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METHODS AND APPARATUS FOR
VASCULAR PROTECTION IN SPINAL SURGERY

BACRGROUND ART

The present invention relates tc methods and apparatus for
protecting vascular structures during surgical procedures, such

as during revision surgery to the spine.

Various surgical procedures to access to the anterior
spinal column have been developed over the last few decades.
Such procedures have permitted surgeons to perform repair and
corrective surgeries on various parts of the spinal column,
such as repairing,the motion segments of the spine. The repair
procedures inCludelarthrodesis (using allograft bone, threaded
fusion cages, impaction cages, as well as plate fixation), and
spine arthroplasty (using artificial intervertebral discs for
replacing a part or all of a removed disc, such as elastomer
discs, metal on metal discs, metal-poly discs, pure ceramic
discs, ceramic metal or poly discs, Pball and socket disacs,
mechanical spring discs and hybrid discs, hydrophilic nucleus
replacement, ballon polymer nucleus replacements, carbon fiber

nucleus replacement)

The traditional surgical approach, for example, to a site
in the anterior lumbar region the spine entails: an
transperitoneal or retroperitoneal, anterior abdominal approach
by means of an incision through, fascia and through or around
muscle planes. Exposure of the affected spinal site also
involves mobilization of the great vessels that lay immediately
in front ({anterior) of the lumbar spine. For example:
removal of a degenerative disc and replacement with fusion cage
or prosthesis requires mobilization of the vessels for exposure
of the discs. The vessels are then allowed to return to their
original position after the spinal procedure. Depending on the

anatomical location of the surgical site, scar tissue may
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adhere to the aorta, vena cava and/or other retroperitoneal

gstructures.

Normally postoperative- scar tissue adheres to the vessels
surrounding peri-spinal and spinal tissue obscuring the vessels
as well as key anatomical landmarks. Due to the lack of the
anatomical landmarks this scar often produces a nearly blind
navigational field. The resultant scar tissue may become
significantly problematic during any revision surgeries. While
any surgery of the anterior spine requires, as a primary
effort, great care in identifying key anatomical landmarks,
anterior revision surgery regquires navigation (often blindly)
through varying degrees of tenacious scar bed. Identifying
vascular structures and other key landmarks to safely commence
the revision surgery poses a significant risk to injuring
sensitive structures, particulariy the vascular anatomy, which

can cause severe problems and even death.

The wvascular structures most at risk during surgery,
particularly where revision surgery is involved, are the large
veins that 1lie in front of the spine {(e.g., at L1-L4: Vena
Cava; and/or at L4-Sl: Left and Right Iliac Veins). This is so
because veins are relatively flat and thin-walled, making them
more susceptible to injury during the surgical procedure. 1In
some instances, the evidence of a venous injury during a
surgical procedure may be delayed due to vessel tamponade
during retraction, This injury may cause a patient to lose
their entire blood supply within minutes. Arteries are also at

risk during revision surgical procedures.

An existing publication, U.S. Patent Publication No.:
2005/0177155, purports to address the issue of vessel
protection during revision surgery. The '155 publication
discloses the use of a plastic material for application over an
annular spinal defect to minimize the amount of scar tisswve in

the area and to facilitate revision surgery. More
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particularly, a shield is configured for implantation over an
anterior portion o©of the spinal column, where the shield
includes a sheet of material having first and second adjacent
portions in the shape of a "T". The shield is placed over a
spinal surgical site on an anterior spinal location between a
spinal disk space and adjacent blood vessels. Assuming,
arguendo, that the disclosure of the '155 publication enables
the use of a shield to protect blood wvessels, it does not
address the 1lssue of guiding a surgeon through, for example,
varying degrees of scar bed and identifying wvascular structures
and other key landmarks to safely commence the revision

surgery.

As revision surgery is likely ﬁo be required for a
statistically significant number of patients receiving anterior
spinal surgery, and as such surgery is potentially
life-threatening to a patient, there are needs in the art for
new methods and apparatus for protecting vascular structures
during surgical procedures, particularly revision anterior
surgery to the spine. This is particularly true with
artificial disc replacement which when compared to other
surgical prosthesis, such as total hip and knee replacements,
rarely last longer than 15-20 vyears. = Current evidence
indicates that spine arthrop;asties will improve  that
statistic. it is also well appreciated that spine
arthroplasties may have a much earlier revision rate than their

lower extremity counterparts.

DISCLOSURE OF INVENTION

In accordance with cone or more embodiments of the present
invention, methods and apparatus provide for disposing an
elongate, tape-like vascular_protector and guide at a surgical
site and extending a portion thereof from the site at least

partially in an anterior lateral direction prior to closing.
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For example for lumbar spinal surgeries, the vascular protector
and guide is placed near and/or around vascular structures, and
preferably attached towards c¢ne end to the lumbar vertebral
bones of the spine and at another end to the posterior rectus
sheath and/or the psocas muscle, The vascular protector and
guide operates as a covering, shroud, and/or membrane that
identifies the site of a previous corrective surgery and
protects sensitive wvessels of the patient during a revision

surgery to the site.

In preferred embodiments, the vascular protector and guide
includes one or more re-entrant bends to fold over itself
before extending the portion to the anteriorly disposed
structure {e.g., the posterior rectus sheath or psocas muscle
for lumbar surgeries). Depending on the particular surgical
site along the spine, the vascular protector and guide may be
wrapped partially or fully around, or laid over, cone or more of
the great vessels (aorta or vena cava), common iliac arteries,

common iliac veins, other blood vessels, the esophagus, etc.

The vascular protector and guide is preferably'composed of
a synthetic and/or organic material in a pre-cut and formed
delivery kit. For example, the vascular protector and guide
may bhe composed of a polymer, such as PolyTetraFluoroEthylene
(PTFE) (e.g., a Gore-Tex™ membrane material), Carbon Fiber,
highly purified =zenograft materials such as bovine, porcine,
simian and/or human tissue based collagen-like matrices, and/or

other polymer based barrier sheets,

Once in place, the vascular protector and guide creates
cne or more identifiable access points to the surgical site
during revision anterior spinal surgery, thusly reducing the
potential injuries to the surrounding tissues and other
structures. More particularly, the vascular protector and
guide identifies possible surgical planes including potential

re-entry sites during the revision procedure. Dissection is
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preferably carried along the guide as needed to reach the
previous surgical site, reducing the. need of blind dissection

in the adhered scar tissues.

The vascular protector and guide preferably includes at
least one of wvisuval indicia and machine readable indicators to
assist the surgeon in locating the guide before and during the
revision surgery. For example, the vascular protector and
guide may include a fluoroscopic, radio-opaque (e.g., x~ray
markers of titanium, tantalum, barium or other opaque
material); or otherwise machine readable marker at one or more
locations along the length thereof to permit the surgeon to
identify such positions before and during dissection. By way
of example, a machine readable marker may be disposed proximate
the end of the vascular protector and guide at, e.g., the
posterior rectus sheath and/or pscas muscle. This would permit
the surgeon to identify the location of the guide before and
during the incision procedure. The one or more markers may be
imbedded into, impregnated into, laminated within, woven in,

sewn in, or otherwise coupled to the guide.

Additionally or in the alternative, the vascular protector
and guide may include an array of visually identifiable arrows
(or other indicia) extending from the end thereof, e.g., at the
posterior rectus sheath towards the site. This permits the
surgeon to dissect along the guide toward the site, thereby

minimizing the damage to surrounding tissue.

Depending on how the vascular protector and guide is
placed in proximity to the sensitive structures at the site,
the pulling of the guide away from the anterior site may aid in
spreading the sensitive structures away from the site (as
oppoesed to the difficulty in mobilizing the sensitive
structures without the guide placed during the index surgery).
Also, depending on how the vascular protector and guide is

implanted, retractors may be placed within the medial or
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lateral folds (depending upon the level of surgery (e,g.,
Lateral: Ll1-2, L2-3, L3-4, L4-5; Medial: L5-S1) and the
direction of retraction that is reguired to assist in
identifying and exposing the revision surgery site. For
example, in the case of a L5/S1 spinal motion segment surgery,
the vascular protector and guide may be: (i) extended over the
anterior portion of the subject disk space between the left and
right common iliac arteries and veins; (ii) tacked in at left
and right lateral portions of the subject vertebral bones:;
(iii) folded over itself one or more times; and (iv) extended
and attached to the posterior rectus sheath and/or the psoas
muscle. If the re-entrant folds of the vascular protector and
guide were well situated with respect td the left and right
common iliac arteries and veins during the initial corrective
surgery, retractors may be placed in the folds and the guide
may be incised over the disk space to gain entry to the motion

segmenit, during a revision surgery.

The vascular protector and guide is preferably provided to

the surgeon in a variety of geometrically appropriate patterns |,

to accommodate predetermined anatomical structures. For
example, a kit of vascular protector and guides of differing
lengths, widths, and/or thicknesses are preferably provided to
bridge different disk space anatomies. It is also preferred
that .pre-marked attachment positions are located along the
vascular protector and guide to assist the surgeon in
determining where to attach the guide to the spine (at one end)
and/or the posterior rectus sheath, the psoas muscle, etc., at
the other. Additionally or alternatively, one or more
predetermined fold 1lines may be marked on the vascular
protector and gquide to suggest positions at which re-entrant

bends may be provided.

Once implanted, the vascular protector and guide purposely

lays nascent until an anterior revision procedure is needed.

N
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The device permits the surgeon to reduce possible complications
associated with scar related navigational errors to the
original surgical site. Among the advantages of the vascular
protector and guide are permitting the use of a machine to read
one or more marker(s) prior to and during the revision surgery
for localization and re-entry into the prior surgical site,
facilitating identification of sensitive anatomical
structure(s), facilitating identification of surgical planes

and safe navigation path(s) around critical structures and

‘through scar laden areas.

Other aspects, features, and advantages of the present
invention will be apparent to one skilled in the art from the
description herein taken in conjunction with the accompanying

drawings.

BRIEF DESCRIPTION OF DRAWINGS

For the purposes of illustration, there are forms shown in
the drawings that are presently preferred, it being understood,
however, that the invention is not 1limited to the precise

arrangements and instrumentalities shown,

FIG. 1 is a perspective anterior-lateral view of a lumbar

region of a spinal column of a patient;

FIGS. 2-3 are anterior views of the lumbar region of the
spinal column as in FIG. 1 where one or more embodiments of a
vascular protector and guide are being implanted proximate to
the L5/S1 motion segment of the patient after a corrective

surgery has taken place;

FIGS. 4-6 are anterior views of the lumbar region of the
spinal column showing various embodiments of the vascular

protector and guide in a further implantation position;

FIGS. 7-92 are anterjor and anterior-lateral views of the

lumbar region of the spinal column where one or more further
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embodiments of the vascular protector and guide are being

implanted proximate to the L4/L5 motion segment; and

FIG. 10 is an anterior view of the cervical region of the
spinal column where one or more further embodiments of the
vascular protector and guide are being implanted proximate to

esophagus of the patient.

BEST MODE OF CARRYING OUT THE INVENTION

With reference to the drawings, wherein like numerals
indicate like elements, there is shown in FIG. 1 an anterior
perspective view of the human sacral-lumbar spinal column
showing an exposure of some motion segments thereof. The
illustration shows a subset of the anatomy, including several
of the vertebral bodies 10 of the spine, the aorta 12, the vena
cava 14, the left and right common iliac arteries 16, 18, and
the left and right common iliac veins 20, 22. For the purposes
of discussion, it 138 assumed that a repair, reconstruction,
etc. of the L5/S1 motion segment 30 has been completed and the
ligament 28 has been repaired. As discugsed above, the repair
or reconstruction may 4include a disk fusion, vertebral cage

implantation, artificial disk replacement, etc.

