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LICITUD NADA
[o001] La presente solicitud es una continuacién de la Solicitud Estadounidense

Provisional Serie No. 60/525.732, presentada el 26 de noviembre de 2003, cuyo
contenido se incorpora a la presente mediante referencia.

CAMPO DE LA INVENCION
[0002]  El campo de la invencion es el de los separadores quirGrgicos.

DE ENCI
[0003] Se conocen muchos tipos de separadores quirirgicos. Los dispositivos
miés sencillos son palpadores tubulares, o palpadores adaptados con una valva o con otra
superficie algo més plana, En US 6.206.826 concedida a Mathews et al., (marzo de
2001) se ilustran versiones més recicntes de estos dispositivos. Los separadores més
complejos utilizan expansores de tijera, cuerda de arco, o gato de tomillo que operan
contra valvas correspondientes. Estos separadores tienen 1a ventaja de poder dejar
trabadas las valvas en su lugar, dejando por lo menos una de las manos del cirujano libre
para otras acciones. Véase, p.ej., US 6.471.644 concedida a Sidor (Oct. 2002). Otos
separadores se abren solos, incluido el de Cosgrove et al., US 6162172 (Dec. 2000).
Todas las patentes que se citan aquif se incorporan al presente documento mediante
referencia.
[0004] Aunque es indudable su utilidad en muchos aspectos, ninguno de los
separadores que se acaban de mencionar se fijan ficilmente en la posicién deseada con
respecto & uno o més huesos. La patente US 5027793 concedida a Engelhardt et al. (July
1991) toma esa necesidad en consideracion hasta cierto punto, al proporcionar pias en el
fondo de la vaiva de un separador, y al proporcionar ademés pilas que se pueden clavar
en el hueso. El uso contemplado es disecar el &rea operatoria hasta llegar al hueso,
colocar el separador y entonces martillar el separador y las pias para que queden fijos en
el lugar deseado.
[o00S] Sin embargo, aiin subsiste el problema de que la diseccidn requerida para
poner el separador en la posicién deseada puede suponer un grado considerable de
traumatismo para los tejidos supra y subyacentes. Otro problema es que se necesitan
varios separadores para retener el tejido que pugna por cubrir el rea operatoria desde
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todas direcciones. Por ¢jemplo, el separador de Engelhardt et al., no tenia ese problema
porque la aplicacidn preferida era la cirugia del acetdbulo, en ia cual 1a principal
intrusién era la implicada por los miisculos gliteos que se encuentran en un nivel
sustancialmente mas alto que el campo operatorio.

[0006) En las cirugias de la columna vertebral y en otros procedimientos estos
problemas pueden ser especialmente graves. De suerte que todavia persiste la necesidad
de encontrar métodos y aparatos en los cuales se pueda exponer e incidir un espacio
operatorio con respecto a dreas especificas de hueso, al tiempo que se reduce el
traumatismo que se les causa a los tejidos circundantes,

RESUMEN DE LA INVENCION
[0007] Para tal efecto la presente invencién proporciona métodos y aparatos en

los cuales un separador quinirgico comprende una pluralidad de valvas de retencién de
tejido acopladas mecénicamente, que se guian hasta la posicién deseada a lo largo de
una o mis guias previamente implantadas en el paciente.

{0008] Las versiones preferidas utilizan dos valvas principales, y cuatro valvas
més pequefias, una en cada uno de los extremos de las dos valvas principales. En dichas
versiones todas las valvas estin acopladas por pivotes, de modo que las caras de las dos
valvas principales se pueden acercar o alejar entre si para abrir o cerrar un espacio
operatorio. Las caras de por lo menos las valvas principales de preferencia son planas,
pero pueden tener cualquier otra forma adecuada, incluida la convexa. La invencion es
especialmente apropiada para operar cerca o sobre superficies Gseas curvas y los fondos
de 1as valvas pueden ser diictiles (es decir, conformadas ventajosamente para adaptarse o
conformarse a la superficie del hueso que tienen debajo).

[0009] De preferencia hay dos guias, las cuales se empujan o atomnillan contra los
pediculos de las vértebras, u otros huesos. Las diversas guias se pueden implantar en
diferentes huesos, o diferentes éreas del mismo bhueso. Como consideraciones priicticas
por lo general dictan que las gufas sean paralelas entre si, el separador tiene canales de
gran tamafio para recibir las guias. Los canales pueden ser de corte circular, pero més
preferiblemente son alargados pars que tengan una forma oblonga o ranurada.

joo10] Los canales se disponen mejor en un marco, el cual también sirve para
mantener las valvas separadas. Se pueden usar todos los dispositivos que sean
adecuados para separar las valvas principales y abrir el espacio operatorio, incluida, por
¢jemplo una cufia sencilla o una barma en T, 0 un mecanismo dispuesto sobre el marco.
El marco se puede sostener en la posicién deseada con respecto a las gufas por medio de
alambres, tuercas, abrazaderas, etc.
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[oo11] Se contemplan diversas caracteristicas de conveniencia incluida una
membrana dispuesta entre las valvas, Ia cual se expande conforme las valvas se separan.
La membrana se puede cortar, torcer, doblar, 0 manipular como se desee para exponer el
tejido que tiene debajo. También se contemplan proyecciones desde cerca de los fondos
de une o mis de las valvas, las cuales como alternativa o adicionalmente pueden ayudar
a sostener el tejido subyacente en su lugar, y de modo parecido se pueden remover de
cualquier forma adecuada de 1a valva correspondiente. El marco u otra porcién del
separador puede ser transparente para ayudar a la visién del campo quinirgico.

[0012] Diversos objetos, caracteristicas, aspectos y ventajas de la presente
invencion se tornarin més evidentes a partir de la siguiente descripcién detallada de las
versiones preferidas de la invencion, junto con las ilustraciones acompafiantes en las
cuales los numerales semejantes representan componentes semejantes.

BREVE DESCRIPCION DE LAS ILUSTRACIONES

[0013] La Figura 1 es una vista en perspectiva de un separador conforme al
objeto de la invencidn, en una configuracién abierta.

