) pueden ser mayormente rectangulares en seccion transversal vertical tal
como se muestra, con las partes inferiores de al menos las paredes principales
(32A, 32B) curvas para acomodar formas 6seas especificas, tales como las de
las laminas de las vértebras en cirugia de la espina dorsal. También se
contempla que las partes inferiores de al menos las paredes principales (32A,
32B) puedan ser flexibles con el fin de que se conformen al menos parcialmente
a proyecciones y depresiones del hueso subyacente. Las paredes 32A, 32B, 34,
se ilustran en las figuras con lados achatados, pero como alternativas, pueden
ser dobladas hacia fuera (convexas), hacia adentro (cdncavas), o pueden tener
cualquier otra seccion transversal horizontal adecuada.

Una o mas de las paredes (no se muestra) pueden ser inflables, hechas
de balones que definan la abertura. Naturalmente, las paredes 32A, 32B, 34
deben ser suficientemente fuertes, y por lo tanto suficientemente gruesas para

resistir las fuerzas que se espere hacer sobre ellas. Preferiblemente, las paredes




- 32A, 32B, 34 no son tan delgadas como para que se corten en el tejido de
debajo durante el despliegue, pero tampoco tan gruesas que interfieran
significativamente con el tamafio del drea de operacién. Un espesor actualmente
preferido en relacion con la realizacién ilustrada es entre 3,5 mm y 5 mm en el
punto mas grueso, aconandose a un espesor entre 1,5 y 3 mm en la parte
inferior de cada pared. Las paredes también pueden estar anidadas en
cualquier manera adecuada, lo que significa simplemente que una porcion de la
pared se puede extender alrededor de una porcién de otra pared.

Las bisagras (36) se muestran en la realizacion ilustrada como
continuaciones de las paredes 32 A, 32B y 34. De hecho, todas las paredes y
bisagras pueden moldearse como una sola pieza y cada una de las bisagras (36)
formada como una region especiaimente delgada de una pared. Este tipo de
bisagra es lo que se llama una "bisagra viviente” que puede manejar muitiples
aberturas cuando esté hecha de un material adecuado tal como polipropileno. Se
apreciara que se pueden usar otras configuraciones. Por ejemplo, en lugar de
cuatro parédes menores (34), las paredes principales (32 A, 32B) pueden
acoplarse por una pieza flexible doblada hacia fuera (no se muestra) en cada
extremo. Ciertamente, el nimero total de paredes puede ser mayor o menor de
6.

El término “pared” se utiliza en este contexto en un sentido muy amplio,
para significar cualquier clase de barrera retenedora de tejido, generalmente
méas ancha que gruesa y con una altura Util para un uso pretendido. Los lados
de las paredes pueden hondos o dentados como ocurriria si los lados tuvieran
un recubrimiento tejido (no se muestra) y los lados pueden tener agujeros de
paso (no se muestran).

Debido a que la forma cerrada de la realizacién ilustrada es mas bien
lineal en forma cuando se ve desde la perspectiva del area gue vaya a ser
retraida, la realizacién ilustrada del retractor (10) puede referirse como un
“retractor lineal” para distinguirlo de los retractores de punto que basicamente
son tubos circulares. Este término no significa que el retractor como un todo ni
gue ninguna de las paredes sea necesariamente lineal, ni tampoco significa que
la pared sea tan delgada como que constituya una cuchilla cortante. Una
caracteristica del uso de un retractor lineal como el que se ilustra es que las
paredes tienen sustancialmente la misma circunferencia tanto en posiciones
cerradas como abiertas, y el disefio y colocacion de las “bisagras vivientes”
controlan la forma del drea de operacion durante la retraccion. Se cree que este

disefio tiene una serie de ventajas, incluida la distribucion de presion a lo largo




del tejido que se vaya a retraer, un espacio de operacién cerrado de forma y
tamano controlables y un espacio de operacion relativamente ancho que permite
que el cirujano tenga visualizacion directa del area quirCirgica asi como espacio
para manipular los instrumentos quirlirgicos. '

El mecanismo de bloqueo/abertura (40) se muestra como un tipico
mecanismo tipo trinquete, con dientes (44) y un desenganche (46). El marco (20)
puede tener un mecanismo de bloqueo y un mecanismo de abertura (no se
muestra) o uno solo. En el campo se conocen numerosos mecanismos de
blogueo y/o abertura, y presumiblemente en el futuro se conoceran otros. Se
contempla que se puede usar cualquier mecanismo de blogueo y/o abertura
adecuado.

