(t

%\ Industria y Comercio

/ SUPERINTENDENTCIA
N

Delegatura de propiedad Industrial
Divisién de Nuevas Creaciones

R

PATENTE DE INVENCION

e 02 10380

54 TiTULO SISTEMA OILATADOR SECUENCIAL

51. CLASIFICACION INTERNACIONAL Asw 29/00

71. SOLICITANTE _svnrHes gmbH

DOMICILIO CBEFDORF, SLIZA

74 APODERADO GEZRVAN CASTILLO GRAU

22. BOGOTA, D. C.,

(FORMA P-10)



 BUREHINTENUENCIA UL INEARS THIA Y GUMER =

. r:ad:d(:’ -U1U380- -0U0U0-00U0
OC: ¢ (£ 17 “,w‘_ | 1] y [] + -
Q 0. 11 VAV (oo U89 AR NUECKEAUIONE Y
AN L HY AENACIONAL
Lty Ao e ) . ARCATT PRESENIACIUN  rolos: i —_——
FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE
PCT
ENTRADA EN FASE NACIONAL
1 SOLICITUD DE:
[[x] Patente de invencién ~ [[_] Patente de Modelo de Utilidad
[[X] capitulol [ 1 capitutoll
2 Nombre: SYNTHES GmbH IDENTIFICACION
S LICITANTE Direccidn:  Eimatistrasse 3 c.c D NIT |:|
(71
Nacionalidad o domicilio: Oberdor!, Suiza CE. |:| Otro |:|
Lugar de Constitucién:  Suiza '
.. Cual

Telefono: Fax Nimero
E-mait:
Nombre: GERMAN CASTILLO GRAU IDENTIFICACION

3 cc K] Nt []

Direccion: Carrera 13 No. 37-43 Piso 12

REPRESENTANTE ck [[] oo
OAPODERADO  (Teléfono: 285 7460 Fax: 285 9267 Cual
E-mail info@castillograu.com
[Namere  4r047671de 1T 2,978 del
- Bogota C.S.J.
Nombre: Lawrence J. Binder, Jr.; David Gerber
4
INVENTOR(ES) Direccion : 5025 Sundance Court, 228 West Miner Street, Apt. #3
(72) '
Nacionalidad o Domicilio: Doylestown, Pennsylvania, E.U.A.; West Chesgter, Pennsylvania, E.U.A
5 PCT {86) .
@ Solicitud Internacional No. PCT/US2005/023527 Fecha: Junio 30, 2005
Publicacién Intemacional No. WO 2006/014385 A2 Fecha: Febrero 9, 2006

6 Tiulo (54) SISTEMA DILATADOR SECUENCIAL

7 Clasificacién Intarnacional (51) AG61M 29/00

B Prioridad (33) Pais de ongen (32) Fecha {31) Numero de Solicitud
E.UA Julio 2, 2004 10/884,705
s @ % O

ok, WY Y 4
§  Comprobaniedepago N -, - S )| -~ Fecha.:=; <~ -~ -
s e . T 7 7 . .. -

s LI

- LI YO

instrucclones para el diligenciamiento del presents formulario, ver reverso de esta pigina.

2020-F08 (@1-11-13)



10

ANEXOS
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Traduccién del examen prelfiminar efectuado por la IPEA.
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SISTEMA DILATADOR SECUENCIAL

CAMPO DE LA INVENCION

[0001] La presente invencion se relaciona generalmente con un sistema dilatador
secuencial, y mas particularmente con un sistema dilatador secuencial para usar en
cirugia para crear aberturas de acceso a la region posterior de la columna vertebral para

discectomia, fusién interverirebral, y fijacién de los pediculos con tornillos.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0002] El objeto de la revelacion se relaciona’ con procedimientos y aparatos
quirtrgicos minimamente invasivos, y mas particularmente con un sistema para dilatar
secuencialmente una incisién para hacer cirugia minimamente invasiva de la columna
vertebral. Se han usado diversos separadores y sistemas de dilatacién para proporcionar
un abordaje de "incisién abierta” tradicional en la regidn poéteﬁor de la columna
vertebral, asi como para proporcionar el mas moderno acceso "minimamente invasivo” a
la columna. Los problemas que se asocian con los instrumentos y sistemas quirirgicos
de uso comun para dar dicha "incisién abierta” incluyen el tamafio de los instrumentos,
que puede ser grande y ocupar una porcion importante del espacio quirirgico para dar al
cirujano un campo suficientemente grande para operar. Los sistemas de dilatacion
secuencial ofrecen la ventaja de que le permiten al cirujano practicar una incision
inicialmente pequefia, y luego aumentarlo gradualmente hasta alcanzar el minimo
tamafio requerido para realizar ¢l procedimiento quirtirgico, con lo cual se reduce el
dafio tisular y se acorta el tiempo de recuperacion del paciente. La presente invencién
ofrece un sistema dilatador secuencial que se puede usar para establecer una abertura
minimamente invasiva a través de la cual se pueden llevar a cabo procedimientos

quirurgicos en la columna vertebral, u otras éreas del cuerpo, y que es ficil de instalar,

manipular y retirar.
RESUMEN DE LA INVENCION
[0003] Aungque la descripcién del dilatador de la presente invencitn tiene que ver

con un sistema dilatador secuencial empleado en procedimientos de cirugia ortopédica,

se entenderd que el retractor encontrard uso no sélo cirugia ortopédica, sino en otros
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procedimientos quirtirgicos en los cuales un cirujano desea tener acceso a una cavidad
interna a través de un corte en la piel y el paso a través de una pared corporal para
mantener la incisién separada para poder insertar el instrumental quirtirgico.

[0004] El dilatador puede comprender un mango adecuado para ser asido por un
usuario y una serie de tubos dilatadores de didmetro creciente y longitudes mas cortas,
todos los cuales tienen un extremo ahusado para insertar en el paciente. De preferencia,
el mango contiene dos o0 més secciones de diferente didmetro interno, cada una de las
cuales incluye un mecanismo de retencion del tubo dilatador. Las secciones de diferente
didmetro del mango se corresponden con los didmetros externos de los tubos dilatadores,
los cuales también incluyen superficies de enganche del mango en el extremo opuesto al
que se inserta en el paciente para corresponderse con el mecanismo de retencidn de los
tubos dilatadores del mango. Puede haber varios surcos u otras superficies de enganche
del mango en el extremo de los tubos dilatadores que se pueden usar para ayudar a
agarrar los tubos dilatadores o para usar con un sistema de cédigos de colores para
indicar longitudes, didmetros, materiales, etc. El mango también puede tener una
ventana que le permite al cirujano determinar cuando un tubo dilatador ha enganchado
uno de los retenes de esfera del mango. Los didmetros internos del mango y los
didmetros externos de los tubos dilatadores pueden ademas tener superficies planas
pareadas para impedir la rotacién relativa entre el mango y los tubos dilatadores.