[0014] La Figura 2 es una vista en perspectiva del separador de la Figura 1,
dispuesto en una configuracién cerrada.

[0015] La Figura 3 es una vista en perspectiva de la espalda y la columna

vertebral de un paciente, en la cual se esté haciendo una diseccién roma para localizar el
pediculo de una vértebra.

[0016] LaFlgmn4euunavistadeuncortehoﬁzonti|ldeumvénebra,que
muestra el uso de una lezna para perforar un osificio de gula en un pediculo.

[0017] La Figura 5 es una vista de un corte horizontal de la vértebra de la Figura
4, en la cual se estd insertando un tomnillo en el orificio practicado en la Figura 4.
[0018] La Figura 6 es una vista en perspectiva de l2 espalda y la columna
vertebral de un paciente en la cual el separador cerrado de la Figura 2 se estil calzando
sobre las guias implantadas en vértebras adyacentes.

[0019] La Figura 7 es una vista en perspectiva de la espalda y la columna
vertebral del paciente de la Figura 6 en la cual el separador esté siendo abierto con una
herramienta apropiada para ese fin, _

[0020) La Figura 8 es una vista en perspectiva de la espalda y 1a columna
vertebral del paciente de la Figura 6 en la cual el separador ha sido abierto, y la
membrana esté siendo retirada para exponer varios dedos y el tejido subyacente.
[0021] La Figura 9 es una vista en perspectiva de la espalda y la columna
vertebral del paciente de la Figura 6 en la cual el separador ha sido abierto, y varios



dedos (retenedores de tejido en el fondo) estéin siendo retirados.

[0022] La Figura 10 es una vista lateral de un tomillo para pediculo que tiene una
junta de esfera y receptéculo que facilita el movimiento de la guia con respecto al
tornillo de pediculo, de modo que se facilite 1a alineacién de la guia con el marco.

[0023] La Figura 11 es una vista lateral de un tornillo para pediculo que tiene una
gufa conectada al mismo a través de primera, segunda y tercera juntas.

[0024] La Figura 12 es una vista lateral de un tomillo para pediculo que tiene una
guia flexible conectada al mismo y muestra dobleces en 1a guia flexible.

[0025] La Figura 13 es una vista superior de una porcién de un marco de
separador que muestra tres aberturas de gran tamafio formadas en él a manera de
¢jemplo.

[6026] La Figura 14 es una vista superior de una abertura formada en el extremo
distal de un brazo que es mévil en forma de pivote y lineal con respecto al resto del
marco.

[0027] La Figurs 15 es una vista superior de una abertura formada en el extremo
distal de un brazo et cual esté conectado al marco por medio de un elastdémero y de esta
suerte es mévil con respecto al resto del marco.

[0028] La Figura 16 es una vista superior de una abertura formada en una
porcidn deformable del marco.

[0029] La Figura 17 es una vista superior de una abertura alargada o ranura
formada en el marco, la cual se puede constreflir desplazando por lo menos un retén.
[0030] La Figura 18 es una vista superior de una primera abertura que tiene un
material elastomérico formado dentro de ella y rodeando generalmente a una gufa y una
segunds abertura que tiene un adhesivo de curado ripido formado dentro de ella y

rodeando generalmente a una guia

{o031) La Figura 19 es una vista superior de una lanzadera la cual se mueve
deslizéindose a lo largo de la ranura formada en el marco.
[0032] La Figura 20 es una vista superior de un inserto que tiene una abertura

formada dentro de &, en donde el inserto esté dispuesto dentro de un material
elastomérico, el cual estd formado dentro de una abertura més grande del marco.
[0033] La Figura 21 es una vista superior de una porcidn de un marco que
muestra una manga formada sobre el marco, en donde la manga recibe de forma
deslizante y giratoria una varilla que tiene una abertura formada en un extremo distal de
la misma.

[0034] La Figura 22 es una vista en perspectiva de una versién de un separador
que usa insertos de guia para efectuar la expansion del mismo.
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[0035] La Figura 23 es una vista en perspectiva del separador de la Figura 22 en
configuracidn colepsada.

[0036] La Figura 24 es una vista ampliada en perspectiva de un inserto de guia.
[0037] La Figura 25 es una vista en perspectiva de una versién del separador que
usa broches de resoste engoznados para efectuar la expansion del mismo, que muestra al
separador en una configuracién comprimida.

[0038] La Figura 26 es una vista en perspectiva del separador de la Figura 25 en
una configuracién expandida.
[0039] La Figura 27 muestra una configuracion alternativa de la bisagra entre el

primero y segundo elementos del broche de resorte en donde hay un orificio para una
guia deslizante y giratoria conectado a la misma.

[0040] Las Figuras 28 y 29 muestran un sepsrador abierto en donde la hojas no
estin (por lo menos en un comienzo) conectadas unas a otras.

[0041] La Figura 30 muestra el uso de uno o més espaciadores insertados entre
las hojas para apartar la hojas y asl expandir el separador.

[0042] La Figura 30 muestra un separador que tiene valvas anguladas en la punta
lo cuat facilita practicar una incisién mis corta.

[0043] La Figura 31 muestra el separador de la Figura 30 en su configuracién
expandida.

[0044] La Figura 32 muestra un separador que tiene valva angulada en la punta
lo cual facilita practicar una incisién més corta.

[0045] La Figura 33 muestra el separador de la Figura 32 que tiene un fuelle o
elementos eldsticos afindidos entre las dos secciones del mismo.

[0046] La Figura 34 muestra un separador en origami o plegado en una
configuracién comprimida.

[0047] La Figura 35 muestra el separador plegado de la Figura 34 en una
configuracién expandida.

[0048] La Figura 36 muestra un separador plegado/eldstico en una configuracion
comprimida,

[0049] La Figura 37 muestrs el separador plegado/eléstico de la Figura 36 en su
configuracién expandida.