El espacio de operacién (50) serd mas grande o més pequefio
dependiendo de los tamarios y formas de las paredes, y el grado en que las
paredes estén separadas entre si. Un érea preferida del espacio de operacion

(50) para cirugia lumbar es entre 7 cm? y 14 cm?.

La Figura 2 ilustra en término generales, el retractor (10) de la Figura 1
colocado en configuracién cerrada. Los términos ‘“cerrado” y “abierto” con
respecto a las configuraciones del retractor (10) son relativos. Por ello, “cerrado”
significa sustancialmente cerrado, pero no requiere cierre completo, de modo
que las paredes 32A y 32B queden en yuxtaposicidén. En posicion cerrada, las
paredes 32 A, 32B pueden estar separadas hasta por 1 mm o mas. Igualmente,
en una configuracion abierta contemplada, las paredes 32A, 32B estarian
separadas por al menos 1,5 cm, pero pueden estar separadas hasta por 2,3 ¢cm

0 mas, dependiendo del uso que se intente.

La Figura 3 ilustra en términos generales una porcion de la espina dorsal
(100) de un paciente, en la cual los musculos paraespinales estan designados
esquematicamente por bandas semitransparentes (110, 112) respectivamente.
La espina dorsal (100) incluye vértebras (120), cada una de las cuales incluye
procesos transversales (122), procesos espinales (124) y pediculos (126). Se ha
hecho una-incisiéon (130) y un dedo (142) de la mano (140) esta siendo utilizado
para hacer la diseccién a través del musculo y localizar uno de los pediculos
(126). Naturalmente, se puede utilizar una cufia, sonda u otra herramienta en

lugar o en adicion del dedo (142) para localizar los pediculos.

La Figura 4 ilustra en términos generales la canula (150) que posiciona
una lesna (152) o sonda para uso en la produccién de un agujero (160) en el
pediculo (126). La lesna (152) puede ser emulada manualmente o de otra forma
forzada a través de la corteza (127) del pediculo. Preferiblemente, la canula



(150) esta hecha de un material radiolucente tal como plastico o fibra de carbén,
mientras que la lesna (152) y otros accesorios e insertos de la herramienta estan
hechos preferiblemente de metal tal como acero quirdrgico, titanio u otro material
radio opaco, durable. El posicionamiento de la canula (150) puede ayudarse

mediante fluoroscopia u otra técnica de visualizacion.

En métodos preferidos, la lesna (152) es retirada y una sonda mas larga y
delgada (no se muestra) es insertada a través del pediculo (126) en la médula
blanda (128) del cuerpo (129) de la vértebra (120). La sonda mas larga es luego
retirada, y en la Figura 5, se muestra un destornillador (176) en uso para insertar
un tornillo (174). El tomillo ilustrado se provee con una cabeza (170), la cual
sostiene una guia (172) en su lugar. El destornillador (176) es luego retirado,
dejando el tornillo (174) implantado en la vértebra (120), y la guia (172) fija a la
parte superior del tornillo (174) en enganche poliaxial, lo cual quiere decir que la
guia esta libre para moverse en un area que define un cono que sale del punto
de fijacidn al extremo del tornillo, y con eje del cono coaxial con el eje
longitudinal del tornillo. Este proceso se repita para insertar otro tornillo y su guia
(172) en otra area del hueso, que en el caso de cirugia de la espina dorsal es
mas probablemente el pediculo de una vértebra inmediatamente superior o
inferior al mismo lado. En otras cirugias (no se muestra), la segunda, o
posiblemente aln otra guia, puede insertarse en un sitio diferente del mismo

hueso que recibe la primera guia.