Under conventional protocols, the surgeon would begin
closing procedures after the motion segment 30 and ligament 28
have been repaired. In accordance with one or more embodiments
of the present invention, however, the surgeon will first
implant a vascular protector and guide 100 (best seen in FIG. 2
et seq.) before closing the site. Once implanted, the guide
100 operates, at least in part, to assist a surgeon in a
subsequent surgery to the same motion segment 30. As white,
dense scar tissue will develop after a first surgical procedure
to the motion segment 30, without the guide 100, it would be

difficult to navigate through the scar tissue during a re-entry
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surgical procedure. Indeed, when navigating through a scar
tissue mass during a re-entry procedure, it is off paramount
concern that the surgeon does not damage the blood vessels that
may be near or in the scar tissue, such as the aorta 12, the
vena cava 14, the left and right common iliac arteries 16, 18,

and the left and right common iliac veins 20, 22,

The vascular protector and guide 100 preferably operates
to produce one or more planes thrbugh a scar laden field, and
the surgecon may navigate along the guide 100 during the
subseguent revision surgery. As the vascular protector 100
guides the surgeon through the scar tissue mass, the delicate
blood vessels are less susceptible to injury and the prior
surgical site at the motion segment 30 may be more easily,

quickly and cleanly exposed for the revision surgery.

With reference to FIG. 2, a retroperitoneal exposure of

the L5/81 motion segment 30 (obscured by the ligament 28) of -

the spine 1is illustrated in which one embodiment of the
vascular protector and guide 106 is being implarnted. Much of
the anatomy illustrated in FIG. 1 is also shown in FIG. 2.
Some segmental vessels 26 are shown as being transected and
ligated. The wascular protector and guide 100 is preferably
non-biodegradable, not-bio-absorbable, and pliable -- with a
relatively low flex modulus such that it is easily bendable by
hand. For example, the vascular protector and guide 100 may be
composed of a polymer, such as PolyTetraFluoroFEthylene (PTFE)
(e.g., a Gore-Tex™ membrane material), a polyurethane (such as
or Carbothane), carbon fiber, highly purified =xenograft such as
bovine, porcine, simian or human tissue based collagen-like
matrices, other polymer based barrier sheets, or any other

assorted materials well known to surgeons.

The guide 100 includes and elongate, flexible body having
first and second terminal ends 102, 104, The first end 102 is
coupled to at least one vertebral body 10A, such as the 31

7 —
. \(‘ .
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and/or the L5 vertebral bodies. By way of example, the
vascular protector and guide 100 may be tacked to the vertebral
bedy 10A wusing commonly available biologically acceptable
surgical staple({s), tack(s}, adhesive{s), or any other of the
known of hereinafter developed attachment mechanisms. In one
or more embodiments of the invention, a first tack or staple
106 may be used to attach the vascular protector 100 to the 51
vertebral body, while a second tack or staple 106 may be used
to attach the vascular protector to the L5 vertebral body. It
is noted that the tacks 106 may be located relatively close to
the first end 102 of the vascular protector 100. Those skilled
in the art will appreciate that other attachment techniques
presently known or hereinafter developed may be employed to

attach the vascular protector to the motion segment.

Given that, in this example, the surgical repair site is
the L5/S1 motion segment, the first end 102 of the guide 160
may be attached to the at least one vertebral body 10A proximal
to one of the left and right common iliac arteries 16, 18 or
veins 20, 22. In the illustration of FIG. 2, tﬁe first end 102
of the guide 100 is attached to the L5 and S1 vertebral bodies

proximal to the left common iliac artery 16 and vein 20.

With Ref. to FIG. 3, the vascular protector and guide 100
is preferably extended over at least a portion of the surgical
repair site. In the illustrated example, the guide 100 is
extended from the first end 102 at least partially laterally
along the anterior L5/S1 motion segment to the right common
iliac artery 18 and vein 22. The vascular protector and gquide
100 is then preferably attached {e.g., via tacks 108) to the at
least one vertebral bone 10A. In accordance with one or more
embodiments of the invention, the guide 100 may include one or
more visuwal indicia suggesting to the surgeon where along the

guide 100 to attach to the spine.

10
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In accordance with one or more embodiments of the
invention, as seen in FIG. 4, the guide 100 may be folded at
least partially over itself one or more times in the manner of
an accordion substantially between the left and right common
iliac arteries 16, 18 or veins 20, 22. In this regard, the
surgeon may determine the one or more fold positions,
intermediate to the first and second ends 120, 104, based on
the patient's anatomy. Alternatively or in addition, the guide
100 may include one or more visual fold lines suggesting to the
surgeon where to fold the guide 100 to accommodate a suitable
implantation position. In a further alternative embodiment of
the invention, the guide 100 may be pre-formed into a
geometrically appropriate pattern to accommodate a
predetermined anatomical structure, such as the aforementioned
accordion arrangement and/or one or more other arrangeménts
discussed and/or suggested herein. The significance of the
accordion arrangement will be discussed later in this

description.

FIG. 4 illustrates the accordicn arrangement of the
vascular protector and guide 100 when the first end 102 of the
guide 100 is disposed toward or under the left common iliac
artery 16 and/or vein 20. As suggested above and as shown in
FIG. 5, an alternative embodiment of the present invention may
provide for the first end 102 of the guide 100 being coupled to
the at least one vertebral body 10A toward the right common
iliac artery 18 and/or vein 22. If desired by the surgeon, the
guide 100 may be folded over itself one or more times as

discussed previously.

Irregpective of the starting position of the first end
102, some distance between the terminal end 102 of the vascular
pxotector 100 and the tacks 106 may be provided to produce a
flap 112. The flap 112 may be disposed between: {i) the at

least one vertebral body 10A and the left common iliac artery
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16 and/or vein 20 (FIG. 4); or (ii) the at least one vertebral
body 10A and the right common iliac artery 18 and/or vein 22
(FIG. 5). In the arrangement of FIG. 4, the flap 112 lays
substantially straight (not folded) between the vertebral bhody
and the left common iliac artery 16 and/or wvein 20. In
contrast, the arrangement of FIG. 5 shows the flap 112 folded
in re-entry fashion to overlay itself while being disposed
between the vertebral body and the right common iliac artery 18
and/or vein 22. Depending on its length, the flap 112 may
overly at least a portion of a blood vessel, such as the right
common iliac artery 18 or vein 22, as may be achieved by
folding the flap 112 of FIG. 5 over the artery 1B or vein 22.
Alternatively, the flap 112 of FIG. 4 may be extended as shown
in FIG. 6 to overly the left common iliac artery 16 and/or vein
20. FIG. 6 also illustrates a further alternative
configuration in which a portion of the guide 100 extends
{circumferentially) under and arocund, for example, the right

common iliac artery 18 and/or vein 22.

It is noted that in alternative embodiments, the flap 112
need not be provided. Suffice it to say that those skilled in
the art will appreciate from the description herein that the
variations as to the orientation of the guide 100 in and around
the vessels in accordaence with the present invention are too

numerous to list in their entirety.

hlthough intermediate portions, Dbetween the first and
second ends 102, 104 of the guide 100 may be oriented in
various ways depending on the specific anatomy of the patient
and other factors (such as the accordion arrangement), the
second end 104 of the guide 100 is preferably extended and
coupled a structure of the patient spaced in an anterior
direction away from the at least one vertebral body 10A towards
an entry incision. When implanting the guide 100 in at least

the lumbar region of the spine, the structure to which the

12
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second end 104 is coupled may be the posterior rectus sheath,
the psoas muscle, etc. Such attachment may be achieved via

sutures, clips, etc.

Once implanted, the vascular protector and guide 100
purpogsely lays nascent until an anterior revision procedure is
needed. The device permits the surgeon to reduce possible
complications associated with scar related navigational errors
to the original surgical site. Preferably, the vascular
protector and guide 100 permits the use of a machine to read

one or more marker(s) prior to and during the revision surgery

for localization and re-entry into the prior surgical site. 1In

this regard, the guide 100 preferably includes one or more
machine readable indicators 120 (FIG. 5), such as one or more
fluoroscopic markers, and/or one or hore radio-opaque markers,
disposed at one or more locations along a length of the guide
100. By way of example, the one or more radio-opaque markers
may be x-ray markers formed from titanium, tantalum, and/or any
of the other known materials. Preferably, the one or more
machine readable markers 120 are disposed proximate the second
end 104 of the vascular protector and guide 100 such that the
surgecn may identify the location of the second end 104 before
an incision procedure. Alternatively, an array of such markers
120, e.g., along a significant length thereof, the may permit
the surgeon to compare postoperative AP and a subseguent x-ray
and determine whether or not the guide 100 has migrated. This
may be particularly useful if one 1is contemplating repeat

anterior surgery.

Irrespective of whether the machine readable marker(s) 120
are employed, the reentry procedure preferably includes
utilizing the prior skin incision, the previous facia incision,
and location of the second end 104 of the vascular protecter
and guide 100. Next, the surgeon preferably dissects down

along the vascular protector and guide 100, which identifies

13
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sensitive anatomical structure(s), surgical planes and safe
navigation path{(s} around critical structures and through scar

laden areas.

Preferably, the guide 100 includes one or more visual
indicia 122 that assist the surgeon during the re-entry
surgery. For example, the visual indicia 122 may include an
array of arrows extending from the second end 104 of the guide
100 towards the first end 102 such that the arrows assist the

surgeon in dissecting along the guide 100 toward the site.

Assuming that one of the accordion arrangement of FIGS. 4-
6 (or any of the varicus alternatives suggested herein) was
employed during the initial corrective surgery, upon the re-
entry to the site, the guide 100 may be pulled in an anterior
direction such that the guide at least one of: unfolds in the
manner of an accordion, apreads the left and right common iliac
arteries and/or veins, and exposes the site. Thus, the surgeon
may carefully unwrap or pull the vascular protector 100 away
from the spine to expese the site., Vessel retraction, removal
of the vascular protector 100, and the revision surgery on the
spine may then take place. After the revision surgery to the
spine is complete, a new vascular protector 100 may be
implanted wutilizing the techniques discussed above and/or

herein below.

As mentioned above, those skilled in the art will
appreciate from the description herein that the variations as
to the orientation of the guide 100 in accordance with the
present invention numerous. While the examples illustrated and
described herein generally relate to an anterior orientation of
the guide 100, the surgical site, and therefore the guide 100,
may be located anteriorly, anterior-laterally, in a
costotransverse position, and/or in an extracavitary of the

splnal column. Thus, for example, the vascular protector 100

14
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also has utility in protecting blood vessels that are, for

example, laterally located.

In accordance with one or more further embodiments of the
present invention, the vascular protector and guide 100 may be
utilized at other porticons of the spine, for example, in other
portions of the lumbar and/or thoracic spine. By way of
illustration, FIGS. 7-9 show the guide 100 being employed at
the L4/LS motion segment, which is where many, if not most, of
the vascular injuries occur, particularly, during revision
surgeries. The surgeon may retract 130 the aorta 12 and the
vena cava 14 (FIG. 7), position a portion of the guide 100
between at least one vertebral body 10B and one or more blood
vessels (e.g., the aorta 12 and the vena cava 14) and coupling
the guide 100 to the at least one vertebral body 10B (FIG. 8).
As best seen in FIG. 9, a flap 11Z may be provided by coupling
the guide 100 at an intermediate position away from the first
end 102, folding the guide 100 at a position. between the
intermediate positicn and the first end 102, and positioning
the flap 112 to overly at least a portion of the one or more
blood vessels. BAlternatively or in addition, the fold may be a
re-entrant bend and the flap 112 may be extended over itself
and over lateral and ante;ior portions of the one or more blood

vessgels.