[0050) La Figura 38 muestra un separador que tiene lados rigidos y elementos
terminales eldsticos en una configuracién comprimida.

|0051) La Figura 39 muestra el separador de la Figura 38 en una configuracién -

expandida.
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D I T, ADE LA

|[0o052) La Figura 1 ilustra en general un separador 10, que tiene un marco 20,
valvas principales 32A, 32B y valvas menores 34, y un mecanismo de cierre/abertura 40.
Las diversas valvas 32A, 32B, 34 estiin acopladas por seis bisagras 36, y en la posicién
abierta ilustrada en la Figura coopera para definir un espacio operatorio 50.

[0053] El marco 20 puede ser de cualquier tamafio y forma adecuados conforme
a las aplicaciones particulares, segtin lo cual los marcos més grandes en general son més
atiles para incisiones mis grandes. Para Ia cirugia de la columna lumbar en seres
humanos adultos, las dimensiones generales de un marco especialmente preferido son de
cerca de 5,5 cm. de profundidad, 3,5 cm. de longitud, 3 cm. de anchure. El marco 20 de
preferencia esté hecho de Delrin®, pero puede estar hecho de cualquier material
adecuado, en especial un polimero no téxico como polietileno. El marco 20 puede estar
ventajosamente coloreado para reducir el brillo del sistema de iluminacitn del
quiréfano, y parte o todo el marco puede ser relativamente transparente.

[0054] El marco 20 en general comprende una porcidn de agarradera 22 que
incluye al mecanismo de entrabe 40, y un perimetro 24 alrededor del espacio operatorio
50. El mecanismo de entrabe 40 se muestra como un trinquete, pero también se
contemplan todos los demés mecanismos de entrabe adecuados, en especial los que dan
lugar a un alto grado de confiabilidad y facilidad de operacién. Por lo menos una de las
valvas 32A, 32B, 34 de preferencis esté acoplada al perimetro 24 usando una clavija
(que no se muestra).

[00SS) Los canales 26 se encuentran situados en lados opuestos del perimetro 24,
y cada uno de ellos es de tamafio adecuado para recibir una de las guias 172 (véanse Ins
Figuras 4-9). El sistema esté disefindo para funcionar con una amplia gama de tomnillos
para pediculo u otros sistemas de osteosintesis, y con diversos nimeros de guias, sin
importar cuél sea relacién especifica entre el tornillo y la guia. Ademés, los pasajes
definidos por los canales 26 deben ser de tamafio sobrante con respecto a los didmetros
externos de los astiles de las guias 172 de manera que los canales 26 pueden recibir a las
guias 172 que no se encuentran en paralelo o que de otra forma no se encuentran
perfectamente alineadas entre si. En versiones preferidas los canales definen un pasaje
que tiene a digmetro de cerca de 5 a 15 mm, en tanto que las gufas 172 (véanse las
Figuras 5, 6) de preferencia tienen un diémetro correspondiente de cerca de 4 a 6 mm.
Todos los intervalos que se estipulan en este documento deben ser interpretados como
incluyentes de los puntos finales.

[0056] Igual que sucede con otros componentes, las diversas valvas 32A, 32B,
34 de preferencia estfin hechas de un material biocompatible y, de nuevo, pueden ser de
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cualquier forma y tamafio adecuados, dependiendo del drea quinirgica en la cual se
pretende utilizarlas. El material que se prefiere en Ia actualidad para las valvas del
separador es el polipropileno. Las valvas 32A, 32B, 34, por ejemplo, pueden tener un
corte vertical rectangular como el que se muestra, y los fondos de por lo menos las
valvas principales 32A, 32B pueden ser curvos para dar cabida a formas Gseas
especificas, como las de las apéfisis espinosas de las vértebras en la cirugia de columna.
También se contempla que los fondos de por lo menos las valvas principales 32A, 32B
pueden ser maleables, para conformarse por lo menos en parte a las protuberancias y
depresiones del hueso subyacente. Las valvas 32A, 32B, 34 se ilustran en las Figuras
con lados planos, pero las alternativas pueden ser arqueadas hacia fuera (convexas),
hacia adentro (céncavas), o pueden tener cualquier otra seccidn transversal horizontal
apropiada.
[0057] - Una o més de las valvas (que no se muestran) incluso pueden ser
inflables, hechas con globos que definen la abertura. Por supuesto, las valvas 32A, 32B,
34 tienen que ser suficientemente firmes y, por ende, mﬁdentemmie gruesas, para
soportar las fuerzas previstas a las que se van a someter. Por otra parte, las valvas 32A,
32B, 34 de preferencia no son tan delgadas que puedan cortar el tejido que tienen debajo
durante su despliegue. Por otra parte, las valvas 32A, 32B, 34 no deben ser tan gruesas
que interfieran en grado significativo con el tamafio del 4rea operatoria. Los grosores
preferidos son de cerca de 3,5 mm a cerca de 5 mm en el punto més grueso, ahusindose
hasta un grosor de 1,5 mm — 3 mm en el fondo de cada valva. Las valvas también
pueden estar encajadas de cualquier manera apropiada, lo cual sencillamente significa
que una porcién de una valva se extiende alrededor de una porcién de otra valva.
[0058] La bisagras 36 se muestran como continuaciones de las valvas 32A, 32B,
34. En resalidad todas las valvas y las bisagras se pueden moldear como una sola pieza,
en la cual cada una de las bisagras 36 se forma como un borde especialmente delgado de
una valva. Se trata en efecto de una “bisagra viviente” que puede manejar miltiples
aberturas, aprovechando las propiedades materiales del polipropileno. También se
contemplan todas las demés configuraciones apropiadas de bisagras. Por ejemplo, en vez
de cuatro valvas menores 34, las valvas principales 32A, 32B podrian estar acopladas
con una unica pieza flexible doblade hacia fuera (que no se muestra) en cada extremo.
Desde luego que el niimero total de valvas puede ser de més o menos de 6.
j0059] El término “valva” se usa en este contexto en un sentido muy amplio, y
abarca cualquier tipo de barrera usada para retener el tejido, generalmente maés larga que
alta, y considerablemente més alta que gruesa. De esta suerte, el separador 10 podria
llamarse un “separador lineal” para distinguirlo de los separadores de punta que son
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basicamente palpadores con forma de l&piz. Pero ni el separador como un todo ni las
valves son necesariamente lineales. El término desde luego no exige que la valva sea tan
delgada como para constituir una hoja cortante. El término “valva” tampoco exige que
los lados de la misma sean completamente aparentes. Los lados de las valvas pueden
estar perforados o indentados como sucederia si los lados tuviesen una cobertura de
malla (que no se muestra), y los lados incluso pueden tener orificios perforantes totales
(que no se muestran).