En la Figura 7, las guias (172) que son implantadas en vértebras
adyacentes (120) han sido insertadas en los canales (26) del retractor cerrado
(10). El movimiento poliaxial de las guias y el ancho mas grande de los canales
hacen sencillo insertar las guias a traves de los canales (26), aun si el ancho de
los canales no corresponde perfectamente con el ancho entre los pediculos
adyacentes, o si los tornillos no estan orientados paralelo el uno al otro. Las
personas versadas en la técnica sabran que los canales pueden tener otras
configuraciones ademas de las que se muestran en el dibujo, y que pueden ser
de multiniveles en lugar de un solo nivel.

Las Figuras 8 y 9 muestran que las guias se pueden proveer con roscas
(190) que reciben tuercas de orejas u otras piezas correspondientemente
roscadas (192) que ayudan a anclar el marco (20) a las guias (172). En
configuraciones alternativas, se pueden utilizar piezas de retencion sin rosca
tales como grapas digitales (193). Aun otra alternativa seria colocar una plantilla
(no se muestra) en la parte superior del marco, y sostener la plantilla en su lugar
mediante el uso de tuercas de oreja, grapas digitales u otros dispositivos de




retencion. El marco también puede utilizarse para sostener otros dispositivos,
tales como succién o iluminacion, introducidos en el campo (50) y mantenidos en
su lugar por un dispositivo de acople en el marco (20). Se apreciara que las
guias deben ser lo suficientemente largas como para que se puedan extender
suficientemente a través de los canales para que puedan recibir el dispositivo de
retencion, de modo que el cuerpo retractor pueda halarse hacia abajo en el
extremo del respectivo tornillo del pediculo.

En la Figura 7, el retractor (10) se muestra en el paso de ser abierto por
un ensanchador (180), el cual puede insertarse manualmente entre ias paredes
opuestas para producir y ensanchar un espacio entre ellos. En esta figura, el
ensanchador comprende generalmente una cufia con una manija. El
ensanchador (180) puede estar preferiblemente encima utilizando dedos sin
ayuda ya que ello implica una ventaja mecanica. Alternativamente, el retractor
puede abrirse con los dedos, tal como utilizando el método de dedo pulgar y
dedos opuestos usando la manija (22) y el marco (20). Existen numerosas
alternativas que pueden o no implicar una ventaja mecanica, incluida por
ejemplo, una manija en forma de T acoplada a un eje y a una leva (no se

muestra).

Con el fin de minimizar el dafio a los tejidos en el drea de una operacion
lumbar, para algunos procedimientos se aconseja abrir el retractor para proveer
un area de trabajo que sea mayor que, pero solo levemente mayor que la
distancia entre los correspondientes pediculos adyacentes. Debe entenderse, sin
embargo, gue se puede abrir el retractor a una distancia menor que la distancia
entre los correspondientes pediculos adyacentes, y que el retractor puede
disefiarse para que se abra a un mayor grado que la distancia pediculo a
pediculo. El retractor (10) debe configurarse de modo que permita que se abra lo
suficiente para formar un espacio de operacién deseado. Opcionalmente, el
retractor puede configurarse para evitar que se expanda demasiado. Si se
desea, se pueden proveer varios tamanos de retractores con el fin de permitir
una seleccion del retractor mas pequefio posible que provea un espacio de
opefacién adecuado.

En la Figura 8, el retractor (10) se ha abierto para revelar una red opcional
(12) colocada entre las paredes 32 A, 32B y 34. La malla (12) es
preferiblemente una lamina de latex delgada y flexible o de otro plastico
biocompatible, que pueda cortarse, rasgarse o de ofra forma romperse
faciimente para exponer las porciones deseadas del tejido subyacente (105) y
evitando al mismo tiempo que otro tejido ingrese al espacio de trabajo. La malla




(12) se muestra cubriendo todo el piso del espacio de operacion (50), pero
alternativamente puede cubrir un espacio menor, y puede extenderse entre
diferentes paredes.