Those skilled in the art will appreciate that the
technigue and use of the guide 100 described above with respect
to the L4/L5 motion segment may be readily applied to other
areas of the spine (anteriorly, anterior-lateral, etc.)
including the thoracic spine. When used in the thoracic spine,
the second end 104 of the guide 100 is preferably extended at
least in an anterior direction prior to closing to facilitate
guiding the surgeon during a revision surgery, if needed.

Preferably, the end 104 of the guide 100 terminates at {or 1is

15
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coupled to) the posterior, costal periosteum (rib periosteum)

of the patient.

In addition, ithe wvascular protector 100 may be used to
treat the effects of 5scar tissue forming between the esophagus
and the cervical spine. For example, a prior surgery to the
cervical spine, an infection, and/or radiation treatments may
induce the formation of scar tissue between the cervical spine
and the esophagus. This scar tissue may cause dysphagia, which
disrupts the swallowing processing and is a serious health risk
as it may lead to aspiration pneumonia, malnutrition,
dehydration, weight loss, and airway obstruction. Use of the
vascular protector 100 in the cervical spine, however, results
in less dissection on reentry and, therefore, less chance of
dysphagia. As shown in FIG. 10, the vascular protector and
guide 100 may be disposed in the cervical region of the spinal
column by positioning a portion of the guide 100 between at
least one vertebral body and the esophagus 124 of the patient
prior to coupling the guide 100 to the vertebral body. As with
other embodiments herein, the guide 100 may be used to provide
2 flap 112 to overly at least a portion of the esophagus 124.
Again, the guide 100 may be sized and shaped to accommodate the

particular anatomy, in this example the cervical spihe.

When used in the cervical spine, the second end 104 of the
guide 100 is also preferably extended at least in an anterior
direction prior to closing. Preferably, the end 104 of the
guide 100 terminates at (or is coupled to) the superficial

cervical fascla or platysma of the patient.

Again, the advantages of the vascular protector and guide
100 include permitting the use of a machine to read one or more
marker(s) prior to and during the revision surqery for
localization and re-entry into the prior surgical site,
facilitating identification of sensitive anatomical

structure(s), facilitating identification of surgical planes

16
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and safe navigation path(s}) around critical structures and

through scar laden areas.

Although the invention herein has been described with
reference to particular embodiments, it is to be understood
that these embodiments are merely illustrative of the
principles and applications of the present invention. It is
therefore to be understood that numerous modifications may be
made to the illustrative embodiments and that  other
arrangements may be devised without departing from the spirit
and scope of the present invention as defined by the appended

claims.

17
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CLAIMS:

1. A method, comprising:

coupling an elongate guide substantially at a first end to
at least one vertebral body of a spinal column of a patient;
and .

extending a second end of the guide to a structure of the
patient spaced in an anterior direction away from the at least

one vertebral body towards an entry incision.

2. The method of claim 1, further comprising at least
cne of terminating and <c¢oupling the second end to the
structure, wherein the structure is one of the posterior rectus

sheath and the psocas muscle.

3. The method of claim 1, further comprising extending
at least a portion of the guide over a site of the spinal

column at which corrective surgery has taken place.

q, The method of claim 3, wherein the site is at least

one of located anteriorly, anterior-laterally, in a

costotransverse position, and in an extracavitary of the spinal

column.

5. The method of claim 3, further comprising:

extending the guide from the first end at least partially
laterally along the at least one vertebral body and over the
site; and

folding the guide at 1least partially over itself at a

first intermediate position between the first and second ends.

6. The method of claim 5, further comprising folding the

guide at least partially over itself one or more further times

18
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in the manner of an accordion between the first and second ends

prior to coupling same to the structure,

7. The method of claim 1, further comprising overlaying
cne or more blcocod vessels with a portion of the guide between
the first and second ends prior to coupling same to the

structure.

8. The methed of c¢laim 7, wherein the one or more blood
vessels includes at least one of the aorta, the wvena cava, the
left or right common iliac artery, and the left or right common

iliac vein.

9. The method of claim 1, wherein the at least one
vertebral body is in one of a lumbar region and a sacral-lumbar

region of the spinal c¢olumn.

106. The method of claim 9, further comprising:

coupling the guide at the fixst end to the at least one
vertebral body proximal to one of the left and right common
iliac arteries or veins;

extending the guide from the first end at least partially
laterally along the at 1least one vertebral body toward the
other of the left and right common iliac arteries or veins over
a gite of the spinal column at which corrective surgery has
taken place; and

folding the guide at least partially over itself one or
meore times in the manner of an accordion substantially between

the left and right common 1iliac arteries or veins.

11. The method of claim 10, further comprising coupling
the guide at an intermediate position away from the first end
to create a flap for overlying at least a portion of the one of

the left and right common iliac arteries or wveins.
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12. The method of claim 11, further comprising:

folding the guide at a position between the intermediate
position and the first end; and

positioning the fold between the at least one vertebral
beody and the one of the left and right common iliac arteries or

veins.

13. The method of claim 10, further comprising:

positioning one or more folds of the guide such that, upon
a surgical re-entry to the site, pulling the guide in an
anterior direction at least one of: unfolds the guide in the
manner of an accordion, spreads the left and right common iliac

arteries and/or veins, and exposes the site.

14. The method of claim 1, wherein:
the at least one vertebral body is in one of a thoracic
region and a lumbar region of the spinal column; and

the method further includes positioning a portion of the

guide between the at least one vertebral body and one or more

lumbar or thoracic blood vessels prior to coupling the gquide to

the at least cne vertebral body.

15. The method of claim 14, further comprising:
coupling the guide at an intermediate position away from
the first end;

folding the guide at a position between the intermediate.

position and the first end to create a flap:; and
positioning the flap to overly at least a portion of the

one or more blood vessels.

16. The method of claim 15, wherein the fold is a re-

entrant bend and the method includes extending the flap over

\o
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itself and over lateral and anterior portions of the one or

more blood vessels.

17. The method of claim 1, wherein:

the at least one vertebral body is in a cervical region of
the spinal column; and

the method further includes positioning a portion of the
guide between the at least one vertebral body and an esophagus
of the patient prior to coupling the guide to the at least one

vertebral body.

18, The method of claim 17, further comprising:

coupling the guide at an intermediate position away from
the first end:

folding the guide at a position between the intermediate
position and the first end to create a flap:; and

positioning the flap to overly at least a portion of the

esophagus,

19. An apparatus for identifying and guiding a surgeon
during a re-entry surgery to a site of a spinal column at which
corrective surgery has previously taken place, comprising:

an elongate flexible guide including first and second
ends, the first end being operable to couple to at least one
vertebral body of the spinal column, and the second end being
operable to couple to a structure of the patient spaced in an
anterior direction away from the at least one vertebral body
towards an entry incision:; and

at least one of: {i) one or more visual indicia, and (ii)
one or more machine readable indicators, operable to assist a
surgeon in locating the guide before and during the re-entry

surgery.
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20. The apparatus of claim 19, wherein the visual indicia
includes an array of arrows extending from the second end of
the guide towards the first end such that the surgeon may

dissect along the guide toward the site,.

21. The apparatus o¢f c¢laim 19, wherein the machine
readable indicia includes at least one of: (i} one or more
fluoroscopic markers, and (ii) one or more radio-opague
markers, disposed at one or more locations along a length of
the guide tc permit the surgeon to identify such positions

before and/or during dissection.

22. The apparatus of claim 21, wherein the one or more
radio-opaque markers are x-ray markers formed from at least one

of titanium, tantalum, and barium.

23. The apparatus of claim 21, wherein the one or more
machine readable markers may be disposed proximate the second
end of the wvascular protector such that the surgeon may
identify the location of the second end of the guide before an

incision procedure.

24. The apparatus of claim 19, wherein the guide is
formed from at least one of a polymer, a carbon fiber, a
purified =xenograft material, purified bovine based collagen
matrices, purified porcine based collagen matrices, purified
simian based collagen-like matrices, and purified human tissue

based collagen matrices.

25. The apparatus of claim 24, wherein the polymer is
PolyTetraFluoroEthylene (PIFE).

22
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26, The apparatus of claim 19, wherein the guide is pre-
formed into a geometrically appropriate pattern to accommodate

a predetermined anatomical structure.

27. The apparatus of claim 26, wherein the pattern
includes one or more visual indicia indicative of at least one
of:

one or more suggested fold 1lines to accommodate an
accordion implantation position with respect to the at least

one vertebral body: and

cne or more attachment positions along the guide at least.

0 suggest one or more positions at which tc attach the guide to

the at least one vertebral body.
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WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTIUS 08/30430

Box No. [ Basis of this oplinicn

With regant to the langmage, this opinion has heen established on the basis of:
[ X1 the international application in the language in which it was filed

D a translation of the intemational application into , which is the language of 8
translation furnished for the purposes of intcrational search (Rules 12.3(a) and 23.1(b)).

With regard to any nucleotide and/or amino acid sequeace disclosed in the intemational application and necessary to the
claimed invention, this opinion has becn established on the basis of:

o  type of marcrial

D a sequence listing
D table(s) related to the sequence listing

b. format of matenal

(] on paper

E] in efoctronic form

¢ time of filing/fumishing
D conlaincd i the international apptication as filed
D filed together with the intemational application in electranic form
D fumished subsequently to this Authonty for the purposes of search

D In addition, in the case that more than one version or copy of a sequence listing and/or 1able(s) relating thercto has been
filed or furnished, the required statements that the information in the subsequent or additional copies is identical to that
in the application as {ited or does not go beyond the application as filed, as appropriate, were fumnished.

Additional comments:
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WRITTEN OPINION OF THE tntermational gpplication No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/US 06/30430

Box No, V Reasoned statement ander Rule 43545, [(a)(i) with regard (o novelly, inventive step or industrial applicability;
citations and explanations supportiag such statement

1. Statement

Novelty (N) Claims 2, 58, 10-13, and 15-27 YES
Claims 1,34,9and 14 NO

Inventive step {1S) Claims None YES
Claims 1-27 NO

Industrisl applicability (1A) Claims 1-27 _YES
Chains None NO

2. Ciations and eaplanations:

Claims 1, 3-4, 9 gnd 14 lack novelty under PCT Article 33(2) as being anticipatad by US 6,475,219 81 (Shelokav). Shelckov taaches use
of 3 flexible guide securad el 3 firs! end 1o a vertebral body and axiending a second end in an enterior direction toward vessels of a patiant
away from the vertabral body toward an entry incision, Shetokov (abstract. cof 2. In 14-18; fig 4: col 3, In 15-20).

Ragarding Claims 3-4, Shelokov teathes extension of a guide over 9 sile of spinal surgery in disc replacament and othar surgical
procedures in the vidinity of the vertebral bodies, Shelokov {col 3, In 30-38; fig 2).

Regarding Ctaims 9 and 14, Shelokov teaches positioning the gulde in the lumbar region of the spine as well es other spinal regions.
Shatokov {coi 1, tn 63-86). Shelokov further teaches positioning of guide betwean vertabya) body and blood vessels. Shetokov (col 2, In
14-18; fig 4).

Claims 5-8, 10 and 13 lack an inventive step under PCT Asticle 33(3) as being obvicus over Shelckov.