[0005] Se practica una incisién sobre el drea quirirgica y se introduce un cable
guia a través del tejido con el uso de un trocar. El cable gula entonces se inserta en el
hueso con un martillo. El méas pequeifio de la serie de tubos dilatadores se desliza sobre el
extremo de un dilatador en forma de bala. El trocar se retira y se pasa un dilatador en
forma de bala sobre el cable y se oprime contra la incisién. El tubo dilatador que se
deslizo sobre el dilatador en forma de bala se inserta entonces en la incision sobre el
dilatador en forma de bala, ampliando la incisién, y se retira el dilatador en forma de
bala. Se inserta el tubo dilatador que sigue en tamafio en el mango de manara que
engancha un retén de esfera. El conjunto de mango y tubo dilatador se pone sobre el
tubo dilatador mds pequefio y se pasa a presién a través de la incisién, ampliando la
incisién. Cuando el conjunto de mango y tubo dilatador se inserta, el tubo dilatador que
ya estd en el paciente enganchara un reién de esfera. El cirujano puede entonces agarrar
el tubo dilatador externo y extraer el conjunto de mango y tubo dilatador interno.
Entonces se quita el mango de segundo elemento dilatador y se adapta sobre el elemento
dilatador que le sigue en tamafio, el cual se introduce en la incisién sobre el tubo

dilatador que se encuentra en la incisién, ampliando ain mdis la incisién. Este
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procedimiento se repite usando elementos dilatadm;es cada vez mas grandes hasta
cuando se obtiene la incisién del tamafic deseado.

[0006] Cuando se obtiene la incision del tamafio deseado, se puede insertar una
canula de trabajo a través de la cual se puede llevar a cabo un procedimiento quirirgico.
La canula de trabajo puede estar unida a un marco rigido, al cual se pueden fijar otras
canulas de trabajo.

[0007] Los materiales y equipos necesarios para llevar a cabo el método de la
invencion se puede presentar para el uso en la forma de un kit. El kit puede incluir un
cable gufa, un trocar en forma de T, un martillo, un dilatador en forma de bala, tubos
dilatadores, uno o mas mangos, y cénulas de trabajo. Los componentes del dilatador
secuencial pueden estar hechos de cualquier combinacion de metales (como, pero sin
limitaciones, acero inoxidable o aluminio), compuestos (como, pero sin limitaciones,
compuesto de fibra de carbono), y pelimeros (como, pero sin limitaciones, poliéter
cetona (PEEK) o polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE)). Puede ser
deseable hacer las canulas de trabajo de un material radiolicido como poliéter éter
cetona (PEEK).

BREVE DESCRIPCION DE LAS ILUSTRACIONES

[0008] Aunque las caracteristicas preferidas de la presente invencion se revelan
en las ilustraciones que se acompafian, la invencién no estd limitada a dichas
caracteristicas preferidas, en donde:

[0009] La FIG. 1 es una vista en perspectiva de la colocacién de un cable guia
dentro de una incisién quirrgica;

[0010] La FIG. 2 es una vista lateral de un dilatador en forma de bala;

[0011] La FIG. 3 es una vista en perspectiva de la insercién del dilatador en

forma de bala de la FIG. 2 en la incisién quirirgica de la FIG. 1;

[0012] La FIG. 4 es una vista lateral del mango de un tubo dilatador;

[0013] La FIG. 5 es una vista posterior del mango de un tubo dilatador de la FIG.
4;

[0014] La FIG. 6'es una vista en corte del mango de un tubo dilatador de la FIG.
4;

[0015] La FIG. 7A es una vista en corte de un tubo dilatador;

[0016] La FIG. 7B es una vista en corte transversal del tubo dilatador de la FIG.

7A alo largo de la linea A-A;

a4
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[0017] La FIG. 8 es una vista lateral en corte de una cénula de trabajo;

[0018] La FIG. 9 es una vista posterior de la cdnula de trabajo de la FIG. 8; y
[0019] La FIG. 10 es una vista cle una serie de seis tubos dilatadores individuales

que componen un juego de dilatadores secuenciales.
DESCRIPCION DETALLADA DE LAS VERSIONES PREFERIDAS

[0020] Aunque la descripcion del sistema dilatador de la presente invencion sera
examinada en principio en relacion con la cirugia vertebral, se entendera que el sistema
encuentra uso en otras areas de cirugia zn las cuales un cirujano desea tener acceso a una
cavidad interna a través de un corte en la piel y agrandando una incisién hecha en una
pared del cuerpo de manera que se puedan insertar los instrumentos quirirgicos para
llevar a cabo el procedimiento quirtirgico deseado. Por ejemplo, el sistema dilatador se
puede usar para crear una incisién 100 para dar acceso ala region posterior de la
columna vertebral a través de la cual se pueden instalar tornillos de pediculo de forma
percutanea en vértebras seleccionadas. Como alternativa, el sistema dilatador se puede

usar para crear una incisién para tener acceso a un espacio de disco intervertebral para

llevar a cabo un procedimiento de discectomfa minimamente invasivo o un

procedimiento de fusién vertebral, incluida la implantacion de uno o més implantes
intervertebrales.

[0021] Como se muestra en las figuras que se acompailan, el sistema dilatador
puede comprender un instrumento dilatador en forma de bala 400, uno o més tubos
dilatadores 600, por lo menos un mango de; quitar y poner 500 adecuado para manipular
e insertar los uno o mas tubos dilatadores, y por lo menos una cénula de trabajo 1200.
Todos los elementos también pueden estar canulados de manera que se pueden guiar
hasta el drea quinirgica usando un cable guia 200 previamente instalado. Cuando se
proveen mas de un tubo dilatador, cada tubo de la serie puede tener un didmetro
ligeramente mayor en comparacién con el tubo anterior de la serie, de modo que cuando
se insertan en la incisién 100 uno después del otro, pueden facilitar una expansién
gradual, secuencial de una incisién quirirgica, con lo que se reduce la posibilidad de
causar daflo al tejido circundante. El instrumento dilatador en forma de bala 400 se
puede insertar dentro de la incision 100 y usarlo para formar la abertura primaria del
campo quirirgico. Después de que el dilatador en forma de bala 400 se encuentra
completamente insertado también se pueden insertar los tubos dilatadores individuales

600, 700, uno después del otro, para ampliar de forma secuencial la incisién hasta el

\"@



WO 2006/014385 PCT/US2005/023627

tamafio deseado para el procedimiento en cuestion. Cada uno de los tubos dilatadores
600, 700 puede estar provisto de un extremo de insercién ahusado 610, 710 configurado
para facilitar la insercion de los tubos en la incision quirirgica 100. Los tubos
dilatadores también puedeh tener un extremo opuesto que comprende caracteristicas de
superficie 622, 722 configuradas para enganchar el mango de quitar y poner 500 o para
permitirle al usuario agarrar los tubos con la mano.

[0022] El mango 500 puede estar configurado para enganchar por lo menos un
tubo dilatador 600 y asi permitirle al cirujano manipular con més facilidad el tubo dentro
de la incision. Una vez que se ha usado para insertar el tubo 600 dentro de la incisién, el
mango se puede quitar del tubo, lo cual da acceso al campo quirdrgico a través del tubo.
Cuando se va a usar mas de un elemento dilatador, el mango se puede entonces conectar
al préximo tubo dilatador 700 en tamafio y usarlo para insertar ese tubo sobre el tubo
anterior 600 para ampliar gradualmente la incisién 100. Una ventaja reside en que el
mango 500 puede tener una caracterfstica que le permite enganchar simultdneamente el
tubo més pequefio 600 una vez se inserta el tubo mds grande 700 en la incision. De esta
forma el tubo méas pequefio 600 se puede extraer cémodamente de la incision 100
mientras que el tubo mds grande 700 se deja en su lugar. Este proceso se puede repetir
usando tubos dilatadores mas grandes 800,900 hasta cuando la incisién se ha ampliado
hasta el tamafio deseado. En lo sucesivo, 1a cnula de trabajo 1200 se puede insertar y el
procedimiento quirirgico se lleva a cabo a través de la cénula.