[0060] El mecanismo de cierre/abertura 40 se muestra como un mecanismo de
trinquete tipico, con dientes 44, y dotado de un disparador 46. El marco 20 puede tener
tanto un mecanismo de entrebe como un mecanismo de abertura (que no se muestra), o
bien uno independiente. Existen otros varios mecanismos de entrabe o apertura
conocidos en el estado de la técnica, y es de suponer que otros se describirén en el
futuro. Se contempla que se puedan usar cualesquiera mecanismos de entrabe o abertura
adecuados,

[0061) El espacio operatorio 50 seri més grande o mis pequefio dependiendo de
los tamafios y formas de las valvas, y el grado hasta el cual las valvas se separan unas de
otras. El drea preferida del espacio operatorio 50 es entre 7 cm’ y 14 cm’.

[0062] La Figura 2 en general ilustra el separador 10 de la reivindicacion 1,
dispuesto en una configuracién cerrada. Los términos “cerrado” y “abierto” con respecto
a las configuraciones del separador 10 son relativos. Asi las cosas, cerrado simplemente
significa sustancialmente cerrado, pero no requiere un cierre completo, de modo que las
valvas 32A, 32B estén yuxtapuestas. En una posicién cerrada las valvas 32A, 32B
pueden bien estar separadas hasta 1 mm o més. De manera parecida, en una
configuracion abierta contemplada, las valvas 32A, 32B probeblemente estén separadas
por cuando menos 1,5 cm.; pero pueden estar separadas por cuando menos 2,3 cm. 0
més.

|0063] La Figura 3 en general ilustra una porcion de la columna vertebral 100 de
un paciente, en el cual los nmisculos paravertebrales estén ilustrados enquerhtticmmte
mediante bandas semitransparentes 110,112, respectivamente. La columna vertebral 100
incluye vértebras 120, cada una de las cuales tiene apdfisis transversas 122, apofisis
espinosas 124, y pediculos 126. Se ha hecho una incisién 130, y se esté usando un dedo
142 de una mano 140 para disecar el miisculo y ubicar uno de los pediculos 126. Por
supuesto que se puede usar una cufia, un palpador o u otro instrumento en lugar o
ademis del dedo 142 para localizar los pediculos.

[0064] La Figura 4 en general ilustra una cénula 150 que dispone de una lezna o
una sonda 152 que se usard para practicar un orificio 160 en e pediculo 126. La lezna
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152 puede ser empujada con la mano o forzada de otra forma & través de la corteza 127
del pediculo. La cénula 150 de preferencia esté hecha de material radiolicido como
pléstico o fibra de carbono, en tanto que la lezna y Ia sonda 152, y otros anexos e
insertos del instrumental de preferencia estén hechos de metal como acero quinirgico,
titanio, u otro material duradero y radioopaco. La colocacién de la cinula 150 puede ser
ayudada con fluoroscopia u otra técnica de visualizacién.

[0065] En métodos preferidos, la lezna 152 se retira, y se inserta una sonda més
larga y delgada (que no se muestra) a través del pediculo 126 dentro de la médula 6sea
maés blanda 128 del cuerpo 129 de la vértebra 120. El pasador més largo se retira
entonces, y en la Figura 5 se usa un destornillador 176 para insertar un tornillo 174, El
tornillo tiene una cabeza 170, que sostiene una guia 172 en el lugar deseado. El
destornillador 176 se retira entonces, dejando el tomillo 174 implantado dentro de la
vértebra 120, y la gufa 172 conectada a la parte superior del tornillo 174 de forma que
pueda girar libremente. El proceso se repite entonces para insertar otra guia 172 en otra
drea del hueso, la cual, en el caso de Ia cirugia de columna més probablemente serd el
pediculo de una vértebra inmediatamente superior o inferior al mismo lado. En otros
procedimientos quinirgicos (que no se muestran), la segunda guia, y posiblemente aun
otras, se puede insertar en una ubicacién diferente del mismo hueso que recibi6 la
primera guis.

[0066] En la Figura 6 las guias 172 que se implantan en vértebras 120 adyacentes
han sido insertadas dentro de los canales 26 del separador 10 cerrado. La persona
versada en Ia técnica se darii cuenta de que los canales pueden tener otras
configuraciones ademés de las que se muestran en la ilustracién, y pueden ser de
muiltiples niveles en vez de de un solo nivel.

[0067] En la Figura 7 el separador 10 estd siendo abierto por un extensor 180, el
cual se inserta manualmente entre las valvas opuestas para producir y ampliar una
brecha entre ellas. En esta Figura el extensor generalmente comprende una cufia con una
agarradera. El extensor 180 de preferencia se opera con los dedos y sin més ayuda
porque involucra una ventaja mecénica. Como alternativa, el separador se puede abrir
usando un método de fuerzas opuestas del pulgar y los dedos usando la agarradera 22 y
el marco 20. Existen numerosas alternativas que podrian o no involucrar alguna ventaja
mecénica, incluida, por ejemplo, una agarradera en T acoplada a un astil y una leva (que
no se muestra).