La Figura 8 también muestra el uso opcional de dedos retenedores (14)
que se muestran extendiéndose de o girando por debajo de la malla (12),
aunque algunos o todos los dedos (14) podrian colocarse alternativamente por
encima de la malla (12). Se prefiere que los dedos (14) sean hechos de un
material maleable de modo que puedan usarse para retraer nervios individuales

u otros elementos anatémicos que coloque mecénicamente el cirujano.

En la Figura 9, el retractor (10) se muestra en posicion abierta, y se
muestran varios dedos no deseados (14) siendo retirados del espacio de
operacion.  Dicho retiro puede hacerse de cualquier modo indicado, incluido
corte (con un escalpelo o tijeras), doblado a mano o con una herramienta, etc.
Puede haber dedos anchos, dedos delgados, dedos largos o cortos, espaciados
estrechamente o espaciados ampliamente, dedos planos o redondeados, o en
otras configuraciones que puedan ser Utiles para un uso en particular. Cuando
se utilicen dedos, éstos pueden moldearse como extensiones continuas de las
paredes 0 pueden asegurarse a las paredes de alguna forma. También es
posible tomar un material maleable y revestirlos con el material de las paredes,
integréandolos de este modo en las paredes y al mismo tiempo tenerlos
disponibles para retraccion del elemento en particular en Ia regién de operacion.

Métodos preferidos de insertar un retractor de tejido (10) a un paciente
implican los pasos de proveer un retractor (10) con superficies retractoras de
tejido apareadas (tales como en las paredes 32A, 32B, 34) y primera y segunda
reas de recepcion de guias (tales como los canales 26); percutaneamente, o
de otra forma implantar primera y segunda guias (tales como las guias 172) en
diferentes areas del hueso del paciente; luego colocar los extremos superiores
de la primera y segunda guias a través de la primera y segunda areas de
recepcion de guias, respectivamente, y luego insertar completamente el retractor
a las guias y en el paciente, dividiendo efectivamente el musculo; y finalmente
apartando las superficies retractoras de tejido para abrir el espacio de operacion.
Estos métodos son especiaimente Utiles cuando una o mas de las guias son
tornillos, los cuales son implantados en estructuras anatdmicas especificas, tales
como en los pediculos de las vértebras. Los métodos contemplados también son
extremadamente Utiles para abrir espacio de operacién que esté superyacente a
huesos adyacentes. Métodos especialmente preferidos emplean opcionalmente

tuercas, grapas u otros mecanismos facilmente fijables y asegurables para
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estabilizar el retractor (10) en las guias y/o para halar el retractor hacia abajo al
extremo del correspondiente tornilio del pediculo.

De la anterior descripcion sera aparente que los métodos y el aparato
novedoso que se describen aqui dan un vuelco al procedimiento normal de
retraccion. En lugar de colocar la pared o paredes retenedoras y luego
mantenerlas en su lugar por medio de clavos o postes en el hueso como se
hacia antes de la presente invencion, el presente procedimiento implanta guias y
luego las usa para posicionar el retractor. Naturalmente, seria posible colocar el
retractor primero y luego las guias y la presente invencion proveen mejoras utiles
para este metodo alternativo.

Las ventajas de darle un vuelco al procedimiento son significativas. Entre
ofras cosas, este nuevo procedimiento permite al cirujano posicionar
exactamente el retractor (10) en el sitio de operacion ya que el posicionamiento
puede hacerse precisamente con respecto a estructura dseas subyacentes (por
ej. el pediculo (126) de una vértebra). Los tornillos son implantados donde el
cirujano los desee y las guias (172) fijas a la parte superior de los tornillos guian
el retractor a la anatomia deseada, dividiendo los musculos y definiendo un sitio
de operacion (50) dentro de las paredes 32A, 32B y 34. Luego de ellos se abre
el sitio de operacion (50), dando al cirujano la exposicidon deseada necesaria
para hacer la cirugia sin demasiada retraccion y la resultante destruccion de
tejido.