Regarding Claims 5-6 and 10, Shelakov teaches the use of s guida extanding longitudinally slong vertebral bodies with an overapping |
bend or pleal between ventebra! bodies and vessels (abstract; cal 2, In 14-18; fig 4; cot 3, In 15-20; col 2, In 50-54: fig 3; ool 3, In 35-36).
Shelokov further teaches posilioning guide over the site of spinal surgery (co! 3, In 30-34). Shelokov doas nod teach a guide axtending
lateratly which folds multiple times in the manner of an accordion substantially between laft and right common lllac arterles or veins. It
would have been obvious 1o one of ordinary skl in the arl to extend a guide laterally and to introduce muttipte foids into the parts of the
guide botween such vessels as apparent modes lor introduction of Maxibility or means of vessel retraction for reviston surgery.

Regarding Claim 13, Shelokov teaches pasitioning of guide such that vassels can be retracted to expose slte of previous surgical |
procedure for rovision surgery (cof 3, In 37-42).

Claims 2, 7-8, $1-12 and 13-27 lack an inventive step under PCT Artide 33(3) as being obvious over Shelokov in view of US 5,868,745 A
o Aleyne (heretnafter Allyme).

Ragarding Claim 2, Shelokov does not taach coupling the second end of the guide to posteriof recius sheath or psoas musdle. Alleyne
teaches coupling the second end to bone, cartilage, or muscle (ool 9, In 42-47).

Ragarding Claims 7-8, Shelokov teaches pasiticning the guide adjacent to vassels (col 3, In 35-36). Shelokov does not teach overiaying
vessels with a portion of the guide. Alleyne teaches positioning guide over organs or lissuas (Coi 8, in 42-47). it would have been obvious
to one of ordinary skill in the art at the lime the invention was made to overlay blood vessels inctuding the sorta, vena cave, the laft and
right common ikac artery, and the jofl and right common Hac vein,

Please See Conlinuation Shael

Form PCT/ISA/237 (Box No, V) (April 2005)



WRITTEN OPINION OF THE Intemational application No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTIUS 06/30430
Box No. VIL  Certain defects in the international application

The following defects in the form or contents of the intermational application have been noted:

Claims 15 and 18 are objocted to under PCT Rule 68.2(a)iii) as containing the following dalact in form or contents thereo!: it is noted that
in both claims the word "overlay® is misspelled as “averly "

Claim 27 is objected to under PCT Rule 66.2{a){in) as coniaining the following defect in torm or contents theroot: it is noled that the word
"to” Is misspelled 85 "0."

]
Form PCT/15A/237 (Box No. VII) (April 2005)
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INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTIUS 06/30430

Suppiemental Box

In case the space in any of the preceding boxes is not sufficient.
Continuaticn of:
v 2, Citations and Explanations

Regarding Cigims 11-12, Shelokov leaches use of a guide with an overiapping bend or pleat and teaches pasitioning of guide between
vartabrat bodies and vessels (ool 2, In 50-54; fig 3; ghstract; ¢ol 2, in 14-18; fig 4). Allayne teaches positioning of & guide overlaying organg
and tissues (col 9, [n 42.47). Shelakov and Aleyno do not leach coupling guide 8t an intermediate position to create a fold speclfically
averlying a portion of one of the e and right common lliac arieries or veins or pasitioning fold between vertebral bodias end these
particular vessals. R would have been obvious to one of ordinary skill in the arl at (he fime the invention was mada to couple guide at an
intermediate tocation lo create a fold as implanted devices are commonly affixed at multiple locations and to pasition fold between
veriebral bodles and the kaft and right common iiac arterlos or velns and (o overtay a portion of these vessels.

Regarding Claims 15-16. as above, Shelokov leaches usa of a guide with an overiapping bend or gleat (ool 2. In 50-54; fig 3} and Alleyne
leaches pasitioning of a guide overtaying organs and tissuas (ool 9. in 42-47). Shelokov and Allsyhe do not teach coupling guide at an
intermediate position (o create a fold, where the fold Is a reentrant bend ovar lateral and anterior portions of blood vassets. it would have
been obvious o one of ordinary skill in the art ai the time the invention was made to couple guide a1 en mtermediate location lo croate g
variety of folds positioned proximate to mutliple sides of blood vessels as implanted devices are commontly affixed at mulliple locations
around blood vessets,

Regarding Clnims 17-18, Shelokov teaches the use of o guide batween vertebral bodies and vessels (abstract: col 2. In 14-168: fig 4: col 3,
15-20). Shalokov leaches use of a guide with an overapping bend or pleat (col 2, In 50-54; fig 3). Alleyna teaches use of 8 guide in the
cervical region of the spinal column (col 9, In 20-24). Allsyne teaches positioning of a guide overiaying organs and tissues (col 9, In 42-47),
Shelokov and Alleyne do not specifically teach positioning of a guide between at laast one vertebral body and esophagus. It would have
been cbvious to one of ordinary skifl in the an at the time the invention was made to position a guide between ot least ons vertebral body
and esophagus. Shelokov further does not teach coupling guide at an inlermediate position to create a fold overlying a portion of the
esophagus. it would have also been obvious (o one of crdinary skilt in the art at the time the invenlion was mads o couplethe guide at an
inlermediate location to create a fold as implanted dovices are commonly affixed al multiple locations,

Regarding Claims 19, Shelokov teachas an apperetus localed proximal t the site of a corractive spinal surgery which is fastaned at one
end to a vertebral body which can serve as a guide for revision surgery (abstract: col 2; In 14-18; fig 4; cal 3, in 15-20; col 3, In 30-34).
Allgyna teaches coupling the second end to anterior bone, cartilage, or muscle (col 8, In 42-47). Alleyne teaches a colored guide which
contrasts (rom bone, blood, or internal tissuas (oal 9, in 11-20). Alleyne further teachas the use of radio-opaque matertal in the guide (col 8,
in 39-47).

Regarding Claim 20, Shelckov and Alleyne do not specifically teach visual indicla in the form of armows towand the first end of the guide. In
view of the teaching of Allsyne 10 use color as visua! irkBicia, it would have been cbvious to one of ordinary ski in the art at the time the
invention was made o include amows as visual indicia (col 9, in 11-20).

Regarding Claims 21-23, Shalokov taaches the use of a tab made of radio-opaque materiat for detennining position of guide {col 2, In
58-62). Shetokov does not Emit the placement of the markes tab and such tab could be used to distinguith the second end of the guide.
Allgyne teaches the use of radio-opague material in the guide for X-ray visualization (col 8, In 39-47). Shelokov and Alleyne do not teach
the use of fluoroscapic markers. it would have been cbvious to one of ordinary skill in the ant a1 the time the invention was mads to use
fluoroscopic markers as such are a common means for visuaflzation of implanted devices. Shelokov and Alleyns do not teach the
particular materials used as radio-opaque markers. t would have been obvious 10 onz of ordinary skil In the ant at the time the invention
was made to use one of titanium, lantatum and barium as such are radio-opaque matarials commonty known in the art.

Regarding Ctaims 24 and 25, Shelokov teaches a guide construcied of matarials including siicone, rubber, and similar organoelioxane
polymers {(col 3, In 4-7). it would havo bean obvicus lo ane of ordinary skilf in the art a1 the limo the invention was mada to construct the
guide of ather materials well known in the art induding polytetrafiuoroethylane, carbon fiber, xenograft materal, or collagen matrices.

Regarding Claims 26 and 27, Alleyne loaches preformed design of the gulde of variable size, shape and attachment means to facilitate
positioning (col 9, in 27-32). Afleyne further loaches austomization of tho final size and shape of the guide by surgean (col 6, In 57- 59).
Alleyne further ieaches a number of means of attachunent indiuding 8 pair of amms for attachment 1o spinous procassss (cal 5, In 36 Io col
6. In 9). Alleyne doss nol spedifically leach visual indicia which suggest fold lines to accommodate an accordion implantation. |t would
have been obvious to one of erdinary skill in the art al the (ime the invention was made to include vistual indicia such as fold kines because
Implaniable devices commonty Include means (o (adiiltate customization by the surgeon,

Claims 1-27 have industrial applicability as defined by PCT Asticle 33(4) because the subject malter can be made or used in industry.

Form PCT/ISA/237 (Supplaimental Box) (April 2005)
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METODOS Y APARATO PARA PROTECCION VASCULAR EN CIRUGIA DE
' LA COLUMNA VERTEBRAL

ESTADO DE LA TECNICA

La presente invencion se relaciona con métodos y aparato para proteger
estructuras vasculares durante procedimientos quirargicos, como durante la
cirugia de revision de la columna.

En los ultimos decenios se han desaroliado diversos procedimientos
quirtrgicos para acceder a la cara anterior de la columna vertebral. Dichos
procedimientos han permitido a los cirujanos Hlevar a cabo cirugias de
reparacion y correccidon en varias partes de la columna vertebral, como la
reparacion de los segmentos maviles de la columna. Los procedimientos de
reparacion incluyen artrodesis (usando aloinjerto de hueso, jaulas de fusion
roscadas, jaulas de impactacidn, asi como fijacidon de placas), y artroplastia
vertebral (usando discos intervertebrales artificiales para reemplazar todo o
parte de un disco extirpado, como discos de elastdbmero, discos de metal sobre
metal, discos de metal-poli, discos de ceramica pura, ceramica metal o polj,
discos de bola y receptaculo, discos de resorte mecanico y discos hibridos,
reemplazo de nucleo hidrofilo, reemplazo de nucleo de balén de polimero,
reemplazo de nucleos de fibra de carbono).

El abordaje quirargico tradicional, por ejemplo, a un lugar situado en la
region lumbar anterior de la columna entrafia: Un abordaje transperitoneal o
retroperitoneal, abdominal anterior por una incisién que interesa la fascia y
atraviesa o soslaya los planos musculares. La exposiciéon del lugar afectado de
la columna también involucra la movilizacién de los grandes vasos due
transcurren inmediatamente por delante (cara anterior) de la columna lumbar.
Por ejemplo: La extirpacién de un disco degenerado y reemplazo con jaula de
fusion o protesis exige la movilizaciéon de los vasos para conseguir la exposicion
de los discos. Entonces se pemnite que los vasos regresen a su posicion
original después del procedimiento vertebral. Dependiendo de la localizacién
anatémica del campo operatorio, puede suceder que la aorta, la vena cava u
otras estructuras del retroperitoneo se vean rodeadas por tejido de cicatrizacion
que se adhiere a eflas.
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Normalmente, el tejido de cicatnzacion postoperatorio se adhiere a los
vasos que rodean a los tejidos perivertebrales y vertebrales oscureciendo los
vasos asi como los hitos anatomicos clave. Debido a la ausencia de los hitos
anatémicos este tejido cicatricial a menudo produce un campo de navegacion
practicamente ciego. El tejido de cicatrizacién resultante puede suponer un
problema importante durante las cirugias de revisidn. Aunque cualquier cirugia
de la columna anterior exige, como esfuerzo primario, tener gran cuidado de
identificar los hitos anatémicos clave, la cirugla de revision anterior demanda la
navegacion (con frecuencia a ciegas) a través de diversos grados de lecho
cicatricial tenazmente adherido. La identificacion de las estructuras vasculares y
otros hitos claves para comenzar sin peligro la cirugia de revision implica un
riesgo importante de lesion de estructuras sensibles, en especial la anatomia
vascular, lo cual puede ocasionar graves problemas e incluso la muerte.

Las estructuras vasculares que corren mayor riesgo durante la cirugia,
particularmente cuando estd involucrada. una cirugia de revision, son las
grandes venas que transcurren por delante de la columna (p.ej., a la altura de
L1-L4, la vena cava; o a la altura de L4-S1 las venas iliacas izquierda y
derecha). Esto, porque las venas son relativamente planas y de paredes
delgadas, lo cual las hace mas susceptibles a la lesién durante el procedimiento
quirargico. En algunos casos, la evidencia de una lesién venosa durante un
procedimiento quirtrgico se puede retardar debido al taponamiento del vaso
durante la retraccién. Esta lesion puede hacer que el paciente pierda toda su
sangre circulante en el curso de unos pocos minutos. Las arterias también
corren riesgo durante los procedimientos quinirgicos de revision.