[0068] En Ia Figura 8 el separador 10 ha sido abierto para revelar una membrana
12 dispuesta entre las valvas 32A, 32B y 34. La membrana 12 de preferencia es una
limina delgada y flexible de litex u otro plistico biocompatible, que es fiicil de cortar,

-9-



WO 2005/033513
PCTAUS2004/039861

desgarrar o incidir para exponer diversos dedos de retencitn 14 y el tejido subyacente
105. La membrana 12 se muestra como si cubriese el suelo completo del espacio
operatorio 50, pero como alternativa podria cubrir menos espacio, y podria extenderse
entre diferentes valvas. Los dedos 14 se ilustran como si se extendiesen desde la
membrana 12 o como si rotasen hacia fuera por debajo de la membrana 12, pero algunos
o todos los dedos 14 podrian como alternativa estar dispuestos por encima de la
membrana 12. Por cierto que la membrana 12 y los dedos 14 son opcionales.

[0069] En la Figura 9 el separador 10 ha sido abierto, y se estin removiendo
varios dedos 14. Esta remocion se puede lograr de cualquier forma adecuada, incluido
corte (con bisturi o tijeras), doblindolos con la mano o con una herramienta, etc.. Los
dedos pueden ser anchos, delgados, cortos, largos, poco o muy espaciados, planos o
redondos, etc. (que no se muestran). Cuando se usan los dedos, estos de preferencia han
sido moldeados como extensiones continuas de las valvas.

[0070] En las Figuras 8 y 9 también se muestran roscas 190. Las guias 172
pueden ser por lo menos parcialmente roscadas, y por ende pueden recibir tuercas de
mariposa u otras piezas roscadas correspondientes 192 que ayudan a anclar el marco 20
a las guias 172. En configuraciones alternativas se podrian usar piezas de entrabe no
roscadas como grapas de dedo 193. En versiones alternativas especialmente preferidas
se pueden colocar plantillas alternativas (que no se muestran) en la parte superior del
marco, y sostenerias en su lugar con tuercas de mariposa, grapas de dedo, u otros
dispositivos de sujecion. El marco también se puede usar para sostener dispositivos
adicionales, como succi6n o iluminacidn, introducidos en el campo 50 y sostenidos en
su lugar por un dispositivo de acople sobre el marco 20,

[0071) Si bien las versiones mis preferidas dan cabida a discrepancias de
alineacién entre las guias y los canales con ¢l uso de canales de tamafio superior, para la
persona medianamente versada en la técnica serd evidente a partir de la revelacion del
presente documento que se puede usar cualquier mecanismo adecuado para realizar
dicha acomodacion.

[0072] Lbgicamente, se pueden modificar 1as guias, 1a aberturas o ambas. Las
guias se pueden modificar introduciendo un movimiento poliaxial en una o en méas de
una ubicacién. Asi las cosas, 1as guias contempladas podrian incluir una junta de esfera
y receptéculo, bisagra, codo, u otro acople en la unién entre la porcién de tomillo de la -
gula y la parte alargada de 1a gula.

[0073] La Figura 10 muestra un tornillo para pediculo 200 que tiene una junta de
esfera y recepticulo 201 la cual facilita el movimiento de la guia con respecto al mismo,
de manera que se facilita Ia alineacién con ¢l marco. .
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[0074) En adicién o como alternativa, las guias contempladas pueden dar cabida
a discrepancias de alineacion mediante Ia inclusién de un segundo, tercero u otro acople
- més arriba (més distal) en la gufa. Asi pues, se pueden utilizar varias juntas para articular
las guins. Se puede usar cuslquier combinacion deseada de tipos de juntas. Por ejemplo,
se puede usar una primera junta de bisagra que da lugar al movimiento del extremo
distal de una guia en una primeru direccién en combinacién con una segunda junta de
bisagra que da lugar al movimiento de un extremo distal de la guia en una direccién
perpendicular u otra, segunda direccion.

|0075) La Figura 11 muestra un tornillo para pediculo 200 que tiene una guia 202
conectada al mismo por medio de primera 201, segunda 203 y tercera 204 juntas,
[0076) Parte de las guias o en su totalidad también se pueden hacer flexibles, y

con ello introducir movimiento poliaxial en virtud del doblado en oposicién al
movimiento en una junta. Si slo una porcién de la guia es maleable, es preferible que Ia
porcion malesble se encuentre relativamente cerca del extremo del tonillo porque
minimos movimientos de doblado producidos cerca del extremo (proximal) del tornillo
se apalancan o exageran en el extremo distal. Desde luego que se puede utilizar
cualquier combinacién deseada de juntas y porciones maleables de una guia para
facilitar la alineacidn requerida de 1a guia con respecto a las aberturas que reciben ia
guia,

[0077] La Figura 12 muestra un tomillo para pediculo 200 que tiene una guia
flexible 206 conectada al mismo. La guia flexible tiene dobleces 207,208 y 209
formados en ella.

[0078] Se puede hacer que las aberturas del separador den cabida a un grado de
desalineacién con respecto a las guias de cualquier manera adecuada. Se contempla
especialmente que dichas acomodaciones puedan involucrar una abertura de gran
tamaflo, una abertura que se traslada (se desplaza) con respecto a una guia o otra porcidn
del marco, y una abertura que cambia de tamafio o de forma.

[0079] En lo que respecta a las aberturas de tamafio grande, las formas
contempladas de aberturas incluye circulos, elipses, cuadrados, rectingulos, estrellas,
cruces, y de hecho cualquier combinacién de elementos lineales o curvos.

[0080] La Figura 13 muestra una porcién de un marco de separador 300 que tiene
tres aberturas de tamafio grande formadas en ella a manera de ejemplo. La abertura de
tamafio grande 301 es una ranura que puede mejor dar cabida a la desalineacién a lo
largo de una tnica direccidn (a lo largo del eje longitudinal de la ranura). La abertura de
tamafio grande 302 es una cruz que puede dar cabida mejor a la desalineacién a lo largo
de dos ejes ortogonales (los dos ejes Iongitutﬁnnleu de las dos ranuras que definen la
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cfuz). La abertura de tamafio grande 303 es una T que puede dar cabida mejor a la
desalineacion a lo largo de dos ejes ortogonales (los dos ejes longitudinales de las dos
ranuras que definen la T). .