[0023] Haciendo referencia a la FIG, 1, se puede seleccionar un punto de entrada
sobre la piel del paciente para tener acceso al campo quirtrgico deseado, y se puede
practicar una incisién 100 de longitud apropiada a través de las capas de la piel 110 del
paciente en el punto de entrada. Entonces se puede disponer la punta 210 de un cable
guia 200 dentro de la incisidn 100 y guiarla hacia la columna vertebral usando un trocar
canulado con mango en T 300. Una vez que la punta 210 del cable guia 200 penetra el
tejido que cubre la columna vertebral y entra en contacto con los pediculos de la vértebra
en cuestién, el cable gula 200 se puede hincar dentro de los pediculos usando un
martillo, Entonces se puede sacar el frocar 300 del cable guia 200, dejando un extremo
del cable guia enganchado con los pediculos y el extremo opuesto saliendo del cuerpo
del paciente a través de la incisién. Entonces se puede usar el cable guia 200 para guiar
con facilidad y precisién sucesivos zlementos dilatadores hacia el campo quirirgico.
Cuando se trata de una discectomia, ¢l cable guia 200 se puede hincar ya sea adyacente o
directamente dentro del disco en lugar de en los pediculos vertebrales. En el caso de los

procedimientos quinirgicos que se realizan en lugares del cuerpo distintos de la columna
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vertebral, el cable guia 200 se puede hincar en otro hueso o incluso en otra parte del
cuerpo. El sistema dilatador también se puede usar sin cable guia 200, en cuyo caso el
cirujano puede instalar los elementos bajo guia de fluoroscopia o de técnica de imagenes
o navegacién.

[0024] Haciendo referencia a la FIG. 2, un dilatador en forma de bala 400 puede
tener un extremo distal agrandado 410 con una superficie terminal frontal ahusada en
forma aproximadamente parabdlica, y un extremo proximal para ¢l mango 460 al cual se
le puede adaptar un mango 420. Un vastago intermedio 430 se puede extender entre los
extremos proximal y distal, y sé puede conectar al mango 420 usando pines 422 y 424.
El extremo distal agrandado 410 se puede construir como una sola pieza integral con el
vastago 430 o puede ir conectado al vastago 430 mediante soldadura, roscas u otro
medio adecuado bien conocido del estado de la técnica. El mango 420 también puede
estar conectado al védstago 430 mediante soldadura, roscas, u otros medios bien
conocidos del estado de la técnica. El dilatador en forma de bala 400 puede tener una
canulacién central configurada para enganchar de forma deslizante un cable guia 200
quirirgico, con lo cual ¢l dilatador se puede guiar hasta el campo quirdrgico a lo largo
del cable guia 200 el cual, como ya se anot6, se puede poner en la vértebra deseada en
un paso previo del procedimiento. La FIG. 3 muestra el extremo distal agrandado 410
del dilatador en forma de bala 400 dispuesto sobre el cable guia 200, preparado para
pasarlo a través del tejido para ampliar inicialmente la incisién 100.

[0025] Después de que el dilatador en forma de bala 400 ha sido insertado
completamente dentro de la incisién 100 de modo que su extremo distal 410 yace
adyacente al campo quirirgico, se puede extraer tirando de ¢l a lo largo del cable guia,
También se puede dejar puesto para que sirva de guia para el primer elemento dilatador
secuencial 600. En los procedimientos en los cuales el dilatador en forma de bala 400 se
extrae de inmediato, el mds pequefio de los elementos dilatadores secuenciales 600
puede en lo sucesivo ser introducido directamente sobre ¢l cable guia 200 y dentro de la
incisién, En los procedimientos en los cuales el dilatador en forma de bala 400 se deja
puesto para que sirva como guia, elemento dilatador secuencial 600 se puede introducir
directamente sobre el dilatador en forma de bala. Cuando se sigue este ultimo
procedimiento, el mango 420 del dilatador 400 se puede quitar antes de insertar el
clemento dilatador secuencial 600. Como alternativa, el dilatador en forma de bala
puede estar provisto de un mango integral (que no se rnuestra) que tiene un didmetro
menor que el didmetro interno del primer elemento dilatador secuencial 600 de modo

que no es necesario quitar el mango para permitir la insercién del elemento dilatador
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dentro de la incision.

[0026] En una versién alternativa, el més pequefio de la serie de tubos dilatadores
600 se puede disponer sobre el dilatador en forma de bala 400 antes de la insercion del
dilatador en forma de bala en el paciente. Sin embargo, vale la pena anotar que sobre el
dilatador en forma de bala 400 se puede poner cualquier cantidad de tubos dilatadores,
por ejemplo, tubos dilatadores 600, 700, 800, 900 6 1000 (FIG. 10) antes de la insercion
del dilatador en forma de bala 400 en el paciente. En esta version, el paso inicial de
dilatacién puede dar lugar a una expansion inicial mayor de la incisién que cuando se
usa sdlo el dilatador en forma de bala. Y cuando se extrae el dilatador en forma de bala
400 del paciente, el tubo dilatador mas pequefio de todos 600 (o cualquier cantidad de
tubos dilatadores) puede quedar en el paciente.

[0027] Haciendo referencia a las FIGS. 4-6, el mango 500 puede ser de forma
ergondmica y tener un orificio perforante total 510, el cual orificio perforante total tiene
orificios rebajados 520, 530 y 540 de didmetro creciente, dispuestos a diferentes alturas
"h1," "h2, "h3," dentro del mango, y de dimensién apropiada para recibir de forma
deslizante tubos dilatadores de didmetro sucesivamente mayor. Si bien se muestra el
orificio perforante total 510, su existencia no es obligatoria y el mango 500 se puede
construir sin orificio perforante total. Cuando se usa un cable guia (p.ej., el cable guia
200) conjunto con un mango 500 para guiar dilatadores dentro de] paciente, el mango
500 de preferencia tiene alguna porcidn, como un orificio perforante total 510, que
puede der lugar al paso del cable gnia 200 a través del mango 500. Cada uno de los
orificios rebajados 520, 530, y 540 puede tener un mecanismo de retencién del tubo
dilatador configurado para actuar conjuntamente con caracteristicas correspondientes de
la superficie sobre los tubos dilatadores asociados para retener los tubos difatadores
axialmente con respecto al mango. En la versién que se ilustra, los mecanismos de
retencién del tubo comprenden mecanismos de retén de esfera 522, 532, y 542 asociados
con orificios rebajados 520,530, y 540, respectivamente, y los cuales estdn configurados
para enganchar surcos circunferenciales correspondientes 622, 722, 822 en los tubos
dilatadores 600, 700, 800, respectivamente. Los mecanismos de retén de esfera 522, 532,
542 pueden ser montajes disponibles comercialmente que se pueden insertar a través de
orificios roscados presentes en el mango 500. El mecanismo de retén de esfera puede
estar configurado ademds para liberar un tubo dilatador enganchado cuando se aplica
una presidn axial especificada al tubo dilatador, con to cual se permite separar el tubo
dilatador del mango con la mano.

[0028] En una version alternativa, el mecanismo de retencidon del tubo dilatador
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puede estar provisto de un botdn con resorte que puede permitir la liberacion de un tubo
dilatador enganchado sencillamente presionando o tirando del botén. Dicho mecanismo
de retencién puede reducir la cantidad de fuerza que se le ha de aplicar al tubo para
agarrar el diametro externo y asi sostener el tubo estacionario mientras que se tira de ¢l
para sacarlo del mango.