Una publicacin existente, la publicacion de patente estadounidense No.:
2005/0177155, pretende tener en cuenta el problema de la proteccion vascular
durante la cirugia de revision. La publicacion ‘155 revela el uso de un material
plastico para aplicar sobre un defecto vertebral anular para minimizar la
cantidad de tejido de cicatrizacibn en el area y facilitar la cirugia de revision.
Mas particularmente, se configura un escudo para implantar encima de una
porcion anterior de la columna vertebral, donde el escudo incluye una lamina de
material que tiene primera y segunda porciones adyacentes en la forma de una
"T". El escudo se dispone sobre el campo operatorio vertebral en situaciéon

anterior entre el espacio de un disco intervertebral y los vasos sanguineos

&
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adyacentes. Suponiendo, como se argumenta, que la revelacion de la
publicacion ‘155 pemita el uso de un escudo para proteger los vasos
sanguineos, deja de lado el problema de guiar al cirujano a través de, por
ejemplo, diversos grados de lecho fibroso e identificar estructuras vasculares y
otros hitos claves para comenzar sin peligro la cirugia de revisién.

Dado que es probable que se requiera la cirugia de revisidbn en un
numero estadisticamente significativo de pacientes sometidos a cirugia en la
.cara anterior de la columna vertebral, y como dicha cirugia es potencialmente
mortal para el paciente, existe la necesidad en el estado de la técnica de
descubrir nuevos métodos y aparatos para proteger estructuras vasculares
durante los procedimientos quirirgicos, en especial la cirugia de revision
anterior de la columna. Esto es especiaimente cierto con el reemplazo con
discos artificiales los cuales, comparados con ofras prétesis quirirgica, como
los reemplazos totales de cadera y de rodilla, rara vez duran mas de 15-20
afos. La evidencia actual indica que las artroplastias de columna van a mejorar
esa estadistica. También se aprecia que las artroplastias de columna pueden
tener una incidencia de revision mucho mas precoz que sus contrapartes de las
extremidades inferiores.

REVELACION DE LA INVENCION

De conformidad con una 0 mas versiones de la presente invencion, los
métodos y el aparato dan lugar a la disposicién de un protector vascular y guia
alargado similar a una cinta en un campo operatorio y extender una porcién del
mismo desde el campo por lo menos parcialmente en direccion anterolateral
antes del cierre.

Por ejemplo para las cirugias de la columna tumbar, el protector vascular
y guia se pone cerca o alrededor de las estructuras vasculares, y de preferencia
se fija por un éxtremo a los huesos de las vértebras lumbares y- por el otro
extremo a la vaina del musculo recto posterior o el musculo psoas. E! protector
vascular y guia opera a manera de cubierta, manto o membrana que idgnﬂﬁca
el sitio de una cirugia correctiva previa y protege vasos criticos del paciéhte
durante una cirugia de revision del sitio. En versiones preferidas, el protector
vascular y gufa incluye una o mas dobleces que se doblan hacia dentro
plegandose sobre ellos mismos antes de extender la porcién a la estructura
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dispuesta en la cara anterior (p.ej., la vaina del recto posterior o el musculo
psoas en el caso de las cirugias lumbares). Dependiendo del campo operatorio
en particular a lo largo de la columna, el protector vascular y guia puede
envolverse de forma parcial o completa alrededor, o ponerse encima de uno o
mas de los grandes vasos (aorta o vena cava), las artenias iliacas comunes, las
venas iliacas comunes, ofros vasos sanguineos, el eséfago, etc.

El protector vascular y guia de preferencia esta hecho de un material
sintético y/u organico en un kit de entrega previamente cortado y formado. Por
ejemplo, el protector vascular y guia puede estar hecho de un polimero, como
PoliTetraFiuoroEtileno (PTFE) (p.ej., un material de membrana de Gore-Tex™),
fibra de carbono, materiales de xenoinjerto altamente purificados como matrices
similares al colageno basadas en tejidos porcino, bovino, simiano o y/o humano,
y/o otras laminas de barrera a base de polimero.

Una vez en su lugar, el protector vascular y guia crea uno o mas puntos
de acceso identificables al campo operatorio durante la cirugia de revisién
anterior de la columna vertebral, con lo cual se reducen las lesiones potenciales
de los tejidos circundantes y otras estructuras. Méas particularmente, el protector
vascuiar y guia permite identificar posibles planos quirtrgicos incluidos sitios
potenciales de reentrada durante el procedimiento de revision. La diseccioén de
preferencia se lleva a cabo a lo largo de la guia segin sea necesario para
alcanzar el campo aperatorio previo, reduciendo 1a necesidad de una diseccién
a ciegas en los tejidos de cicatrizacién adheridos. ,

El protector vascular y guia de preferencia incluye por [0 menos uno de
entre indicios visuales e indicadores legibles por una maquina para ayudar al
cirujano a localizar la guia antes y durante la cirugia de revision. Por ejemplo, el
protector vascular y guia puede incluir un marcador fluoroscépico, radioopaco
(p.ej., marcadores radioldgicos de titanio, tantalio, bario u otro material opaco),
o de ofra forma legible por una maquina en una o mas localizaciones situadas a
lo largo de su longitud para permitir que el cirujano identifigue dichas posiciones
antes y durante la diseccion. A manera de ejemplo, se puede disponer un
marcador legible por una maquina préximo al extremo del protector vascular y
gula en, p.ej., la vaina del recto posterior y/o el musculo psoas. Esto pemmitiria
que el ciryjano identificara Ia localizacion de la guia antes y durante la incisioén

def procedimiento. El uno o mas marcadores se pueden empotrar, impregnar,
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laminar, tejer, coser, o acoplar a la guia de otra forma. Ademas o como
alternativa, el protector vascular y guia puede incluir una serie de flechas
visualmente identificables (u otros indicios) que se extienden desde el extremo
del mismo, p.ej., en la vaina del recto posterior en direccion al sitio. Esto le
permite al cirujano hacer la diseccion a lo largo de la guia en direccion al sitio,
con lo cual se minimizan los dafos de los tejidos circundantes.

Dependiendo de coémo se dispone el protector vascular y guia en la
proximidad de las estructuras sensibles del sitio, tirar de la guia sacandola del
sitio anterior puede ayudar a separar las estructuras sensibles alejandolas del
sitio (contrario a la dificultad que supone movilizar las estructuras sensibles sin
tener la guia puesta durante la cirugia inicial). También, dependiendo de como
se implanta el protector vascular y gula, se pueden poner separadores placed
dentro de los pliegues centrales o laterales (dependiendo del nivel de cirugia
(p.ej., Lateral: LI-2, L2-3, L34, L4-5; Central: L5-S1) y la direccion de retraccion
que se requiere para ayudar a identificar y exponer el sitio de la cirugia de
revision. Por ejemplo, en el caso de una L5/S1 cirugia de movimiento de
segmento vertebral, el protector vascular y guia se puede: (i) extender sobre la
porcién anterior del espacio discal en cuestién entre las arterias y venas iliacas
izquierdas y derechas; (ii) clavar en las porciones laterales izquierda y derecha
de los huesos vertebrales en cuestién; (iii) plegar sobre si mismo una 0 mas
veces; y (iv) extender y fijar a la vaina del recto posterior y/o el musculo psoas.
Si los dobleces dirigidos hacia dentro del protector vascular y guia quedaron
bien colocados con respecto a las arterias y venas iliacas comunes izquierdas y
derechas durante la cirugia correctiva inicial, se pueden poner separadores en
los dobleces y 1a guia se puede incidir sobre el espacio del disco para tener
acceso al segmento de movimiento, durante una cirugia de revision.

El protector vascular y guia de preferencia se le proporciona al cirujano
en diversos patrones geométricamente adecuados para dar cabida a
estructuras anatomicas previamente determinadas. Por ejemplo, de preferencia
se proporciona un kit de protectores vasculares y guias de diferentes
longitudes, anchuras, y/o espesores para establecer puentes entre diferentes
anatomias de espacios de disco. También se prefiere situar posiciones de
anclaje previamente marcadas a lo largo del protector vascular y guia para
ayudar al cirujano a determinar donde fijar la guia a la colhmna (en un extremo)
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y/lo la vaina del recto posterior, el musculo psoas, etc., en el ofro.
Adicionalmente o como altemativa, puede haber una o mas lineas de pliegue
predeterminadas sobre el protector vascular y guia para sugerir las posiciones
en las cuales se pueden proporcionar dobleces que se doblan hacia dentro.

Una vez implantado, el protector vascular y guia intencionalmente queda
latente hasta cuando se necesita un procedimiento de revision anterior. El
dispositivo le pemite al cirujano reducir posibles complicaciones asociadas con
errores de navegacion relacionados con la cicatriz en el campo operatorio
original. Entre las ventajas del protector vascular y guia esta la de pemitir el
uso de una maquina para leer uno 0 mas marcador(es) antes y durante la
cirugia de revision para la localizacion y reingreso al campo operatorio previo, lo
cual facilita la identificacion de estructuras anatbmicas sensibles, la
identificacién de planos quirdrgicos y los trayectos seguros de navegacion
alrededor de estructuras criticas y a través de areas de fibrosis de cicatrizacion.

Otros aspectos, rasgos y ventajas de la presente invencién seran
aparentes para la persona versada en la técnica a partir de la descripcion que
se presenta a continuaciéon tomada en conjunto con las ilustraciones que la
acompafian.

BREVE DESCRIPCION DE LAS ILUSTRACIONES

Para efectos de ilustracién, hay formas que se muestran en los dibujos
que se prefieren en este momento, en el entendido, no obstante, que la
invencion no esta limitada a las configuraciones y medios precisos que se
muestran. _

La FIG. 1 es una vista anterolateral en perspectiva de la regién lumbar de
la columna vertebral de un paciente;

Las FIGS. 2-3 son vistas anteriores de la regidn lumbar de la columna
vertebral como en la FIG. 1 en donde se estan implantando una o mas
versiones de un protector vascular y guia proximas al segmento de movimiento
L5/S1 del paciente después de que se ha practicado una cirugia correctiva,;

Las FIGS. 4-6 son vistas anteriores de la regién lumbar de la columna
vertebral que muestran diversas versiones del protector vascular y guia en otra
posicion de implantacion;

Las FIGS. 7-9 son vistas anteriores y anteroiaterales de la region lumbar
de la columna vertebral donde se estan implantando una o mas versiones
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diferentes del protector vascular y guia proximas al segmento de movimiento
L4/LS; y

La FIG. 10 es una vista anterior de la regiobn cervical de la columna
vertebral donde se estan implantando una 0 mas versiones diferentes del
protector vascular y guia proximas al es6fago del paciente.

MEJOR MANERA DE PONER EN PRACTICA LA INVENCION

Haciendo referencia a los dibujos, en donde los numerales similares
indican elementos similares, se muestra en la FIG. 1 una vista anterior en
perspectiva de la columna vertebral sacrolumbar del ser humano que muestra
una exposicion de algunos segmentos moéviles de [a misma. La ilustracion
muestra un subconjunto de la anatomia, incluidos varios de los cuerpos
vertebrales 10 de la columna, la aorta 12, la vena cava 14, las artenias iliacas
comunes izquierda y derecha 16, 18, y las venas iliacas comunes izquierda y
derecha 20, 22. Para efectos de la discusion, se supone que se ha llevado a
término una reparacion, reconstruccion, etc.,, del segmento de movimiento
L5/S1 30 y que el ligamento 28 ha sido reparado. Como se dijo arriba, la
reparacién o reconstruccion puede incluir [a fusiéon de un disco, implantacion de
una jaula vertebral, reemplazo de un disco artificial, etc.