[0081] Las aberturas pueden hacerse moviles mediante la inclusion de la abertura
en una porcién del marco que se articula con respecto al resto del marco. Por ejemplo,
una abertura que recibe una guia se puede disponer sobre un brazo mévil, o sobre una
porcién del marco que se desplaza con respecto a otra porcién del marco. Los brazos u
otras protuberancias se pueden conectar al separador por medio de pernos que pasan a
través de ranuras formadas en el separador o los brazos, de manera que la posicion de los
brazos con respecto al separador es ajustable. Una o més porciones del marco
propiamente dicho también se pueden doblar o deformar para dar cabids a la alineacién
do las guias.

[0082] La Figura 14 muestra una abertura 306 formada en el extremo distal de un
brazo 307 que es mévil con respecto al resto del marco 300. El brazo 307 se conecta al
marco 300 a través de una ranura 309 formada en el marco 300. Un perno, remache u
otro sujetador (que no se muestra) pasa a través de un orificio 308 (o0, como alternativa,
una ranura) en el extremo proximal de el brazo 307. El sujetador a 1a vez hace de pivote
y se puede deslizar dentro de la ranura 309 de modo que el brazo 307 puede tener
movimientos tanto de traslacién como de rotacién. La abertura 306 puede comprender
opcionalmente una abertura de tamaflo grande como se describi6 arriba.

[0083) La Figura 15 muestra una abertura 311 formada en el extremo distal de un
brazo 312 que es mévil con respecto al resto del marco 300. El brazo 312 se conecta al
marco 300 por medio de un elastdmero flexible 313, que puede estar hecho de un
compuesto de goma de silicona, por ejemplo. El elastémero 313 facilita el doblado del
brazo 312 con respecto al marco 300 y también se presta para algo de estiramiento y
compresién, de modo que 1a abertura 311 se puede desplazar con respecto al marco
(moverse hacia dentro y hacia fuera con respecto al marco). La abertura 311 puede
opcionalmente comprender una abertura de tamafio grande como se describié arriba.
[0084] La Figura 16 muestra una abertura 316 formada encima de una porcitn
deformable 317 del marco 300 que se puede doblar o deformar. La porcidn deformable
puede, por ¢jemplo, estar hecha de un material maleable como acero o cobre. La porcidn
deformable puede estar recubierta de una vaina o cubierta biocompatible, si asi se desea.
[o08S) Las aberturas también se pueden mover de modo “efectivo”
proporcionando una abertura inicialmente grande, y luego constrifiendo la abertura
mediante la obturacién de una o més porciones de la aberturs, o proporcionando una
lanzadera deslizante dentro de la abertura. La abertura también se puede desplazar
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efectivamente formindola dentro de un material que a continuacion se somete a curado
répido (tal vez con el uso de luz ultraviolets) para fijar la posicién de la abertura con
respecto al marco.

[0086] La Figura 17 muestra una abertura alargada o una ranura 320 formada en
¢l marco 300 que se puede contraer moviendo uno o mis retenes 321 y 322. De esta
manerg, la posicion de la abertura se puede mover en cualquier posicién que se desee a
lo largo de 1a ranura 320. Los retenes 321 y 322 se pueden conectar al marco 300 usando
cualquier medio deseado, incluido el uso de sujetadores y el uso de un adhesivo de
curado répido.

[0087] La Figura 18 muestra una primera abertura 330 que tiene un material
elastomérico 331 formado dentro de ella y que rodea por todos lados a una guia 332, de
modo que el material elastomérico 331 permite algo de desalineacion de la guia 332 con
respecto al marco 300. Como opcién, se puede proporcionar una manga o un agente
liberador entre la guia 332 y el material elastomérico 331 para facilitar la remocién del
separador.

[0088] La Figura 18 también muestra una segunda abertura 336 que tiene un
adhesivo de curado réipido formado dentro de ella y que rodea por todos lados a una guia
338, de manera que el adhesivo de curado répido da cabida a cierta desalineacién de Ia
guia 338 con respecto al marco 300. Como opcién, se puede proporcionar una manga o
un agente liberador entre la guia 338 y el material elastomérico 337 para facilitar la
remocién del separador. 338.

[0089] La Figura 19 muestra una lanzadera 341 que se mueve deslizindose a lo
largo de la ranura 340 formada en el marco 300. La lanzadera tiene una abertura 342
formada en ella para dar cabida a 1a desalineacion a lo largo del eje longitudinal de la
ranura 340. La lanzadera puede ser o bien una lanzadera de posicién continua, como la
que se muestra, o bien una lanzadera de posicién separada. Una lanzadera de posicién
continua se puede disponer en cualquier ubicacion deseada a lo largo de la ranura 340.
En contraposicin, una lanzadera de posicion separada tiene retenes formados a lo largo
de la ranura para limitar la colocacién de la lanzadera a posiciones separadas,
previamente determinadas. Como opcion, la abertura 342 puede ser una abertura
agrandada como se describi6 armriba.

[0090] Las aberturas pueden cambiar de tamafio o de forma, entre otras cosas,
situéndolas adyacentes a un material elastomérico. Por ejemplo, una abertura podria ser
dispuesta en un inserto elastomérico en el marco.

[0091] La Figura 20 muestra un inserto 352 que tiene una abertura 353 formada
su interior, en donde el inserto estéd dispuesto dentro de un material elastomérico 351,

-13-

N\



WO 2005053513
PCTAUIS2004/035861

¢l cual se forma dentro de una abertura mis grande 350 del marco. Como opcién, la
abertura 353 puede ser una abertura agrandada como se describié arriba.

[0092] La articulacién de la abertura se puede alcanzar por medio del uso de una
manga montada en el marco, en donde la manga recibe de modo deslizante una varilla
que tiene la abertura formada sobre su extremo distal.