Otra ventaja es que estos nuevos métodos y aparato -agilizan el
procedimiento y hacen un uso mas eficiente de recursos con respecto a la
técnica anterior. Entre otras cosas, iuego de que se coloquen las guias (172) y
tornillos (174) y el retractor (10) se fijle y abra, ya no hay necesidad de

fluoroscopia, la cual puede pasarse a otra sala diferente.

Otra ventaja surge del uso de un retractor lineal. Se ha encontrado que un
dispositivo delgado pero ancho, cuando esta en posicidn cerrada, puede
colocarse facilmente en la regién de la operacién y debido a que divide
elementos anatdmicos, tales como musculos, a lo largo de una linea, provee un
espacio de operacidn muy Util cuando esta en posicion abierta. Una
caracteristica de la presente invencion es que el retractor es invasivo al minimo,
pero provee un espacio de operacion que es lo suficientemente grande y tiene
una forma util que permite al cirujano observar visualmente el sitio de la
operacion al mismo tiempo que realiza la cirugia. Esta e suna mejora marcada

sobre |os retractores tubulares.
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Aun ofras ventajas implican conveniencia y reducciéon en la tension del
cirujano. Los métodos y aparatos novedosos hacen que el procedimiento sea
mentalmente mas facil para el cirujano. Una vez se inserten los tornillos (174)
en la primera parte del procedimiento, todo lo demas en términos de la abertura
del sitio de operacion es algo sencillo. Esto ayuda al cirujano a relajarse metal y
fisicamente.

De este modo, se han divulgado las realizaciones y aplicaciones
especificas de los retractores novedosos. Sin embargo, debe ser aparente para
las personas versadas en la técnica que es posible hacer muchas mas
modificaciones aparte de las ya descritas sin salirse de los conceptos inventivos
que se describen aqui. Por lo tanto, el objeto materia de la invencién no debe
restringirse, salvo en el espiritu de las reivindicaciones adjuntas. Ademas, para
la interpretaciéon de la descripcion y de las reivindicaciones, todos los términos
deben interpretarse de la manera mas amplia posible acorde con el contexto. En
particular, los términos “comprende” y “que comprende” deben interpretarse
como referencia a elementos, componentes o pasos de manera no exclusiva,
indicando que los elementos, componentes o pasos referidos pueden estar
presente, o utilizarse o combinarse con otros elementos, componentes 0 pasos
gue no hayan sido referidos.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema retractor que comprende:

a. un cuerpo retractor que tiene una posicion cerrada y una posicion
abierta; dicha posicidn cerrada presenta una forma sustancialmente lineal
para facilidad en la colocacion de un cuerpo retractor cerrado en una regién
que vaya a ser retraida, y dicha posicidn abierta provee un area de trabajo
que es mayor que, pero solo levemente mayor que la distancia entre
correspondientes pediculos adyacentes en dicha area que vaya a ser
retraida, y dicho cuerpo retractor tiene dos canales alargados;

b. un par de tornillos de pediculo para fijar a cada uno de los
pediculos correspondientemente adyacentes, y un par de miembros de
guia en engranaje poliaxial con un respectivo tornillo de pediculo de modo
que el elemento de guia tenga un rango de movimiento que define un cono
con respecto al eje longitudinal de dicho tornillo; cada uno de dichos
elementos de guia es lo suficientemente largo para permitir que pase a
través de un canal correspondiente en el cuerpo retractor, y cada elemento
de guia tiene un respectivo elemento de fijacién para usar cuando se hale
el cuerpo retractor abajo al extremo del respectivo tornillo de pediculo; y

c. dicho cuerpo retractor es formado en una sola pieza y tiene una
biségra viviente gque permite movimiento de la posicidon cerrada a la
posicion abierta encerrando completamente al mismo tiempo dicha area de
trabajo cuando esta en posicién abierta; la circunferencia de dicho cuerpo
retractor es sustancialmente la misma tanto en paosicion cerrada como en
posicion abierta.

2. Un sistema retractor segun se define en la reivindicaciéon 1, que

ademas comprende una malla a través de la parte inferior del espacio de
operacion cuando el retractor esta en posicion cerrada; dicha malla esta hecha
de un material que puede retirarse en las areas que se desee, pero que puede

evitar que tejido no deseado invada el espacio de operacion en otras areas.