[0029)] En otra version alternativa, cada orificio rebajado 520, 530, 540 puede
comprender por lo menos una proyeccion elevada (que no se muestra) configurada para
enganchar un surco circunferencial del respectivo tubo dilatador. La proyeccion puede
ser parcial o completamente rigida de modo que durante a insercién del tubo en el
orificio rebajado del mango, la proyeccidn puede hacer que la porcién més proximal del
tubo dilatador sufra una leve deformacion eldstica, lo cual permite que la proyeccién se
deslice dentro del surco adecuado. Cuando se asienta en el surco apropiado, la
proyeccidn retendréd provisionalmente al tubo dentro del mango. La extraccion del tubo
del mango de nuevo hard que el exiremo proximal del tubo se flexione hacia dentro
ligeramente conforme la proyeccion se desliza fuera del surco. La proyeccion puede
tener la forma de una cresta circunferencial, la cual se puede extender alrededor de por
lo menos una porcidn de la circunferencia interna del orificio rebajado. La proyeccién
puede tener la forma de por lo mencs un resalto, o un grupo de resaltos separados los
cuales pueden estar configurados parn enganchar un surco del tubo dilatador respectivo.
En otra version, el extremo proximal del tubo dilatador puede comprender por lo menos
una proyeccién, y el orificio rebajado del mango puede comprender una muesca
correspondiente configurada para enganchar la proyeccion. Otros ejemplos de esquemas
de conexidn para la retencién de un tubo dilatador en un mango son superficies ahusadas
correspondientes, superficies roscadas correspondientes, superficies dentadas
correspondientes, etc. Como alternativa, el mango puede estar provisto de dos medias
porciones conectadas mediante una bisagra de manera que un tubo dilatador se puede
enganchar / desenganchar del mango cerrando / separando las mitades del mango. Por
tanto, se apreciard que se puede proveer cualquier mecanismo de retencién, siempre y
cuando permita el enganche y desenganche faciles del mango y el tubo dilatador por
parte del cirujano,

[0030] La porcién con muescas 550 del mango 500 puede ademés incluir una
ventana de inspeccion 560 que le pennita-al cirujano ver la posicién de un tubo dilatador
conforme se esté insertando o extrayendo del mango 500. Ademads, ¢l mango 500 puede
tener una o mas marcas visuales de profundidad 524, 534, 544 situadas adyacentes a la

ventana de inspeccidn 560 para que ¢l cirujano pueda determinar visualmente cuando el
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extremo de un tubo dilatador asociado ha quedado completamente insertado dentro del
mango 500 de modo que enganche un retén de esfera asociado 522, 532, 542. Estas
marcas pueden comprender surcos, bujonélieves, o cualquier otra marca adeclllada. Asf
las cosas, por io menos una porcién del extremo proximal de un tubo dilatador puede ser
visible a través de 1a ventana cuando el tubo dilatador esté enganchado con el retén de
esfera asociado.

[0031] En una versién alternativa, una porcion proximal de uno o més tubos
dilatadores puede tener una o més ventanas de inspeccién para que el cirujano pueda
determinar la posicién relativa de un tubo dilatador més pequefio dentro del tubo mas
grande. Asi pues, cuando se inserta un tubo dilatador més grande sobre un tubo més
pequefio (ya sea durante la instalacién del tubo mas grande o la extraccion del tubo més
pequefio), el cirujano puede ver la posicién relativa del tubo mas pequefio dentro del
tubo més grande a través de la ventanz.

[0032]} En la versién del mango del dilatador 500 que tiene mecanismos de
retencién con retén de esfera, la forma de los surcos de los tubos dilatadores puede estar
configurada para reforzar el clic audible la sensacion téctil de la esfera entrando ¢l en
surco para dar al cirujano una retroalimentacion no visual adecuada que le indique que el
tubo se ha enganchado apropiadamente con €l mango.

[0033] Como se muestra en la FIG. 5, los orificios rebajados 520, 530, 540
pueden tener por lo menos un lado aplanado 526,536,546 configurado para enganchar un
lado aplanado correspondiente de cada tubo dilatador tubular para impedir la rotacién
relativa entre el mango 500 y los tubos dilatadores. Esto puede ser ventajoso durante la
insercion del elemento dilatador en el paciente ya que permite dar vuelta al tubo
dilatador usando el mango. Dichos giros pueden ayudar o facilitar la insercién del
elemento dilatador dentro de la incisién quirirgica al superar fuerzas de friccion o la
resistencia de los tejidos blandos que pueden tender a adherirse a la superficie externa
del tubo dilatador. Es de anotar que aunque la version ilustrada muestra lados aplanados
correspondientes, se puede usar cualquier otra configuracion adecuada conocida del
estado de la técnica para entrabar de forma giratoria el mango al tubo dilatador. Asf las
cosas, se pueden proporcionar surcos axial y proyecciones correspondientes en las
superficies respectivas de los orificios rebajados del mango y los tubos dilatadores. De
manera similar, las superficies correspondientes de los orificios rebajados y los tubos se
pueden proveer como formas geométricas, como cuadrados, hexdgonos, etc. Para este
efecto también se pueden usar otras configuraciones de entrabe conocidas del estado de

[a técnica.
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[0034] Haciendo referencia a la FIG. 7A, un tubo dilatador 600 puede tener un
extremo distal ahusado 610 configurado para ser insertado dentro de la incision y un
extremo proximal 620 configurado para ser agarrado por el usuario para la manipulacién
del tubo dilatador. el extremo distal ahusado 610 puede comprender cualquier
configuracién adecuada para crear la expansion suave de los tejidos del paciente cuando
el tubo dilatador 600 se inserta en la incisiéon del paciente. Asi pues, el extremo distal
610 puede comprender un ahusamiento recto que tiene un dngulo de adelgazamiento
adecuado, o puede comprender un ahusamiento curvo de cualquier geometria adecuada
(p.¢j. parabélico, compuesto). El extremo distal 610 también puede comprender
cualquier combinacién de ahusamientos rectos y curvos, y diferentes elementos
dilatadores secuenciales pueden comprender ahusamientos de diferentes configuraciones
y geometrias. En la versién que se ilustra el ahusamiento del extremo distal 610 abarca
aproximadamente 10 milimetros (mm) desde el extremo distal del tubo 600 y avanza
hasta un radio de cerca de 50 mm, terminando en un extremo distal redondeado de cerca
de 0,1 mm de radio, el cual también puede tener el grosor aproximado de! tubo dilatador
en el extremo distal. Se pueden usar otras dimensiones de ahusamiento para dar lugar a
la instalacién suave deseada de los tubos dentro de la incisién, como serd aparente para
la persona medianamente versada en la técnica.

[0035] Como ya se describi6, los surcos 622 del tubo dilatador 600 pueden
cumplir varios propdsitos, como permitir que el usuario agarre manualmente el extremo
proximal para manipular el tubo durante la cirugia, o para facilitar el enganche del tubo
con el mango 500. Los surcos también pueden estar coloreados, y los surcos de
elementos dilatadores de diferentes tamafios pueden tener diferentes colores, de modo
que color signifique el didmetro, longitud, material etc., particulares de un tubo dilatador
en particular para as{ facilitar la identificacién de los tubos para el usuario. El mango
600 también puede tener cédigo de color para asegurar que se usa con tubos dilatadores
del diametro adecuado.

[0036] En otra versién, el exiremo proximal 620 del tubo dilatador 600 puede
comprender por lo menos un lado aplanado 624 (FIGS. 7A y 7B) y de preferencia dos
lados aplanados 624 configurados para parearse con un lado aplanado correspondiente
526 de un orificio rebajado respectivo 520 del mango 500. Como ya se explico, los lados
aplanados 526 y 624 pueden impedir la rotacién del tubo con respecto al mango 500, lo
cual permite dar giros al tubo dilatador 600 y el mango 500 una vez montados para
facilitar la insercién del tubo en la incisién 100. Como ya se explic, las porciones

pareadas del mango 500 y el tubo dilatador 600 pueden estar provistas de otros medios
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para impedir la rotacién como surcos axial y proyecciones correspondientes. También es
de anotar que el uso de tubos dilatadores sin dichas superficies aplanadas puede ofrecer
la ventaja de que le permite al usuario enganchar el mango con un tubo sin que el
usuario tenga que alinear los lados aplanados respectivos del tubo y el mango.