[0093] La Figura 21 muestra una manga 360 formada sobre el marco 300. La
manga recibe de forma deslizante y giratoria la varilla 361. Una abertura 362 formada en
el extremo distal de varilla 361 recibe una guia. La manga puede estar formada
integralmente con el marco o conectada al mismo por medio de cualquier método
deseado. Lg varilla 361 se desliza dentro y fuera de la manga pars efectuar el
movimiento de translacién de la abertura 362 y también gira dentro de la manga 360
para efectuar el movimiento de rotacién de la abertura 362. La abertura 362 puede ser
una abertura agrandada como se describi6 arriba.

[0094] Es importante apreciar que se puede usar cualquier combinacién deseada
de estructuras y métodos de alineacién sobre una o més de las guias o de las aberturas de
recepcion de guia del separador. Es decir, una (inica guia o abertura receptora de guia
puede utilizar uno o més de estos métodos, o dos guias o aberturas receptoras de guia
diferentes pueden utilizar diferentes métodos.

[0095] La Figura 22 muestra una versién del separador 220 que utiliza insertos
de guia para efectuar su expansién. Los insertos de guia 221 se reciben dentro de un
canal central 222 en sitios seleccionados de una pluralidad de sitios diferentes
previamente determinados. Los sitios previamente determinados se definen por medio de
lengiietas 223 de entrabe que se forman sobre los insertos de guia 221 las cuales son
recibidas en cortes complementarios 224 formados a lo largo del canal central 222.
[0096] La Figura 23 muestra el separador de la Figura 22 en configuracion
colapsada. El separador se introduce dentro de una incisi6n en la configuracién
colapsada y luego se expande mediante la insercién de uno o més insertos de guia 221
como se muestra en la Figura 22.

[0097) Como se ilustra mejor en 1a Figura 24, cada inserto de guia 221 de
preferencia comprende una abertura formada en su interior para recibir una guia. Como
opci6n, se forma un material elastomérico 227 dentro de cada abertura 226 para dar
cabida a la desalineacién de la guia como se describi6 arriba.

[0098] La Figura 25 muestra una versién del separador 250 que usa broches de
resorte engoznados 251 para efectuar la expansién del mismo. Cada broche de resorte
engoznado 251 comprende primer 252 y segundo 253 elementos de broche que se
enganchan mutuamente a través de una bisagra deslizante 254 y que se conectan al
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separador por medio de bisagras 255. La bisagra deslizante 242 facilita el
desplazamiento del primero 252 y segundo 253 elementos del broche entre las
posiciones que se muestran en las Figuras 25 y 26 de la misma manera que una
estructura de configuracion similar se usa para la proteccién del ascenso.
[0099] Como se muestra en la Figura 26, el primero 252 y segundo 253
elementos de broche engoznado cooperan mutuamente para expandir el separador
cuando son empujados hacia abajo dentro del separador. Como opcién, el primero 252 y
el segundo 253 elementos del broche comprenden porciones de extremo distal que pasan
a traveés de aberturas formadas en el separador 250 para ponerse en contacto con el tejido
y ayudar as{ a estabilizar el separador 250. Las porciones de extremo distal el primero
252 y el segundo 253 elementos del broche de preferencia estén hechas de material
atraumiitico para asi mitigar el daflo que se le causa a los tejidos.
[00100] La Figura 27 muestra una configuracién alternativa de la bisagra entre el
primero 252 y el segundo 253 elementos del broche de resorte en donde un orificio para
una guia deslizante y giratoria esté conectado a los mismos de forma similar a la que se
muestra en ia Figura 21. El broche de resorte 253 pasa a través de la ranura 258 pars el
broche de resorte 252,
|00101] Las Figuras 28 y 29 muestran un separador abierto 280 en donde la hojas
281, 282, 283 no estin (por lo menos al comienzo) conectadas unas a otras. De
preferencia, la hojas 281, 282, y 283 se toman més estrechas hacia el extremo interno
para asi facilitar la insercién del separador dentro de una incision.
[00102] Como se muestra en la Figura 30, durante el uso se insertan uno o més
espaciadores 285 entre la hojas 281,282, 283 para obligarias a separarse y asi expandir el
separador 280. Como opcifn, el o los espaciadores se pegan o sujetan a las hojas 281,
282, 283 por medio de un cierre a presion o de otro tipo para evitar el colapso
inadvertido del separador 280.
[00103] La Figura 30 muestra un separador 300 que tiene valvas anguladas en la
punta 302-305 lo cual hace més ficil la prictica de una incisién mas corta. El separador
se muestra en la Figura 30 en su configuracién colapsada.
[00104] La Figura 31 muestra el separador 300 de la Figura 30 en su
configuracion expandida (en donde se encuentra expandido en direccién transversa).
[00105] La Figura 32 muestra un separador 320 que tiene valva angulada en la
punta 321-324, lo cual facilita practicar una incision més corta. El separador 320 estd
formado en dos secciones 325 y 326, las cuales estin dispuestas mutuamente de forma
deslizante para facilitar la retraccién a lo largo de un eje longitudinal de las mismas.
[00106] La Figura 33 muestra el separador 320 de la Figura 32 al cual se le han
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afiadido un firelle o elementos elésticos 327 entre las dos secciones 325 y 326 del
mismo.
[00107) La Figura 34 muestra un separador en origami o plegado 340 en una
configuracién comprimida.
[o0108] La Figura 35 muestra el separador plegado 340 de la Figura 34 en una
configuracion expandida. Puede ser necesario que las guias se sitiien por fuera del
separador.
|00109) La Figura 36 muestra un separador plegado/eldstico en una configuracién
comprimida.
|00110] La Figura 37 muestra el separador plegado/eléstico de la Figura 36 en su
configuracion expandida.
00111} La Figura 38 muestra un separador que tiene lados rigidos y elementos
terminales elésticos en una configuracién comprimida.
[00112] La Figura 39 muestra el separador de la Figura 38 en una configuracién
expandida.
[001] Los métodos preferidos para insertar un separador 10 de tejido en un
paciente comprenden las etapas de proporcionar un separador 10 que tiene superficies
pareadas para retraer el tejido (como sobre las valvas 32A, 32B, 34) y primera y segunda
dreas de recepcién de guia (como canales 26); implantacién percutinea o por otra ruta de
las primera y segunda gufas (como las guias 172) en diferentes éreas del hueso del
paciente; colocacion de los extremos superiores de la primera y segunda guias a través
de la primera y segunda éreas de recepcién de gufas, respectivamente, seguido de
ingercién completa del separador descendiendo por las guirs y dentro del paciente, con
lo cual se separa efectivamente el masculo; y, por iltimo, desplammiénto de las
superficies de retraccion de tejido apartindolas para abrir el espacio operatorio. Estos
métodos revisten especial utilidad cuando una o més de las guias son tornillos, los cuales
estdn implantados en estructuras anatémicas muy especificas como los pediculos de
vértebras. Los métodos contemplados también revisten suma utilidad para abrir espacios
operatorios suprayacentes a huesos vecinos. Los métodos especialmente preferidos
como opcién usan tuercas, broches, u otros mecanismos fiiciles de conectar y epretar
para estabilizar el separador 10 sobre las guias.
[002] A partir de la descripcidn que se hizo arriba, ha de tornarse evidente que
los novedosos métodos y aparatos que aqui se revelan dan un giro completo al
procedimiento normal de retraccion. En lugar de colocar l1a valva o valvas de retencién y
luego sostenerias en la posicion deseada mediante la implantacién de piias o clavijas
dentro del hueso, el presente procedimiento implanta las paas o clavijas, y luego las usa
-16-
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como guias para colocar la valva o valvas de retencién.
[003] Las ventajas de hacer el procedimiento al revés son significativas. Entre
otras cosas, este nuevo procedimiento le permite al cirujano colocar el separador 10
exactamente en el campo operatorio deseado porque la colocacién puede tener lugar con
precisidn con respecto a las estructuras 6seas subyacentes (p.¢j., el pediculo 126 de una
vértebra). Los tornillos se implantan donde el cirujano quiere que queden, y las guias
172, que se conectan a la parte superior de los tornillos guian al separador hacia abajo
dentro de la anatomia deseada, separando los miisculos, y definiendo un campo
operatorio 50 entre las valvas 32A, 328 y 34. Después de que el campo operatorio 50 ha
sido abierto, queda el cirujano con la exposicidn deseada y necesaria para proceder con
Ia cirugia, sin excesiva retraccidn y Ia consiguiente destruccion tisular.
[004] Otra ventaja es que estos nuevos métodos y aparato aceleran el
procedimiento y aumentan la eficiencia en el uso de los recursos con respecto al estado
de Ia técnica. Entre otras cosas, después de que las guias 172 y tornillos 174 estin en su
lugar y el separador 10 esté fijo y abierto, desaparece la necesidad de realizar una
fluoroscopia, Ia cual se puede trasladar a una salz diferente.
[005] Otras ventajas incluyen la comodidad y 1a reducci6n del estrés para
el cirujano. Los novedosos métodos y aparatos obran en favor de la tranquilidad del
cirujano. Después de que los tomillos 174 estéin insertados, en la primera parte del
procedimiento, todo lo demés que tiene que ver con la abertura del campo
operatorio resulta bastante fiicil. Esto contribuye a que el cirujano se relaje mental
y fisicamente.
|006] Asl las cosas, se han revelado versiones y aplicaciones especificas de
separadores quinirgicos novedosos. Sin embargo, seril evidente para la persona
medianamente versada en la técnica que son posibles més modificaciones aparte de las
ya descritas sin que ellas impliquen apartarse de los conceptos inventivos aqui
considerados. El objeto de la invencidn, por tanto, no ha de ser restringido excepto en el
espiritu de las reivindicaciones que se anexan. Ademis, en la interpretacién tanto de la
especificacion como de las reivindicaciones, todos los términos han de ser interpretados
de la manera mas amplia posible de acuerdo con el contexto. En especial, el términos
“comprende” debe ser interpretado en referencia a los elementos, componentes y etapas
de forma no excluyente, indicando que los elementos, componentes o etapas a que s¢
hace referencia pueden estar presentes, o ser utilizados o combinados con otros
elementos, componentes, o etapas a las cuales no se hace referencia explicita.
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EN LAS REIVINDICACIONES