Segin protocolos convencionales, el cirujano comenzaria los
procedimientos de cierre después de que el segmento de movimiento 30 y el
ligamento 28 han sido reparados. Sin embargo, de acuerdo con una o mas
versiones de la presente invencion, el cirujano implantara primero un protector
vascular y guia 100 (que se aprecia mejor en la FIG. 2 y subsiguientes) antes
de cerrar el sitio. Una vez implantada, la guia 100 opera, por lo menos en parte,
ayudando al cirujano en una cirugia subsiguiente del mismo segmento de
movimiento 30, ya que debido al desarrollo de un tejido blanco y denso de
cicatrizacidbn después de un primer procedimiento quirirgico que interesa el
segmento de movimiento 30, sin la guia 100 seria dificil navegar a través del
tejido de cicatrizacion durante un procedimiento quirirgico de reentrada. En
efecto, cuando se navega a través de una masa de tejido de cicatrizacién
durante un procedimiento de reentrada, resulta de capital importancia que el
cirujano no dafie los vasos sanguineos que pueden estar cerca o dentro del
tejido de cicatrizacion, como la aorta 12, la vena cava 14, las arterias iliacas
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comunes izquierda y derecha 16, 18, y las venas iliacas comunes izquierda y
derecha 20, 22.

El protector vascular y guia 100 de preferencia opera produciendo uno o
mas planos de clivaje a través de un campo fibrético, y el cirujano puede
navegar a lo largo de la guia 100 durante la cirugia de revision subsiguiente.
Conforme el protector vascular 100 guia al cirujano a través de la masa de
tejido de cicatrizacién, los delicados vasos sanguineos son menos susceptibles
de sufrir lesiones y el campo operatorio previo en el segmento de movimiento
30 puede ser expuesto con mas facilidad, rapidez y limpieza para la cirugia de
revision. Haciendo referencia a la FIG. 2, se ilustra una exposicion
retroperitoneal del segmento de movimiento L5/S1 30 (oscurecida por el
ligamento 28) de la columna en la cual se esta implantando una version del
protector vascular y guia 100. Mucha de la anatomia ilustrada en la FIG. 1
también se muestra en la FIG. 2. Se ilustra como se seccionan y ligan algunos
vasos segmentarios 26. El protector vascular y guia 100 de preferencia es no
biodegradable, no bicabsorbible y plegadizo -- con un modulo de flexién
" relativamente bajo de manera que es facil doblarlo con la mano. Por ejemplo, el
protector vascular y guia 100 puede estar hecho de un polimero, como
PoliTetraFluoroEtileno (PTFE) (p.ej., un material de membrana Gore-Tex™), a
poliuretano (como o Carbothane), fibra de carbono, xenoinjertos de alta pureza
como matrices similares al colageno basadas en tejidos porcino, bovino,
simiano o humano, otras [dminas de barrera a base de polimeros, u ofros
materiales surtidos bien conocidos para los cirujanos.

La guia 100 incluye un cuerpo alargado y flexible que tiene primer y
segundo extremos terminales 102, 104. El primer extremo, 102 se acopla a por
lo menos un cuerpo vertebral 10A, como los cuerpos vertebrales S1 y/o L5. A
manera de ejemplo, el protector vascular y guia 100 puede clavarse al cuerpo
vertebral 10A usando grapas quirurgicas, tachuelas, adhesivos quirargicos
'biolégicamente aceptables facilmente disponibles, o cualquier otro de los
mecanismos de anclaje conocidos o que en adelante se desarrollen. En una o
mas versiones de la invencién, se puede usar una primera tachuela o grapa 106
para anclar el protector vascular 100 al cuerpo vertebral S1, en tanto que una
segunda tachuela o0 grapa 106 para anclar el protector vascular al cuerpo
vertebral LS. Cabe anotar que las tachuelas 106 se pueden situar relativamente
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cerca del primer extremo 102 del protector vascular 100. La persona versada en
la técnica apreciara que se pueden emplear otras técnicas de anclaje conocidas
en el presente o que en adelante se desarollen para anclar el protector
vascular al segmento de movimiento. Dado que, en este ejemplo, el sitio de
reparacion quirtrgica es el segmento de movimiento L5/S1, el primer extremo
102 de la guia 100 se puede anclar al por lo menos un cuerpo vertebral 10A
proximal a una de las arterias 16, 18 o las venas 20, 22 iliacas comunes
izquierda y derecha. En la ilustracion de la FIG. 2, el primer extremo 102 de la
guia 100 estad anclado a los cuerpos vertebrales L5 y S1 proximal a la arteria
iliaca comun izquierda 16 y vena 20.

Haciendo ahora referencia la FIG. 3, el protector vascular y guia 100 de
preferencia se extiende sobre por lo menos una porcion del sitio de la
reparacion quirargica. En el ejemplo que se ilustra, la guia 100 se extiende
desde el primer extremo 102 por lo menos parcialmente en direccién lateral a lo
largo del segmento de movimiento anterior L5/S1 a la arteria 18 y la vena 22
iliacas comunes derechas. Entonces, de preferencia el protector vascular y guia
100 se ancla (p.ej., mediante tachuelas 108) al por lo menos un hueso vertebral
10A. De conformidad con una o0 mas versiones de la invencion, la guia 100
puede incluir uno 0 mas indicios visuales que le sugieren al cirujano en dénde, a
lo largo de la guia 100, conectar a la columna.

De conformidad con una 0 mas versiones de la invencion, como se ve en
la FIG. 4, la gula 100 se puede plegar por lo menos parcialmente sobre si
misma una o mas veces a la manera de un acordedn sustancialmente entre las
arterias 16, 18 o las venas 20, 22 iliacas comunes izquierda y derecha. A este
respecto, el cirujano puede determinar la una 0 mas posiciones de los pliegues,
intermedios al primero y segundo extremos 120, 104, con base en la anatomia
del paciente. Como alternativa 0 ademas, la gufa 100 puede incluir una o mas
lineas visuales de pliegue que le sugieren al cirujano donde plegar la guia 100
para dar cabida a una posicién idénea para la implantacion. En otra version
aiternativa de la invencion, la guia 100 puede estar previamente formada en un
patron geométrico apropiado para dar cabida a una estructura anatomica
predeterminada, como la configuracién en acordedn arriba mencionada y/o una
o mas configuraciones discutidas y/o sugeridas en este documento. La
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significancia de la configuracion en acorde6n se examinard mas adelante en
esta descripcién.

La FIG. 4 ilustra la configuracion en acorde6n del protector vascular y
guia 100 cuando el primer extremo 102 de la guia 100 esta dispuesto hacia o
por debajo de la arteria 16 y/o la vena 20 iliaca comun izquierda. Como se
sugirié arriba y como se muestra en la FIG. 5, una version alternativa de la
presente invencion puede dar lugar a que el primer extremo 102 de la guia 100
se acople al por o menos un cuerpo vertebral 10A hacia la arteria 18 y/o la
vena 22 iliaca comun derecha. Si el cirujano asi lo desea, la guia 100 se puede
plegar sobre si misma una o mas veces como se describio antes.

Cualquiera que sea la posicion de arranque del primer extremo 102, se
puede dejar alguna distancia entre el extremo terminal 102 del protector
vascular 100 y las tachuelas 106 para producir una solapa 112. La solapa 112
se puede disponer entre: (i) el por lo menos un cuerpo vertebral 10A y la arteria
iliaca 16 yfo la vena 20 comun izquierda (FIG. 4); o (i) el por lo menos un
cuerpo vertebral 10A y la arteria 18 y/o la vena 22 iliaca comun derecha (la FIG.
5). En la configuracion de la FIG. 4, la solapa 112 reposa sustancialmente recta
(no plegada) entre el cuerpo vertebral y la arteria 16 y/o la vena 20 iliaca comun
izquierda. En contraposicion, la configuracion de la FIG. 5§ muestra la solapa
112 plegada hacia dentro para quedar por encima de si misma mientras que se
dispone entre el cuerpo vertebral y la arteria 18 y/o la vena 22 iliaca comin
derecha. Dependiendo de su longitud, la solapa 112 puede superponerse por lo
menos a una porcion de un vaso sanguineo, como la arteria 18 o la vena 22
iliaca comun derecha, 1o que se puede lograr plegando la solapa 112 de la FIG.
5 sobre la arteria 18 o la vena 22. Como altemativa, la solapa 112 de la FIG. 4
se puede extender como se muestra en la FIG. 6 para sobreponerse a la arteria
16 y/o la vena 20 iliaca comun izquierda. La FIG. 6 también ilustra ofra
configuracion alternativa en la cual una porcion de la guia 100 se extiende
(circunferencialmente) por debaijo y alrededor, por ejemplo, de la arteria 18 y/o
la vena 22 iliaca comqn derecha.

Cabe anotar que en las versiones altemativas no es necesario
proporcionar la solapa 112. Baste decir que la persona versada en la técnica
apreciara de fa descripcion aqui contenida que las variaciones de fa orientacion
de la guia 100 en y alrededor de los vasos de conformidad con la presente
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invencién son demasiado numerosas para hacer una lista completa. Si bien las
porciones intermedias, entre el primero y el segundo extremos 102, 104 de la
gufa 100 se pueden orientar de diversas maneras dependiendo de la anatomia
especifica del paciente y de otros factores (como la configuracion en acorde()h),
el segundo extremo 104 de la guia 100 de preferencia se extiende y acopla ala
estructura del paciente espaciada en una direccién anterior alejandose del por
lo menos un cuerpo vertebral 10A hacia una incision de entrada. Cuando se
implanta la guia 100 en por lo menos la region lumbar de la columna, la
estructura a la cual se acopla el segundo extremo 104 puede ser la vaina del
recto posterior, el misculo psoas, etc. Dicho anclaje se puede lograr por medic
de suturas, ganchos, etc.

Una vez implantado, el protector vascular y guia 100 intencionalmente
queda en estado latente hasta cuando se necesita un procedimiento de revision
por via anterior. E! dispositivo le permite al cirujano reducir las posibles
complicaciones asociadas con errores de navegacion relacionados con la
cicatrizacion del campo operatorio original. De preferencia, el protector vascular
y gufa 100 permite el uso de una maquina para leer uno 0 mas marcadores
antes y durante la cirugia de revision para localizacion y reingreso al campo
operatorio previo. A este respecto, la guia 100 de preferencia incluye uno 0 mas
indicadores legibles por una maquina 120 (la FIG. 5), como uno o mas
marcadores fluoroscopicos, y/o uno o mas marcadores radioopacos, dispuestos
en una o més' localizaciones a lo largo de la guia 100. A manera de ejemplo, el
uno 0 mas marcadores radioopacos pueden ser marcadores de rayos x hechos
de titanio, tantalio, y/o cualquiera de los otros materiales conocidos. De
preferencia, el uno o mas marcadores legibles por una maquina 120 se
disponen en las proximidades de! segundo extremo 104 del protector vascular y
guia 100 de manera que el cirujano pueda identificar la focalizacion del
segundo extremo 104 antes de la incision del procedimiento. Como alternativa, .
una serie de tales marcadores 120, p.ei., a lo largo de una significativa longitud
del mismo, le pueden pemmitir al cirujano comparar los rayos x PA
postoperatorios y una placa subsiguiente y determinar si ta guia 100 ha migrado
o no. Esto puede revestir especial utilidad si se contempla repetir 1a cirugia por

via anterior.
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Cualesquiera que sean los marcadores legibles por una maquina 120
que se empleen, el procedimiento de reintervencion de preferencia incluye
utilizar la incision previa de la piel, la incisibn previa de la fascia, y la
localizacién del segundo extremo 104 del protector vascular y guia 100. A
continuacion, el cirujano de preferencia diseca hacia abajo a lo largo del
protector vascular y guia 100, con lo cual identifica estructuras anatémicas
sensibles, planos quirirgicos y trayectos seguros de navegacion alrededor de
estructuras criticas y a través de areas de fibrosis de cicatrizacion.