[0037] También se pueden proveer nimeros 630 o marcas de lineas 640 en la
superficie externa del tubo dilatador 600 para que el cirujano pueda determinar la
longitud del tubo dilatador que ha sido insertada en el paciente, con lo cual el cirujano
puede elegir la longitud de la cénula de trabajo que en ultimas va a utilizar. Dichos
numeros y lineas pueden crearse mediante grabado, impresién, estampado o cualquier
otro medio adecuado conocido del estado de la técnica.

[0038] Como se puede observar en la en F1G. 10, el tubo dilatador 600 puede ser
-el mas pequefio de una serie de tubos dilatadores en los cuales cada elemento dilatador
sucesivamente mas grande tiene un didmetro mayor comparado con el elemento
dilatador previo. De manera parecida, cada elemento dilatador sucesivamente mds
grande puede tener una longitud mss corta que el elemento previo, lo cual le da al
usuario un acceso mas ficil al extremo proximal de! elemento dilatador previo para su
extraccion una vez que el siguiente elemento en tamafio ha sido insertado en el paciente.
Cada tubo dilatador debe tener suficiente longitud para que por lo menos una porcién de
cada tubo (es decir, la porcién de los extremos proximales que comprende la superficie
de agarre) se extiende fuera del paciente cuando el extremo distal del tubo estd puesto
dentro del paciente y adyacente al campo quirtrgico. En una versidn, el tubo dilatador
600 puede tener un didmetro externo "OD" de alrededor de 12,7 mm y una longitud "L"
de alrededor de 210 mm. A continuacién, los tubos dilatadores mas grandes pueden ser
alrededor de 15 mm mas cortos en longitud, y 2-3 mm més grandes en didmetro que el
tubo anterior de la secuencia. Sin embargo, debe anotarse que se puede usar cualquier
cambio de incremento gradual adecuado en la longitud y la anchura para adaptarse a las
circunstancias quirirgicas, como sera aparente para la persona medianamente versada en
la materia técnica correspondiente.

[0039] La tolerancia entre el didmetro exterior de un tubo dilatador y el didmetro
interior del siguiente tubo dilatador sucesivo debe ser suficiente para que se facilite la
instalacién de un préximo tubo dilatador més grande y para evitar que los tubos se
peguen, pero no debe ser tan grande como para permitir que los tejidos blandos queden
atrapados o pellizcados entre los tubos durante la instalacién. En una versién esta
tolerancia puede ser de alrededor de 0,4 mm a cerca de 0,7 mm. Ademas, aunque los

tubos dilatadores se muestran de forma cilindrica, se pueden proporcionar tubos
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dilatadores de cualquier corte adecuado, incluidos, pero sin limifaciones, oval, eliptico,
en ocho, etc.

[0040] El mango, el dilatador en forma de bala, y los tubos dilatadores del
dilatador secuencial pueden estar hechos de una combinacién de metales (como, pero sin
limitaciones, acero inoxidable o aluminio), compuestos como, pero sin limitaciones,
compuestos de fibra de carbono), y polimeros (como, pero sin limitaciones, poliéter
cetona (PEEK), polietileno, o polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE)).
Puede ser deseable que la cénula de trabajo esté hecha de un material radiolicido como
poliéter éter cetona (PEEK) para mejorar su visualizacién de el campo quinirgico
cuando se usan técnicas de fluoroscopia u otras. Ademds, los extremos distales del
dilatador en forma de bala y los cuerpos de los tubos pueden tener recubrimientos para
reducir la friccidn como, pero sin limitaciones, Teflén, para facilitar la insercion de los
tubos en el tejido expandido. Como alternativa, los tubos dilatadores pueden estar
pulimentados para reducir la friccidn. Los tubos dilatadores ademds pueden estar
provistos de un recubrimiento reductor de destello para minimizar la reflexion de la luz.
[0041] Los tubos dilatadores, el trocar y los mangos de metal pueden estar
configurados para ser esterilizados. Cuando los elementos del sistema estin hechos de
materiales no metdlicos, dichos elementos pueden ser desechables. Asf, se puede
proporcionar un sistema de dilatacién secuencial parcial o completamente desechable.
[0042] Los extremos proximales de los tubos dilatadores también puede tener
recubrimientos, crestas, terminados rugosos u otros perfiles de superficie para facilitarle
al cirujano el agarre de los tubos dilatadores para su insercién o extraccién, Ademds de
los surcos con cddigos de color que se mencionaron arriba, los tubos mismos pueden
tener c6digos de color para que se facilite la identificacién de su didmetro, longitud,
material, etc.

[0043] En el uso, la serie o sistema ilustrado de seis tubos dilatadores puede estar
provista de un juego de dos mangos, cada uno de los cuales esta configurado para
aceptar hasta tres tubos dilatadores. En una versién, el primer mango 500 puede aceptar
tubos dilatadores 500, 600 y 700, en tanto que el segundo mango (que no se muestra)
puede aceptar tubos dilatadores 800, 900 y 1000. Como se describi6 antes, el dilatador
en forma de bala 400 se puede usar para proveer una expansidn inicial de la incision
100, y ser en lo sucesivo extrafido del cuerpo del paciente para permitir la insercién de
los elementos dilatadores tubulares individuales para crear la ampliacién creciente y
gradual de la incisi6n. El cirujano entonces puede enganchar el extremo proximal del

elemento dilatador tubular mas pequerio 600 en el mango adecuado, empujar el elemento
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dentro el mango 500 hasta cuando el retén de esfera correspondiente 522 entra con un
clic en el surco 622 del elemento dilatador 600. El cirujano entonces puede insertar el
elemento dilatador 600 sobre el cable gufa 200 y dentro de la incisién 100, usando el
mango para empujar el dilatador dentro de la incisién en contra de la resistencia del
tejido. El cirujano también puede usar el mango para impartir un movimiento de torsién
u oscilante al elemento dilatador para ayudar a vencer la resistencia del tejido (friccional
u otra) que puede obrar sobre el elemento dilatador. Una vez que el tubo dilatador 600
ha sido completamente insertado en la incisién 100, el mango 500 se puede soltar del
tubo 600 agarrando el tubo y tirando de €l para sacarlo del mango 500. La fuerza axial
que se aplica debe ser suficiente para vencer la resistencia del resorte asociado con el
retén de esfera 522 enganchado, haciendo que la esfera entre en la muesca del mango,
con lo cual se liberan mango y el tubo 600. El siguiente tubo dilatador 700 en tamafio se
puede insertar entonces en el orificio rebajado asociado 530 del mango 500 hasta cuando -
el retén de esfera asociado 532 engancha el surco 722 del extremo proximal 720 del tubo
dilatador 700. El extremo distal 710 del tubo dilatador 700 ha sido puesto sobre el tubo
dilatador 600 y empujado dentro de la incisién 100, lo cual amplia un poco més la
incisién 100. Cuando el dilatador 700 se ha insertado hasta la profundidad deseada, e!
retén de esfera 522 puede enganchar un surco asociado 622 en el tubo dilatador 600, lo
cual entraba al tubo dilatador 600 con el mango 500. En esta condicion, el mango puede
estar asegurado a ambos tubos dilatadores 600, 700. En lo sucesivo, €l cirujano puede
agarrar el extremo proximal del tubo dilatador 700 para mantenerio en su lugar dentro
del cuerpo del paciente al tiempo que tira de el con el mango 500. Esta fuerza axial
puede hacer que el retén de esfera 532 se desenganche del surco 722 del tubo dilatador
700, lo ;:ual desprende al tubo 700 del mango 500. Dado que el mango 500 y el tubo
dilatador 600 permanecen fijo uno al otro, el tirar del mango 500 también hace que el
tubo 600 se pueda extraer del paciente. Se puede poner o sacar en secuencia un tubo 800
o tubos dilatadores 800 - 1100 subsiguientes, como ya se describi6, hasta cuando se ha
alcanzado la expansién deseada de la incisién 100. La técnica de instalaci6n y extraccion
secuencial aqui descrita puede aplicarse cualquiera que sea la configuracién de enganche
empleada entre el mango y los tubos dilatadores. Las tinicas diferencias pueden residir
en la forma en la cual se lleva a cabo el enganche/desenganche del tubo/magno (p.ej. el
uso de la configuracién de énganche con pin de resorte puede exigir la aplicacion de
menos fuerza para desenganchar el tubo y el mango comparado con la configuracién de
retén de esfera),