1. Un separador que comprende:

primera y segunda valvas expansibles del separador;

un primer broche de resorte conectado por medio de una bisagra a la
primern valva, y un segundo broche de resorte conectado por medio de una
bisagra a la segunda valva,

en donde el primero y el segundo broches de resorte estéin asociados de forma

deslizante; y

en donde el primero y el segundo broches de resorte proporcionan una
fuerza expansiva sobre sus respectivas valvas cuando los broches de resorte se
empujan hacia abajo.

2.  El separador de la reivindicacién 1, ademis comprende tercera y cuarta
valvas del separador.

3.  El separador de la reivindicacién 2, en donde la tercera y la cuarta valvas
del separador estén hechas de un material flexible.

4. El separador de la reivindicacion 1, que ademas comprende un tercer
broche de resorte conectado por medio de una bisagra a la primera valva, y un cuarto
broche de resorte conectado por medio de una bisagra a la segunda valva, en donde el
tercero y el cuarto broches de resorte se encuentran asociados de forma deslizante.

5.  El separador de la reivindicaci6n 1, en donde la primera valva tiene una
ranura configurada para recibir por lo menos una porcidn del primer broche de resorte.

6. El separador de la reivindicacion 1, en donde el primero y el segundo
broches de resorte tienen un extremo distal, y en donde el extremo distal esti hecho por
lo menos en parte de un material atraumético.

7.  El separador de la reivindicacion 1, en donde el primero y el segundo
broches de resorte se encuentran asociados de forma deslizante por medio de una bisagra
deslizante.

8. El separador de la reivindicacidn 7, en donde la bisagra deslizante estd
configurada para facilitar el desplazamiento del primero y el segundo broches de resorte.

9.  El separador de la reivindicacién 1, en donde el primer broche de resorte
pasa a través de por lo menos una porcién del segundo broche de resorte.

-18-
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