3. Un sistema retractor segln se define en la reivindicacion 1, que

ademas comprende al menos un dedo formado de un material que permita
usarse para retraer elementos anatémicos dentro del campo de operacion.

4, Un sistema retractor que comprende:
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a. un cuerpo retractor que tiene una posicion cerrada y una posicion
abierta, dicha posicién cerrada presenta una forma sustancialmente lineal
para facilitar la colocacion del cuerpo retractor cerrado en una region que
vaya a ser retraida;

b. unpar de tornillos de pediculo para fijacion a los pediculos; y

c. un par de elementos de guia en engranaje poliaxial con un
correspondiente tornillo de pediculo de modo que el elemento de guia
tenga un rango de movimiento que define un cono con respecto al eje
longitudinal de dicho tornillo.

5. Un sistema retractor que comprende:

a.  un cuerpo retractor que tiene una posicion cerrada y una posicion
abierta; la circunferencia de dicho cuerpo es sustancialmente la misma
tanto en posicion cerrada comb en posicion abierta; dicho cuerpo incluye
una pluralidad de bisagras que permiten gque se mueva entre dichas
posiciones cerrada y abierta,

b. un par de tornillos de pediculo para fijacién a los pediculos; y

c. un par de elementos de guia en engranaje poliaxial con un
correspondiente tornillo de pediculo de modo que el elemento de guia
tenga un rango de movimiento que defina un cono con respecto al eje
longitudinal de dicho tornillo.

6. Un sistema retractor segun se define en la reivindicacion 5, en
. donde el cuerpo retractor estd hecho de una sola pieza.
7. Un retractor que comprende:

a. una primera pared retenedora de tejido acoplada a un primer canal
que recibe la guia; y

b. una segunda pared retenedora de tejido que se acopla con movimiento

a la primera pared retenedora de tejido.

8. El retractor de la reivindicacion 7, en donde cada una de las
paredes retenedoras tiene un lado sustancialmente plano.

9. El retractor de la reivindicacion 7, en donde las primeras y

segundas paredes retenedoras estan anidadas con respecto la una de la otra.

10. El retractor de la reivindicacion 7, en donde al menos una de las

paredes retenedoras tiene un borde inferior curvo.
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1. El retractor de la reivindicaciéon 7, en donde al menos una de las
paredes retenedoras tiene un borde inferior correspondiente.

12. ° El retractor de la reivindicacion 7, que ademas comprende una
bisagra que acopla las primeras y segundas paredes retenedoras.

13. El retractor de la reivindicacion 7, que ademas comprende un
marco el cual tiene un mecanismo que mantiene separadas entre si las paredes
retenedoras.

14.  El retractor de la reivindicacién 7, en donde el primer canal que
recibe la guia comprende una ranura.

15. El retractor de la reivindicacion 14, que ademas incluye un segundo
canal receptor de guia, en donde ambos canales receptores de guia estan

colocados en el marco.

16.  El retractor de la reivindicacion 15, en donde al menos uno de los
canales receptores de guia es ranurado.

17. El retractor de la reivindicacion 7, en donde al menos una porcion
del retractor es sustancialmente transparente.

18. El retractor de la reivindicacién 7, que ademas comprende una
malla que acopla las porciones distales de las paredes retenedoras.

19. El retractor de la reivindicacion 7, que ademas comprende una
pluralidad de procesos de dedos removibles que se extienden de las porciones
distales de la primera pared retenedora.

20, Un sistema retractor que comprende un retractor segun la
reivindicacion 7, y una primera guia del tamario y dimensién en un extremo para
que sea recibida dentro del primer canal receptor de guia, y en el otro extremo
para que sea insertada en una primera area del hueso.

21, El sistema retractor de la reivindicacién 20, en donde la primera
guia es mantenida en su lugar con respecto al hueso, por medio de un tornillo.