[0044] El nimero y el tamafio de los tubos dilatadores que se usan para un
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procedimiento en particular pueden estar basados en el corte transversal de la incisién
necesaria para la insercién del instrumental quirirgico o para el procedimiento en
particular que se estd realizando. Los didmetros externos de los tubos dilatadores puede
fluctuar desde cerca de 10 mm hasta cerca de 30 mm, y los incrementos entre tubos
dilatadores sucesivos pueden ser de entre cerca de 1 mm a cerca de 5 mm, Cuando se
usa una serie de tubos dilatadores, el nimero de tubos provistos puede variar segiin sea
el caso, y el aumento gradual del didmetro de un tubo al otro también puede variar,
siempre y cuando se proporcione el aumento gradual del corte transversal de la incision,
El incremento gradual del tamafio de los tubos aumenta de forma suave y gradual el
tamafio de la incisién, reduciendo al minimo el desgarro u otros dafios de los tejidos. en
una version, el aumento de los didmerros exteriores entre tubos dilatadores sucesivos es
de cerca de 2 mm. Ademds, dependiendo del nimero de tubos dilatadores requerido, se
pueden proporcionar dos o0 mas mangos para dar cabida a toda la gama de didmetros de
los tubos dilatadores.

[0045] La ultima etapa de la dilatacién puede comprender insertar una cdnula de
trabajo 1200 (que se muestra en la FIG. 8) sobre el Giltimo elemento dilatador tubular de
la serie. El procedimiento quirdrgico en 1iltimas serd realizado a través de esta canula de
trabajo 1200, y por ello ésta puede tener un didmetro externo mayor que el mds grande
de los elementos dilatadores de la serie. La cdnula de trabajo 1200 se puede usar para
proporcionar dilatacién adicional de la incisién quirdrgica comparada con el tltimo de
los tubos dilatadores de la serie que fue insertado y por esta razén la cdnula de trabajo
1200 puede temer un extremo distal ahusado 1220 para facilitar su insercién en la
incisién 100.

[0046] La cénula de trabajo 1200 también puede tener una lengiieta 0 mango
1230 conectada a o haciendo cuerpo con el extremo proximal de la cdnula. Esta lengileta
o mango 1230 se puede usar para conectar la canula 1200 a un marco rigido para
asegurar la posicion dé la cdnula durante el resto del procedimiento quirirgico. Dicho
marco rigido se puede usar para asegurar varias cénulas adicionales como las que se
pueden necesitar para procedimientos quirirgicos complejos que implican més de una
incision (p.¢j. procedimientos de fijacién vertebral que involucran la insercién de varios
tornillos de pediculo, varillas de fijacidn vertebral, implantes intervertebrales, etc.). El
didmetro externo de la canula de trabajo 1200 puede estar en el intervalo de cerca de 15
mm a cerca de 100 mm. '

[0047] Los elementos del sistema dilatador quirirgico se pueden proporcionar en

la forma de un kit para uso quinirgico. El kit puede incluir por lo menos un cable guia,
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un trocar de mango en T, un martillo para hincar el cable guia en el hueso, un dilatador
en forma de bala, una serie de tubos dilatadores que tienen diferentes longitudes y
didmetros como ya se describi6, por lo menos un mango tubular del dilatador, y por lo
menos una cdnula de trabajo. Los tubos dilatadores pueden proporcionarse en cualquier
combinacién adecuada de tamafios adecuados para un uso quirtirgico en particular (p.¢j.,
se puede proporcionar un sistema mds pequefio para cirugia pediatrica), Los mangos, el
dilatador en forma de bala, y los tubos dilatadores se pueden proporcionar en cualquier
material o'combinacién de los materiales previamente identificados, y pueden tener un
recubrimiento o terminado o combinacién los mismos para reducir la friccién y el
destello. Ademas, los tubos dilatadores pueden tener cédigos de color para facilitar la
identificacion de su didmetro, longitud, material, etc.

[0048] Ademds, se entenderd que a la persona medianamente versada en la
materia técnica correspondiente se le pueden ocurrir variaciones y modificaciones que
no se salgan del espiritu y el alcance de la invencién. Segin esto, todas las
modificaciones provechosas facilmente discernibles para la persona versada en la
técnica a partir de la revelacion hecha en este documento caen dentro del alcance y el
espiritu de la presente invencion para ser incluidas en futuras versiones de la presente
invencion. Segun esto, el alcance de la presente invencién se define como queda previsto

en las reivindicaciones que se anexan.
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REIVINDICACIONES

Lo que se reivindica es:

L. Un instrumento quirirgico que comprende:
por lo menos un primer elemento dilatador .que tiene una porcién que entra en

contacto con el tejido, una porcién para el enganche del elemento de agarre y una

longitud,
un elemento de agarre que comprende una porcion de agarre y una porcion de
enganche del elemento dilatador, el cual elemento de agarre hace un enganche de quitar

y poner con el elemento dilatador;
en donde, cuando el elemento de agarre y los elementos dilatadores estén

enganchados, el elemento de agarre se puede operar pare enganchar el elemento

dilatador con una incision quirirgica.

2. El instrumento quirirgico de la reivindicacion 1, en donde el porcién de enganche
del elemento dilatador comprende un acople liberable configurado para
enganchar y desenganchar la porcién de enganche del elemento de agarre.

3. El instrumento quirirgico de la reivindicacién 2, en donde el acople liberable
comprende por lo menos un mecanismo de retén de esfera y la porcién de
enganche del elemento de agarre del elemento dilatador comprende una muesca
configurada para aceptar por lo menos una porcién del mecanismo de retén de
esfera, en donde, el enganche del mecanismo de retén de esfera con la muesca
asegura axialmente el elemento de agarre al primer elemento dilatador.

4. El instrumento quinirgico de la reivindicacién 3, en donde cuando el mecanismo
de retén de esfera del elemento de agarre esti enganchado con la muesca del
primer elemento dilatador, el mecanismo de retén de esfera puede en lo sucesivo
ser desenganchado de la muesca mediante la aplicacién de una fuerza axial en
una direccién que tiende a separar los elementos de agarre y los dilatadores.

5. El instrumento quirirgico de la reivindicacién 2, en donde el acople liberable
comprende por lo menos un botén cargado con resorte.