De preferencia, la gufa 100 incluye uno o mas indicios visuales 122 que
le ayudan al cirujano durante la reintervencion. Por ejemplo, los indicios
visuales 122 pueden incluir una serie de flechas que se extienden desde el
segundo extremo 104 de la gufa 100 hacia el primer extremo 102 de manera
que las flechas le ayudan al cirujano a disecar a lo largo de la guia 100 en
direccion al sitio. Suponiendo que se empleo la configuracion en acordeédn de
las FIGS. A- 6 (0 cualquiera de las diversas altemativas aqui sugeridas) durante
la cirugia comectiva inicial, al reingresar al sitio se puede tirar de la guia 100 en
direcciéon anterior de manera que la guia por lo menos: Se despliega a la
manera de un acordedn, separa las arterias y/o venas iliacas comunes
izquierda y derecha, y expone el sitio. Asi, el cirujano puede desenvolver o halar
con cuidado el protector vascular 100 alejandolo de la columna para exponer el
sitio. Se pueden realizar la retraccion de los vasos, la extirpacion del protector
vascular 100 y la cirugia de revision en la columna. Después de que la cirugia
de revision de la columna esta terminada, se puede implantar un nuevo
protector vascular 100 utilizando las técnicas arriba descritas arriba o a
continuacioén.

Como ya se menciond, la pefsona versada en la técnica apreciara a
partir de la descripcion aqui contenida que las variaciones de la onientaciéon de
la guia 100 de conformidad con la presente invencién son numerosas. Aunque
los ejemplos que se ilustran y describen aqui en general se relacionan con una
orientacion anterior de la guia 100, el campo operatorio, y por ende la guia 100,
puede adoptar una orientacion anterior, anterolateral, costotransversal y/o
extracavitaria con respecto a la columna vertebral. Asi las cosas, por ejemplo, el
protector vascular 100 también tiene utilidad para proteger fos vasos
sanguineos que, por ejemplo, se encuentran situados lateralmente.

12
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De conformidad con una o mas versiones adicionales de la presente
invencion, el protector vascular y guia 100 se puede usar en otras porciones de
la columna, por ejemplo, en otras porciones de la columna lumbar y/o toracica.
A manera de ilustracion, las FIGS. 7-9 muestran la guia 100 siendo utilizada en
el segmento de movimiento L4/L5, que'es donde tienen lugar muchas, si no
todas, las lesiones vasculares, en especial, durante las cirugias de revision. El
cirujano puede retraer 130 la aorta 12 y la vena cava 14 (la FIG. 7), disponer
una porcion de la guia 100 entre por lo menos un cuerpo vertebral 108 y uno o
mas vasos sanguineos (p.ej., la aorta 12 y la vena cava 14) y acoplar la guia
100 al por lo menos un cuerpo vertebral 10B (la FIG. 8). Como se aprecia mejor
en la FIG. 9, se puede proporcionar una solapa 112 acoplando la guia 100 en
una posicién intermedia lejos del primer extremo 102, plegando la guia 100 en
una posicién entre la posicion intermedia y el primer extremo 102, y disponiendo
la solapa 112 para que se superponga a por lo menos una porcién de los unc o
mas vasos sanguineos. Como altemativa 0 ademas, el pliegue puede ser un
doblez hacia dentro y la solapa 112 se puede extender sobre si misma y sobre
porciones fateral y anterior de los uno 0 mas vasos sanguineos.

La persona versada en la técnica apreciara que la técnica y el uso de la
guia 100 armriba descritos con respecto al segmento de movimiento L4/L5 se
aplica facilmente a otras areas de la columna (anterior, anterolateral, eic.)
incluida la columna toricica. Cuando se usa en la columna toracica, el
segundo extremo 104 de la guia 100 de preferencia se extiende por o menos
en direccion anterior antes del cietre para facilitar la guia del cirujano durante
una cirugia de revision, si es necesaria. De preferencia, el extremo 104 de ia
guia 100 termina (o se acopla) en el periostio posterior, costal (periostio de las
costillas) del paciente.

Ademas, se puede usar el protector vascular 100 para tratar los efectos
de la formacién de tejido de cicatrizacion entre el eséfago y la columna cervical.
Por ejemplo, una cirugia previa de la columna cervical, una infeccion o un
tratamiento de irradiacion pueden inducir la formacion de tejido de cicatrizacion
entre la columna cervical y el estfago. Este tejido de cicatrizacion puede
ocasionar disfagia, la cual trastoma el proceso de la deglucion y supone un
riesgo serio para la salud ya que puede conducir a neumonia por aspiracion,
matnutricién, deshidratacion, pérdida de peso y obstruccion de la via aérea. Sin
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embargo, el uso del protector vascular 100 en la columna cervical da lugar a
menos diseccion en el reingrese y, por ende, menos posibilidades de disfagia.
Camo se muesira en la FIG. 10, el protector vascular y guia 100 se puede
disponer en |a regién cervical de la columna veriebral disponiendo una porcidn
de ia guia 100 entre por lo menos un cuerpo vertebral y el esofago 124 del
paciente antes de accplar la guia 100 al cuerpo verlebral. Igual gue sucede con
otras versiones agui descritas, se puede usar [a guia 100 para proporcianar una
salapa 112 para que se superponga por lo menas a una porcién del eséfago
124. De nuevo, la guia 100 puede tener tamafio y forma adecuados para
adaptarse a la anatamia particular, en este ejemplo la columna cervical.

Cuando s¢ usa en ia columna cervical, el segundo exiremo 104 de la
guia 100 también de preferencia se extiende por o menos en una direccidon
anterior antes del cierre. De preferencia, el extremo 104 de la guia 100 termina
{0 se acopla) en la fascia cervical superficial o el ptatisma del paciente.

De nueve, las ventajas del protector vascular y quia 100 incluyen permitir
el uso de una maguina para leer unc 0 mas marcadores antes y durante la
cirugia de revision para la localizacidn y reingreso al campo operatorio previo,
facilitando la identificacién de estructuras anatémicas sensibles, la identificacion
de los planos quirdrgicos y los rayectos sequros de navegacion alrededor de
estructuras criticas y a través de areas de fibrosis de cicatrizacion.

Si bien la invencion ha sido descrita aqui haciendo referencia a versiones
particulares, se entiende que estas versiones son meramente itustrativas de los
principios y aplicaciones de la presente invencion. Por tanto, se entendera que
se le pueden hacer numerosas modificaciones a las versiones ilustrativas y que
se pueden disefar otras configuraciones sin apartarse del espiritu y el alcance

de la presente invencion como se define en las reivindicaciones anexas.
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REIVINDICACIONES:

1. Un método, que comprende:

Acoplar una guia alargada sustancialmente en un primer extremo a por lo
menos un cuerpo vertebral de la columna vertebral de un paciente; y
extender un segundo extremo de la guia a una estructura del paciente
espaciada en una direccién anterior lejos del por lo menos un cuerpo
vertebral hacia una incisiéon de entrada.

2. El método de la reivindicacion 1, que ademas comprende por lo menos uno
de entre terminar y acoplar el segundo extremo a la estructura, en donde la
estructura es una de entre la vaina de! recto posterior y el musculo psoas.

3. El método de la reivindicacién 1, que ademas comprende extender por lo
menos una porcion de la guia sobre un sitio de ia columna vertebral en el
cual cirugia correctiva ha tenido lugar.

4. El método de la reivindicacién 3,‘ en donde el sitio es por lo menos uno de
entre los situados en posicidn anterior, anterolateral, costotransversal, y
extracavitaria con respecto a la columna vertebral.

5. El método de la reivindicacion 3, que ademas comprende: extender la guia
desde el primer extremo por lo menos parcialmente en direccion lateral a lo
largo del por lo menos un cuerpo vertebral y sobre el sitio; y plegar la guia
por lo menos parcialmente sobre si misma en una primera posicion
intermedia entre el primero y el segundo extremos.

6. El método de la reivindicacion 5, que ademas comprende plegar la guia por
lo menos parcialmente sobre si misma una o mas veces a la manera de un
acordeon entre el primero y el segundo extremos antes de acoplarla a la
estructura.

7. El método de la reivindicacion 1, que ademas comprende superponer uno o
mas vasos sanguineos con una porcion de la guia entre el primero y el
segundo extremos antes de acoplaria a la estructura.

8. El método de la reivindicacion 7, en donde los uno 0 mas vasos sanguineos
incluyen por lo menos uno de entre la aorta, la vena cava, la arteria iliaca

comun izquierda o derecha, y la vena iliaca comun izquierda o derecha.
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9.

El método de la reivindicacién 1, en donde el por lo menos un cuerpo
vertebral se encuentra en una de entre la regién lumbar y la region

lumbosacra de la columna vertebral.

10. El método de la reivindicacién 9, que ademas comprende:

11.

Acoplar la gula del primer extremo al por lo menos un cuerpo vertebral
proximal a una de las arterias o las venas iliacas comunes izquierda y
derecha;

extender la gula desde el primer extremo por lo menos parcialmente en
direccion lateral a lo largo del por fo menos un cuerpo vertebral hacia la otra
de las arterias 0 venas iliacas comunes izquierda y derecha sobre un sitic de
la columna vertebral en el cual la cirugia correctiva ha tenido lugar; y

plegar la guia por lo menos parcialmente sobre si misma una o mas veces a
la manera de un acorde6n sustancialmente entre las artenas o venas iliacas
comunes izquierda y derecha.

El método de la reivindicacion 10, que ademas comprende acoplar la guia
en una posicidn intermedia lejos del primer extremo para crear una solapa
para que se superponga por lo menos sobre una porcion de las arterias o
venas iliacas comunes izquierda y derecha o venas.

12.El método de la reivindicacion 11, que ademds comprende:

Plegar ila guia en una posicion entre la posicion intermedia y el primer
extremo; y disponer el pliegue entre el por [0 menos un cuerpo vertebral y |a
una de entre las arterias o venas iliacas comunes izquierda y derecha o
venas. ‘

13.El método de la reivindicacion 10, que ademas comprende:

Disponer uno o mas pliegues de la guia de manera que, cuando se hace e!

reingreso quirurgico al sitio, al tirar de la guia en una direccién anterior

sucede por lo menos uno de los siguientes fenémenos: Se despliega la guia
a la manera de un acordeén, se separan las arterias y/o venas iliacas
comunes izquierda y derecha, y se expone el sitio.

14.El método de la reivindicacion 1, en donde:

El por lo menos un cuerpo vertebral es de los situados en ia region toracica
y la regién lumbar de la columna vertebral; y

16
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el método ademas incluye disponer una porcion de la guia entre el por lo
menos un cuerpo vertebral y uno o mas vasos sanguineos lumbar o
toracicos antes de acoplar la guia al por lo menos un cuerpo vertebral.

15.El método de la reivindicacion 14, que ademas comprende:
Acoplar la guia en una posicién intermedia lejos del primer extremo;
plegar la gula en una posicién entre la posicion intermedia y el primer
extremo para crear una solapa; y
disponer la solapa para que se superponga por lo menos a una porcién de
l0s UNO 0 Mas vasos sanguineos.