22. El sistema retractor de la reivindicacion 20, que ademas
comprende una grapa o tuerca que coopera con la primera guia para ayudar a

sostener el marco en posicion con respecto al hueso.
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23. - El sistema retractor de la reivindicacion 20, en donde el retractor
tiene un segundo canal receptor de guia apartado del primer canal receptor de
guia, y que ademas comprende una segunda guia del tamafio y dimensién en un
extremo para que sea recibida dentro del segundo canal receptor de guia, y en
otro extremo para que sea insertada en una segunda area de hueso.

24. El sistema retractor de la reivindicacion 20, que ademés
comprende un ensanchador que tiene una manija y paredes inclinadas.

25. Un método para insertar un retractor de tejido en un paciente, que
comprende:

a. proveer un retractor que tenga superficies apareadas retractoras de
tejido y primera y segunda areas para recibir la guia;
b. implantar percutdneamente primeras y segundas guias en las areas de

diferentes areas de hueso en el paciente;

o luego posicionar los extremos superiores de las primeras y
segundas guias a través de la primera y segunda areas receptoras,

respectivamente, insertando el retractor en el tejido del paciente; y

d.  apartar entre si las superficies retractoras de tejido

26. El método de la reivindicacion 25, en donde el paso de
implantacion comprende atornillar la primera guia a un pediculo de una vértebra,

27. El métode de la reivindicacion 25, en donde el paso de
implantacién comprende insertar la primera y segunda guias en diferentes

huesos.

28. El método de la reivindicacion 25, que ademds comprende

estabilizar el retractor de las guias por medio de un alambre.
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Un par de tornillos de pediculo para fijar a cada uno de los pediculos
correspondientemente adyacentes, y un par de miembros de guia en
engranaje poliaxial con un respectivo tornilio de pediculo de modo que el
elemento de guia tenga un rango de movimiento que define un cono con
respecto al eje longitudinal de dicho tornillo; cada uno de dichos
elementos de guia es lo suficientemente largo para permitir que pase a
través de un canal correspondiente en el cuerpo retractor, y cada
elemento de guia tiene un respectivo elemento de fijacion para usar
cuando se hale el cuerpo retractor abajo al extremo del respectivo tornillo
de pediculo; y

dicho cuerpo retractor es formado en una sola pieza y tiene una bisagra
viviente que permite movimiento de la posicion cerrada a la posicion
abierta encerrando completamente al mismo tiempo dicha area de trabajo
cuando esta en posicion abierta; la circunferencia de dicho cuerpo
retractor es sustancialmente la misma tanto en posicion cerrada como en

posicién abierta.

Un sistema retractor que comprende:

un cuerpo retractor que tiene una posicidon cerrada y una posicion
abierta; dicha posicién cerrada presenta una forma sustancialmente
lineal para facilitar la colocaciéon del cuerpo retractor cerrado en una
region que vaya a ser retraida;

un par de tornillos de pediculo para fijaciéon a los pediculos; y
un par de elementos de guia en engranaje poliaxial con un
correspondiente tornillo de pediculo de modo que el elemento de guia

tenga un rango de movimiento que define un cono con respecto al eje
longitudinal de dicho tornillo.

Un retractor que comprende:

una primera pared retenedora de tejido acoplada a un primer canal que

recibe la guia; y




25.

una segunda pared retenedora de tejido que se acopla con movimiento a

la primera pared retenedora de tejido.

Un método para insertar un retractor de tejido en un paciente, que

comprende:

proveer un retractor que tenga superficies apareadas retractoras de
tejido y primera y segunda areas para recibir la guia;

implantar percutdneamente primeras y segundas guias en las areas de
diferentes areas de hueso en el paciente;

luego posicionar fos extremos superiores de las primeras y segundas
guias a ftravés de la primera y segunda dreas receptoras,
respectivamente, insertando el retractor en el tejido del paciente; y

apartar entre si las superficies retractoras de tejido
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Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacidén en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
nica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. 8i fuere el caso, el solicitante debe adjuntar la traduccién de los anexos del
reporte de examen preliminar internacional (Art. 36.2.b) del tratado PCT.
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