6. El instrumento quirtrgico de la reivindicacion 2, en donde el elemento de agarre
que comprende una pared dispuesta entre la superficie de agarre y la superficie de -
enganche del elemento dilatador, el cual elemento ademés comprende por lo
menos una ventana dispuesta en la pared para permitir la visualizacion de por lo
menos una porcion del primer elemento dilatador dentro del elemento de agarre

cuando el dilatador y el elemento de agarre estan enganchados.
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7. El instrumento guirirgico de la reivindicacién 1, que ademas comprende un
segundo elemento dilatador que tiene una porcion de enganche del elemento de
agarre, el cual elemento de agarre comprende una superficie de enganche de un
segundo elemento dilatador, en donde el elemento de agarre y el segundo
elemento dilatador se pueden enganchar y desenganchar uno al otro.

8. El instrumento quinirgico de la reivindicacién 7, en donde el primer elemento
dilatador ademds tiene primera y segunda dimensiones externas, el segundo
elemento dilatador ademds tiene segundas dimensiones internas y externas, en
donde la segunda dimensién interna es mayor que la primera dimension externa
de manera que por lo menos una porcién del segundo elemento dilatador puede
ser recibida de forma telescopica dentro del primer elemento dilatador.

9. El instrumento quirtrgico de la reivindicacin 8, en donde la porcién de enganche
del dilatador del elemento de agarre estd ademds configurada para enganchar al
primero y segundo elementos dilatadores al mismo tiempo.

10.  El instrumento quirirgico de la reivindicacién 7, en donde el elemento de agarre
se puede enganchar y desenpanchar selectivamente con el primero y segundo
elementos dilatadores.

11.  El instrumento quirirgico de la reivindicacién 10, en donde por lo menos una
porcién del primer elemento dilatador comprende un primer color y por lo menos
una pbrcidn del segundo elemento dilatador comprende un segundo color, los
cuales primer y segundo colores son diferentes para dar una indicacién visual del
tamafio del dilatador.

12.  El método de la reivindicacion 1, en donde el elemento de agarre posee una
caracteristica de retencion giratoria para fijar el elemento dilatador al elemento de
agarre.

13.  El instrumento quirdrgico de la reivindicacién 12, en donde la caracteristica de
retencién giratoria comprende una superficie enchavetada configurada para
enganchar una superficie correspondiente del elemento dilatador.

14.  El instrumento quinirgico de la reivindicacién 13, en donde por lo menos una
porcion de la superficie de enganche del elemento dilatador del elemento de
agarre es cilindrica.

15. El instrumento quirirgico de la reivindicacion 1, en donde la porcién del
elemento dilatador que entra en contacto con el tejido comprende un
recubrimiento reductor de friccion.

16.  El instrumento quirdrgico de la reivindicacién 1, en donde la porcién de enganche
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del elemento de agarre del elemento dilatador tiene una configuracién de mejora
del agarre. '

17.  El instrumento quinirgico de la reivindicacién 16, en donde la configuracién de
mejora del agarre comprende crestas, surcos, terminados rugosos, recubrimientos
u otros perfiles de superficie.

18.  Un sistema dilatador quinirgico que comprende

- por lo menos un primer tubo dilatador que comprende una porcidn que entra en

_contacto con el tejido y una porcion de enganche del mango, la cual porcién de
enganche del mango ademds comprende una superficie externa que tiene una primera
caracteristica de superficie;

una porcién de mango que comprende:

una superficie externa configurada para ser agarrada por el usuario, y

una superficie intera configurada para enganchar la porcion de enganche del
mango del primer tubo dilatador, la cual superficie interna tiene una primera
caracteristica de superficie;

en donde, cuando el tubo dilatador es recibido dentro del mango, las
caracteristicas de superficie correspondientes aseguran provisionalmente en direccién
axial el tubo al mango para permitir al usuario insertar el dilatador en una abertura
quirirgica agarrindolo por el mango.

19. El sistema dilatador quirirgico de la reivindicacién 18, en donde la caracteristica
de superﬁcie del mango comprende por lo menos una proyeccion y la
caracteristica de superficie del tubo dilatador comprende una muesca
correspondiente.

20.  El sistema dilatador quinirgico de la reivindicacion 18, en donde la caracteristica
de superficie del mango comprende un elemento de esfera de un mecanismo de
retén de esfera y la caracteristica de superficie del tubo dilatador comprende una
muesca correspondiente.

21. El sistema dilatador quirargico de la reivindicacién 20, en donde el mango
ademds comprende una primera pared dispuesta entre las superficies interna y
externa, en donde el mecanismo de retén de esfera se encuentra dispuesto en por
lo menos una porcion de la pared.

22.  El sistema dilatador quirtirgico de 1a reivindicacién 18, que ademas comprende un
segundo tubo dilatador que tiene una segunda porcidn de enganche del mango
que comprende una superficie externa dotada de una segunda caracteristica de

superficie, y la superficie interna del mango estd ademds configurada para
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

enganchar la porcién de enganche del mango del segundo elemento dilatador, la
superficie interna del mango ademas comprende una segunda caracteristica de
superficie, en donde, cuando el seguﬂdo tubo dilatador es recibido dentro del
mango, las caracteristicas de superficie correspondientes aseguran
provisionalmente en direccién axial el segundo tubo dilatador al mango para
permitir al usuario inseriar el segundo tubo dilatador en una abertura quirirgica
agarrdndolo por el mango. _

El sistema dilatador quirGrgico de la reivindicacién 22, en donde el primer tubo
dilatador ademas tiene primeras dimensiones internas y externas, el segundo tubo
dilatador ademds tiene segundas dimensiones internas y externas, en donde la
segunda dimension interna es mayor que la primera dimension extema de modo
que por lo menos una porcién del segundo tubo dilatador puede ser recibida de
forma telescOpica dentro del primer tubo dilatador.

El sistema dilatador quirirgico de la reivindicacién 23, en donde la superficie
interna del mango ademdés estd configurada para enganchar al primero y al
segundo tubos dilatadores al mismo tiempo.

El sistema dilatador quirirgico de la reivindicacién 24, en donde el mango se
puede enganchar y desenganchar selectivamente del primero y el segundo tubos
dilatadores.

El sistema dilatador quirirgico de la reivindicacién 18, en donde el mango
ademés comprende primera y segunda animas concéntricas, la primera de las
cuales estd configurada para recibir el primer tubo dilatador, la segunda estéd
configurada para recibir al segundo tubo dilatador, y la primera y segunda 4nitnas
comprenden por lo menos una caracteristica de superficie configurada para
enganchar y desenganchar caracteristicas correspondientes de la superficie del
primer y segundo tubos dilatadores.

El sistema dilatador quirirgico de la reivindicacion 26, en donde el primer tubo
dilatador ademés tiene una primera dimension fadial, el segundo tubo dilatador
ademds tiene una segunda dimension radial, en donde la primera dimensién radial
es més pequefia que la segunda dimension radial.

El sistema dilatador quirtrgico de la reivindicacién 27, en donde el primer tubo
dilatador ademés tiene una primera longitud, el segundo tubo dilatador tiene una
segunda longitud, y la primera longitud es mayor que la segunda longitud.

El sistema dilatador quirirgico de la reivindicacién 26, en donde el mango

ademas comprende una primera pared dispuesta entre la superficie externa y la
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primera dnima, una primera ventana dispuesta dentro de la primera pared y
configurada para permitir la observacién de por 1o menos una porcién del primer
tubo dilatador cuando el tubo se dispone dentro del mango.

30. EI sistema dilatador quirirgico de la reivindicacién 29, en donde el mango
ademds comprende una segunda pared dispuesta entre la superficie externa y la
segunda &nima, una segunda ventana dispuesta dentro de la segunda pared y
configurada para permitir la observacién de por lo menos una porcién del
segundo tubo dilatador cuando el segundo tubo se dispone dentro del mango.