16.El método de la reivindicacion 15, en donde el pliegue es un pliegue hacia

. dentro y el método incluye extender la solapa sobre si misma y sobre

porciones lateral y anterior de los uno o mas vasos sanguineos.

17.El método de la reivindicacion 1, en donde:
El por lo menos un cuerpo vertebral se encuentra en la region cervical de la
columna vertebral; y
el método ademas incluye disponer una porcion de la guia entre el por 10
menos un cuerpo vertebral y el estfago del paciente antes de acoplar la
guia al por lo menos un cuerpo vertebral.

18. El método de la reivindicacién 17, que ademas comprende:
Acoplar la guia en una posicion intermedia lejos del primer extremo;

. plegar f{a guia en una posicion entre la posicion intermedia y el primer

extremo para crear una solapa; y
disponer la solapa para que se superponga por [0 menos a una porcidn del
esofago.

19.Un aparato para identificar y guiar a un cirujano durante una reintervencion
quirdrgica en un sitio de la columna vertebral en el cual se ha practicado una
cirugia correctiva previa, que comprende:
una guia alargada flexible que incluye primero y segundo extremos, el cual
primer extremo es operable para acoplarse a por lo menos un cuerpo
vertebral de la columna vertebral, y el segundo extremo es operable a para
acoplarse a una estructura del paciente espaciada en una direccién anterior
lejos del por lo menos un cuerpo vertebral hacia una incision de entrada; y
por lo menos uno de: (i) uno o mas indicios visuales, y (ii)) uno 0 mas
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indicadores legibles por una maquina, operables para ayudar al cirujano al
localizar la guia antes y durante la reintervencion.

20.El aparato de la reivindicacion 19, en donde los indicios visuales inclu{yen
una sefie de flechas que se extienden desde el segundo extremo de la guia
hacia el primer extrerno de manera que ei cirujano puede disecar a lo largo
de la quia en diteccién al sitio. '

21.El aparato de la reivindicacion 18, en donde los indicios legibles para la
maquina incluyen por lo menes uno de: (i) uno o mas marcadores
fluorosciipices, y (i) uno o mas marcadores radioopacos, dispuestos en una
o mas localizaciones & lo large de la guia para permmnitgle al cirujano
identificar dichas posiciones antes y/o durante la diseccion.

22.El aparato de la reivindicacion 21, en donde los uno ¢ mas marcadoras
radivopacos son marcadores de rayos x hechos por lo menos de uno de
entre titanio, tantalio, y baria.

23.El aparato de la reivindicacién 21, en donde los una o mas marcadores
legibles por una maquina se pueden disponer en las proximidades del
segundo extremo del protector vascular de manera gue el cirujanc pueda
identificar la ‘tocalizacion del segundo extremo de la guia antes de un
procedimiento de incisién. |

24 F| aparato de la reivindicacion 19, en donde la guia esta hecha de por lo
menos uno de entre un polimero, una fibra de carbono, una material de
xenoinjerto purificado, matrices purificadas de coldgeno basadas en tejidos
bovinos, matrices purificadas de colageno basadas en tejidos parcinos,
matrices purilicadas de coldgeno basadas en tejidos simiancs, y matrices
purificadas de colageno basadas en tejidos humanos.

25 El aparato de la reivindicacion 24, en donde & polimero es
PaliTetraFluoroEtileno {PTFE).

26.El aparato de la reivindicacién 19, en donde la guia es preformada en un
patrén geomeétrico apropiado para dar cabida a una. estructura anatomica
predétenninada,

27.Ef aparato de la reivindicacian 26, en donde el patrén incluye uno o mas
indicios visuales indicativos de por lo menos unc de entre: una o mas lineas
de.plieque sugesidas para dar cabida a una posicion de implantacién en
acardedn con respecte al por lo menods un cuerpa vertebral; ¥ una o mas

18
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posiciones de anclaje a lo largo de |a guia que por lo menos sugieren o mas
_ posicicnes en las cuales anclar la guia al par o menos un cuerpo vertegral.

19



WO 2007/030242

FIG. 1



Pcrmszam;msodau '

Wo 259 ?;’030242

4
=2

G p



WO 2007/030242 PCTHUS2006/030430 K{J(h

12

FIG. 3

39



o

PCT/US2016/030430

WO 20U/030242

104

FIG. 4

Y



WO 2007/030242 PCTSSI0G/30430

FIG. 5



WO HO0T/0I242 FCTAIS209641304 30

112

22

FIG. 6

104



WO 2007/03242 _ PCT/USZOU6430430

N

79



WO 2007030242

16—,

FIG. 9

8/9

100

104

PCTIUS2006/030430



%
=
3
=
e
2
4

WO 2007030242

.‘.-—"
100

"



ﬁz ' EXTRACTO PARA LA PUBLICACION

Indusina v Comercie SOLICITUD DE PATENTE PCT
SHTERIRTENGREEIA ENTRADA EN FASE NACIONAL
{21) No. SOLICITUD 451) INT.CL: A81B19/00
(22) FECHA DE | {71) SOLICITANTE:
PRESENTACION
SYNTHES GmbH
{30) PRIORIDAD
{31) No. DE SOLICITUD 11219966 (72) INVENTOR(ES):
{32) FECHADE Septiembre 8, 2005 Mickey Dean Morgan
John Henry Peloza
PRESENTACION Loe Feldman Randall
{33) PAIS EU.A, {74) APODERADO:

GERMAN CASTILLO GRAU

{54) TITULO: METODOS Y APARATO PARA PROTECCION VASCULAR EN CIRUGIA
DE LA COLUMNA VERTEBRAL

{57) RESUMEN

De conformidad con una o mas versiones de la presente invencion, los
métodos y el aparato dan lugar a la disposicion de un protector vascular y guia
alargado similar a una cinta en un campo operatorio y extender una porcion del

mismo desde e campo por lo menos parciaimente en direccidn anterolateral antes
del ciemre.




FIG. 2




compANiA DE SERVICIOS ‘
: c s A ARCHIVISTICOS LTDA —_ -
Nit. 830.080.727-9

INDICADOR DE SOLIDEZ

CRTINGO0 o ORI

PERSONAS NATURALES, PERSONAS JURIDICAS CONSORCIOS Y UNIONES
TEMPORALES

Proponente: COMPANIA DE SERVICIOS ARCH éSITICOS LTDA.

Fecha: 22 DE JUNIO DE 2007

= . —
. ACTIVO TOT;\\L(z) PASIVO TOTAL (3) /
$ 1.666°611 ,571\,0\5 $ 893‘934.495,4/0/
/£
SOLIDEZ 23 \ | 86 /

*Cifras al cierre del 31 ded\iciembre de 2006

Los suscritos Representante‘Legal y RevisofFiscal, certificamos y garantizamos bajo nuestra
responsabilidad y fiscalizacién) /

1. Que la informacion que se’consigna en la presente proforma ha sido tomada de los
Estados Fmancueros\ al doite del 31 de diciembre de 2006, preparados conforme a las
normas y principios geperales de contabilidad;

2. Larazonabilidad de |

ipformacién incorporada en dichos estados financieros; i

3. La consistencia defla informpacion incorporada en dichos estados financieros;

Atentamente,
" PEORO A. LOPFZ RAMO
~€C. 19.073.640 de Bogota Sﬂ\h ORRES ROJAS !
Representar/lte Legal TP Nop. 69248-T

Nuestro Régimen Tributario es COMUN

Direccidon: Calle 39 A No. 25 - 42/44 Bogota, D.C. Teléfono: ++57 1 2445051
E-mail: comercial@csaltda.com



¥

Castillo G'rau & Assoe}ates

LAW OFFICES
PO, BOX 251473 - ‘
. BOGOTA, COLOMEIA : | ‘
® | n L4
L
t
4
L]
. !
FIG. 2 : )
& — — 4
i
B S




i

‘J"

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

LT T e

Indus: f:rm hd «.,omerum
SUPER#NTFNDEN"‘!A

LT 8-033884- -
R ) & WONG
2 : Fecha: 2008 04 (14 12:37.26 Dﬁp 2040! VECREACIO

Yra. 11 PATENTEIYY Lya 378 FASLENACIOMAL

AL Acx, 417 :’thENTACTOr\. Follps: 76

7,

i

MODELO DE UTILIDAD | ]

REQUJbITOS MINIOS PARA ADMISION A TRANITE -
| PATENTE D'E?'hW.ENCI.ON .

PCT
'w/

¢ Indicacion do- auie 58 soliclta Ja conces*dn de una patente.
. 9 Datos do Identifleacion del solichante.o de Ja persona que pr esantd la solic

¢ Descrlpoién de fg tavencién ..

- ¢ Dibujos de sor-estog periinentes
‘ $ Comprobants du pago de las tasas ostablecldas

- COMPLETA [ INCOMPLETA { 1 |

 DISERO INDUS FRIAL 1

Andicacién de géte. sa souc!ta e! reg‘swu de.Disefio Industrial .. - .. -, |
[

R ¢ 1
¥. Datos de identlficaclon del soliciiante o-defa gersona que prssema & soﬁfcm 1
4 Reprasamtaclén -gréfica 'y ‘rerogréhca de Disefio Indusirial ¢ mc}s‘fm dei [} .
material que Jncovpora el disefio’ . - o Ly T :
¢ Comprobame de nago de lds *a“as eerab‘eo‘das - f ]
. ‘vaﬁPLETA- [' T (INCOMPLETA [ 1
ESQUENA. DE TRAZADO ST ~1
‘?_ indleacion-de qite ge soifclta el regis;ro da un ;:equema de- srazadc [y
¢_- Datoside fdantificacién delx soileltante o de1a persona que, bresema la salletfud-{ ]
¢ Represenfucion gréfica del esquama trazado Bk
i1

¢ wmmobdme da Pclc‘o co fas, Tasas esfab'ao‘das

COMPL"TA { ] .’f\'QOPﬁ!PLETA [ 1. '
- wc:@mr t\bg@n o ~
H:ma Rasponsablc
. 0‘& ABR ZUUﬁ T ‘
Feche___ e Chr."era 18:No. 27-00 P1°c 5,"?'y fo :
. v L U Ccmmurador 3820840 .
- . Pex:’ 360 g2 2\’.’5

l SRR " . Ee-mal; [nfpreitaov.co -
: ' WYPW, 818,95V, 50

. Q:“: f:]{/ YKL ‘

Bogotd, D.C., Cciombia



REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Bogota,
2020

Doctor (a)

CASTILLO GRAU GERMAN

Apoderado{a) y/o Representante de
SYNTHES CGMBH

REFERENCIA Radicacidén No. B 33884
Solicitud internacional PCT/US2006/030430
Fecha inic¢io fase nacional 06/04/2008
Tramite 11
Evento 378
Actuacidn 430
Ooficio No. - bg(zﬁ

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

1. La solicitud no contiene la copia del documente en que consta la cesidn del
derecho a 1la patente del inventor al solicitante o a su causante. (Art. 26-k)
Decigién 486.

2. Debe aclarar el nombre del solicitante, por cuanto la publicacidédn internacional
difiere del petitoric presentado en fase naciocnal.

En cumplimiento de 1lc dispuesto por el articulo 39 de la Decisidn 4856, se le
requiere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacidén del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
consideraxrid abandonada y perdera su prelacion.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo quinto gdel tigdld primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

ALTX CRRMENZA CESPEDEE DE VERGEL
Jefe de la divisiéﬁ/de Muevas Creaciones

El anterior
fecha @
jfernand

7 . e C e '
iguerlmlento fue notificado por fijacién en lista de

Q390 2008