31. El mango de la reivindicacién 26, en donde cada una de la primera y segunda
Animas comprende una superficie de entrabe giratorio configurada para enganchar
una superficie de entrabe respectiva correspondiente del primer y segundo tubos
dilatadores para entrabar de forma giratoria el mango a los tubos.

32. El mango de la reivindicacion 31, en donde la superficie de entrabe giratorio de la
primera dnima comprende por lo menos una porcién plana configurada para
enganchar una porcién plana correspondiente del primer tubo dilatador.

33. Un método para agrandar una incisién en un paciente, el cual método comprende:

(a) practicar una incision a través de por lo menos la piel del paciente;

(b) insertar un cable gufa dentro de la incisién y avanzar a extremo distal del
cable guia hasta una ubicacién adyacente al campo quirirgico definido en el
cuerpo del paciente;

(c) proporcionar por lo menos un primer elemento dilatador que tiene extremos
proximal y distal y superficies interna y externa;

(d) proporcionar un primer elemento de mango configurado para enganchar y
desenganchar el extremo proximal del elemento dilatador;

(e) enganchar el elemento dilatador con el elemento de mango;

(f)  usar el mango para disponer el extremo distal del elemento dilatador sobre el
cable gufa;

(g) usar el mango para avanzar el elemento dilatador a lo largo del cable guia
hasta cuando el extremo distal del elemento dilatador estd dispuesto adyacente
al campo quirdrgico; y

(h) liberar el elemento del mango del extremo proximal del elemento dilatador,
dejando el elemento dilatador en la incisién.

34,  El método de la reivindicacion 33, que ademés comprende las etapas de:

(i) proporcionar un segundo elemento dilatador que tiene extrcrﬁos proximal y

distal y superficies interna y exierna;

20



WO 2006/014385 PCT/US2005/023627
¢
(3  enganchar de forma liberable el elemento de mango con el extremo proximal
del segundo elemento dilatador;
(k)  usar el mango para disponer el extremo distal del segundo elemento dilatador
sobre €l extremo proximal del primer elemento dilatador;
()  usar el mango para avanzar el segundo elemento dilatador a lo largo del

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42,

primer elemento dilatador hasta cuando el extremo distal del segundo

elemento dilatador se encuentre dispuesto adyacente al campo quinirgico;

(m) enganchar el mango con el extremo proximal del primer elemento dilatador;

(n)

liberar el mango del segundo elemento dilatador y extraer el primer elemento
dilatador de la incisién usando el mango.
El método de la reivindicacion 33, que ademds comprende, entre las etapas (b) y
(c), las etapas de: disponer un elemento dilatador en forma de bala sobre el cable
guia; empujar el dilatador en forma de bala a través de la incisién; avanzar el
dilatador en forma de bala a lo largo del cable gufa hasta cuando el extremo distal
del dilatador se encuentre dispuesto adyacente al campo quinirgico; y extraer el
dilatador en forma de bala de la incisién.
El método de la reivindicacion 35, en donde el dilatador en forma de bala y el
primer elemento dilatador se empujan a través de la incisién y se avanzan a lo
largo del cable guia juntos,
El método de la reivindicacién 33, en donde el mango tiene una caracteristica de
retencién axial para entrabar selectivamente en direccién axial los elementos
dilatadores al mango.
El método de la reivindicacién 37, en donde la caracteristica de retencién axial
comprende un mecanismo de retén de esfera dispuesto en el mango.
El método de la reivindicacion 33, en donde el mango posee la caracteristica de
retencion giratoria para entrabar giratoriamente ¢l elemento dilatador al mango.
El método de la reivindicacién 33, en donde el mango comprende por lo menos

una ventana para permitir la visién de la porcion de por lo menos uno de los

elementos dilatadores dentro del mango.

El método de la reivindicacién 33, en donde por lo menos un tubo tiene por lo
menos una ventana para permitir que por lo menos una porcién de por lo menos
uno de los elementos dilatadores sea observada desde fuera del mango.

El método de la reivindicacién 41, en donde por lo menos un tubo tiene una

marca de profundidad adyacente a la ventana de inspecci6n para indicar cuando

un tubo dilatador asociado estd completamente enganchado con el mango del
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dilatador.

43.  El método de la reivindicacién 33, que ademds comprende las etapas de: insertar
una canula de trabajo sobre el por lo menos un elemento dilatador, avanzar la
canula de trabajo a través de la incisién hasta cuando el extremo distal de la
cdnula de trabajo se encuentra situado adyacente al campo quinirgico; extraer el
elemento dilatador de la incision; y realizar un procedimiento quirtrgico en el
campo quirtirgico a través de la canula de trabajo. '

44,  Un kit que comprende una pluralidad de elementos dilatadores cada uno de los
cuales tiene extremos proximal y distal, y por lo menos un mango configurado
para enganchar de forma liberable los extremos proximales de la pluralidad de
elementos dilatadores.

45.  El kit de la reivindicacién 44, que ademds comprende un dilatador en forma de
bala.

46. El kit de la reivindicacién 44, en donde el mango posee una caracteristica de
retencién axial para entrabar selectivamente en direccion axial cada elemento
dilatador al mango.

47.  El kit de la reivindicacién 44, en donde el mango posee una caracteristica de
retencion giratoria para fijar en sentido giratorio los elementos dilatadores al
mango.

48,  ElKkit de la reivindicacion 44, que ademés comprende una cdnula de trabajo.

49.  El kit de la reivindicacién 44, en donde por lo menos cada uno del primero y el
segundo elementos dilatadores tienen dimensiones y superficies internas y
externas, la cual dimension y superficie externas del primer elemento dilatador
son mas pequefias que la dimension y superficie interna del segundo elemento
dilatador.

50. El kit de la reivindicacién 49, en donde cada uno del primero y segundo
elementos dilatadores tiene una longitud, y la longitud del primer elemento
dilatador es mayor que la longitud del segundo elemento dilatador.

51.  El kit del dilatador secuencial de la reivindicacion 44, ‘en donde el mango de
quitar y poner posee un mecanismo de retén de esfera para enganchar por lo
menos uno de los elementos dilatadores.

52.  El kit -del dilatador secuencial de la reivindicacién 44, en donde el mango de
quitar y poner incluye un boton de dos posiciones cargado con resorte para
permitir el enganche y desenganche del mango con por lo menos un elemento
dilatador,
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53.  El kit del dilatador secuencial de la reivindicacion 44, en donde el mango de
quitar y poner incluye una ventana para ver por lo menos una porcién de uno de
los elementos dilatadores dentro del mango.

54, El kit del dilatador secuencial de la reivindicacion 44, en donde el mango de
quitar y poner posee por lo menos un orificio rebajado para permitir que el mango
de quitar y poner reciba de forma deslizante por lo menos un elemento dilatador.

55. El kit del dilatador secuencial de la reivindicacion 44, en donde el orificio
rebajado posee un lado aplanado configuradoe para aparearse -con una superficie
correspondiente de por lo menos un elemento dilatador para impedir el
movimiento giratorio del mango de quitar y poner y el elemento dilatador entre si.

56. El kit del dilatador secuencial de la reivindicacién 44, en donde los elementos
dilatadores tienen cddigo de color.

57. El kit del dilatador secuencial de la reivindicacion 44, en donde el extremo distal
de por lo menos un elemento dilatador es ahusado.

58. El kit del dilatador secuencial de la reivindicacion 44, en donde el extremo distal
de por lo menos un elemento dilatador tiene un recubrimiento reductor de
friccién.

59. El kit del dilatador secuencial de la reivindicacion 44, en donde el extremo
proximal de por lo menos un elemento dilatador posee recubrimientos, crestas,

terminado rugoso u otro perfilado de superficie,
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